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s elektrickymi bezpeénostnimi predpisy
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Katalogové Zislo

[Modry bezpelnostni ndpis]
Postupuijte podle ndvodu k pouziti

m Viz névod k pouiti na internetové strance.
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Pouze pro jednorazové pouditi.
Nepouzivat opakovand.

Neprevadéjte resterilizaci

Nepoutzivejte, pokud je obal poskozen.
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3 . Pokud se spirala pohybuje bihem zatahovani zavadéciho dratu,

provedte nasledujici:

zda je spi

Posuiite zavadéc drdt a upravte polohu civky; vyrovnejte
‘macky na zavadécim dratu a mikrokatetru,
Utdhnéte RHV okolo zavadécho dritu.
+ Prooddalen spiraly postupujte dle pokyni v Navodu k pouzitf
oddélovaciho systému InZone®.

fluoraskopickou kontrolou. Die potieby zopakujte
Pokud se spirdla po 4 pokusach neoddall, vyjméte ji a vymafte
2 novou oddélitelnou spiralu Target® a zopakujte vyde
uveden kroky (pocinaje ¢asti 7 3 4 )

krat.

4 Po zjisténi a luoroskopickem potvrzeni oddéleni spiraly pomalu
ytdhnéte zavadéci drat z mikrokatétru

5 . Pokud je nutné
kroky (pocinaje Casti 7

6 . Po ukonéen zakroku dikvidujte veskery poudity material, vieté
oddélovaciho systému a obalu.

téni dali spiraly, zopakujte vyse uvedené
.)

Vystraha:
i nebyl zjiétovan, takie pi ponechani tohoto nastroje
vintravaskulirnim prostoru je zapotiebi dbat opatmost.

Vystraha: Po pouiiti zlikvidujte vyrobek a jeho obal v souladu
spiedpisy platnymi v mistnim zdravotnickém zafizeni a v souladu
s mistnimi spravnimi a/nebo viadnimi nafizenimi.

8 .ZPOSOB DODANI
i obal otevi bo poik
Nepoudivejte, je i etiketa nedpina anebo neciteina.
Sterilni: Toto zafizeni je sterilizovino a nepyrogenni po pouditi
postupu s etylénoxidem (EO).
Obsah: jedna (1 ) oddlitelna spirala Target
Manipulace a skladovani
Uchovavejte na suchérm, chladném a tmavem misté.

ZARUKA

Stryker Newrovascular zansiuje, = tento piistro] byl navrzen a vyroben
s piiméfenou pédi. Tato ziruka nahrazuje a vyluéuje viechny daki
zaruky, kieré nejsou vysiovné uvedeny v tomto dokumentu, at
Ji& vyslovné nebo implikovand, vyplyvajici ze zikona & vanikié
na jiném zikladé, véetné jakychkoli implikovanych zaruk
obchodovateinosti nebo vhodnosti pro konkrétni uéel, aviak
bex omezeni na vyie uvedené. Manipulace s timto

jeho uchovavani, dséni a sterilizace, stejné jako dalii faktory
souvisefici s pacientem, diagnézou, kebou, chirurgickymi postupy
a jinymi zaleditostmi, které nejsou pod kontrolou spoleénasti Stryker
Neurovascular, mohou mit pimy viiv na piistroj a na vysledky jeho
pousivani, Zavazky spolecnosti Stryker Neurovascular na zakladé této

y ui spol
Stryker Neurovascular neponese Zadnou odpovédnost za jakékoli
nhodné nebo nasledné ztraty, skody nebo naklady, vaniklé v diisledku
pousvani tohoto piistroje, af jii piimo nebo nepimo. Spolecnost
Stryker Newrovasc ular nepfifima v souvislost s timio pristrojem Zadnou
dalii ani zavazky a ani Zadnou tieti osobu
K jejch piijeti. Spoleénost Stryker Neurovascular nepfijima 2idné
zavazky v wwuml s pristroji, h.n byly opakované poukity,
s takovymi pak-ep hdné ziruky, vyuuvns ani implikovans,

vietné zaruk obchodovatelnosti & vhodnosti pro konknétni tdel,
aviak bez omezeni na vyie uvedené.
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Targ e’ t
Oddélitelna spirdla

B.ONLY

Upozoméni: Podle federalniho zakona (USA) smi byt toto zafizeni
prodivano pouse kkaiem nebo na lekai sky piedpis.

stryker

Neurovascular

4 .VAROVANI
Zaltand mekou pouthat;bosen W Iékafi, ktefi byli Fadné proskoleni

radiologii a prosii
predklinickou pﬂpmw pro pnu)!ﬁ tohoto zaiizeni, jak bylo

+ Kromé urtitého podty tek InZone,
které jsou potiebné k dokonéeni zakroku, je nutné mit pripraveny

jednu jednothu oddélovaciho systemu InZone navic jako Zalohu.

+ Vyjimani zavadécho dritu bez spoleéného uchopeni pidstového
zavadéde azek 3 ) mide vést
s nerezovou ocel 316LVM mohou tipét oddélitelné spirdly z plastového zavadéce.
alergickou reakci na tento implantat
Pokud nevyjmete plastos
Testovani teploty p provadéno na do RHV. doide k preruieni ho pristok
4, ey L
pétného pr
2 funken bk

Target (odddlitelné spiraly Target, odd@ovaci systémy InZone, zavadéci
systémy a prishrenstvi) nebyly ovérery ph pousiti se zaHenimi

Jinych vyroba (spiraly, zavadéi zaiizen spiral, oddilovaci systémy
spiral, katétry, vodici draty a/nebo prisluienstvi). Vzhledem k moné
inkompatibilité zafi zeni jinych vymh(u nei je spolecnost Stryker

e P
s nizkou intenzitou v blizkosti nebo vedle pacienta; samotné svétlo

a na neobvyklé
treni, pon spirdiu Target 2

xda e poskozena, Pokud Zistite podkozen, oddéliteinou spirily
Target vyjméte a pousite novou. Pokud stale pocifujete tieni nebo

e spiral Target se pou’iti zafizeni
Ped poulitim si pedlivi piectite viechny pokyny. Dodriujte od jmych vy se systémem spirdl Taget
viechna varovini a berpeinostni opatieni uvedené v téchto nedoporuduje.
pokynech. Pokud tak neudinite, micte dojit ke veniku komplikaci. - Ab'-mﬂn sy, primés prvri a druhé
y rakdly mendi, ne? je &k Y

VICTRRIA . vu.nu dosadeni optimdini funkénosti systému

Target a snizen rizika tromboembolickych komplikaci je :uune
Obsah je dodavan STERILNI. Sterilizovano etylénaxidem (£O) wdriovat nepF ”, ok vhodrého

piipadé, je byla porui iIni bariéra. Pokud site by 5 b)2 m‘m

poikozeni, spojte se se o ¢ Stryke: ok and mvadécim ki )2 hrotovym
Pouze pro é pousiti. a vodicimi draty spolecnosti Stryker Neurovasc ular a zavadécim drdtem

nezpracovaveite ani neresteciinte. Opakovand poulit, rpracovini
& resterilizace mide poskodit strukturdlni integritu zafi zeni alnebo
epdsobit sedhani zafizeni, keré mdde vést k poranéni, -

Kontinuaini proplach také sniuje momost vytvoreni trombu v misté
odpoje & spirdly Target

¢ Gmrti pacienta. Opakovane poudti, zpracovani nebo resterilizace
mile zpisobit nziko kontaminace zafizeni a nebo infekei padenta
& Adidenou infekci a mimo jné i pienos infekénich onemocnéni
2 jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mie mit 2a
nasledek poranéni

Po pousiti Aikvdujte vyrobek a ho obal v souladu s predpisy platrymi
v mistiim adravotnickém zafizeni a v souladu s mistiiT VT
a/nebo viddnimi naiizenimi.

1 .POPIS ZARIZEN(

Oddéliteiné spirily Target od spolecrosti Stryker Neurovascular
jsou dostupneé v sedmi provedenich: oddélitelns spirila Target

Produkt na obaku.

Pousit s jakoukoli jinou spiralou, ne je plvodni spirala, milie mit 22
nadedek kontaminaci nebo potkozen spiraly.

Poskorené zavidéc

odpor, opat v lu Target
a da neni podiczen.
Pokud e nutné upravit polohu oddéiteind

spirsly Target,
fluoroskopicky oviite, 7e se spirala pohybuje v souladu s vasim
pohybem Pokud se spirala nepohybuje v souladu nebo je potyb
obii . byla spirdla ro21a7ena a milke piipadné migrovat nebo
se Aomit. Opatmé vyjméte spiralu a mikrokatétr a vymésite jo za
nowe
Doby odpojeni se mohou prodiousit, pokud:
+ Jsou pfitomny jiné embokzjici Witky.
+ Znalky zavécécho dritu 2 mikrokatétru nejsou sprivné

poranéni cévy nebo
bihem uvoliovans spiraly. Jesti e kdykoli béhem postupu dojde

k poikozeni zavadéciho dratu, nepokousejte se jej narovnat ¢i fnak
opravit. Dake jej nezavadéite ani neodpojujte. Celou spirlu vyjméte
avyméiite ji za nepoikozeny vyrobek

Pouitl potkazend spirly méde ovieit jejl cavidini  stabilty it
cévy nebo oz miiie véstk i spirdly.

5 of

3 6 0 STANDARD, oddélitelna spirala Target 3 6 0 SOFT,

spirila Target 3 6 0 ULTRA, oddélitelni spirdla Target HELICAL
oddéliteind

ULTRA, oddéliteina spirala Target XL™3 6 0 STANDARD,
spirila Target XL 3 6 0 SORT oddélitelni spirala Target XL
HELICAL. Viechny oddéliteiné spiraly Target jsou spiraly odolné
v tahu. Oddditedné spiraly Target obsahuji aknovy material
vedouci ve stiedu spiraly, kiery byl navezen, aby napomahal odoinosti
v tahu. Oddélitelné spirdly Target byly specificky navréeny pro poukiti
s oddélovacim systémem InZone® (prodavan oddélené).

Kaidy typ oddéltelné spirdly Torget 2 sHad- 2 spiraly a sty platiny
a walframu pipojené k

konci hlavni spiraly se u produktu 'lw! 3 6 0 STANDARD, Target 3 6 0
SOFT,Target 3 6 0 ULTRA 22 mm, Target XL3 6 0 STANDARD a Target XLy umystins vyniva, mitte po oddélen spiraly dojit k tromboembolickym

360 SOFT nachaz menii distaini smyéka, ktera dous k umisténi spiraly.

Primér distalni smycky je 7 5 % priméru hlavni &asti spiraly.
Oddélitelné spirdly Target jsou kompatibilni s mikrokatétry se
2 mackami na hrotu (min. viitini promér0 4 1 mm (0 0 1 6 in))

Excelsior® SL-1 ®, mikrokatétr se 2 znackami na hrotu (vnitini
promérd A4 2 mm(0 0165 in):

hemaostatickym ventilem (RHV), i pouim bez RHV miie distalni konec
spiraly piesahovat za macku zarovnani ve chwill, kdy fluoroskopicka
macka dosahne hrdla mikrokatétru

Pokud fluoroskopicks znatka nenl viditelnd, nepasunujte spirdki bez
fluoroskopické kontroly.

Béhem a po zaveden spirdly neotadejte zavadécim drétem. Otécent
zavidéciho dratu oddéliteiné spiraly Target miize vést k ohnuti spiraly
nebo jefimu predéasnému uvolnén ze zavadéciho dratu, coi mize
Zpiisobit jeji migraci

Pind umisténim spirdly a pfed jejim oddélenim Zkontrolujte, zda
smyéka spirdly nevyéniva do pivodni cévy. Pokud smycka spiraly po

komplikacim
Po umistin spirdly 2da nedochzi
K jejimu pohybu. Pohyb spiraly po umisténi mize byt naznakem moiné
migrace spiraly po jejim odpojeni.

Pokud nedojde ke sprévnému uzavienl kompresni koncovky RHV pres
zavadécidrat pied pitpojenim odkdélovaxiiho systému InZone, miize

odddlenim

o® ExcBr -1 4 se2 mackami tomit dedek pohyb spiraly,
primér0 4 3 mm(0 017 in]) cevy.
Bxcelsior® | 0 ® Bnikmkatétr se 2 mackami na . déliteiné spirdly Target opakované zkontrolujte, zda

primér0 4 B mm[0 019 in])

.UCEL POUZITI / INDIKACE PRO POUZITI

Oddéliteine spiraly Target jsou uréeny k endovaskulari obstrukci nebo
okluz pritoku krve v cévnich anomaliich neurovaskulamiho ediéte
av perifernich cévach.

~

Oddélitelné spiraly Targat jsou uréeny k endovaskulami embolizaci
nasledujicich struktur
intrakranidInich aneuryzmat,

ostatnich neurovaskulamich abnormalit, jako jsou arteriovenczni
malformace nebo arteriovenézni pith

arteridini a vendzni embolizace v periferich cévach.

w

KONTRAINDIKACE
Nejsou znamy.

distalni difk katétru neni vystaven tahu nebo tlaku. Axialn stlacen nebo
tah se mohou v mikrokatétru se dvéma hroty hromadit a zpdsobit pohyb
hrotu béhem zavadéni spiraly. Pohyb heotu mikrokatétru miize zplsobit
ruptury aneuryzmatu nebo cevy.
a hrot

znamend riziko perforace aneuryzmatu nebo cévy.

y iinek tohoto produktu tkah nebyl
Zjistovan, takie pii ponechani tohoto ndstroje v intravaskularmim
prostoru je zapotiebi dbat opatrnosti

Zarownany.
+ Vzbné oddélent spirdly je phitomen rombus.
ji ystémy, ned
InZone
50 s (MR
inické alo, e oddéliteiné spiraly Target patii mez

produkty. u richi je
Oddélitelne spirsly Target (ze bezpedné skenovat za nasleducich
podminek

«  statické magnetické pole 1,5 tesla a 3,0 tesla,

+  pole s prostorovym gradientem do 720 gauss/cm (7,2 teska/m),

normalni provezni rekim (maximiini celotélové priméma

specificka mira absorpee (SAR) méné nez2 0 W/kg) pii celkovém

aktivnim tasu MR skenu (s RF expozici) 15 minut nebo méné.

P r\dhmrlﬂn testovani mﬂdelu slm(ltyd\ -\mlyml muwbnly
<

celotélové pmmgne specificke mie absorpce rm) 20 Whg
Kalorimetrii

ok vyhodnoceno 1 pfi skenovani MR
s systémech 3,0 Tesks Magnetom Trio®, Siemens Medical Solutions.
5 verzl softwaru Numaris/4 MR Scanner. Testovini teploty nebylo
providéno na modelech perifernich cév, arteriovendanich malformaci
nebo pistel

Kvalita vybetfeni MR mide bjt nandena, pokud se oblast zéjmu
shoduje s polohou zafizeni nebo je v jeho relativii blizkosti. Proto
mide byt nezbytné optimalizovat parametry zobrazeni MR na

piitomnost tohoto implantatu

6 . NEZADOUCI UCINKY

Mezi motné komplikace mimo jiné patft:
alergicks reakee;

~  perforace a ruptura aneuryzmatuy;

arytmie;

- smet

- edém:

embolus;

bolesti hlavy;

- krviceni;

infekce;

ischemie;

neurologické/intrakranidini nastedky:

postemboliza¢ni syndrom (horetka, zvyseny pocet bilych krvinek,
diskomfort)

TIA/mrtvice;
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- vazospazmus;
okluze nebo uzavér cévy;

+ perforace cévy;

+ disekce;

+ trauma nebo potkozent;

* fuptura cévy;

+ trombdra cévy.

Mezi daltl komplikace spojené se zakrokem mima jiné patfi:

+ rizika spojend s anestézif a poulitim kontrastnich titek:

+  hypotenze;

« hypertnze;

« komplikace v misté cévniho plistupu.

7 .INFORMACE O KLINICKEM POUZIT(

Zaiizeni mohou poulivat pouze lékaii, ktefi byli fédné proskoleni vintervenini neuroradiologii nebo

interven<ni radiologii a prosli pedklinickou piipravou pro poutiti tohoto zaizeni, jak bylo stanoveno

spolaénosti Stryker Neurovascular.

7 .1 Doporucené materialy

ho poctu jednotek systému inZone®, které jsou potiebne k dokoncery
zakroku, je Jedinu ic jako zalohu.
Spol spialami i systémy InZone (jednim jako zloznim) je

pro kaidou proceduny potieba naskedujici:
+ SF(min. viithnl promér 1,35 mim (0053 inD nebo & F (min. vritini promér 1,63 MW;{\DM
zavadixi katétr pro usnadnéni zavadéni se dvéma hroty yker

A Trojeestny

wzaviraci kohout,
e Piivod proplachovaciho
Hrdlo zavadéciho oku
Kat

Hrdlo dvauhrotého
Privod pro proplachovani Katetry Hu b
vaciho
Jednocestny TP
uzaviaci
Zavadéc katétr eter kohout
Femoraini pladt |
Proximalni znacka @ te
Distainiznacka s mikrokatétru
mikroka

na o
Dvouhmoty
infumikater 4 o o ¢

Oddéliteins spirala Target il

Obrizek 1 . Sestava pro kontinuaini proplachovani

doctvy; 7.3 3 Pipravalére
. wibav ik op ch vV ymi ventily (RHV), themi vaky Opatmé katetrizujte kzi, kterd ma byt osetiena. Pistupovy system by mél zahnovat zavadéci katétr
é jedinim jo 1 wmitintho pro pojmui 2 umoz
uzaviracim kohoutern: 5 el
+  mikrokatétry se 2 zna¢kami na hrotu spole¢nosti Stryker « 041 mm k a & iralu Target
101063 ), 734 mwan mammwwﬁsﬂmmmm

Kompatibilni mikrokatétry jsou nastedujici
- Excalsior® SL-1 ®, mikrokatétr se 2 nadkan i ooty (it priende 4 2 Ml 5165 il
. 14 se2 mackami &0 A3 mmd 017 inl)
- Excelsior® | 0 ©fnikrokatétrse 2 znackamina hrotu (vnitini primér0 4 8 mmi0 0 19 inl);

y i 25 mm (0,010 in) nebo 0,36 mm

vodici Stryker
©.014 injnebo0 41 mm(0 016 in)
7 2 Pied zikrokem

Endovaskularni embolizaci je nutné provadét na angiografickém zakrokowém sale. Vysoce kvalitry digitaini
subtrakini angiografie jsou pro fluoroskopické mapovani cesty povinné pro dosaieni bezpeiné katetrizace

Oddélitelni spirla Target se ppravuje k pouit irigaci/adhéenim spiraly ve speciaing navriend ingoéri/
adhéovaci smyice, Kerd je soudhsti sestavy zsobniku. Pro i kaidé
spiraly Target poudijte nsleduci kroky:

1. Ovéite si, 3 baleni je é O spiralu Target siveite, pok poskozeno.
Wstraha: Produkt po uphynuti data expi bl
2 . Ve steriinim poli oteviete obal obsahujici spiralovy zasobrik se sestavou irigaéni/zvinéovaci smyky

avyjméte sestawu zobalu.

s e s e iy 3. Nalite sfkackus o objemu 3 cHce) (minimdind) a odstrate vadchove bubliny.
4. Phipojte stfikacku k portu typu luer s vnith i smyéce.
7 3 Phiprava cie
5 . Pomaluaplik Iné 3 chtee) ks ok portu
e - , 6 . a2 proximéiniho konce plis A & ki jok
Target, e nebyly ovéfeny pi pouditi se 2 . zésobniku, ale
zadizenimi jrjch vymls(u (splrdy mm. zafeni ‘ma oddiovaci systemy spiedl. katétry, vodici drity "9*““"4 héeni oddéiitelné “piraly Torget Polasd r
anebo eh wyrobcd, ne je spolecnost Stryker U2, spirdu
Neurovascular, se systémy oddélitelnych spirdl Target se pouiiti zafizens od jinych vyrobctl spolu se systérem
oddlitelrych spiral Target nedoporucuje.
Konec plésfoveho cpr
7 3.1 Volba velikosti spirily a mikrokatétru avadice viditelny
Volba sprivné velikosti zvyiuje (¥innost oddélitelné spiraly Target abezpeénost pacienta. Uiinnost pii vhadicce
okluz je £asteéné funkei kompaktnosti a celkového objemu. Aby byla rvolena optimaini velikost spiraty pro "
danou lézi,Ahontrolujte angiooramy pied embolizaci. Vhodni velikost spiraly by méla byt zvolena na zakladé
P ¥y st
Vystraha: Aby se sniio riziko migrace spiraly, nesmi byt primér prvni a drubé spiraly nikdy mensi, nezje
ika st cevy.
7.3 2 Sestava pro kentinudlni proplachovani
straha:V zajmo dosa funkénosti spiral Target a snizeni rizik
komplikaci je dilezité nepietriity pr hovaciho roztoku Zde bude

mez a) plaitém a zavidic b)2 hrotovym zavadécim katétrem, unikat roztok
2€)2 hrotovym mikrokateétrem a wodicimi draty spolecnosti Stryker Neurovascular a zavadeécim dritem
Ko:ulnuim pvlnnlarh [:e sniZuje momost vytvofeni trombu v misté odpojeni oddélitelné spiraty Target trolujte, zda se zde objevi s
2 okolni krystalizace infuzitu. nmpn S Pl R REING saRaRi
1 Piipojte RHV kst avadéciho katétru. Pipoite trojcestry uzaviraci kohout k postrannimu ramenu RHV Obrazek 2 . Aplikujm ook pr ey

2 poté pripojte linku pro kontinudini infua pisluiného mztoku.
2 . Piipojte druhy RHV k usti mikrokatétru se dvéma hroty. Pfipojte jednoce stry uzaviraci kohout 7 VY'""‘" stiikatkuz POt by luer s vnitfim zdvitem.

K postrannimu ramenu RHV a poté pfipojte linku pro kontinualni proplach prislusnym roztokem, Je 8 P ol zavadi<e mezi bilou zardzkou dratu a orantovou zarazkou

doponuéovana jedna kapka 2 tlakového vaku kazdych 3 -5 sekund pres prazdny mikrokatétr plédte
3 Zontrolujte, 2da fsouviachny piipojovaci preky zajistény tak, aby i kontinudinim proplachovani 9 . Opatmé spoleéné uchopte drit a plaitovy zavadéé a vyjméte zavadici drat 2 bilé zaraky dratu aoranjove

‘nepronikal do zavadéciho katé iru nebo mikrokatétru se dvéma hroty vaduch.
Pied zahajenim zakroku zhontrolujte, zda mite dostatek jednotek oddélovaciho systému InZone k dokonéeni
zakroku a také jednu zalomi jednotku

zarazky plasté. Dbejte pfitom na to, aby na zavadécim dratu nevznikla smycka (viz obrazek 3 ).



10 . Uchopte spolecné drat a plasfovy zavadéc a opatmé vysouvejte odds

Obrazek 3 .Op o drit spirily Targo®
zdriiku dritu

Inou spiralu Targe t ven z
soupravy ochranné spirdly (viz obrazek 3 )

Vystrahaz Opakovand pousiti pouditi s jakoukol,
spirdlou, nek fe pivodni spira, mdds mit 2 nésledek kontarminaci nebo podkozens spirdly:

Upoxomini: Vyjimani zavadéciho dritu bez spoleéného uchopeni pliifového zavadéde a ravadéciho
azek 3 ) mie vest k spirdly ravadie.

7 4 Postup zavedeni oddéliteiné spiraly Target

%

©

. Zavadéci drat posunu

oddélitelng spirala Target umisténa a odpojena

10. Pod kou kantrolou
misté. Pokud je umisténi oddéliteiné spiraly Target nevyhovujici, pomalu fi vytahnéte tahem za zavadéci
drat a poté ji pomalu movu posunujte, abyste spiralu znovu umistili. Pokud je velikost spiraly nevhodnd,
vyjméte ji a nahradte spiralou vhodné velikosti (viz éast 7 .3 .1 Volba velikosti spiraly a mikrokatétru).

spiralu Target a opatmé ji umistéte na pozadovaném

Upozorniéni: Oddéiiteinou spirdlu Target posunuite a wtahujte opatrné a pomalu bez poutitinacmémé
sily. Pokud narazite na necbvyklé tieni, pomalu vy! spiralu Target a

#da neni poskozena. Pokud zjistite poskozeni, oddeluelm)u spirdlu Target vyjmite 3 pousijte novou.
Pokud stale pocitujete tieni nebo od i spiralu Target

a zhortrohite, zdamikrokasétr ren! pokozen,

Upozornéniz Pokud je nutne upravit polohu oddélitelné spiraly Target, fluoroskopicky ovéite, ze se spirala
pohybuje v souladu s vasim pohybem. Pokud se spiréla nepohybuje v souladu nebo je pohyb obtizny,
byla spirslaroztajena a miie piipadné migrovat nebo se zlomit. Opatrné vyjméte spiralu a mikrokatétr

2 vyménte je 22 nove.

Vystraha: Béhem o neotdlejte zavddécim dritem. Otadeni
zavadéciho dratu oddélitelné spiraly Target mize vést k ohnuu spiraly nebo jejimu piedéasnému uvolnén
20 zavadéciho dratu, coi mite zpisobit jeji migraci

1 Pokracujte v - aly Target, proximalni znacka na
aiddicin deitu neni plesnd distding vahledert k proximalni madce na mikiokatétr se dvéma hroty (viz
obrazek 5 nie). Utshnéte RHV, éimé zabranite pohybu zavadécibo dratu

Upozornéni: Prodlouzené odd@ovaci casy se mohou objevit v situaci, kdy znacky na zavadécim dratu
amikrokatétru nejsou spravné vyrovnary.

Proximélni macka na the
zavadécim dritu tésné za 3yond

nproximaini znackou na lkrokatétr se dvéma hroty  te 1
sieni  mikrokatétru se dvéma hroty 1 1

—

Oddéliteina
spirdlaTarget 4 p 1o \
Distalni a proximalni zmacky

na mikrokatétry se

Zavadicidrat o

d rke rs
dvématroty p oo g ¢

ada distalni dFik katétru neni

proximaln sek iho drétu, zda naném nejsou nepravidelnost jako smycky Obrazeks ok
i. Pokud zfstite spirlu Target 72 novou.
.' : spiraly Target opakované
Vystraha: Poikozené zavadéci draty fené odpojens éni cévy nebx taku. Axisind stiaeni nebo tah se mohou v mikrokatétru se dvéma hroty hromadit

Sherm uvolrovani spiraly. Jestli e kdykoli béher
postupu dojde k poskozeni zavadéciho dratu, nepokosejte se jej narovnat ¢i jinak opravit. Dale jej
nezavadéite ani neodpojujte. Celou spiralu vyjmite a vyméite ji 7a nepoikozeny vyrobek

oot pohyb o bihem savidind spirdly.Pohyt ot rikrokathtru e alabbit e
aneuryzmatu nebo cévy.

é spiraly Target a pred jejim oddélenim fluoroskopicky Zkontrolujte, zda spirala

12.P0
< pivods

Cévy. Pokud zjistite, 7e spirala jakkoli vyéniva, upravie polohu spiraly tak, aby newy
pamrovatein Lidné mémky jefiho vyénivini Pokud neni mozmé umistit spirslu tak. aby nevyénivala,

Vystraha: Pousiti poikozené spiraly misze ovii i zavadéni F cévy nebo aneuryzmatu,
coZ miie vést k migraci nebo napinani spiraly. Vyiméte spirdlu 8 vymédite i 7 jinou s P
. O\rvrelr RHV na mikrokatétru a zavedte nu-ny distalni konec plaifoveho zavadéce pies RHV do hrdla L 2 Pre d jejim oddélenim jte, zda sorvy<| ly nevyéni
do pi évy. Pokud srm(ka surdypw umisténi vyéniva, miize po oddéleni suriydoyl

usazen.

zavadéce signalizuje spravne umisténi uum RHV okolo plasfového zavadéce, abyste zabranili

pétnému toku krve, ale ne natolik pevnd, aby dodlo k poikozeni spiraly béhem jejiho zavadén do katétry
Oddélitelnou spiralu Tamet presuite do katétru; zavadii drat spiraly posunujte jemnym souvislym

pohyber. Tento postup nejlépe uskutedni dva lidé, z nich jeden udriuje plasfovy zavadi< uvnitt RHV

a hrdlainkizniho katétru se dvéma hroty a druhy drii plast rovné a posunuje spiralu

jokud proximalni konec zavidécino drétu nebude 2 palce od proximaliho

konce plaifového zavadéce
Uvolnéte RHV. drite zavadéci drét na misté avyjméte plastovy zavadéc pfes proximaini konec zavadéciho
dratu, piicemi se ujistéte, 7 spirala nevyjde ven spolu s plastém.

Upazoméniz Pokud nevyjmete plastovy zavadés po zavedeni zavadéciho drétu do RHV mikrokatétru,
dojde k pieruseni normalniho pritoku proplachovaciho roztoku a umoinéni zpétného pritoku krve do
mikrokatétru

Po dokonceni utahné kol dratu. Plasfovy zavadéé ponechejte, dokud neni

Vizudiné ovéite, ze proplachovaci roztok nomalné protéka. Po owéfeni uvolnéte dostateéné RHV, aby
mohl byt posunut zavadéci drat. ale ne tolik, aby se snizila kontinuaini infuze.

. Najdéte fluoroskopickou znackuna zavadécim dratu.

k tromboembolickym kompiikacim.

13 Po umisténi oddélitein spiraly Target a pred jejim oddéienim fluoroskopicky ontrolujte, 72 nedochazi
k Eadnému Jakykoli nechiiény pohyb, vyjméte spirdiu
a2 vymésite j za finou o

(5 vétiim sekund:

i spiraly a pied il 2da nedochazi k jejimu pohybu. Pohyb
spirily po umisténi miie byt ndmakem moiné migrce spirdly po jeim adpajen,

7 5 Postup oddileni oddélitelné spiraly Target

pro oddéleni spiraly avodu k
(soutist baleri oddilovacho systému InZone)

iho systému InZone®

1. Pii oddéleni postupujte dle pokynis v Navodu k poutiti oddélovaiho systému InZone.

Vystraha: Pokud nedojde k spr pies zavadéci drat pred
pripajerim addilovactho sysiérma inZome; mii o it 72 dedek pohyb picdly; PR netyzat
nebo perforaci cévy.

jiné oddélovadi systémy, nez je oddélovaci systém InZone.

Vystraha: Fluoroskopicka znacka byta navriena k pousiti s otoénym hemostatickym ventilem (RHV). PFi

pouiiti bez RHV miZe distalni konec spiraly piesahovat za matku zarovnani ve chwili, kdy
znacka dosshne hrdla mikrokatétru,

Upozoméni Pro vizualizaci fluoroskopicke znacky je nutné pouditi osvéteni s nizkou intenzitou v bhtlmsn
nebo vedle pacienta; samotné svétlo monitoru vizualizaci
2natky.

Vystraha: Pokud fluoroskopicka nacka neni viditeln, neposunujte spiralu bez flucroskepicke kontroly

. Posuiite spiralu pies mikrokatétr, dokud distalni konec fluoroskopické znaky nebude zarovnan

s proximalnim koncem RHV, a zapnéte luoroskopi

ipojeni se jit, pokud:
+ Jsou plitomny jiné embolizujici 1itky.
+ Znadky zavsdécino dritu a mikrokatétru nejsou spravné zarovnany.
V 26n& oddélen( spirsly je pHtomen trombus.

Thned po signalizaci dokonéeni cykdu pod skiaskopickou kontrolou ovéte, e se spirala oddélila. Pouzijte
nasledujici postup
Vylméte oddélovac systém InZone ze auvolnéte RHV na
+ Pod fluoroskopickou kontrolou pomalu zatahujte zpét zavédc drit a ujlstite se, #e se spirsla

sdéciho di

Obrazek 4 . Fluoroskopicka znacka

Vystraha: Posunovani zavadéciho dratu za hrot mikrokatétru po oddélen spiraly znams
perforace aneuryzmatu nebo cévy.

Bl & (K) AE <5 0
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