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J . Pokud se spirála pohybuj* během zatahovaní zaváděcího drátu, 
proveďte následující:
• Zkontrolujte, zdaje správně nastaveno proplachovánl,
• Posuňte zaváděcí drát a upravte polohu cívky, vyrovnejte

značky na zaváděcím drátu a mikrokaté tru.
• Utáhněte RHV okolo zaváděcího drátu.
• Pro odděleni spirály postupujte dle pokynů v Návodu k použiti 

oddělovacího systému InZone®
• Výše popsaným způsobem ové fte odděleni spirily pod 

fiuoroskopickou kontrolou. Dle potřeby zopakujte až 4 krát. 
Pokud se spirála po 4 pokusech neoddělí, vyjměte ji a vyměňte 
za novou oddělitelnou spirálu Target® a zopakujte výie 
uvedené kroky (počínaje části 7 3  .4 ).

4 . Po zjištěni a fluoroskopickem potvrzeni oddělení spirály pomalu
vytáhněte zaváděcí drát z mikrokatétru

5 . Pokud je nutné umístěni další spirály, zopakujte výše uvedené
kroky (počínaje částí 7 3 .* ) .

6 . ft> ukončení zákroku zlikvidujte veškerý použitý materiál, včetně
oddělovacího systému a obalu.

Výstraha: Dlouhodobý účinek tohoto produktu na extravaskulámi 
tkáň nebyl zjišťován, takže pS ponechání tohoto nástroje 
v intravaskulárnim prostoru je zapotřebí dbát opatrností.

Výstraha: Po použití zlikvidujte výrobek a jeho obal v souladu 
s předpisy platnými v místním zdravotnickém zařízeni a v souladu 
s místními správními a/rtebo vládními nařízeními.

8 . ZPŮSOB DODÁNI
Nepoužívejte, jeT i obal otevřen anebo poškozen.
Nepoužívejte, je-li etiketa neúplná anebo nečitelná.
Sterilní: Toto zařízeni je sterilizováno a nepyrogenni po použiti 
postupu s etyiénoxidem (fO).
Obsah: jedna (1 ) oddělitelná spirála Target.
Manipulace a skladován i
Uchovávejte na suchém, chladném a tmavém místě,

ZÁRUKA
Stryk or Neurovascular zaručuje, že tento postroj byi navržen a vyroben 
s přiměřenou péči. Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny další 
záruky, které nejsou výslovně uvedeny v tomto dokumentu, ať 
již výslovné nebo implikované, vyplývající ze zákona ¿1 vzniklé 
na jiném základě, včetně jakýchkoli implikovaných záruk 
obchodová tel no st i nebo vhodnosti pro konkrétní účel, avšak 
bez omezeni na výše uvedené. Manipulace s tímto přístrojem, 
jeho uchováváni, čištěni a sterilizace, stejné jako další faktory 
související s pacientem, diagnózou, léčbou, chirurgickými postupy 
a jinými záležitostmi, které nejsou pod kontrolou společnosti Stryker 
Neurovast Jar, mohou mít přímý vliv na přistroj a na výsledky jeho 
používáni. Závazky společnosti Stryker Netaovasc Ja r  na základě této 
zárukyseomezuji na opravu nebo výměnu tohoto přístroje a společnost 
Stryker Neurovascular neponese žádnou odpovědnost za jakékoli 
náhodné nebo následné ztráty, škody nebo náklady, vzniklé v důsledku 
používáni tohoto přístroje, af již přímo nebo nepřímo. Společnost 
Stryker Neurovasc Ja r  nepřijímá v souvislosti s tímto při strojem žádnou 
další odpovědnost ani závazky a ani neopravňuje žádnou třetí osobu 
k jejich přijetí Společnost Stryker Neurovascular ne přijímá žádné 
závazky v souvislosti s přistrojí, které byly opakované použity, 
přepracovaný, znovu sterilizovány a neposkytuje v souvislosti 
s takovými přístroji žádné záruky, výslovné ani implikované, 
včetně záruk obchodovateinosti či vhodnosti pro konkrétní účel, 
avšak bez omezeni na výše uvedené.
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Targ ď t
Oddělitelná spirála

qtONLY
Upozorněni: Rjdle federálního zákona (USA) smí být toto zařízeni 
prodáváno pouze lékařem nebo na lékařský předpis._________________

Před použitím si pečlivé přečtěte všechny pokyny. Dodržujte 
všechna varováni a bezpečnostní opatření uvedené v těchto 
pokynech. Pokud tak neučiníte, může dojít ke vzniku komplikaci.

VÝSTRAHA
Obsah je dodáván STERILNÍ. Sterilizováno etylénoxidcm (EO). 
Nepoužívejte v případě, že byla porušena sterilní bariéra. Pokud zjistíte 
poškozeni, spojte se se zástupcem společnosti Stryker Neurova scular. 
Pouze pro jednorázově použití. Nepoužívejte opakovaně, opakovaně 
nezpracovávejte ani neiesierilizujte. Opakované použití, zpracováni 
či resterilízace může poškodit strukturální integritu zařízení a/nebo 
způsobit selhání zařízeni, které může vést k poraněni, onemocněni 
čí úmrtí pacienta. Opakované použití, zpracování nebo resterilizace 
může způsobit riziko kontaminace zařízení a nebo infekci paoenta 
čí zkříženou infekci a mimo jiné í přenos infekčních onemocněni 
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace Zařízeni může mít za 
následek poraněni.
Po použiti ziikvi dujte výrobek a jeho obal v souladu s předpisy platnými 
v místním zdravotnickém zařízeni a v souladu s místními správními
a/nebo vládními nařízeními.

1 .POPIS ZAWZENl

4 - VAROVANÍ
Zařízeni mohou používat pouze lékaři, kteří byli řádně proškoleni 
vintervenčni neuroradiologii nebo intervenčni radiologii a prošli 
předklinkkou přípravou pro použiti tohoto zařízeni, jak bylo 
stanoveno společností Stryker Neurovascular.
■ Pacienti s přecitlivělosti na nerezovou ocel 316LVM mohou trpět 

alergickou reakci na tento implantát
- Testováni teploty při magnetická rezonanci CMR) nebylo prováděno rva 

modelech periferních cév, arteriovenáznlch ma(formaci nebo pištěli.
■ Bezpečnostní a funkční charakteristiky systému oddělitelných spirál

Target [oddělitelné spirály Target, oddělovači systémy InZone. zaváděcí 
systémy a příslušenství) nekryly ověřeny při použiti se zařízeními 
jiných výrobců (spirály, zaváděcí zařízení spirál, oddělovací systémy 
spirál, katétry, vodici dráty a/nebo příslušenství). Vzhledem k možné 
inkompatibilitě zařízení jiných výrobců, než je společnost Stryker 
Neurovascular. se systémy oddělitelných spirál Target se použiti zařízeni 
od jiných výrobců spolu se systémem oddělitelných spirál Target 
nedoporučuje.

- Aby se snížilo riziko migrace spirály, nesmi být průměr první a druhé
spirály nikdy menši, než je šířka ústí cévy.

- V zájmu dosaženi optimální funkčnosti systému oddělitelných spirál 
Target a sníženi rizika tfomboembolických komplikaci je důležité 
udržovat nepřetržitý průtok vhodného proplač bovacího roztoku 
mezi a) femorálnim pláštěm a zaváděcím fcatétrem. b) 2 hrotovým 
mikrokatétrem a zaváděcím katétrem a c) 2 hrotovým mikrokatétrem
a vodic imi dráty společnosti Stryker Neurovasc ular a zaváděcím drátem. 
Kontinuální proplach také snižuje možnost vytvořeni trombu v miste 
odpojeni oddělitelné spirály Target a okol ni krystalizace infuzátu.

• Produkt nepoužívejte po uplynuti data expirare uvedeného na obalu.
- Opakované použití proplachovacího portu/sprtlového zásobníku nebo 

použití s jakoukoli jinou spirálou, než je původní spirála, může mít za 
následek kontaminací nebo poškozeni spirály.

• Poškozené zaváděči dráty mohou způsobů rv-rda feně od pojeni, 
poraněni cévy nebo nepředvídatelnou odpovérf distálniho hrotu 
během uvolňování spirály. Jestliže kdykoli během postupu dojde
k poškozeni zaváděcího drátu, nepokoušejte se jej narovnat či jinak 
opravit. Dále jej nezavádějte ani neodpojujte. Celou spirálu vyjměte 
a vyměňte ji za nepoškozený výrobek.

- Použití poškozené spirály může ovlivnrt její zavádění a stabilitu uvnitř 
cévy nebo aneuryzmatu, což může vést k migrací nebo napináni spirály.Oddělitelné spirály Target od společnosti Stryker Neurovascular

jsou dostupné v sedmi provedeních: oddělitelná spirála Target ,,  .__. . .... , ,  .
3 6 0 STANDARD, oddělitelná spirila Target 3 6 0 SOFT, oddělitelná 
spirála Target 3 6 0 ULTRA, oddělitelná spirála Target HELICAL 
ULTRA, oddělitelná spirála Target XL~ 3 6 0 STANDARD, oddělitelná 
spirála Target XL 3 6 0 SObT oddělitelná spirála Target XL 
HELICAL. Všechny oddělitelné spirály Target jsou spirály odolné 
v tahu. Oddělitelné spirály Target obsahuji vieevlákriový materiál 
vedoucí ve středu spirály, který byl navržen, aby napomáhal odolnosti 
v tahu. Oddělitelné spirály Target byly specificky navrženy pro použiti 
s oddělovacím systémem InZone® (prodáván oddělené).
Každý typ oddělitelné spirály Target se skládá ze spirály ze slitiny platiny 
a wolframu připojené k zaváděcímu drátu z nerezové oceli. Na distálnim 
konci hlavni spirály se u produktu Target 3 6 0 STANDARD. Target 3 6 0 smyčka spirály nevyčnívá do původní cévy. Pokud smyčka spirály po 
SOFT. Target 3 6 0 ULTRA 2  2 mm, Target XL 3 6 0 STANDARD a Target XL ĵmisténi vyčnívá, může po odděleni spirály dojit k tromboembolickým

hemostatickým ventilem (RHV). Při použití bez RHV může distální konec 
spirály přesahovat za značku zar ovnáni ve chvíli, kdy fluoroskopícká 
značka dosáhne hrdla mikrokatétru.
Pokud fluoroskopícká značka není viditelná, nepasunujte spirilu bez
fluoroskopické kontroly.
Během a po zavedeni spirály neotáčejte zaváděcím drátem. Otáčení
zaváděcího drátu oddělitelně spirály Target může vést k ohnuti spirály 
nebo jejímu předčasnému uvolněni ze zaváděcího dra 
způsobit její migraci.
Před um ístěním spirály a před jejím oddělením zkontrolujte, zda

3 6 0 SOFT nachází menši distální smyčka, která slouží k umístěni spira 
Průměr distální smyčky je 7 5 % průměru hlavní části spirály.

■»krokatétry se 
i (0 ,0 1 6 in)):

• Excelstot® SL-1 ®, mikrokatétr se 2 značkami na hrotu (vnitmi 
průměr 0 ,4 2 mm [0 , 0 1 6 5  in]);

• TtackertBExceť' -1 4 .mikrokatétr se 2 značkami na hrotu (vnitrní 
průměr 0 A 3 mm [0 ,0 1 7 ín|);

• ExceLslor® I 0 ©jlmikrokatétr se 2 značkami na hrotu (vnitřní 
průměr 0 A  8 mm [0 ,0 1 9 in]).

2 . ÚČEL POUŽITI / INDIKACE PRO POUŽITI
Oddělitelné spirály Target jsou určeny k endovaskulárni obstrukci nebo 
okluzi průtoku krve v cévních anomáliích neurovaskulárního řečiště 
a v periferních cévách,
Oddělitelné spirály Target jsou určeny k endovaskulárni embolizaci 
následujících struktur:
■ intrakraniálníchaneuryzmat,

ostatních neurovaskulárnich abnormalit jako jsou arteriovenóznl 
maHbrmace nebo arteriovenázní pištěte.

• arteriálni a venóznl embolizace v periferních cévách.

3 . KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

komplikací"-
Po umístění spirály a před jejím oddělením zkontrolujte, zda nedochází
k jejímu pohybu. Pohyb spirály po umístění může být náznakem možné 
migrace spirály po jejím odpojeni.
Pokud nedojde ke správnému uzavřeni kompresní koncovky RHV přes
zaváděcí drát před připojením oddělovacího systému InZone, může 
to mít za následek pohyb spirály, rupturu aneury zmatu nebo perforaci

Před odpojením oddělitelné spirály Target opakované zkontrolujte, zda
distální dřík katétru není vystaven tahu nebo tlaku. Axiální stlačeni nebo 
tah se mohou vmikrokatétru se dvěma hroty hromadit a způsobit pohyb 
hrotu během zaváděni spirály. Pohyb hrotu mikrokatétru může způsobit 
rupturu aneuryzmatu nebo cévy.
Posunováni zaváděcího drátu za hrot mikrokatétru po odděleni spirály
znamená riziko perforace aneuryzmatu nebo cévy.
Dlouhodobý účinek tohoto produktu na extravaskuláml tkáň nebyl
zjišťován, takže při ponecháni tohoto nástroje v intravaskulámim 
prostoru je zapotřebí dbát opatrnosti,

5 .UPOZORNĚNI
• Kromě určitého počtu jednotek oddělovacího systému InZone,

které jsou potřebné k dokončení zákroku, je nutně mít připravenu 
jednu jednotku oddělovacího systému InZone navíc jako zálohu.

• Vyjímáni zaváděcího drátu bez společného uchopení plášťového 
zavadéče a zaváděcího drátu (obrázek 3 >múževést kvyklouznuti 
oddělitelné spirály i  plášťového zavaděče.

• Pokud nevyjme!* *  plášťový zavaděč po zavede ni zaváděcího drátu 
do RHV mikrokatétru, dojde k přeru šeni normálního průtoku 
proplachovacího roztoku a umožnění zpětného průtoku krve
do mikrokatétru.

- Pro vizualizaci fluoroskopické značky je nutné použiti osvětleni
s nízkou intenzitou v blízkosti nebo vedle pacienta; samotné světlo 
monitoru neumožňuje dostatečnou vizualizaci fluoroskopické 
značky.

■ Oddělitelnou spirálu Target posunujte a vytahujte opatrně
a pomalu bez použiti nadměrné sily. Ftokud narazíte na neobvyklé 
třeni, pomal u vytáhněte oddělitelnou spirálu Target a zkontrolujte, 
zda není poškozena. Pokud zjistíte poškozeni, oddělitelnou spirálu 
Target vyjměte a použijte novou. Pokud stále pociťujete tření nebo 
odpor, opatrně vyjměte oddělitelnou spirálu Target a mikrokatétr 
a zkontroluj te. zda mikrokatétr neni poškozen.

• Pokud je n utné upravit poloh u oddělitelné spirály Target, 
fluorosko pícky ověřte, že se spirála pohybuje v souladu s vaším 
pohybem Pokud se spirála nepohybuje v souladu nebo je pohyb 
obtížný, byla spirála roztažena a může případné migrcvat nebo 
se zlomit. Opatrné vyjměte spirálu a mikrokatétr a vyměňte je za

• Doby odpojení se mohou prodloužit pokud:
• Jsou přítomny jiné emboSzujicí látky.
■ Značky zaváděcího drátu a mikrokatétru nejsou správné

zarovnány.
• V zóně odděleni spirály je přítomen trombus.

• Nepoužívejte jíně oddélovad systémy, n tí je oddělovací systém

5 .1 Kompatibilita s vyšetřením magnetickou rezonanci (MFfl)
Neklinické testováni prokázalo, že oddělitelné spirály Target patři mez 
produkty, u nichž je bezpečnost magnetické rezonance podmínečná 
Oddělitelně spirály Target lze bezpečné skenovat za následujících 
podmínek:
• statické magnetické pole 1,5 tesla a 3.0 tesla,
• pole s prostorovým gradientem do 720 gauss/cm (7,2 tesla/m),
• normální provozní režim (maximální crriotélovi průměrná 

specifická míra absorpce ISAR) méně než 2 ,0 W/kg) pri celkovém 
aktivním času MR skenu (s RF expozici) 15 minut nebo méně.

Pří neklinickém testování modelů sférických aneury smát způsobily 
oddělítelnéspirályTargetnáfůslteplotyoméněneí4 X) “Cpřimaximální 
celotělové průměrné specifické míře absorpce (SAR) 2 .0 W/kg. 
což bylo vyhodnoceno 1 Sminutovou kalorimetrií při skenováni MR 
na systémech 3X1 Tesla Magnetům Trio®. Siemens MedícaJ Solutions, 
s verzí softwaru Numaris/4 MR Scanner. Testováni teploty nebylo 
prováděno na modelech periferních cév, arteriovenňznich malfbcmaa 
nebo pištěli.
Kvalita vyšetřeni MR může být narušena, pokud se oblast zájmu
shoduje s polohou zařízeni nebo je v jeho relativní blízkosti. Proto 
může být nezbytné optimalizovat parametry zobrazení MR na
přítomnost tohoto implantátu.

6 .NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Mezí možné komplikace mimo jiné patřf:
• alergická* reakce;
- perforace a ruptura aneuryzmatu;

smrt; 
edém; 
embolus; 
bolesti hlavy; 
krváceni;
Infekce;
ischemie;
neurologlcké/intTakranlálnl následky;
postemboltzační syndrom (horečka, zvýšený počet bílých krvinek,
diskomfort);
TlA/mrtvIce;
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• vazospazmus;
• o kluže rvebo uzávěr cévy;
• perforace cévy;
• d (sekce;
■ trauma rvebo polkozeni;
• «upturn cévy;
• trombóza cévy.
Mezi dali I komplikace spojené se zákrokem mimo jiné patři:
• rizika spojeni s anestézii a použitím kontrastu ich látek.
• hypotenze;
• hypertenze;
- kompl ikace v místě cévního přístupu.

7 .INFORMACEO KLINICKÉM POUŽITI
Zařízení mohou používat pouze lékaři, kteří byli řádné proškoleni v intervenčni neuroradiologii nebo 
intervenin'' radiologii a prošli před klinickou přípravou pro použiti tohoto zařízeni, jak bylo stanoveno 
společností Stryker Neurovascular.
7 .1 Doporučené materiály

Upozornění: Kromě určitého počtu jednotek oddělovacího systému InZone®, které jsou potřebné k dokončeni 
zákroku, je nutné mít připravenu jednu jednotku oddělovacího systému InZone navíc jako zálohu.

Spolu s oddělitelnými spirálami Target® a nezbytnými oddělovacími systémy InZone (jedním jako záložním) je 
pro každou proceckjru potřeba nás ledující:
- S F (min. vnitřní průměr 1,35 mm [0,053 inD nebo 6 F (min. vnitřní prOmér 1 A3 mm [0,064 inD nezkoserrý

zavádět i katétr pro usnadnění zavádění mikrokatétru se dvěma hroty společnosti Stryker Neurovascular

- výbava pro nepřetržité pro plechovaní se dvěma otočnými hemostatiefcými ventily (HHV). třemi vaky
příslušného proplachovacího roztoku, jeckiim trojcestným uzavíracím kohoutem a jedním jednocestným 
uzavíracím kohoutem;

» mikrokatétry se 2 značkami na hrotu společností Stryker Neurovascular (min. vnitřní průměr 0,41 mm
¡0 .0 I 6 in]).
Kompatibilní mikrokatétry jsou následující:
■ Excehaor® SL 1 ®, mikrokatélr se 2 značkami na hrotu (vnitřní průměr 0 ,4 2 mm [0 j) U S  ín|);
• Tracker® EjtcH* 1 4 , mikrokatétr se 2 značkami na hrotu (vnitřní průměr 0 ,4 3 mm (0 ,0 1 7 in|);
• Excetsíof® I 0 ©Jnikrokatétr se 2 značkami na hrotu (vnitrní průměr 0 ,4 8 mm(0 0  1 9 in]);

• ovladatelný vodici drát společnosti Stryker Neurovascular o velikosti 0,25 mm (0,010 in) nebo 0,36 mm
(0 .0 1 4 inlneboO ,4 1 mm(0 J) 1 6 in).

7 3  Před zákrokem
Endovaskuiámi embolizad je nutné provádět na angiografíckém zákrokovém sále. Vysoce kvalitní digitální 
subtrakční angiografie jsou pro fluoroskopícké mapování cesty povinně pro dosaženi bezpečné katetrizace 
aneuryzmatu nebo cévy a správné umístěni spirály.
7 3  Příprava

Výstraha: Bezpečnostní a funkční charakteristiky systému oddělitelných spirál Target (oddělitelně spirály
Target, oddělovací systémy InZone zaváděcí systémy a příslušenství) nebyly ověřeny při použití se 
zařízeními jiných výrobců (spirály, zaváděcí zařízeni spirál, oddělovací sy šlemy spirál, katétry. vodici dráty 
a/nebo prisl ušenství). Vzhledem k možné inkompatibii ité zařízeni jiných výrobců, než je společnost Stryker 
Neurovascular, se systémy oddělitelných spirál Target se použití zařízení od jiných výrobců spolu se systémem 
oddělitelných spirál Target nedoporučuje.

7 3  .1 Volba velikosti spirály a mikrokatétru
Volba správně velikosti zvyšuje účinnost oddělitelné spirály Target a bezpečnou pacienta. Účinnost pří 
okluzi je částečné funkci kompaktností a celkového objemu Aby byla zvolena optimální vetikosi spirály pro 
danou lézi, zkontrolujte angiogramy před emboiizaci Vhodná velikost spirály by meta být zvolena na základě 
angiografického vyhodnoceni průměru cévy, vyklenuti aneuryzmatu a/nebo ústí.

Výstraha: Aby se snížilo riziko migrace spirály, ne smi být průměr první a druhé spirály nikdy menši, než je

7 3  3 Sestava pro kontinuální proplač hovaru

Výstraha: V zájmu dosaženi optimální funkčnosti systémuoddělitelný:h spirál Target a sníženi rizika 
tromboembolických komplikaci je důležité udržovat nepřetržitý průtok vhodného proplachovacího roztoku 
mezí a) femorálním pláštěm a zaváděcím katétrem. b) 1 hrotovým mikrokatétiem a zaváděcím katétrem. 
a c) 2 hrotovým mikrokatétrem a vodicimi dráty společnosti Stryker Neurovascular a zaváděcím drátem, 
Kontinuální proplač b také snižuje možnost vytvořeni trombu v místě odpojeni oddělitelně spirály Target 
a okolní krystalizace i nfu/átu.

1 Připojte RHV k ústi zaváděcího katétru. Připojte trojcestný uzavírací kohout k postrannímu ramenu RHV 
a poté připojte linku pro kontinuální infua příslušného roztoku.

2 Připojte druhý RHV k ústí mikrokatétru se dvěma hroty. Připojte jednocestný uzavírací kohout
k postrannímu ramenu RHV a poté připojte linku pro kontinuální proplach příslušným roztokem. Je 
doporučována jedna kapka z tlakového vaku každých 3 -5 sekund přes prázdný mikrokatétr

3 . Zkon trolujte, zda jsou všechny připojovací prvky zajištěny tak, aby při kontinuálním proplachováni
nepronikal do zaváděcího katétru nebo mikrokatétru se dvěma hroty vzduch.

Píed zahájením zákroku zkontrolujte, zda máte dostatek jednotek oddělovacího systému InZone k dokončeni 
zákroku a také jednu záložní jednotku.

7 3  3  Příprava lézá
Opatrně katetrizujte lěa, která má být ošetřerB. Přístupový systém by měl zahrnovat zaváděcí katétr 
dostatečného vnitřního průměru (ID) pro pojmutí mikrokatétru se dvěma hroty a umožnění dostatečné infuze 
kontrastní látky kolem tohoto mikrokatétru se dvěma h roty pro fl uoroskopické mapování cesty. Změřte velikos t 
aneury zmatu, které má být ošetřeno, a zvolte oddělitelnou spirálu Target odpovídající velikosti.
7 3  A  Příprava ihgacařrvthČDváni oddělitelné spirály Target uvnitř pláště
Oddělitelná spirála Target se připravuje k použití irigací/zvlhčením spirály ve speciálně navržené irigačni/ 
zvlhčovači smyčce, která je součástí sestavy spirálového zásobníku. Pro irigací /zvlhčení každé oddělitelné 
spirály Target použijte následujíc i kroky:
1 . Ověřte si, že balení je neporušeně. Oddělitelnou spirálu Target nepoužívejte, pokud je baleni poškozeno.

Výstraha: Produkt nepoužívejte po uplynutí data expirace uvedeného na obalu

2 . Ve sterilním poli otevřete obal obsahující spirálový zásobník se sestwou irigačnt/zvlhčovaci smyčky
a vyjměte sestavu z obalu.

3 . Naplňte stříkačku o objemu 3 cVfcc) (minimálně) a odstraňte vzduchové bubliny.
4 . Připojte stříkačku k proplachovacímu portu typu luer s vnitrním závitem na iňgační/zvlhčovací smyčce. 
5 .  Pomalu aplikujte minimálně 3 cfťtc) fyziologického roztoku do proplachovacího portu.
6 . Zkontrolujte, zda z proximálniho konce plášťového zavaděče vyjde kapka fyziologického roztoku, jak 

je uvedeno na obrázku 2 . Určitý objem roztoku může vyjit ze spirálového zásobníku, ale toto neznačí 
irigan/ZVÍ fičeni oddělitelně spirály Targe t Pokud nepozorujete vytékající proplachovací fyziologický roztok 
v mstě uvedeném na obrázku 2 , spirálu nepoužívejte.

7 . Vyjměte stříkačku z portu typu luer s vnitřním závitem.
8 . Zjistěte polohu proxímálního konce plášťového zavaděče mezi bílou zarážkou drátu a oranžovou zarážkou

9 . Opatrně společně uchopte drát a plášťový zavaděč a vyjměte zaváděč i drát z bílé zarážky drátu a oranžové
zarážky pláště. Dbejte přitom na to, aby na zaváděcím drátu nevznikla smyčka (viz obrázek 3 ).
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z držáku drátu
1 O . Uchopte společné drát a plášťový zavaděč a opatrně vysouvejte oddělitelnou spirálu Target ven ze 

soupravy ochranné spirály (viz obrázek 3 I.

Výstraha: Opakované použiti proplachovacího portu/spirálového zásobníku nebo použiti s jakoukoli jinou 
spirálou, než je původní spirála, může mít za následek kontaminaci nebo poškozeni spirály.

Upozorněni: Vyjímáni zaváděcího drátu bez společného uchopení plášťového zavaděče a zaváděcího 
drátu (obrázek 3 ) múze vést k vyklouznutí oddělitelné spirály z plášťového zavaděče.

7 A  Postup zavedeni oddělitebse spirály Target
1 . Prohledněte proximálni úsek zaváděcího drátu, zda na něm nejsou nepravidelnosti jako smyčky 

či nerovnosti. FVikud zjistíte nepravidelnosti, vyměňte oddělitelnou spirálu Target za novou.

Výstraha: Poškozené zaváděcí dráty mohou způsobit nezdařené odpojeni, poranění cévy nebo 
nepředvídatelnou odpovéd distálního hrotu během uvolňováni spirály. Jestliže kdykoli během 
postupu dojde k poškozeni zaváděcího drátu, nepokoušejte se jej narovnat či jinak opravit. Dále jej 
nezavadejte atv oeodpojujte. Celou spirálu vyjmete a vyměňte ji za nepoškozeny výrobek.

Výstraha: Použiti poškozené spirály může ovlivnit její zavádění a stabilitu uvnitř cévy nebo aneuryzmatu, 
což může vést k migraci nebo napínání spirály.

1 0 . Pod fluoroskopickou kont rolou posuňte oddělitelnou spirálu Target a opa tmě ji umí štěte na požadovaném 
miste. Pokud je umístěni oddělitelné spirály Target nevyhovující, pomalu ji vytáhněte tahem za zaváděcí 
drát a poté ji pomalu znovu posunujte, abyste spirálu znovu umístili. Pokud je velikost spirály nevhodná, 
vyjměte ji a nahradte spirálou vhodné velikosti (viz část 7 .3 .1 Volba velikosti spirály a mikrokatétru).

Upozorněni: Oddělitelnou spirálu Target posunujte a vytahujte opatrně a pomalu bez použití nadměrné 
sily Pokud narazíte na neobvyklé třeni, pomalu vytáhněte oddělitelnou spirálu Target a zkontrolujte, 
zda není poškozena. Pokud zjistíte poškození, oddělitelnou spirálu Target vyjměte a použijte novou.
Pokud stále pociťujete třeni nebo odpor, opatrné vyjměte oddělitelnou spirálu Target a mikrokatětr 
a zkontrolujte, zda mikrokatětr není poškozen.

Upozornění: Pokud je nutné upravit polohu oddělitelné spirály Target, fluoroskopicky ověřte, že se spirála 
pohybuje v souladu s vaším pohybem. Pokud se spirála nepohybuje v souladu nebo je pohyb obtižný, 
byla spirála roztažena a může případné migrovat nebo se zlomit. Opatrné vyjměte spirálu a mikrokatětr 
a vyměňte je za nové.

Výstraha: Během zaváděni spirály do aneuryzmatu ani potom neotáčejte zaváděcím drátem. Otáčeni
zaváděcihodrátuoddélitelné spirály Target múze vést k ohnutí spirály nebo jejímu předčasnému uvolnění 
ze zaváděcího drátu což může způsobit její migraci.

1 1 . Pokračujte v zavádění oddělitelné spirály Target, dokud rentgenkontrastni proximálni značka na
zaváděcím drátu neni přesné d¡stálné vzhledem k proximálni mačce na mikrokatétru se dvěma hroty (viz 
obrázek 5 níže). Utáhněte RHV, čími zabráníte pohybu zaváděcího drátu.

Upozornění: Prodloužené oddělovací časy se mohou objevit v situaci, kdy značky na zaváděcím drátu 
a mikrokatétm nejsou správně vyrovnány,

Výstraha: Před odpojením oddělitelně spirály Target opakované zkontrolujte, ada distální dřík katétru neni 
vystaven tahu nebo tlaku. Axiální stlačeni nebo tah se mohou v mikrokatétru se dvěma hroty hromadit 
a způsobit pohyb hrotu během zavádění spirály. Pohyb hrotu mikrokatétru může způsobit rupturu 
aneuryzmatu nebo cévy.

1 2 . Po umístěni oddělitelně spirály Target a před jejím oddělením fluoroskopicky zkontrolujte, zda spirála 
nevyčnivá do původní cévy. Pokud zjistíte, že spirála jakkoli vyč nívá upravte polohu spirály tak, aby nebyly 
pozorovatelně žádné známky jejího vyčnívání. Pokud není možně umístit spirálu tak. aby nevyčnivala. 
vyjměte Spirálu a vyměňte ji za jinou o vhodnější velikostí (s menším sekundárním průměrem).

2 . Otevřete RHV na mikrokatétru a zavedte zúžený distální konec plášťového zavaděče přes RHV do hrdla
infuzního mikrokatétru se dvěma koná. dokud plášť není pevně usazen. Mírné zkrouceni plášťového
zavaděče signalizuje správně umístěni Utáhněte RHV okolo plášťového zavaděče, abyste zabránili

3 . Oddělitelnou spirálu Taiget přesuňte do katétru; zaváděči drát spirály posunujte jemným souvislým
pohybem. Tento postup nejlépe uskutečni dva lidé, z nichž jeden udržuje plášťový zavaděč uvnitř RHV 
a hrdla infuzního katétru se dvěma hroty a ckuhý drzí plášť rovné a postasuje spirálu, 

t . Zaváděcí drát posunujte, dokud proximálni konec zaváděcího drátu nebude 2  palce od proximálniho 
konce plášťového zavaděče.

5 . Uvolněte RHV. držte zaváděcí drát na misté a vyjměte plášťový zavaděč pres proximálni konec zaváděcího 
drátu, přičemž se ujistěte ze spirála nevyjde ven spolu s pláštěm.

Upozorněni: Pokud nevyj mete plášťový zavaděč po zavedeni zaváděcího drátu do RHV mikrokatétru, 
dojde k přerušeni normálního průtoku proplachovacího roztoku a umožněni zpětného průtoku krve do 
mikrokatétru.

6 . Po dokončení utáhněte RHV kolem zaváděcího drátu. Plášťový zavaděč ponechejte, dokud není 
oddělitelná spirála Target umístěna a odpojena.

1 . Vizuálně ověřte, že proplachovací roztok normálně protéká Po ověřeni uvolněte dostatečně RHV. aby 
mohl být posunut zaváděcí drát. ale ne tolik, aby se snížila kontinuální infuze.

8 . Najděte fluoroskopickou značku na zaváděcím drátu.

Výstraha: Fluoroskopická značka byla navržena k použití s otočným hemostatickým ventilem (RHV). Pří 
použití bez RHV může dřstálrvi konec spirály přesahovat za značku zarovnání ve chvíli, kdy fluoroskopická 
značka dosáhne hrdla mikrokatétru.

Upozorněni: Pro vizualizaci fluoroskopické značky je nutné použiti osvětleni s nízkou intenzitou v blízkosti 
nebo vedle pacienta; samotné světlo monitoru neumožňuje do statečnou vizualizacifluoroskopické

Výstraha: Pokud fluoroskopická značka neni viditelná, neposunujte spirálu bez fluoroskopické kontroly.

9 . Posuňte spirálu přes mikrokatětr, cíokud distální konec fluoroskopické značky nebude zarovnán 
s pioximálním koncem RHV, a zapněte fluoroskopii.

Obrázek 4 . Fluoroskopická značka

Výstraha: Před umístěním spirály a před je jim oddělením zkontrolujte, zda smyčka spirály nevyčnivá 
do původní cévy. Pokud smyčka spirály po umístěni vyčnívá, může po odděleni spirály dojit 
k tromboembolicJcým komplikacím.

1 3 . Po umístěni oddělitelně spirály Target a před jejím oddělením fluoroskopicky zkontrolujte, že nedochází 
k žádnému nechtěnému pohybu spirály. Pokud pozorujete jakýkoli nechtěný pohyb, vyjměte spirálu 
a vyměňte f  za jinou o vhodnější velikostí (s větším sekundárním průměrem).

Výstraha: Po umístění spirály a před jejím oddělením zkontrolujte, zda nedochází k jejímu pohybu. Pohyb 
spirály po umístění může být náznakem možné migrace spirály po jejím odpojení.

7 £  Postup oddělaní oddélitalrté spirály Target

Poznámka: Pokyny pro oddělení spirály naleznete v Návodu k použití oddělovacího systému InZone® 
(součást baleni oddělovacího systému InZone).

1 . Při odděleni postupujte dle pokynů v Návodu k použiti oddělovacího systému InZone.

Výstraha: Pokud nedojde k správnému uzavřeni kompresní koncovky RHV přes zaváděcí drát před 
připojením oddělovacího systému InZone, může to mít za následek pohyb spirály, rupturu aneuryzmatu 
nebo perforaci cévy.

Upozorněni: Nepoužívejte jiné oddělovač systémy, než je oddělovači systém InZone.

Upozornění Doby odpojeni se mohou prodloužit, pokud:
• Jsou přítomny jiné embolizujícf látky.
• Značky zaváděcího drátu a mikrokatétru nejsou správně zarovnány.
• V zóně odděleni spirály je přítomen trombus.

2 . Ihned po signalizaci dokončení cyklu pod skiaskopickou kontrolou ověřte, že se spirála oddělila. Po užijte 
následující postup:
• Vyjměte oddělovací systém InZone ze zaváděcího drátu a uvolněte RHV na mlkrokatětru.
• Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu zatahujte Zpět zaváděcí drát a ujistěte se, že se spirála

nepohybuje.

Výstraha: Posunování zaváděcího drátu za hrot mikrokatétru po odděleni spirály znamená riziko 
perforace aneuryzmatu nebo cévy.
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