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ENGLISH

Cart Owner's Manual

CART SPECIFICATIONS:

Physical Dimensions (Nominal):
Width:

Depth:

Height to Shelf:

Height to IV Pole: 1706 mm/67.2 in
Weight: 19 kg /42 Ibs

493 mm/19.4 in
557 mm/21.9in
889 mm/35.0 in

B ONLY caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on
the order of a Physician.

DEVICE DESCRIPTION:

The Solero* MTA Cart is an accessory device to the Solero Microwave
Tissue Ablation (MTA) System. It is intended for transport and operation of
the Solero Generator and is used in control environments such as those
found within surgical suites and emergency rooms.

INDICATIONS FOR USE:

In the United States the Solero MTA System has the following Indications
for Use:

e The Solero Microwave Tissue Ablation (MTA) System and
accessories are indicated for the ablation of soft tissue during open
procedures. The Solero MTA System is not intended for cardiac use.

The Solero MTA Cart is CE marked as an accessory device to the Solero
Microwave Tissue Ablation (MTA) System.

CAUTIONS AND WARNINGS

¢ Read the Operator's Manual and Directions for Use for the Solero MTA
System and Accessories prior to use. Safe tissue ablation is dependent
upon operation of the equipment in accordance with the operating
instructions.

¢ Discontinue use and contact AngioDynamics if the cart is damaged.
¢ Do not put more than 5 kg/11 Ibs. weight in tray.
* Do not hang more than 3 Liters of saline on the IV Pole.

* Do not push or transport cart by gripping the IV pole or the Solero MTA
Generator.

¢ Do not use for storage and transport of other medical devices.

* Do not sterilize the Solero Cart.

¢ Do not use if package is opened or damaged.

¢ Do notuse if labeling is incomplete or illegible.

e Ensure that the Solero MTA Generator is properly seated on the cart.
¢ Lock wheels when not in transport. Unlock wheels when transporting.
e The Solero MTA System and accessories are MR Unsafe.

Max weight of Cart, Solero Generator, Tray Contents,
and Saline Bags is approximately 45 kg/99 Ibs.

SYSTEM SET UP AND PREPARATION

Receipt:

¢ Remove the Solero MTA Cart and Owner’s Manual from the shipping
container.

e Visually inspect the contents for damage during shipment.
e Thoroughly read the Owner’s Manual. For Assembly instructions
refer to page 29.
Transportation:

¢ To transport the system within the hospital, first ensure that the
power cable to the Solero MTA Generator is disconnected from the
supply mains electrical outlet and the wheels are unlocked.

e Ensure that all cables are properly stored on the cart.
¢ Move the cart by the handle. Avoid gripping the IV pole or the
Solero MTA Generator.
Cleaning:

e Clean the cart by wiping down all accessible surfaces with a clean
cloth that is slightly dampened with 70% isopropyl alcohol cleaning
solution.

User Replacement Part Kits:

e The Solero MTA Cart is user serviceable. Replacement part kits can
be purchased through AngioDynamics, see back page for contact

information.
Description Part Number Assembly Diagram
IV Pole 12740140 Page 30
Power Cord Hook | 12740141 Page 31
Storage Tray 12740142 Page 32
Caster 12740143 Page 33
WARRANTY

Limited Warranty For Angiodynamics Products

This limited warranty applies to AngioDynamics, Inc. (“AngioDynamics”)
products including its Solero Generators, carts, and accessories
(“Products”). “Purchaser” as used herein refers to any individual or
entity that purchases any Product from AngioDynamics or its authorized
representative.

1.

AngioDynamics agrees to repair or replace (in AngioDynamics’ sole
discretion) any Product that is proven to have a material defect in
material or workmanship and of which AngioDynamics is notified

in writing prior to the limited warranty expiration date, if applicable,
or prior to the date indicated on the warranty card accompanying
the Product. If the Product does not have an expiration date or if no
warranty card is available, AngioDynamics’ obligation to repair or
replace the Product shall not exceed 12 months from the receipt of
such Product by the individual or entity originally purchasing such
Product directly from AngioDynamics or directly from AngioDynamics’
authorized representative. Purchaser’s sole and exclusive remedy
against AngioDynamics, and AngioDynamics’ sole and exclusive
liability, shall be the repair or replacement of the Product in
accordance with this limited warranty.

Except as set forth below, the Products contain no user-serviceable
parts. If servicing is required, the Products must be returned to
AngioDynamics and may only be returned with the prior written
approval of AngioDynamics Any such approval shall reference a
Service Order number issued by AngioDynamics Customer Service.
Shipping and transportation costs, if any, incurred in connection
with the return of defective Product to AngioDynamics shall be

the responsibility of the Purchaser. If the Product is determined,

in AngioDynamics’ sole discretion, to be defective, shipping and
transportation costs will be reimbursed by AngioDynamics to the
Purchaser.

2.1. The following user-serviceable parts are available from
AngioDynamics for the Solero cart: (a) storage tray; (b) caster;
(c) power cable hook; and (d) IV pole. Purchaser can order these
parts from AngioDynamics and replace the parts itself without
voiding this limited warranty.

Except for the express limited warranties set forth in Section 1 above,
AngioDynamics grants no warranties for Products, express or implied,
either in fact or by operation of law, by statute or otherwise, and
AngioDynamics specifically disclaims any implied warranty of quality,
warranty of merchantability, warranty of fitness for a particular purpose
or warranty of non-infringement.

AngioDynamics’ liability under these warranties shall be limited to a
refund of the Purchaser’s purchase price or repair or replacement of
the Product. In no event shall AngioDynamics be liable for the cost of
procurement of substitute goods by the Purchaser or for any special,
consequential or incidental damages for breach of warranty.

AngioDynamics shall not be liable, expressly or implied, for:

5.1. Repairs or modifications to the Products performed other than by
AngioDynamics or an AngioDynamics authorized repair facility,
except as expressly set forth in this limited warranty; or

5.2. Use of the Products in any manner or medical procedure, other
than that for which it is designed, either of which shall void this
warranty.

AngioDynamics, the AngioDynamics Logo, Solero and the Solero logo are

trademarks and / or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an affiliate or a
subsidiary.
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ESPANOL

Manual para el usuario
del carrito

ESPECIFICACIONES DEL CARRITO:

Dimensiones fisicas (nominales):

Ancho: 493 mm (19,4 pulgadas)

(“Productos”). “Comprador” se utiliza en el presente documento para
referirse a cualquier individuo o entidad que adquiera cualquier Producto de
AngioDynamics o a un representante autorizado.

1. AngioDynamics acepta reparar o sustituir (seg(in su criterio exclusivo) cualquier

Profundidad:

Altura hasta la bandeja:

557 mm (21,9 pulgadas)
889 mm (35,0 pulgadas)
Altura hasta la perchai.v.: 1706 mm (67,2 pulgadas)
Peso: 19 kg (42 libras)

B ONLY Precaucion: Las leyes federales estadounidenses solo permiten
la venta y el uso de este dispositivo por parte de un médico o por
prescripcion facultativa.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO:

El carrito ATM Solero*es un dispositivo accesorio del sistema para ablacion
de tejidos por microondas (ATM) Solero. Esta disefiado para el transporte
y uso del generador Solero, y se utiliza en entornos de control, como los de
las salas quirdrgicas y de emergencia.

INDICACIONES DE USO:

En Estados Unidos el sistema para ATM Solero tiene las siguientes
indicaciones de uso:

e Elsistema para ablacion de tejidos por microondas (ATM) Solero y
sus accesorios estan indicados para la ablacion de tejidos blandos
durante intervenciones abiertas. El sistema para ATM Solero no
estéd pensado para aplicaciones cardiacas.

El carrito ATM Solero cuenta con la marca CE como dispositivo accesorio
del sistema para ablacion de tejidos por microondas (ATM) Solero.

PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

e Lea el manual del usuario y las instrucciones de uso del sistema para
ATM Solero y los accesorios antes de utilizarlos. La ablacion segura
de los tejidos depende de que el equipo funcione de acuerdo con las
instrucciones de uso.

¢ Deje de usarloy péngase en contacto con AngioDynamics si el carrito
esta dafiado.

¢ No ponga mas de 5kg (11 libras) de peso en la bandeja.
* No cuelgue mas de 3 litros de solucion salina en la percha i.v.

* No empuje o transporte el carrito agarrando la perchai.v. o el
generador del sistema para ATM Solero.

¢ No se debe utilizar para el almacenamiento y transporte de otros
dispositivos médicos.

* No esterilice el carrito Solero.
¢ No lo utilice si el paquete esta abierto o dafiado.
* Nolo utilice sila etiqueta esta incompleta o es ilegible.

e Asegurese de que el generador del sistema para ATM Solero esta
situado correctamente en el carrito.

¢ Bloquee las ruedas cuando el carrito esté parado y desbloquéelas
cuando lo transporte.

e El sistema para ATM Solero y sus accesorios no son seguros para RM.

El peso méaximo del carrito, junto con el generador Solero,
el contenido de la bandeja y las bolsas de solucion salina es
de aproximadamente 45 kg (99 libras).

CONFIGURACION Y PREPARACION DEL SISTEMA

Recepcion:

e Extraiga el carrito ATM Solero y el manual del usuario del
contenedor de envio.

¢ Inspeccione visualmente el contenido en busca de dafios durante el envio.

e Lea detenidamente el manual del usuario. Si desea conocer las
instrucciones de montaje, consulte la pagina 29.

Transporte:

e Para transportar el sistema dentro del hospital, asegtrese primero
de que el cable de alimentacion del generador del sistema para
ATM Solero esta desconectado de la toma de suministro eléctrico
y de que las ruedas no estan bloqueadas.

e Aseglrese de que todos los cables estan correctamente
almacenados en el carrito.

e Transporte el carrito utilizando el mango. Evite tirar de la percha i.v.

o del generador del sistema para ATM Solero.

Limpieza:

e Limpie todas las superficies accesibles del carrito con un pafio
limpio ligeramente humedecido en una solucion de limpieza de
alcohol isopropilico al 70 %.

Kits de componentes sustituibles por el usuario:
e Elcarrito ATM Solero puede ser manipulado por el usuario. Los kits de

componentes de sustitucion pueden adquirirse a través de AngioDynamics.

Consulte la pagina final para conocer la informacion de contacto.

Descripcion Nuamero de referencia | Diagrama de montaje
Percha i.v. 12740140 Pagina 30

Gancho del cable | 12740141 Péagina 31

de alimentacion

Bandeja de 12740142 Péagina 32
almacenamiento

Rueda 12740143 Pagina 33

GARANTIA

Garantia limitada para los productos AngioDynamics

Esta garantia limitada se aplica a los productos de AngioDynamics, Inc.
(“AngioDynamics”), incluidos sus generadores, carritos y accesorios Solero
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Producto que se demuestre que tiene un defecto en el material o en la mano

de obray del que se notifique a AngioDynamics por escrito antes de la fecha

de caducidad de la garantia limitada, en caso de haberla, o antes de la fecha
indicada en la tarjeta de garantia que acompafia al Producto. Si el Producto no
tiene fecha de caducidad o si no hay disponible ninguna tarjeta de garantia, la
obligacion de AngioDynamics de reparar o sustituir el Producto no excedera los
12 meses desde la recepcion del Producto por parte del individuo o la entidad
que adquiri6 inicialmente el Producto directamente de AngioDynamics o de su
representante autorizado. La nica compensacion que podra recibir el Comprador
por parte de AngioDynamics y la Ginica responsabilidad de AngioDynamics es la
reparacion o sustitucion del Producto de acuerdo con esta garantia limitada.

Excepto como se indica a continuacion, los Productos no contienen
componentes manipulables por el usuario. Si se requiere la realizacion de
tareas de mantenimiento, se deberan devolver los Productos a AngioDynamics,
que solo podran devolverse con la aprobacion previa y por escrito de
AngioDynamics. Todas las aprobaciones deberén incluir un nimero de pedido
de servicio emitido por el servicio de atencion al cliente de AngioDynamics.

El Comprador asumird los costes de transporte y de envio en los que se
incurra como consecuencia de la devolucion de Productos defectuosos a
AngioDynamics si los hubiera. Si se determina, segin el criterio exclusivo de
AngioDynamics, que el Producto es defectuoso, se procedera al reembolso de
los costes de transporte y envio por parte de AngioDynamics al Comprador.

2.1. Los siguientes componentes manipulables por el usuario estan
disponibles en AngioDynamics para el carrito Solero: (a) bandeja de
almacenamiento; (b) rueda; (c) gancho del cable de alimentacion;

y (d) percha i.v. El Comprador puede solicitar estos componentes a
AngioDynamics y reemplazar las piezas por si mismo, sin que por ello
se anule esta garantia limitada.

Con excepcion de las garantias limitadas expresas definidas en la
seccion 1 anterior, AngioDynamics no da garantia de ningdn tipo por los
Productos, ya sea expresa o implicita, tanto de hecho como derivada de
la ley, los estatutos o de cualquier otro modo, y AngioDynamics renuncia
especificamente a toda garantia implicita de calidad, comerciabilidad,
adecuacion a un fin particular o no cumplimiento.

La responsabilidad de AngioDynamics en cuanto a estas garantias se limita
al reembolso del importe de compra que pagé el Comprador o la reparacion
o sustitucion del Producto. AngioDynamics no sera responsable en ningtin
caso de los costes de adquisicion de los productos de sustitucion por parte
del Comprador o de los dafios especiales, consecuentes o accidentales por
elincumplimiento de la garantia.

. AngioDynamics no seré responsable expreso ni implicito en los

siguientes supuestos:

5.1. Reparaciones o modificaciones de los Productos no realizadas
por AngioDynamics o por un centro de reparacion autorizado por
AngioDynamics, a excepcion de lo expresamente establecido en
esta garantia limitada.

5.2. Eluso de los Productos en cualquier forma o procedimiento
médico distinto de aquel para el que han sido disefiados
invalidara esta garantia.

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics, Solero y el logotipo de Solero son

marcas comerciales o marcas registradas de AngioDynamics, Inc., de sus filiales
o subsidiarias.



FRANCAIS SPECIFICATIONS DU CHARIOT : 1.

AngioDynamics accepte de réparer ou de remplacer (a sa seule
discrétion) tout produit révélant un défaut de matériau ou de fabrication
dont AngioDynamics est avisé par écrit avant |'expiration de la garantie
limitée, le cas échéant, ou avant la date indiquée sur la carte de

garantie qui accompagne le produit. Si le produit ne porte pas de date
d'expiration ou si aucune carte de garantie n'est disponible, I'obligation
d'AngioDynamics, Inc. de réparer ou de remplacer le produit n'excédera
pas 12 mois a compter de la réception du produit par I'individu ou I'entité
ayant acheté a I'origine ce produit directement aupres d'AngioDynamics,
Inc. ou directement aupres d'un représentant agréé d'AngioDynamics. Le
seul et unique recours de I'Acheteur a I'encontre d'AngioDynamics, et la
seule et unique responsabilité d’AngioDynamics concerne la réparation
ou le remplacement du produit conformément aux conditions stipulées
dans la présente garantie limitée.

Dimensions physiques (nominales) :

493 mm/19,4 in
557 mm/21,9in
889 mm/35,0 in
Hauteur jusqu'a la potence IV : 1706 mm/67,2 in
Poids : 19 kg /42 Ibs

Le poids maximum du chariot, du générateur Solero,
du contenu du plateau et des poches de solution
saline est d'environ 45 kg/99 Ibs.

Largeur:

Profondeur :

Manuel d'utilisation du chariot

Hauteur jusqu'a I'étagere :

B ONLY Attention : conformément a la loi fédérale américaine, la vente et
I'utilisation de ce dispositif sont soumises a prescription médicale.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

CONFIGURATION ET PREPARATION DU SYSTEME 2. Les produits ne contiennent aucune piece qui puisse étre réparée
Le chariot Solero* MTA est un dispositif accessoire utilisé avec le systeme par |'utilisateur, sauf disposition contraire mentionnée ci-dessous. Si
d'ablation tissulaire par micro-ondes (MTA). Il est congu pour le transport et Réception : des réparations sont nécessaires, les produits doivent étre renvoyés

I'utilisation du générateur Solero et utilisé dans des environnements de contréle, .

> Sortez le chariot Solero MTA et le manuel de I'utilisateur de I'emballage
comme ceux présents dans les blocs opératoires et les salles des urgences.

de transport.

a AngioDynamics uniquement apres réception de |'accord préalable,
rédigé par écrit, d'AngioDynamics. Ce type d'approbation indiquera

un numéro d'autorisation de retour de matériel (RMA) fourni par le

Service client d'AngioDynamics. Le cas échéant, les frais d'expédition

et de transport encourus a |'occasion du renvoi du produit défectueux

a AngioDynamics incomberont a I'Acheteur. S'il est établi, a la seule
discrétion d'AngioDynamics, que le produit est défectueux, AngioDynamics
remboursera a |'Acheteur les frais d'expédition et de transport.

INDICATIONS : °
Aux Etats-Unis, le systéme Solero MTA est indiqué dans les cas suivants :

Inspectez visuellement le contenu pour vous assurer qu'il n'a pas
été endommagé pendant le transport.

e Lisez attentivement le manuel de I'utilisateur. Pour les consignes

e L'utilisation du systéme d'ablation tissulaire par micro-ondes (MTA) .
de montage, voir page 29.

Solero et de ses accessoires est indiquée pour I'ablation de tissus
mous au cours de procédures ouvertes. Le systeme MTA Solero

Transport :
n'est pas destiné a un usage cardiaque.

*  Pourtransporter le systéme au sein de |'établissement, assurez-vous d'abord 21. Les piéces suivantes peuvent étre réparées par I'utilisateur et

Le chariot Solero MTA est un dispositif accessoire utilisé avec le systéme
d'ablation tissulaire par micro-ondes (MTA) et portant le marquage CE.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Lire le manuel de I'utilisateur et le mode d'emploi du systeme MTA Solero et
de ses accessoires avant toute utilisation. La sécurité de I'ablation tissulaire
repose sur le respect des instructions d'utilisation de I'équipement.

Sile chariot est endommagé, cesser de I'utiliser et
contacter AngioDynamics.

Ne pas appliquer sur le plateau une charge dépassant 5 kg/11 Ibs.
Ne pas accrocher plus de 3 litres de solution saline sur la potence IV.

Ne pas pousser ni transporter le chariot en le tenant par la potence IV
ou le générateur Solero MTA.

Ne pas utiliser pour le stockage ou le transport d'autres

que le cable d'alimentation du générateur Solero MTA est débranché de la
prise d'alimentation secteur et que les roulettes sont débloguées.

e Assurez-vous que tous les cables sont correctement rangés sur le chariot.

e Déplacez le chariot par la poignée. Ne le tenez pas au niveau de
la potence IV ou du générateur Solero MTA.

Nettoyage :

¢ Nettoyez le chariot en essuyant toutes les surfaces accessibles
avec un chiffon propre Iégérement humecté avec une solution
nettoyante a base d'alcool isopropylique a 70 %.

Kits de pieces de rechange pouvant étre remplacées par l'utilisateur :

e Le chariot Solero MTA peut étre réparé par |'utilisateur. Des
kits de pieces de rechange peuvent étre achetés auprés
d'AngioDynamics ; voir les coordonnées sur la derniere page.

sont disponibles aprés d'AngioDynamics pour le chariot Solero :
(a) plateau de rangement ; (b) roulette ; (c) crochet pour cable
d'alimentation ; et (d) potence IV. L'Acheteur peut commander
ces pieces aupres d'AngioDynamics et les remplacer lui-méme
sans que cette garantie limitée ne soit annulée.

Sauf dans le cadre des garanties limitées expresses exposées a la section 1
ci-dessus, AngioDynamics n'accorde aucune garantie, expresse ou implicite,
de fait ou de droit, en vertu de la loi ou d'un autre instrument, pour les produits,
et AngioDynamics rejette spécifiquement toute garantie implicite de qualité,
garantie de valeur commerciale, garantie d'adaptation a un usage particulier
ou garantie de non-violation.

La responsabilité d'AngioDynamics au titre de ces garanties se
limitera au remboursement du prix d'achat payé par I'Acheteur, ou
encore a la réparation ou au remplacement du produit. En aucun
cas AngioDynamics ne pourra étre tenu pour responsable du colit
d'acquisition de produits de remplacement par I'Acheteur, ni des

dispositifs médicaux. — - — - ol - . h
« N pas stériliser le chariot Solero Description Numeéro de référence |Schéma de montage dommages spéciaux, consécutifs ou accidentels découlant d'une
lation de la garantie.
N o . Potence IV 12740140 Page 30 vio
Ne pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé. - -~ pp—— — 5. AngioDynamics ne pourra étre tenu responsable, expressément
¢ Ne pas utiliser le dispositif si |'étiquette est incompléte ou illisible. d'rz:)I?mZn?;t:Jc:nca € age ou implicitement :
e S'assurer que le générateur Solero MTA est correctement positionné 5.1. De toutes les réparations ou modifications des produits qui n'ont
sur le chariot. Plateau de rangement | 12740142 Page 32 pas été effectuées par AngioDynamics ou par un établissement de
« Bloquer les roulettes en dehors du transport. Les débloquer pendant Roulette 12740143 Page 33 réparation agrée par AngioDynamics, sauf disposition contraire
le transport expresse mentionnée dans cette garantie limitée ; ou
) GARANTIE

Le systeme Solero MTA et ses accessoires sont incompatibles avec I'lRM.

Garantie limitée pour les produits AngioDynamics

Cette garantie limitée s'appligue aux produits d'AngioDynamics, Inc.

5.2. D'une utilisation des produits a des fins ou dans le cadre d'une
procédure médicale qui ne sont pas prévues par le fabricant et
qui annulent la présente garantie.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, Solero Cart Owners Manual, 16750980-01B, Multilingual

(« AngioDynamics »), notamment aux générateurs, chariots et accessoires
Solero (« Produits »). Dans le présent manuel, le terme « Acheteur » désigne
un individu ou une entité achetant un produit auprés d'AngioDynamics ou
de son représentant agréé.

* AngioDynamics, le logo AngioDynamics, Solero et le logo Solero sont des marques
commerciales et/ou déposées d'AngioDynamics, Inc., d'un affilié ou d'une filiale.
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DEUTSCH

Benutzerhandbuch Wagen

TECHNISCHE DATEN DES WAGENS:

Physikalische Abmessungen (nominal):

Breite: 493 mm/19,4 Zoll
Tiefe: 557 mm/21,9 Zoll
Hohe bis zur Auflage: 889 mm/35,0 Zoll
Hohe bis zum Infusionshalter: 1706 mm/67,2 Zoll
Gewicht: 19 kg/42 Ibs

B ONLY Vorsicht: GeméR US-Bundesgesetz darf dieses Gerét nur auf
Anordnung eines Arztes verkauft oder verwendet werden.

GERATEBESCHREIBUNG:

Der Solero*MTA-Wagen ist ein Zubehdrgerat fiir das Solero-Mikrowellen-
Gewebeablationssystem (MTA, Microwave Tissue Ablation). Er ist fiir
den Transport und Betrieb des Solero-Generators vorgesehen und
wird in kontrollierten Umgebungen wie z. B. in Operationssalen und
Notaufnahmen eingesetzt.

VERWENDUNGSZWECK:

In den Vereinigten Staaten ist das Solero-MTA-System fiir die folgenden
Verwendungen vorgesehen:

e Das Solero-Mikrowellen-Gewebeablationssystem (MTA) und das
Zubehor sind fiir die Ablation von Weichgewebe bei offenen
Verfahren vorgesehen. Das Solero-MTA-System ist nicht zur
Verwendung bei Herzuntersuchungen vorgesehen.

Der Solero-MTA-Wagen ist ein Zubehérgerat mit CE-Kennzeichnung fiir das
Solero-Mikrowellen-Gewebeablationssystem (MTA).

VORSICHTS- UND WARNHINWEISE

e Lesen Sie vor Gebrauch das Benutzerhandbuch und die Gebrauchsanweisung
fiir das Solero-MTA-System und das Zubehdr. Eine sichere Gewebeablation
kann nur durch die Bedienung des Systems in Ubereinstimmung mit der
Bedienungsanleitung erreicht werden.

e Unterbrechen Sie den Gebrauch und kontaktieren Sie AngioDynamics,
wenn der Wagen beschadigt ist.

¢ Legen Sie nicht mehr als 5 kg/11 Ibs. in die Ablageschale.
e Héngen Sie nicht mehr als 3 Liter Kochsalzldsung an den Infusionshalter.

e Schieben oder transportieren Sie den Wagen nicht, indem Sie ihn am
Infusionshalter oder Solero-MTA-Generator greifen.

¢ Verwenden Sie den Wagen nicht zur Ablage oder fiir den Transport
anderer medizinischer Geréte.

o Sterilisieren Sie den Solero-Wagen nicht.
¢ Nichtverwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.
¢ Nichtverwenden, wenn die Beschriftung unvollstédndig oder unleserlich ist.

e Stellen Sie sicher, dass der Solero-MTA-Generator ordnungsgemal auf
dem Wagen platziert ist.

Das maximale Gewicht von Wagen, Solero-
Generator, Gegenstédnden in der Ablageschale und
Kochsalzlésungsbeutel betrédgt ca. 45 kg/99 Ibs.

SYSTEMEINRICHTUNG UND -VORBEREITUNG

Erhalt:

¢ Nehmen Sie den Solero-MTA-Wagen und das Benutzerhandbuch
aus dem Versandbehaltnis.

o Uberpriifen Sie den Inhalt visuell auf Transportschéden.
e Lesen Sie das Benutzerhandbuch aufmerksam durch. Eine
Montageanleitung finden Sie auf Seite 29.
Transport:

e Um das System innerhalb des Krankenhauses zu transportieren,
vergewissern Sie sich zuerst, dass das Netzkabel zum Solero-MTA-
Generator vom Stromnetz getrennt ist und die Rader entriegelt sind.

¢ Vergewissern Sie sich, dass alle Kabel ordnungsgemaR auf dem
Wagen verstaut sind.

¢ Bewegen Sie den Wagen, indem Sie ihn am Handgriff fassen.
Vermeiden Sie es, ihn am Infusionshalter oder am Solero-MTA-
Generator zu fassen.

Reinigung:
¢ Reinigen Sie den Wagen mithilfe eines sauberen Tuchs, das mit einer
70%igen Isopropylalkohol-Reinigungsldsung leicht befeuchtet ist.
Benutzer-Ersatzteil-Kits:

e Der Solero-MTA-Wagen kann vom Benutzer gewartet werden.
Ersatzteilkits kénnen Sie iiber AngioDynamics erwerben, siehe
Kontaktinformationen auf der Riickseite.

Beschreibung Teilenummer Montageschema
Infusionshalter 12740140 Seite 30
Netzkabelhaken | 12740141 Seite 31
Ablageschale 12740142 Seite 32
Laufrolle 12740143 Seite 33

GARANTIE
Eingeschrankte Garantie fiir Produkte von AngioDynamics

. AngioDynamics verpflichtet sich, jedes Produkt, das nachweislich einen

Material- oder Verarbeitungsfehler aufweist und von dem AngioDynamics
vor Ablauf der eingeschrankten Garantiezeit oder ggf. vor dem auf der
dem Produkt beiliegenden Garantiekarte angegebenen Datum schriftlich
benachrichtigt wird, zu reparieren oder zu ersetzen (nach alleinigem
Ermessen von AngioDynamics). Wenn das Produkt kein Verfallsdatum hat
oder keine Garantiekarte verfiigbar ist, beschrankt sich die Verpflichtung
von AngioDynamics, das Produkt zu reparieren oder zu ersetzen, auf
maximal 12 Monate nach Erhalt des Produkts durch die natiirliche oder
juristische Person, die das Produkt urspriinglich direkt von AngioDynamics
oder direkt vom autorisierten Vertreter von AngioDynamics gekauft

hat. Das einzige und ausschlieBliche Rechtsmittel des Kéufers gegen
AngioDynamics und die alleinige und ausschlieBliche Haftung von
AngioDynamics besteht in der Reparatur oder dem Ersatz des Produkts

in Ubereinstimmung mit dieser beschrénkten Garantie.

. Die Produkte enthalten keine vom Benutzer zu wartenden Teile, mit

Ausnahme der unten aufgefiihrten. Falls eine Wartung erforderlich

ist, miissen die Produkte an AngioDynamics eingesandt werden. Dazu
muss eine vorherige schriftliche Genehmigung von AngioDynamics
eingeholt werden, die eine Serviceauftrags-Nr. des Kundendienstes von
AngioDynamics enthélt. Versand- und Transportkosten in Verbindung mit
der Riickgabe des defekten Produkts von AngioDynamics hat der Kaufer zu
tragen. Wenn das Produkt nach alleinigem Ermessen von AngioDynamics
als defekt eingestuft wird, werden dem Kéufer die Versand- und Trans-
portkosten von AngioDynamics erstattet.

2.1. Die folgenden vom Benutzer zu wartenden Teile sind bei
AngioDynamics fiir den Solero-Wagen erhaltlich: (a) Ablageschale;
(b) Laufrolle; (c) Netzkabelhaken; und (d) Infusionshalter. Der Kéufer
kann diese Teile bei AngioDynamics bestellen und die Teile selbst
austauschen, ohne diese eingeschrénkte Garantie zu verlieren.

. Abgesehen von den in Abschnitt 1 dargelegten ausdriicklichen einge-

schrankten Garantien gewéahrt AngioDynamics keine Garantien fiir
Produkte, weder ausdriicklich noch stillschweigend, sei es durch Gesetz
oder auf andere Weise, und AngioDynamics lehnt ausdriicklich jegliche
stillschweigende Garantie der Qualitét, Garantie der Marktgéngigkeit,
Garantie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck oder Garantie der
Nichtverletzung von Rechten Dritter ab.

. Die Haftung von AngioDynamics im Rahmen dieser Garantie ist auf

die Erstattung des Kaufpreises oder die Reparatur bzw. den Ersatz des
Produkts beschrénkt. In keinem Fall haftet AngioDynamics fiir die Kosten
der Beschaffung von Ersatzgiitern durch den K&éufer oder fiir besondere,
versehentliche oder Folgeschéden bei Verletzung der Garantie.

. AngioDynamics, Inc. haftet weder ausdriicklich noch stillschweigend fiir:

5.1. Reparaturen oder Anderungen an den Produkten, die nicht von
AngioDynamics oder einer von AngioDynamics autorisierten
Reparaturwerkstatt durchgefiihrt werden, sofern dies nicht
ausdriicklich in dieser beschrankten Garantie festgelegt ist;
des Weiteren:

5.2. Die Verwendung der Produkte in einer anderen Weise oder in einem
anderen medizinischen Verfahren als dem, fiir das sie bestimmt sind,
flihrt zum Erléschen dieser Garantie.

Arretieren Sie die Rader, wenn Sie den Wagen nicht transportieren.
Entsperren Sie die Réder zum Transport.

Das Solero-MTA-System und das Zubehdr sind nicht MR-sicher.

Diese eingeschrankte Garantie gilt fiir Produkte von AngioDynamics, Inc.
(,AngioDynamics”), einschlieflich Solero-Generatoren, -Wagen und Zube-
hor (,Produkte”). Der Begriff ,Kéufer” bezieht sich auf jede natiirliche
oder juristische Person, die ein Produkt von AngioDynamics oder seinem
autorisierten Vertreter erwirbt.

*AngioDynamics, das AngioDynamics-Logo, Solero und das Solero-Logo sind Marken
und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics, Inc., einem Tochter- oder
Partnerunternehmen.



ITALIANO

Manuale del proprietario
del carrello

SPECIFICHE DEL CARRELLO

Dimensioni fisiche (nominali)

493 mm/19,4 in
557 mm/21,9in
889 mm/35,0 in
Altezza (all'asta per fleboclisi) 1706 mm/67,2 in
Peso 19 kg/42 Ibs

Larghezza

Profondita

Altezza (al piano)

B ONLY Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita e I'uso
del presente dispositivo esclusivamente a medici o dietro prescrizione medica.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il carrello Solero* MTA & un accessorio del sistema di ablazione tissutale
a microonde Solero (Microwave Tissue Ablation, MTA). E ideato per il
trasporto e il funzionamento del generatore Solero e viene usato in ambienti
controllati, quali per esempio le sale operatorie e il pronto soccorso.

INDICAZIONI PER L'USO

Negli Stati Uniti, il sistema Solero MTA ha le seguenti indicazioni d'uso:

e |l sistema per ablazione tissutale a microonde Solero MTA e gli
accessori sono indicati per I'ablazione dei tessuti molli durante
le procedure di chirurgia aperta. |l sistema MTA Solero non &
destinato all'uso cardiaco.

Il carrello Solero MTA & un accessorio marcato CE del sistema di ablazione
tissutale a microonde Solero (Microwave Tissue Ablation, MTA).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

e Leggere il Manuale dell'operatore e le Istruzioni per I'uso
del sistema Solero MTA e degli accessori prima dell'uso. La
sicurezza dell'ablazione tissutale dipende dal funzionamento
dell'apparecchiatura in conformita con le istruzioni operative.

¢ Interrompere I'uso e contattare AngioDynamics se il carrello
e danneggiato.

* Non mettere sul vassoio carichi maggiori di 5 kg/11 Ibs.
* Non appendere all'asta per fleboclisi pit di 3 litri di soluzione salina.

* Non spingere o spostare il carrello dall'asta per fleboclisi o dal
generatore Solero MTA.

¢ Non usare il carrello per deporre e trasportare altri dispositivi medici.
* Non sterilizzare il carrello Solero.
¢ Non usare il prodotto se la confezione é stata aperta o danneggiata.

¢ Non usare il prodotto se I'etichettatura a corredo appare incompleta
o illeggibile.

e Assicurarsi che il generatore Solero MTA sia correttamente alloggiato
sul carrello.

¢ Bloccare le ruote quando non in movimento. Shloccare le ruote
durante gli spostamenti.

¢ |l sistema Solero MTA e i suoi accessori non sono compatibili
con la risonanza magnetica (RM).

Il peso di carrello, generatore Solero, contenuti del
vassoio e sacche di soluzione salina & al massimo di
circa 45 kg/99 Ibs.

IMPOSTAZIONE E PREPARAZIONE DEL SISTEMA

Ricezione

e Rimuovere il carrello Solero MTA e il relativo manuale dal
contenitore di spedizione.

e Ispezionare visivamente i contenuti per eventuali danni verificatisi
durante la spedizione.

e Leggere scrupolosamente il manuale a corredo. Fare riferimento a
pagina 29 per le istruzioni di montaggio.
Trasporto

e Per spostare il sistema in ospedale, come prima cosa assicurarsi
che il cavo di alimentazione del generatore Solero MTA sia
scollegato dalla presa elettrica e che le ruote siano shloccate.

e Verificare che tutti i cavi siano stipati correttamente sul carrello.
e Spostare il carrello dalla maniglia. Evitare di afferrare |'asta per
fleboclisi o il generatore Solero MTA.
Pulizia
e Pulire il carrello strofinando tutte le superfici accessibili con un
panno pulito leggermente inumidito con una soluzione detergente
con alcol isopropilico al 70%.
Kit di parti di ricambio per I'utente

e La manutenzione del carrello Solero MTA puo essere eseguita
dall'utente. | kit con le parti di ricambio possono essere acquistati
tramite AngioDynamics (consultare I'ultima pagina per i contatti).

Descrizione Numero di Schema di
parte montaggio

Asta per fleboclisi | 12740140 Pagina 30

Gancio per cavo 12740141 Pagina 31

di alimentazione

Vassoio 12740142 Pagina 32

portaoggetti

Ruota girevole 12740143 Pagina 33

GARANZIA
Garanzia limitata per prodotti AngioDynamics

Questa garanzia limitata si applica ai prodotti AngioDynamics, Inc.
(“AngioDynamics”), inclusi i generatori Solero, i carrelli e gli accessori

7

(“prodotti”). “Acquirente”, come qui utilizzato, si riferisce a qualsiasi
persona fisica o giuridica che acquisti qualsiasi prodotto da AngioDynamics
o da un suo rappresentante autorizzato.

1. AngioDynamics siimpegna a riparare o sostituire (a esclusiva

discrezione di AngioDynamics) qualsiasi prodotto da essa venduto, in cui
sia evidente difetto di materiale o lavorazione e di cui AngioDynamics
venga informata per iscritto prima della data di scadenza della
garanzia, se applicabile, o prima della data indicata sul certificato

di garanzia che accompagna il Prodotto. Se il prodotto non ha una
data di scadenza o in mancanza di certificato di garanzia, I'obbligo di
AngioDynamics di riparare o sostituire il prodotto non deve superare

i 12 mesi dalla ricezione di tale prodotto da parte della persona fisica
o giuridica che originariamente ha acquistato il prodotto direttamente
da AngioDynamics, Inc. o da un suo rappresentante autorizzato. Unico
ed esclusivo rimedio dell'acquirente contro AngioDynamics, e sola ed
esclusiva responsabilita di AngioDynamics, sara la riparazione o la
sostituzione del prodotto in conformita alla presente garanzia limitata.

Con I'eccezione di quanto specificato sotto, i prodotti non contengono
parti riparabili dall'utente. Qualora sia necessaria assistenza, i prodotti
devono essere restituiti ad AngioDynamics e possono essere restituiti
soltanto con il previo consenso scritto di AngioDynamics. Tale consenso
deve fare riferimento a un numero di ordine servizio, rilasciato dal centro
assistenza clienti AngioDynamics. | costi di spedizione e di trasporto, se
del caso, sostenuti in relazione alla restituzione del prodotto difettoso ad
AngioDynamics sono a carico dell'Acquirente. Qualora sia determinato,
a unica discrezione di AngioDynamics, che il prodotto é difettoso, i

costi di spedizione e trasporto saranno rimborsati all'acquirente

da AngioDynamics.

2.1. Le seguenti parti di ricambio per il carrello Solero sono
disponibili tramite AngioDynamics: (a) vassoio portaoggetti; (b)
ruota girevole; (c) gancio per cavo di alimentazione e (d) asta
per fleboclisi. L'acquirente puo ordinare queste parti presso
AngioDynamics e sostituirle autonomamente senza rendere
nulla la garanzia limitata.

Fatta eccezione per le garanzie limitate esplicite di cui alla precedente
Sezione 1, AngioDynamics non concede alcuna garanzia per i prodotti,
esplicita o implicita, di fatto o per effetto di legge, per statuto o altrimenti,
e AngioDynamics espressamente declina ogni garanzia implicita

di qualita, garanzia di commerciabilita, garanzia di idoneita per un
particolare scopo o garanzia di non violazione.

La responsabilita di AngioDynamics in tali garanzie € limitata al
rimborso del prezzo di acquisto dell'Acquirente o di riparazione

o0 sostituzione del prodotto. In nessun caso AngioDynamics sara
responsabile per il costo di approvvigionamento di beni sostitutivi
da parte dell'Acquirente o per danni speciali, indiretti o fortuiti,
per la violazione della garanzia.

. AngioDynamics non si assume la responsabilita, esplicita o implicita, per:

5.1. Riparazioni o modifiche dei prodotti eseguite da servizi di assistenza
diversi da AngioDynamics o da suoi rappresentanti, fatta eccezione
per quanto specificato in questa garanzia limitata; oppure

5.2. Uso dei prodotti per modalita o procedure mediche diverse da quelle
cui sono destinati, che fanno inoltre decadere questa garanzia.

AngioDynamics, il logo AngioDynamics, Solero e il logo Solero sono marchi e/o
marchi registrati di AngioDynamics, Inc., sue affiliate o consociate.
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NEDERLANDS

Handleiding voor de kar

SPECIFICATIES VAN DE KAR:

Fysieke afmetingen (nominaal):

Breedte: 493 mm/19,4 inch
Diepte: 557 mm/21,9 inch
889 mm/35,0 inch
1706 mm/67,2 inch
19 kg/42 Ibs.

Hoogte tot plateau:

Hoogte tot infuuspaal:

Gewicht:

B ONLY Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit
hulpmiddel slechts door of namens een arts mag worden verkocht of gebruikt.

BESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL:

De Solero* MTA-kar is een accessoire voor het Solero MTA-systeem
(Microwave Tissue Ablation). De kar is bestemd voor het transport en de
bediening van de Solero-generator en wordt gebruikt in een gecontroleerde
omgeving, zoals operatiekamers en units voor spoedeisende hulp.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

In de Verenigde Staten heeft het Solero MTA-systeem de volgende
indicaties voor gebruik:

e Het Solero MTA-systeem (Microwave Tissue Ablation) en de
bijbehorende accessoires zijn geindiceerd voor de ablatie van
weke delen tijdens open ingrepen. Het Solero MTA-systeem is niet
bedoeld voor cardiaal gebruik.

De Solero MTA-kar heeft een CE-markering en is een accessoire voor het
Solero MTA-systeem (Microwave Tissue Ablation).

VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

¢ Leesvoorafgaand aan het gebruik de bedieningshandleiding en de
gebruiksaanwijzing van het Solero MTA-systeem en de accessoires.
Veilige ablatie van weefsel is alleen mogelijk als de apparatuur wordt
bediend in overeenstemming met de bedieningsinstructies.

e Staak het gebruik en neem contact op met AngioDynamics als de kar
is beschadigd.

¢ Plaats niet meer dan 5 kg/11 Ibs. aan gewicht op het bakje.
* Hang niet meer dan 3 liter zoutoplossing aan de infuuspaal.

* Duw of verplaats de kar door de infuuspaal of de Solero MTA-generator
vast te pakken.

e Gebruik het hulpmiddel niet om andere medische apparaten op te slaan
of te verplaatsen.

o Steriliseer de Solero-kar niet.
e Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd.
e Gebruik het product niet als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

e Zorg ervoor dat de Solero MTA-generator correct wordt geplaatst op
de kar.

e Vergrendel de wielen wanneer de kar niet wordt verplaatst. Ontgrendel
de wielen wanneer de kar wordt verplaatst.

¢ Het Solero MTA-systeem en de accessoires zijn niet MR-veilig.

Het maximumgewicht van de kar, Solero-generator,
inhoud van het bakje en zakken met zoutoplossing
bedraagt circa 45 kg/99 Ibs.

SYSTEEM OPSTELLEN EN VOORBEREIDEN

Ontvangst:
e Haal de Solero MTA-kar en de handleiding uit de verzendverpakking.
* Inspecteer de inhoud visueel op transportschade.
* Leesde handleiding zorgvuldig door. Raadpleeg pagina 29 voor
montage-instructies.
Vervoer:

e Voor vervoer van het systeem binnen het ziekenhuis moet eerst het
netsnoer van de Solero MTA-generator worden losgekoppeld van
de wandcontactdoos en moeten de wielen worden ontgrendeld.

e Zorg ervoor dat alle kabels op een goede manier op de kar
zijn geplaatst.

e Verplaats de kar met de handgreep. Pak de infuuspaal en de Solero
MTA-generator niet vast.

Reiniging:
¢ Reinig de kar door alle bereikbare oppervlakken af te vegen met een

schone doek die licht is bevochtigd met een reinigingsoplossing van
70% isopropylalcohol.

Door de gebruiker vervangbare onderdelen:

e De Solero MTA-kar bevat onderdelen die door de gebruiker
mogen worden onderhouden. Vervangende onderdelen kunnen
worden besteld bij AngioDynamics. De contactgegevens vindt
u op het achterblad.

Beschrijving Onderdeelnummer | Montageoverzicht

Infuuspaal 12740140 Pagina 30

Haak voor 12740141 Pagina 31

het netsnoer

Opslagbakje 12740142 Pagina 32

Wiel 12740143 Pagina 33
GARANTIE

Beperkte garantie voor AngioDynamics-producten

Deze garantie is van toepassing op producten van AngioDynamics, Inc.
('AngioDynamics'), met inbegrip van de generatoren, karren en accessoires

voor het Solero-systeem ('Producten’). 'Koper', zoals hier gebruikt,
verwijst naar een persoon of rechtspersoon die een Product aanschaft bij
AngioDynamics of een erkende vertegenwoordiger hiervan.

1. AngioDynamics gaat ermee akkoord om een door AngioDynamics
verkocht Product te repareren of te vervangen (naar eigen goeddunken
van AngioDynamics) indien is bewezen dat het Product materiaal- op
fabricagefouten vertoont en indien AngioDynamics hiervan schriftelijk
op de hoogte is gesteld voor de vervaldatum van de beperkte garantie,
indien van toepassing, of vaor de dag die is aangegeven op de bij het
Product meegeleverde garantiekaart. Als het Product geen uiterste
gebruiksdatum heeft of er geen garantiekaart beschikbaar is, duurt
de verplichting van AngioDynamics om het Product te repareren of te
vervangen maximaal 12 maanden vanaf de datum dat dit Product werd
ontvangen door de persoon of rechtspersoon die dit Product oorspronkelijk
rechtstreeks van AngioDynamics of de geautoriseerde vertegenwoordiger
van AngioDynamics kocht. Het enige en exclusieve rechtsmiddel van de
Koper tegen AngioDynamics is reparatie of vervanging van het Product in
overeenstemming met deze beperkte garantie. Dit is tevens de enige en
exclusieve verplichting van AngioDynamics.

2. HetProduct bevat geen onderdelen waaraan de gebruiker onderhoud
mag verrichten, behalve de onderdelen die hieronder worden
vermeld. Indien Producten onderhoud vereisen, moeten deze worden
teruggezonden naar AngioDynamics en mogen deze alleen worden
teruggezonden met voorafgaande schriftelijke toestemming van
AngioDynamics. Een dergelijke goedkeuring dient te zijn voorzien
van een 'Service Order Number' (serviceaanvraagnummer) dat
door de klantenservice van AngioDynamics is verstrekt. Verzend- en
transportkosten, indien van toepassing, die verband houden met het
terugzenden van het defecte Product naar AngioDynamics, komen
voor rekening van de Koper. Als AngioDynamics uitsluitend naar eigen
goeddunken heeft vastgesteld dat het Product defect is, worden
verzend- en transportkosten door AngioDynamics aan de Koper vergoed.

2.1. De volgende onderdelen van de Solera-kar waaraan de gebruiker
onderhoud mag verrichten, zijn verkrijghaar bij AngioDynamics:
(a) opslagbakje; (b) wiel; (c) haak voor netsnoer; en (d) infuuspaal.
De Koper kan deze onderdelen bestellen bij AngioDynamics en
de onderdelen zelf vervangen zonder deze beperkte garantie
ongeldig te maken.

3. Met uitzondering van de uitdrukkelijk beperkte garanties uiteengezet
in artikel 1 hierboven, verstrekt AngioDynamics voor Producten geen
garanties, uitdrukkelijk of impliciet, feitelijk of wettelijk voorgeschreven,
in een statuut of op andere wijze, en AngioDynamics doet specifiek
afstand van enige impliciete garantie van kwaliteit, garantie van
verkoopbaarheid, garantie van geschiktheid voor een bepaald doel of
garantie van niet-overtreding.

4. Onder deze garanties is de aansprakelijkheid van AngioDynamics beperkt tot
terugbetaling van de verkoopprijs die de Koper heeft betaald of reparatie of
vervanging van het Product. In geen geval is AngioDynamics aansprakelijk
voor de onkosten die de Koper heeft moeten maken voor de aanschaf van
een vervangend product of voor enige hijzondere schade, gevolgschade of
bijkomende schade wegens inbreuk op de garantie.

5. AngioDynamics is niet, uitdrukkelijk of impliciet, aansprakelijk voor:

5.1. Reparaties of modificaties aan Producten uitgevoerd door
iemand anders dan AngioDynamics of een door AngioDynamics
geautoriseerde reparateur, met uitzondering van de in deze
beperkte garantie specifiek genoemde gevallen; of



5.2. Het gebruik van de Producten op een wijze of in een medisch
procedure waarvoor de Producten niet zijn ontworpen. In deze
beide gevallen komt de garantie te vervallen.

* AngioDynamics, het logo van AngioDynamics, Solero en het logo van Solero zijn

handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van AngioDynamics, Inc.,
een gelieerde onderneming of een dochteronderneming.
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DANSK

Brugervejleding til vogn

SPECIFIKATIONER FOR VOGNEN:

Fysiske mal (nominelle):

Bredde: 493 mm/19,4"
Dybde: 557 mm/21,9”
Heijde til hylde: 889 mm/35,0"
Hgjde til IV-stang: 1706 mm/67,2"
Veegt: 19 kg/42 Ibs

B ONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) federal lovgivning mé dette
udstyr kun selges af eller pa foranledning af en leege.
BESKRIVELSE AF APPARATET:

Solero* MTA-vognen er et ekstraudstyr til Solero Microwave Tissue Ablation-
systemet (MTA). Den er beregnettil transport og betjening af Solero-generatoren
og anvendes i kontrolmiljger, sdsom operationsstuer og skadestuer.

INDIKATIONER FOR BRUG:

| USA har Solero MTA-systemet falgende indikationer for brug:

e Solero MTA-systemet (Microwave Tissue Ablation) og tilbehgr er
indiceret til ablation af blgdt vaev under &bne indgreb. Solero
MTA-systemet er ikke beregnet til hjerteanvendelse.

Solero* MTA-vognen er CE-meerket som et ekstraudstyr til Solero
Microwave Tissue Ablation-systemet (MTA).

FORSIGTIGHEDSANMARKNINGER 0G ADVARSLER

e Laes Vejledning til operatar og Brugervejledning til Solero MTA-systemet
og tilbehgr far ibrugtagning. Sikker veevskoagulation afhaenger af,
at udstyret betjenes i henhold til betjeningsvejledningen.

e Stands brugen, og kontakt AngioDynamics, hvis vognen bliver beskadiget.
¢ Belast ikke bakken med en vaegt pa mere end 5 kg/11 Ibs.
¢ Heng ikke mere end 3 liter saltvand pa IV-stangen.

¢ Vognen ma ikke skubbes eller transporteres ved at tage fat i [V-stangen
eller Solero MTA-generatoren.

¢ Ma ikke bruges til opbevaring og transport af andre medicinske enheder.
e Solero-vognen ma ikke steriliseres.

¢ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er bnet eller beskadiget.

¢ Ma ikke anvendes, hvis meerkatet er mangelfuld eller ikke kan leeses.

e Segrg for, at Solero MTA-generatoren er placeret korrekt pa vognen.

e Las hjulene, nar vognen ikke transporteres. Las hjulene op, nar
vognen transporteres.

¢ Solero MTA-systemet og ekstratilbehgr er ikke egnet til brug ved MR.

Maksimal veegtafvogn, Solero-generator, bakkeindhold
og saltvandsposer er ca. 45 kg/99 Ibs.

SYSTEMOPSATNING 0G -FORBEREDELSE

Modtagelse:

e Tag Solero MTA-vognen og Brugervejledningen ud af
forsendelsesemballagen.

e Kontrollér indholdet visuelt for skader, der kan vaere opstaet
under transporten.

e Las Brugervejledningen omhyggeligt. Se side 29 for samlevejledninger.

Transport:

e Ved transport af systemet inden for hospitalet skal det forst
sikres, at stramkablet til Solero MTA-generatoren er taget ud af
stikkontakten, og at hjulene er last op.

e Sarg for, at alle kabler er korrekt opbevaret pa vognen.
¢ Flytvognen ved hjelp af handtaget. Undga at tage fati [V-stangen
eller Solero MTA-generatoren.
Renggring:
* Renger vognen ved at tarre alle tilgaengelige flader af med en ren klud,
der er fugtet let med en rengaringsoplasning med 70 % isopropylalkohol.
Szt med reservedele, der kan udskiftes af brugeren:

e Brugeren kan selv reparere Solero MTA-vognen. Seet med reservedele,
der kan udskiftes, kan kabes via AngioDynamics, se bagsiden
for kontaktoplysninger.

Beskrivelse Komponentnummer | Samlediagram

IV-stang 12740140 Side 30

Krog til stramkabel | 12740141 Side 31

Opbevaringsbakke | 12740142 Side 32

Styrehijul 12740143 Side 33
GARANTI

Begraenset garanti for AngioDynamics-produkter

Denne begraensede garanti geelder for produkter fra AngioDynamics, Inc.
(“AngioDynamics”), inklusive Solero-generatorer, vogne og ekstraudstyr
(“Produkter”). "Keber” betyder heri enhver enkeltperson eller enhed, der

kaber et produkt fra AngioDynamics eller en autoriseret forhandler.

1.

AngioDynamics garanterer at reparere eller ombytte (efter AngioDynamics'
eget valg) ethvert produkt, hvor der viser sig at veere materiale- eller
produktionsfejl, og som AngioDynamics er skriftligt informeret om inden
udlgbsdatoen for den begraensede garanti, hvor dette geelder, eller inden
den dato, der er angivet pa garantibeviset, som fulgte med produktet.

Hvis produktet ikke har nogen udlgbsdato eller noget garantibevis, vil
AngioDynamics’ forpligtelse til reparation eller ombytning af produktet ikke
overstige 12 maneder fra den oprindelige kabers modtagelse af produktet
direkte fra AngioDynamics eller direkte fra AngioDynamics’ autoriserede
repreesentant. Keberens eneste retsmiddel mod AngioDynamics, og
AngioDynamics’ eneste erstatningspligt bestar i reparation eller ombytning
af produktet i henhold til neerveerende garanti.

Med undtagelse som beskrevet nedenfor indeholder produkterne
ingen dele, brugeren selv kan udfare service pa. Hvis reparation er
ngdvendig, skal produkterne returneres til AngioDynamics, og de
ma kun returneres med en skriftlig godkendelse fra AngioDynamics.
En sadan godkendelse skal referere til et godkendelsesnummer for
returmateriale, som AngioDynamics’ kundeservice giver. Eventuelle
forsendelsesomkostninger i forbindelse med returnering af defekte
produkter til AngioDynamics betales af kaber. Hvis produktet efter
AngioDynamics’ sken er defekt, refunderer AngioDynamics
keberens forsendelsesomkostninger.

2.1. Felgende dele til Solero-vognen, der kan repareres af brugeren,
er tilgaengelige via AngioDynamics: (a) opbevaringsbakke; (b)
styrehjul; (c) krog til stramkabel og (d) IV-stang. Keber kan bestille
disse dele fra AngioDynamics og selv udskifte dem, uden at det
annullerer denne begreensede garanti.

Udover de udtrykkelige garantier i afsnit 1 herover, giver AngioDynamics
ingen garanti for produkter, hverken udtrykkeligt eller underforstaet,
enten de facto, lovpligtig eller pd nogen anden made, og AngioDynamics
fraskriver sig udtrykkeligt underforstaet garanti for kvalitet, salgbarhed,
egnethed til et givet formal eller mod overtreedelse af patentrettigheder.

AngioDynamics’ erstatningspligt i henhold til naerveerende garanti er
begreenset til refundering af kabers kabspris eller reparation eller ombytning
af produktet. AngioDynamics er under ingen omstaendigheder ansvarlig

for omkostninger i forbindelse med kebers indkeb af erstatningsvarer eller
nogen form for seerlig skade, hverken tilfeeldig eller folgeskade og skader
som falge af brud pa garantien.

AngioDynamics har hverken udtrykkelig eller underforstaet
erstatningspligt for:

5.1. Reparationer eller @ndringer af produkterne udfart af andre
end AngioDynamics eller en reparater, der er autoriseret af
AngioDynamics, med undtagelse af som udtrykkeligt beskrevet i
denne begraensede garanti, eller

5.2. Brug af produkterne pé en hvilken som helst made eller i et hvilket
som helst medicinsk indgreb udover det, de er designet til, hvor
begge annullerer neerveerende garanti.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, Solero og Solero-logoet er varemaerker

og/eller registrerede varemarker tilhgrende AngioDynamics, Inc., en associeret
virksomhed eller et datterselskab.



SVENSKA

Agarhandbok for vagn

B ONLY Farsiktighet: Federal lag (USA) begrénsar forséljning eller
anvéandning av denna produkt till eller pa ordination av en ldkare.

BESKRIVNING AV UTRUSTNING:

Solero* MTA-vagnen &r en tillbehdrsenhet till Solero Microwave Tissue
Ablation (MTA)-systemet. Den &r avsedd for transport och drift av
Solero-generatorn, och anvénds i kontrollmiljger sdsom de som finns i
operationssalar och akutmottagningar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:

| USA har Solero MTA-systemet foljande indikationer for anvandning:

¢ Solero Microwave Tissue Ablation (MTA)-systemet och tillbehGren ar
indicerade for ablation av mjukvévnad* under 6ppna interventioner.
Solero MTA-systemet &r inte avsett fér anvandning med hjarta.

Solero MTA-vagnen &r CE-markt som en tillbehdrsenhet till Solero
Microwave Tissue Ablation (MTA)-systemet.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

e Ldsigenom anvandarmanualen och bruksanvisningen fér Solero MTA-
systemet och tillbehéren innan de anvands. Saker vdvnadsablation ar
beroende av att utrustningen anvéands i enlighet med bruksanvisningen.

¢ Avbryt anvéndning och kontakta AngioDynamics om vagnen ar skadad.
e Placera inte mer &n 5 kg/11 Ibs i vikt pa brickan.
e Hing inte mer &n 3 liter saltlsning pa droppstéllningen.

o Flytta eller transportera inte vagnen genom att ta tag i droppstéllningen
eller Solero MTA-generatorn.

e Anvand inte for forvaring och transport av andra medicinska enheter.
o Sterilisera inte Solero-vagnen.

e Anvand inte om forpackningen &r 6ppnad eller skadad.

e Anvind inte om etiketten ar ofullstandig eller oldslig.

e Setill att Solero MTA-generatorn star ordentligt pa vagnen.

e Las hjulen nér vagnen inte transporteras. Las upp hjulen vid transport.
e Solero MTA-systemet och tillbehdren &r ej sakra for réntgen.

VAGNSPECIFIKATIONER: 1. AngioDynamics samtycker till att reparera eller ersétta (enligt
AngioDynamics eget gottfinnande) en produkt som har visat sig
Fysiska dimensioner (nominella) ha en materiell defekt i sitt material eller utférande, och om vilket
- AngioDynamics har meddelats skriftligen fore utgangsdatumet for
Bredd: 493 mm/19,4 tum denna begrédnsade garanti, om detta &r tilldmpligt, eller innan det
Djup: 557 mm/21,9 tum datum som anges pa garantikortet som medféljer produkten. Om
Hojd till hylla: 839 mm/35,0 tum produk.ten in_te h.ar qégot utgéngsdatum,_eller om de.t. inte finns nagot
garantikort tillgéngligt, kan AngioDynamics ansvar for att reparera
Hojd till droppstélining: 1706 mm/67,2 tum eller ersatta produkten inte dverstiga 12 ménader frin mottagandet
Vikt: 19 kg/42 Ibs av produkten av den enskilde, eller den enhet som ursprungligen
- - - — kdoper denna produkt direkt fran AngioDynamics eller direkt fran
Maximal vikt for vagn, Solero-generator, innehall pa AngioDynamics auktoriserade representanter. Képarens enda
brickan och saltlosningspésar &r cirka 45 kg/99 Ibs. och exklusiva rattsmedel mot AngioDynamics, och AngioDynamics
KONFIGURATION OCH FORBEREDELSE AV SYSTEMET enda och exklusiva ansvar, ska vara reparation eller erséttning av
produkten i enlighet med denna begrénsade garanti.
Mottagande: 2. Med undantag fér vad som anges nedan innehaller produkterna
e Taut Solero MTA-vagnen och dgarhandboken inga delar som kan underhéllas av anvandaren. Om service krévs
fran transportbehallaren. maste produkterna returneras till AngioDynamics, och far endast
* Kontrollera innehallet visuellt for att uppticka eventuella skador returneras efter skriftligt godkénnande fran AngioDynamics. Alla
som kan ha uppstétt under transporten. sadana_ godkanqanden sl_<‘e.3 hanvlllsannll en serviceorder som utfardats
. . . L . av AngioDynamics kundtjénst. Férsandelse- och transportkostnader,
. Lasa_ noggrant hela dgarhandboken. Fér monteringsinstruktioner, om tillimpliga, som adras i samband med returneringen av den
se sidan 29. defekta produkten till AngioDynamics ska vara koparens ansvar.
Transport: Om produkten faststalls vara defekt, enligt AngioDynamics eget
. F fl . Ukh forst gl smkabel gottfinnande, kommer AngioDynamics att ersatta koparen for
O att flytta systemet inom sju uset, se orft till att stromkabeln forsindelse- och transportkostnader.
till Solero MTA-generatorn &r bortkopplad fran eluttaget och att ) ) )
hjulen &r upplasta. 2.1. Fdljande delar som kan servas av anvandaren ér tillgdngliga
. . . . fran AngioDynamics fér Solero-vagnen: (a) férvaringsbricka
o Setill att alla kablar &r ordentligt férvarade pa vagnen. (b) hijul (c) strémkabelkrok (d) droppstalining. Képaren kan
* Flytta vagnen med hjélp av handtaget. Undvik att ta tag i bestilla dessa delar fran AngioDynamics och ersétta delarna
droppstéliningen eller Solero MTA-generatorn. sjélv, utan att ogiltigférklara denna begrénsade garanti.
Rengéring: 3. Férutom de uttryckliga begrénsade garantier som faststélls i avsnitt 1
e Rengdr vagnen genom att torka av alla tillgangliga ytor med en ren ovan ?(?.r An?lloDyn;m;Es |r1%:;garant|e_r for pr?dfkte?l vare |§|g
trasa, latt fuktad med en rengdringslésning med 70 % isopropanol. luttryc 'ga eller underforstadda, vare sig som fa ta erer ennlgt .
ag, lagstadgade eller annorledes, och AngioDynamics avséger sig
Reservdelssatser for utbyte av anviandaren: specifikt alla underforstadda kvalitetsgarantier, garanti for saljbarhet,
« Solero MTA-vagnen kan servas av anviindaren. Reservdelssatser garanti for lamplighet for ett visst syfte, eller garanti for icke-intrang.
kan képas via AngioDynamics, se baksidan for kontaktinformation. 4. AngioDynamics ansvar under dessa garantier ska begrénsas till en
erséttning av kdparens inkdpspris eller reparation eller erséttning av
Beskrivning Artikelnummer | Monteringsdiagram produkten. AngioDynamics ska inte i nagot fall hallas ansvariga fér
Al ) kdparens inkpskostnader for ersattningsvaror eller for nagra sérskilda
Droppstallning 12740140 Sida 30 skador, foljdskador eller direkta skador for 6vertradelse av garantin.
Strémkabelkrok 12740141 Sida 31 . . . . . .
5. AngioDynamics ska inte hallas ansvariga, uttryckligen eller
Forvaringsbricka | 12740142 Sida 32 underforstatt, for:
Hjul 12740143 Sida 33 5.1. Reparationer eller modifieringar av produkterna som utférts

GARANTI
Begransad garanti for AngioDynamics produkter

Denna begrénsade garanti géller produkter fran AngioDynamics, Inc.
("AngioDynamics”), inklusive dess Solero-generatorer, vagnar och
tillbehdr ("produkter”). “Kdparen” som hénvisas till hari avser alla personer
eller féretag som kdper nagon produkt fran AngioDynamics eller dess

pé annat sétt &n av AngioDynamics eller en auktoriserad
reparationsanlédggning av AngioDynamics, med undantag for
vad som uttryckligen anges i denna begrénsade garanti; eller

5.2. Anvéndning av produkterna pa nagot séatt eller vid medicinska
ingrepp, pa annat satt an det for vilket de ar utformade, kommer
att upphdva denna garanti.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logotypen, Solero och Solero-logotypen &r
varumarken och/eller registrerade varuméarken som tillhdr AngioDynamics, Inc.
eller nagot av dess anslutna foretag eller dotterbolag.

auktoriserade representanter.

AngioDynamics, Master DFU Template 11 in x 8.5 in Global, 146T8555 Rev/Ver. C, DFU, Solero Cart Owners Manual, 16750980-01B, Multilingual
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AITAIKA

KapoTtodki Eyxelpidio
odnyiwv xpnong

e To ouatnua MTA Solero kai Ta egaptripata Tou givar MR Mn
ATPaAeg (Un ag@aAeg ae TTEPIBAAAOV payvNnTIKAG TOHOYPAPiag).

KAPOTZAKI - MPOAIArPA®EX:

Puoikég AlaoTdoelg (OVOpAOTIKEG):

493 mm / 19,4 ivtoeg
557 mm /21,9 iviogg
889 mm / 35,0 ivroeg

MAaTog:

Babog:

Ywog atro 1o pdeor:

B, ONLY npoooxn: H opootovdiakr vouoBeaia (HMA) Tepiopidel
TV TWANON TNG OUOKEURG OTmé R yld XPAon pECW TOU
TTapayyEAOVTOG yIaTPOU.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ:

To Solero* MTA KapoTaaki gival pia Bon®nTikf Guakeur ato gUaTha
Solero atropakpuvang I0TWV piIkpokupatwy (MTA). Mpoopiletal yia Tn
HETOPOPA Kal T AsIToupyia TNG yevvATpIag Solero Kal XxpnaigoTTolEiTal
oe TepIBAAovTa eAEyxou OTTWG QUTA TTou BpiokovTal péaa aTig
XEIPOUPYIKEG TOUITEG Kal OTIG AiBOUTEG EKTAKTNG OVAYKNG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

>11¢ Hvwpéveg MoAiteieg To auatnua Solero MTA éxel TIG akOAouBeg
evOEitelg xpnong:
* To guoTNUa aTTOPGKPUVONG IOTWY PIKPOKUPATWY Solero
(MTA) kai Ta €EapTAPATA TOU EVOEIKVUVTAI VIO TNV ApaipeDN
TOU JaAakoU 10TOU KaTd Tn SIAPKEIA aVOIKTWY JIadIKATIWY.
To ouaTnua Solero MTA &ev TTpoopideTal yia Kapdiakr xpran.

To kapotadki Solero MTA @épel arjpavan CE wg BonOnTiki guakeun
aTo auatnua MTA (Solero Microwave Tissue Ablation).

NPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

¢ AiaBdaore 1o Eyyeipidio Xpriong kai Tig Odnyieg Xprnong yia 1o
>Uotnua MTA Solero kai Ta A¢egoudp Tpiv atrod T xpnon. H
ATQAANG APaipETN TWV ITTWV EEAPTATAI ATTO TN AEITOUPYIQ TOU
€¢oTTAIOOU gUP@WVA PE TIG 0dnyieg AeIToupyiag.

*  AIOKOWTE TN XPran Kai €MKOIVWVAATTE Ye To AngioDynamics edv
TO KAPOTAl £XEI UTTOATEI {NMIAL.

*  Mnv TotroBereite peyaAutepo Bdpog ad 5 kA / 11 AiBpeg aTov diako.

*  Mnv kpepaTe TTAvwW atd 3 Aitpa @ualoAoyikou opou aTto [V MéAo.

e Mnv mELETE 1) YETAPEPETE TO KAPOTOAKI KPATWVTAG ToV TTOAO IV 1y
TV yevvrtpia Solero MTA.

* Mnv TO XpNOIYOTIOIEITE YIA ATTOOAKEUAN KAl HETAPOPA AAAWV
I0TPIKWY TUTKEUWV.

e Mnv aTTOOTEIPWVETE TO KAPOTTAKI Solero.

* Mnv TO XpNOIKOTIOINTETE €AV N TUTKEUATIa €ival AdN avoixT i
€XEI KATAOTPOPEI.

e Mnv TO XpNOIMOTTOINTETE €AV N €TTITAPAVAN gival EANITTAG
r dugavayvwarn.

*  BeBaiwbeite 61 n yevvATpia Solero MTA gival GwaoTd TOTTOBETNUEVN
0TO KAPOTOAKI.

e KAeIdwaTe TOUG TPOXOUG OTAV DEV TO HETAPEPETAI. =EKAEIdWUA
TWV TPOXWV KATA TN PHETAPOPA.

Yyog 1mpog oo 1V: 1706 mm / 67,2 ivioeg
19 KING / 42 AiBpeg

To peyiaTo BApog TUVONIKA (KapOTaaKl, yevvhTplia Solero,
TTEPIEXOPEVO TWV OiOKWV Kal COKOUAAKIO pe aAdT gival
TepiTTou 45 KIAG / 99 Aifpeg.

EFKATAZTAZH ZYZTHMATOZ KAI MPOETOIMAZIA

Bapog:

MapaAaBn:

e AgaipéaTte To KapoTadkl Solero MTA kai To gyxeIpidlo KATOXOU
aTrd TO JOXEIO ATTOTTOANG.

*  EmBewpnate oTTIKA T TTEPIEXOUEVA YIa {NUIG KATA
TNV ATTOCTOAN.

e AloBAaTe TTPOTEKTIKA TO EYXEIPIOIO 0dNYIWV XpHang. [Ma odnyieg
aguvappoAdynang, avatpégte atn agAida 29.

MeTagopd:

e [a TN pETaQOPA TOU CUCTAPATOG OTO VOOOKOREIO, BERaIwOEiTE
TTPWTa OTI To KAAWSIO TpoPodoaiag TNG yevvnTpiag MTA Solero
€ival aTTOCUVOEDEPEVO OTTO TNV NAEKTPIKN) TTPICA KAl OTI O TPOXOi
eival EEKAEIBWEVOI.

e BeBaiwBeite 611 0OAa Ta KaAwdIa gival CwWATA aTTOBNKEUPEVA
dTO KAPOTOAKI.

* MeTakivaTe TO KApOoTadki atd Tn Aapn. ATTOQUYETE TO
ayyiypa Tou méAou IV 1 Tng yevvnTpiag Solero MTA.

KaBdapiopa:
e KabBapiaTe To KapdTaI GKOUTTICOVTAG OAEG TIG TIPOTRATIUES
ETMIQAVEIEG PE Eva KaBapd TTavi Trou gival eEAa@pwg Bpeypévo
pe SIGAupa KaBapiopoU ITOTTPOTTUAIKNG aAkooAng 70%..

ZeT (KIT) EOPTNMATWY AVTIKATAOTAONG XPAOTN:

* 2710 KaPOTaAKI Solero MTA ptropei va yivel g€pRIg aTTo Tov
XPNaTn. Ta €T (KIT) avTAAAQKTIKWY JTTOPOUV va ayopaaTouv
pUeagw Tou AngioDynamics, avartpé€te atnv migw aeAida yia
TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVIAG.

Meprypapn ApiBuog Aigypappa
€apTApaTOg | CUVOPHOAGYNONG

IV TroAog 12740140 >eAida 30

KaAwdio Tpogpodoaiag | 12740141 Zehida 31

KaAwdiou

Aigkog armmobrkeuang | 12740142 >ehida 32

Tpoxiokog 12740143 >ehida 33
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EFCYHZH

Meplopiopévn Eyyunon yia mpoidévra Tng AngioDynamics

Autrl n TEpIOPITPEVN  €yyunan  IOXUEl  yia  TTPOIGVTA NG
AngioDynamics, Inc. ("AngioDynamics"), cuutrepIAapBavopEvwy
Twv yevvnTpiwv Solero, kapotaiwv kal agegoudp Tng (“Mpoiovrta”).
O "ayopadTtng", OTIWG XPNTIUOTIOIEITAI OTO TTAPOV, QVOQPEPETAI OE
OTTOIOOATTOTE ATOMO ) OVIOTNTA TTOU ayopadel otrolodnTroTe Mpoiov
ato v AngioDynamics i} Tov e§ouaiodoTnpévo avTiTpOTwTTO TOU.

1. H AngioDynamics gup@wvei va €TTIOKEUATEI 1) VA OVTIKATAGTAJEI
(oUpewva pe Tn JIOKPITIKA euxépela TNG AngioDynamics)
oT1ro103ATToTE MNPOIdV TTOU ATTOBEDEIYUEVA £XEI UNIKO EATTWHATO
aTo UAIKG 1| TNV KATAOKeUH Kal Tou otroiou n AngioDynamics
€IOOTTOIEITAI EYYPAPWG TTPIV ATTO TNV NUEPOUNVia ARENG
TNG TIEPIOPITUEVNG EYYUNONG, A TIPIV OTTO TNV NUEPOUNVia
TTOU avaypa@eTal aTnV KAPTA £yyUNang TToU gUVOodeUEl TO
Mpoidv. Eav 1o Mpoidv dev €xel nuepounvia ARgNG n av dev
UTTAPXEI KAPTA £yyUNang, n utmoxpéwan Tng AngioDynamics
Va ETTIOKEUATEI 1) va avTIKaTaaTrael To Mpoidv dev TrpéTrel
va utrepBaivel Toug 12 (dwdeka) PAVES aTro TNV TTapaAan
Tou MpoidvTog aUTOU aTTO TO ATOHO 1} TO PUAIKO i VOUIKO
TTPOCWTTO TTOU OPXIKG ayopaade autd To Mpoidv atreubeiag
a6 Tnv AngioDynamics atreuBeiag ammo Tov €0ualodoTnpévo
avTITTPOawTTo TNG AngioDynamics. H povadikr Kal oTTOKAEIOTIKN
Bepartreia Tou ayopaaTr| évavt Tng AngioDynamics kai n
HovadIkr Kal aTrokAEIaTIKR euBuvn TNG AngioDynamics 6a
€ival n €TTIOKEURA 1 N avTikataoTaan Tou Mpoiévtog aupewva
UE QuTH TNV TIEPIOPITUEVN €yyUnan.

2. Ek10g 0116 Ta TTapaKkaTw, Ta Mpoidvra dev TTEPIEXOUV £EQPTHUATA
TTOU VO PTTOpoUV va ETTICKEUOATOUV aTTo To XpARaTn. Edv atrareital
€TmIoKeun, Ta Mpoidvta TTPETTEl va maTpagouy ato AngioDynamics
KQI JTTOPOUV Va ETTIOTPAPOUV JOVO HE TNV TTPONYOUHEVN YPOTTTH
£ykpion TG AngioDynamics. OtroiadnTroTe TETola €yKpIon Ba
QAVOQEPETAI O€ Evav apIBPo TTapayyeAiag UTTNPETIWY TTOU eKSIOETAI
arro TNV uTrnpeagia egutrnpéTNang TreAatwy Tng AngioDynamics.
Ta ¢€0da aTTOATOANG Kal HETAPOPAG, EAV UTTAPXOUV, O€ OXEQN HE
TNV EMATPOPr) EAATTWHATIKOU MNpoidvrog atnv AngioDynamics
gival eubuvn Tou AyopaaTh. Eav 1o Mpoiodv rpoadiopiaTei, Katd
TNV oTTOKAEIOTIKN Kpion Tng AngioDynamics, va gival EAQTTWHATIKO,
T0 €000 OTTOGTOARG KAl PETAPOPAG Ba eTTIATPAPOUV aTTd TNV
AngioDynamics gTov ayopaartr).

2.1. Ta akdAouBa £apTAPATA TTOU UTTOPOUV VA ETTIOKEUATTOUV
aro 1o XpAaTn eival dlabéaipa amo Tnv AngioDynamics yia
T0 KOPOTadKI Solero: (a) digkog atrobrkeuang, B) TPoxigkol,
Y) aykioTpo kaAwdiou 1oxU0g, kai (B) IV TmoAog. O ayopaaTtig
uTTopEi va Trapayyeilel autd Ta EQPTAPATA ATTO TNV
AngioDynamics kal va avTIKATagTAOEl Ta idla Ta eEapTAMATA
XWPIG VO AKUPWOEI AUTA TNV TIEPIOPITUEVN €yyUNnan.

3. EkT6G O110 TIG pNTA TTEPIOPITHEVES EYYUNTEIG TTOU AVAQPEPOVTAI
atnv Evornra 1 maparmavw, n AngioDynamics dev TTapEXeEl
Kapia eyyunan yia Mpoiévta, pntn f giwTtnen, €ite atnv
TTPAYMATIKOTNTA €iTE BATEI VOPOU, VOUOU 1) AAAWG, Kal n
AngioDynamics arroppitrTel pnTd oTroIadnTTOTE £UPEDN
€yyunan 1oI0TNTag, £yyunan EUTTOPEUCIPOTNTAG, £yyUnan
KATOAANAOTNTAG VIO GUYKEKPIYEVO OKOTTO R €yyUnan
un TrapaBiaang.



4. H euBuvn tng AngioDynamics BACEI AUTWYV TWV EYYURTEWY
TTEPIOPICETAI OTNV ETTITTPOPN TNG TIMAG Ayopdg TOU AyopaaTn)
I TNV €TMIOKEUN 1} QVTIKATAOTAAN Tou MNpoidvTog. Z& Kapia
mepiTwaon n AngioDynamics dev euBUveTal yia TO KOOTOG
TNG TTPOMNBEIAg UTTOKATAOTOTWY ayabwy atro Tov ayopadTn
I yIa TUXOV EIBIKEG, ETTAKOAOUBEG 1 TTAPETTOPEVEG {NUIEG VIO
TTapaBiaon TG £yyunong.

5. H AngioDynamics dev euBUveTal, pnTa A C1WTTNPA, Yia:

5.1. Emdiopbwaelg ) TpotTotroinaeig Twv MNpoidviwy Tou
eKTEAOUVTAI EKTOG aTTo TOo AngioDynamics 1) ammo pia
£¢ouaIodoTNPEVN UTTNPETIA TTIOKEUNG TNG AngioDynamics,
EKTOG QTTO TIG TTEPITITWAEIG TTOU TTPORAETTOVTAI PNTA OTNV
TTapouoa TTEPIOPITUEVN EyyUNaN. N

5.2. H xpnon twv Mpoidviwy Pe oTrolovOnTToTE TPATTO N IATPIKNA
Sladikagia, SIAQOPETIKA aTTO EKEIVN YIA TNV OTTOIA £XEI
axedIaaTei, OTTOIAdATTOTE OTTO TIG OTTOIEG OO AKUPWTEI
auTh TNV eyyunan.

* H AngioDynamics, To Aoyotutro AngioDynamics, To Aoyotutro Solero kai
T0 AoydTuTro Solero €ival TTOPIKG orparTa r) / Kal OrjpaTa KaTaTe@EvTa Tng
AngioDynamics, Inc., BuyaTtpikng rj Buyarpikig eTaIpEiag.
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PORTUGUES

Manual do proprietario
do carrinho

ESPECIFICAGOES DO CARRINHO:

Dimensades fisicas (nominais):

Largura: 493 mm/19,4 pol.
Profundidade: 557 mm/21,9 pol.
Altura até prateleira: 889 mm/35,0 pol.
Altura até suporte IV: 1706 mm/67,2 pol.
Peso: 19 kg/42 Ibs

B ONLY Atenco: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a
médicos ou a utilizagdo mediante prescricdo médica.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

0 carrinho MTA Solero* é um dispositivo acessorio para o sistema
de Ablagdo de Tecidos por Micro-ondas (MTA) Solero. Destina-se ao
transporte e funcionamento do gerador Solero e a ser utilizado em
ambientes controlados como, por exemplo, salas de intervenc&o cirirgica
e servicos de urgéncia.

INDICACOES DE UTILIZAGAO:

Nos Estados Unidos, o sistema MTA Solero tem as seguintes indicagdes
de utilizagdo:

e 0 Sistema de Ablag&o de Tecidos por Micro-ondas (MTA) Solero
e respetivos acessorios sao indicados para a ablac&o de tecido
mole durante procedimentos abertos. O sistema MTA Solero néo é
indicado para procedimentos cardiacos.

0 carrinho MTA Solero, com a marcagdo CE, é um dispositivo acessério
para o sistema de Ablag&o de Tecidos por Micro-ondas (MTA) Solero.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

e Leia 0 Manual do operador e as Instrugdes de utilizagdo do sistema
MTA Solero e dos respetivos acessorios antes de os utilizar. Uma
ablagdo segura dos tecidos depende da operagdo do equipamento em
conformidade com as instrugdes de funcionamento.

* Descontinue a sua utilizagdo e contacte a AngioDynamics se o
carrinho estiver danificado.

* Nao coloque um peso superior a 5 kg/11 Ibs na bandeja.
* Nao coloque mais de 3 litros de soro fisiolégico no suporte IV.

¢ N&o empurre nem transporte o carrinho agarrando no suporte IV ou no
gerador MTA Solero.

¢ N3o utilize o carrinho para armazenamento e transporte de outros
dispositivos médicos.

* Nao esterilize o carrinho Solero.
¢ Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.
* Nao utilize se a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

e Certifique-se de que o gerador MTA Solero esta devidamente fixo
no carrinho.

¢ Bloqueie as rodas quando o carrinho ndo estiver a ser transportado.
Desbloqueie as rodas durante o transporte.

e 0 sistema MTA Solero e os respetivos acessorios nao sao seguros
para RM.

0 peso maximo do carrinho, do gerador Solero, do
contetido da bandeja e dos sacos de soro fisioldgico
é de aproximadamente 45 kg/99 Ibs.

CONFIGURACAO E PREPARACAO DO SISTEMA

Rececao:
¢ Retire o carrinho MTA Solero e 0 Manual do proprietario da
embalagem de transporte.

¢ Inspecione visualmente o conteido quanto a danos sofridos
durante o transporte.

* Leia atentamente o Manual do proprietario. Para obter instrucoes
de montagem, consulte a pagina 29.

Transporte:

e Para transportar o sistema dentro do hospital, assegure-se em
primeiro lugar de que o cabo de alimentagao para o gerador
MTA Solero esta desligado da tomada elétrica e as rodas
estdo deshloqueadas.

e Certifique-se de que todos os cabos estao devidamente
armazenados no carrinho.

e Mova o carrinho utilizando a pega. Evite agarrar o suporte IV ou o
gerador MTA Solero.
Limpeza:

e Limpe todas as superficies acessiveis do carrinho utilizando um
pano limpo e ligeiramente humedecido com uma solucéao de
70% de alcool isopropilico.

Kits de pecas sobressalentes para o utilizador:

e 0 carrinho MTA Solero é reparavel pelo utilizador. Os kits de pecas
sobresselentes podem ser adquiridos através da AngioDynamics;
consulte as informacgdes de contacto na Gltima péagina.

Descricao N.° de Diagrama de
referéncia montagem

Suporte IV 12740140 Pagina 30

Gancho do cabo | 12740141 Péagina 31

de alimentacdo

Bandeja de 12740142 Pagina 32

armazenamento

Rodinha 12740143 Pégina 33

GARANTIA
Garantia limitada para produtos da AngioDynamics

Esta garantia limitada aplica-se a todos os produtos AngioDynamics, Inc.
(“AngioDynamics”), incluindo os geradores Solero, carrinhos e respetivos
acessorios (“Produtos”). “Comprador”, conforme utilizado no presente
documento, refere-se a qualquer individuo ou entidade que adquira qualquer
Produto da AngioDynamics ou a um representante autorizado da mesma.

1. A AngioDynamics aceita reparar ou substituir (a critério exclusivo
da AngioDynamics) qualquer Produto que venda e que se prove ter
defeitos de material ou de fabrico, sobre o qual a AngioDynamics é
notificada por escrito antes da data de expirag@o da garantia limitada,
se aplicavel, ou antes da data indicada na garantia fornecida com o
Produto. Se o Produto n&o tiver data de expiragdo ou caso a garantia
nao esteja disponivel, a obrigagdo da AngioDynamics de reparar
ou substituir o Produto nao devera ultrapassar os 12 meses a partir
da rececao do Produto pelo individuo ou entidade que adquiriu
originalmente o mesmo diretamente a AngioDynamics ou a um
representante autorizado da mesma. O (nico recurso do Comprador
contra a AngioDynamics, e a responsabilidade Unica e exclusiva da
AngioDynamics, seré reparar ou substituir o Produto nos termos da
presente garantia limitada.

2. Exceto conforme disposto abaixo, os Produtos ndo contém pecas
que possam ser reparadas pelo utilizador. Se for necessario efetuar
reparacdes, os Produtos tém de ser devolvidos a AngioDynamics
e s6 podem ser devolvidos com a aprovagdo prévia e por escrito
da AngioDynamics. Qualquer aprovagao deve fazer referéncia
a um nimero de pedido de assisténcia, emitido pelo Servigo ao
Cliente da AngioDynamics. Os custos de envio e de transporte, caso
existam, relacionados com a devolugdo do Produto com defeito para
a AngioDynamics sao da responsabilidade do Comprador. Se for
determinado que o Produto, a critério exclusivo da AngioDynamics,
tem defeito, os custos de envio e de transporte serdo reembolsados
pela AngioDynamics ao Comprador.

2.1. As seguintes pecas suscetiveis de reparaca@o pelo utilizador para
o carrinho Solero s&@o disponibilizadas pela AngioDynamics:
a) bandeja de armazenamento; b) rodinha; ¢) gancho do cabo de
alimentacdo e d) suporte IV. 0 Comprador pode adquirir estas
pecas a AngioDynamics e proceder a sua substituicao sem
anular a presente garantia limitada.

3. A excegdo das garantias limitadas expressas descritas na Secgédo
1 acima, a AngioDynamics ndo concede quaisquer garantias,
explicitas ou implicitas, factuais ou por forca da lei, legais ou outras,
a Produtos e a AngioDynamics rejeita especificamente quaisquer
garantias implicitas de qualidade, de comercializagdo ou adequagéo a
determinado fim ou garantias de nao violagao.

4. Aresponsabilidade da AngioDynamics nos termos destas garantias deve ser
limitada ao reembolso do Comprador sobre o preco de compra, reparagao
ou substituicdo do Produto. Em circunsténcia alguma a AngioDynamics
sera considerada responsavel pelo custo de aquisicao de bens e servigcos
substitutos pelo Comprador ou por quaisquer danos especiais, incidentais ou
consequenciais resultantes da violagéo da garantia.

5. A AngioDynamics ndo é responsavel, de forma explicita ou implicita por:

5.1. Reparagdes ou modificagdes aos Produtos alheias a
AngioDynamics ou efetuadas por um servico de reparag@o
autorizado pela AngioDynamics, exceto conforme
expressamente definido na presente garantia limitada; ou



5.2. Utilizacdo dos Produtos sob qualquer forma ou procedimento
médico, além daqueles aos quais se destina. Qualquer um destes
anula a presente garantia.

* AngioDynamics, o logdtipo da AngioDynamics, Solero e o log6tipo Solero sdo
marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics, Inc.,
uma afiliada ou uma subsidiaria.
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MAGYAR

Kocsi felhasznaloi
kézikonyve

A KOCSI MUSZAKI ADATAI:

Méretek (névleges):

Szélesség: 493 mm / 19,4 huvelyk
557 mm /21,9 huvelyk
889 mm / 35,0 huvelyk
1706 mm/ 67,2 hiivelyk

19 kg / 42 font

Hosszusag:

Polc magassaga:

Infuziés allvany magassaga:

Témeg:

B ONLY Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében ez az eszkdz csak orvos altal értékesithetd
vagy orvos utasitasara hasznalhaté.

AZ ESZKOZ LEIRASA:

A Solero* MTA kocsi a Solero mikrohullamu szdvetablacios
(MTA) rendszer tartozéka. A Solero generator szallitdsara és
mikodtetésére szolgal, és olyan vezérlbterileteken hasznélatos,
amilyenek példaul a mitdhelyiségekben és a silirgésségi ellatd
helyiségekben talalhatok.

ALKALMAZASI TERULET:

Az Egyesiilt Allamokban a Solero MTA rendszer alkalmazasi
terliletei az alabbiak:

* A Solero mikrohullamu szdvetablaciéos (MTA) rendszer és
eljarasok soran. A Solero MTA rendszer kardiologiai
felhasznalasra nem alkalmas.

A Solero MTA kocsi a Solero mikrohullamu szévetablacios (MTA)
rendszer tartozékaként hordozza a CE-jeldlést.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

* Hasznalat el6tt olvassa el a Solero MTA rendszer és tartozékai
kezel6i kézikdnyvét és hasznalati utasitasat. A biztonsagos
szOveti ablacio feltétele, hogy a berendezést a hasznalati
utmutaténak megfeleléen hasznaljak.

» Ha a kocsi sérlilt, fliggessze fel a hasznalatat, és forduljon az
AngioDynamics vallalathoz.

* Ne helyezzen 5 kg-nal / 11 fontnal nagyobb sulyt a talcara.
» Ne fliggesszen 3 liternél tobb séoldatot az infuzids allvanyra.

* A kocsit ne az infuziés allvany vagy a Solero MTA generator
megfogasaval tolja vagy mozgassa.

» Na hasznalja mas orvosi eszk6zok tarolasara vagy szallitasara.
» Ne sterilizalja a Solero kocsit.

» Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitva van vagy sértilt.

» Ne hasznalja, ha a feliratok hianyosak vagy olvashatatlanok.

»  Gy6z6djon meg réla, hogy a Solero MTA generator megfeleléen
helyezkedik el a kocsin.

« All6 helyzetben régzitse a fékeket. Mozgatas esetén engedie ki
a fékeket.

* A Solero MTA rendszer és tartozékai nem hasznalhatok
biztonsagosan MR-kdérnyezetben.

Akocsi, a Solero generator, a talca tartalma és a sdoldatos
tasakok maximalis sulya korulbelil 45 kg / 99 font.

A RENDSZER BEALLITASA ES ELOKESZITESE

Atvétel:

* Vegye ki a Solero MTA kocsit és a felhasznal6i kézikdnyvet a
szallitas soran hasznalt csomagolasbol.

»  Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket, hogy nem
sériilt-e meg a szallitas soran.

» Figyelmesen olvassa el a felhasznaloi kézikbnyvet. Az
Osszeszerelésre vonatkozo utasitasokat lasd a(z) 29. oldalon.

Mozgatas:
» Arendszer kérhazon bellli mozgatasahoz el6szor ellendrizze,
hogy kihuztak-e a Solero MTA generator halézati tapkabelét
a halozati aramforras csatlakozoéaljzatabdl, és kioldottak-e
a fékeket.

* Gondoskodjon rola, hogy minden kabel megfelel6en legyen
elhelyezve a kocsin.

» A fogantyunal fogva mozgassa a kocsit. Ne az infuziés allvanyt
vagy a Solero MTA generatort megfogva tolja a kocsit.

Tisztitas:

» Akocsi tisztitasahoz tordlje at az 6sszes elérhetd fellletet
egy 70%-os izopropil-alkoholos tisztitdoldattal enyhén
megnedvesitett tiszta ruhaval.

Felhasznaloi cserealkatrész-készletek:

* A Solero MTA kocsi a felhasznalo altal szervizelheté. A
cserealkatrész-készletek az AngioDynamics hatoldalon
szerepl6 elérhetéségein keresztiil szerezhetdk be.

Megnevezés Cikkszam Osszeszerelési rajz

Infuzios allvany | 12740140 30. oldal

Tapkabel 12740141 31. oldal

kampodja

Tarolotalca 12740142 32. oldal

Gorgd 12740143 33. oldal
JOTALLAS

Az AngioDynamics termékekre vonatkozo korlatozott jotallas

Jelen korlatozott jotallas az AngioDynamics, Inc. (,AngioDynamics”)
termékeire, igymint a Solero generatorokra, kocsikra és tartozékokra
(,Termékekre”) vonatkozik. Az alabbiakban alkalmazott ,Vasarl¢”
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kifejezés olyan természetes vagy jogi személyre vonatkozik, aki
valamilyen terméket vasarolt az AngioDynamics vallalattdl vagy
annak meghatalmazott képviselsjetél.
1. Az AngioDynamics vallalja, hogy (az AngioDynamics sajat
belatasa szerint) megjavitja vagy kicseréli az 6sszes olyan
altala értékesitett AngioDynamics terméket, amely bizonyitottan
anyag- vagy kivitelezési hibaval rendelkezik, és amelyrél az
AngioDynamics vallalatot irasban értesitették a korlatozott jotallas
lejarati datuma (ha van ilyen), illetve a termékhez mellékelt jotallasi
jegyen feltlintetett datum el6tt. Ha a termék nem rendelkezik
lejarati datummal, vagy nem all rendelkezésre jotallasi jegy, az
AngioDynamics javitasra vagy cserére vonatkozo kételezettsége
csupan a természetes vagy jogi személy és az AngioDynamics
vallalat vagy az AngioDynamics hivatalos képvisel6je kdzotti
kozvetlen termékatadast kovetd 12 honapra terjed ki. A Vasarld
egyedili és kizarolagos jogorvoslati lehetésége az AngioDynamics
vallalattal szemben, illetve az AngioDynamics egyediili és
kizarolagos kotelezettsége a Termék korlatozott jotallasnak
megfeleléen végzett javitasa vagy cseréje.

2. Az alabbiakban felsorolt dsszetevok kivételével a Termék nem
tartalmaz a felhasznalo altal szervizelhet6 alkatrészeket. Ha a
Termékek szervizelést igényelnek, vissza kell juttatni ket az
AngioDynamics szamara az AngioDynamics irasos jovahagyasa
utan. A jovahagyasnak tartalmaznia kell az AngioDynamics
ugyfeélszolgalata altal kiadott szervizmegrendelési szamot. A hibas
Termék AngioDynamics vallalathoz térténd visszakildése soran
felmerul6 szallitasi koltségek a Vasarlét terhelik. Ha a Termék az
AngioDynamics kizarélagos megitélése szerint hibasnak mindsil,
az AngioDynamics visszatériti a szallitasi koltségeket a Vasarlonak.
2.1. Az AngioDynamics Solero kocsihoz az alabbi, felhasznalo altal

szervizelhetd alkatrészek érheték el: (a) tarolétalca; (b) gorgok;
(c) tapkabel kampdja; és (d) infuzids allvany. A Vasarld ezeket
az alkatrészeket megrendelheti az AngioDynamics vallalattol,
és sajat maga kicserélheti anélkdil, hogy emiatt a korlatozott
jotallas érvénytelenné vaina.

3. Afenti 1. pontban ismertetett kifejezett korlatozott jotallas kivételével
az AngioDynamics nem vallal jotallast a Termékekre, legyen az akar
kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy egyéb uton érvényesitheté
jotallas, tovabba az AngioDynamics kifejezetten elzarkdzik minden
vélelmezett jotallastol a mindség, az értékesithetdseég, valamilyen
adott célra valé megfelelés, illetve a jogsértés vonatkozasaban.

4. Jelen jo6tallas szerint az AngioDynamics feleléssége a Vasarlo
altal fizetett vételar visszafizetésére, illetve a Termék javitasara
vagy a cseréjére korlatozédik. Az AngioDynamics semmilyen
esetben sem terhelhetd a Vasarlo altal rendelt cserealkatrészek
beszerzési koltségeivel, illetve nem vallal felel6sséget a jotallas
megszegésébdl eredé semmilyen kilonleges, véletlen vagy
kovetkezményes karért.

5. Az AngioDynamics minden kifejezett vagy vélt jotallast elutasit a
kévetkezbk esetén:

5.1. Nem az AngioDynamics vagy nem az AngioDynamics
hivatalos szervizlétesitménye altal végzett javitasok vagy
modositasok a Termékeken, kivéve a jelen korlatozott
jotallasban megadottakat, vagy



5.2. A Termékek barmilyen nem rendeltetésszer(i médon vagy
nem rendeltetésszerl gydgyaszati eljarasban térténd
alkalmazasa érvényteleniti ezt a jotallast.

* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logo, a Solero és a Solero logé az
AngioDynamics, Inc., illetve tarsult vallalatainak vagy leanyvallalatainak
védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.
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CESKY

Prirucka uzivatele voziku

SPECIFIKACE VOZIKU:

Fyzické rozméry (nominalni):

Sitka: 493 mm/19,4 palcu
Hloubka: 557 mm/21,9 palcu
Vyska k polici: 889 mm/35,0 palcu
1706 mm/67,2 palcl
19 kg/42 liber

Vyska ke stojanu IV:

Hmotnost:

B, ONLY Upozornéni: Dle federalnich zakoni USA smi byt toto
zafizeni prodavano nebo pouzivano jen pod vedenim lékare.

POPIS ZARIZENI:

Vozik Solero*MTA je doplikové zafizeni systému Solero pro mikrovinnou
ablaci tkédné (Solero Microwave Tissue Ablation, MTA). Je uréen
k pfepravé a pouzivani generatoru Solero a pouziva se v kontrolovaném
prostfedi, jako jsou chirurgické saly a pohotovostni mistnosti.

INDIKACE K POUZITi:

Systém Solero MTA ma nasleduijici indikace k pouziti ve Spojenych
statech americkych:

» Systém Solero Microwave Tissue Ablation (MTA) a pfislusenstvi
jsou indikovany pro ablaci mékké tkané pfi otevienych
procedurach. Systém Solero MTA neni uréen pro
kardiologické pouZiti.

Vozik Solero MTA je dopliikové zafizeni systému Solero s oznaenim CE
pro mikrovinnou ablaci tkané (Solero Microwave Tissue Ablation, MTA).

UPOZORNENI A VAROVANI

» Pred pouzitim si prectéte navod k pouziti a pokyny k pouziti
systému Solero MTA a prislusenstvi. Bezpecna ablace tkaneé je
zavisla na pouzivani pfistroje v souladu s provoznimi pokyny.

» 'V pripadé, Ze by doslo k poSkozeni voziku, ukonéete jeho
pouzivani a obratte se na spole¢nost AngioDynamics.

* Na plato nikdy nepokladejte predméty o vaze vyssi nez
5 kg/11 liber.

* Objem vaku s fyziologickym roztokem zavéSovaného na stojan
1V nesmi pfesahnout 3 litry.

» Vozik netlacte ani neposunujte uchopenim za stojan IV €i
generator Solero MTA.

» Vozik nepouzivejte k ukladani nebo prepravé jinych
|ékafskych zafizeni.
* Vozik Solero nesterilizujte.
» Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.
* Nepouzivejte, pokud je oznaceni neuplné nebo necitelné.
» Zaijistéte, aby byl generator Solero MTA na voziku fadné usazen.

» Mimo prepravu je tfeba kolecka zablokovat. Pro prepravu je
nutné je opét odblokovat.

» Systém Solero MTA a jeho pfislusenstvi nejsou bezpec¢né pro MR.

Max. hmotnost voziku, generatoru Solero, obsahu plata
a vaku s fyziologickym roztokem je cca 45 kg/99 liber.

NASTAVENI A PRIPRAVA SYSTEMU

Po prevzeti:

* Vyjméte vozik Solero MTA a pfiru¢ku uzivatele
z pfepravniho kontejneru.

» Vizualné zkontrolujte obsah, zda se béhem prepravy neposkodil.
» Dukladné si prectéte pFirucku uzivatele. Navod k montazi
viz strana 29.
Pieprava:

* Abyste mohli systém v nemocnici pfepravovat, nejprve
odpojte napajeci kabel generatoru Solero MTA od sitové
zasuvky a odblokujte kolecka.

« Ujistéte se, Ze jsou kabely fadné ulozeny na voziku.

» Vozik pfesunujte uchopenim za drzak. Nedrzte jej za
stojan IV ani za generator Solero MTA.

Cisténi:

» Vozik Ize Cistit otirdnim vSech pfistupnych povrchl Cistym
hadrem lehce namo¢enym do 70% Cisticiho roztoku
isopropylalkoholu.

Uzivatelské sady nahradnich dilt:

» Vozik Solero MTA je opravitelny uzivatelem. Sady
nahradnich dill Ize zakoupit prostrednictvim spolecnosti
AngioDynamics; viz kontaktni informace na zadni strané.

Popis Cislo dilu Schéma sestavy

Stojan IV 12740140 Strana 30

Hak na sitovy 12740141 Strana 31

kabel

Ukladaci plato 12740142 Strana 32

Kolecko 12740143 Strana 33
ZARUKA

Omezena zaruka pro vyrobky spoleé¢nosti AngioDynamics

Tato omezena zaruka se vztahuje na produkty spole¢nosti AngioDynamics,
Inc. (déle jen ,AngioDynamics®) véetné generatord, vozikd a pfislusenstvi
Solero (dale jen ,produkty”). ,Kupujici v tomto dokumentu oznaluje
jedince nebo spolecnost, ktera kupuje jakykoli vyrobek od spole¢nosti
AngioDynamics nebo jejiho autorizovaného zastupce.
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1. Spole¢nost AngioDynamics souhlasi, ze (podle vlastniho uvazeni)
opravi nebo nahradi jakykoli vyrobek, na kterém je prokazatelna
zavazna vada materialu nebo zpracovani a o kterém byla
spole¢nost AngioDynamics pisemné informovana pred uplynutim
omezené zaru¢ni doby, pokud se tato vztahuje, nebo pred datem
uvedenym na zaruénim dokladu dodaném s vyrobkem. Pokud
neni u vyrobku datum exspirace nebo zarucni list k dispozici,
povinnost spole¢nosti AngioDynamics opravit nebo nahradit
vyrobek nepfesahne 12 mésicl od obdrzeni takového vyrobku od
osoby nebo subjektu, ktery tento vyrobek ptvodné zakoupil pfimo
od spole¢nosti AngioDynamics nebo od jejiho autorizovaného
zastupce. Jedinym a vyhradnim napravnym opatfenim, které ma
kupujici od spole¢nosti AngioDynamics k dispozici, a jedinym
a vyhradnim zavazkem, ktery ma spolecnost AngioDynamics, je
oprava nebo nahrada vyrobku v souladu s touto omezenou zarukou.

2. S vyjimkou dale uvedenych pfipadd vyrobky neobsahuji zadné
uzivatelem opravitelné dily. Pokud je vyzadovan servis vyrobku, musi
byt vracen spolec¢nosti AngioDynamics a miize byt vracen pouze
s predchozim souhlasem spole¢nosti AngioDynamics. Kazdy souhlas
bude uvadeét Cislo servisni objednavky od zakaznického servisu
spole¢nosti AngioDynamics. Naklady na pfepravu, které pfipadné
vzniknou v souvislosti s vracenim vadného vyrobku spole¢nosti
AngioDynamics, nese kupuijici. Pokud spolec¢nost AngioDynamics na
zakladé vlastniho uvazeni stanovi, Ze je jeji vyrobek defektni, nahradi
spole¢nost AngioDynamics kupujicimu naklady na prepravu.

2.1. Nasledujici ¢asti voziku Solero opravitelné uzivatelem jsou
k dispozici k zakoupeni u spole¢nosti AngioDynamics:
(a) ukladaci plato; (b) kolecko; (c) hak na sitovy kabel
a (d) stojan 1V. Zakaznik si muze tyto soucastky objednat
u spole¢nosti AngioDynamics a sam si je vymenit, aniz
by doslo k poruSeni této omezené zaruky.
3. S vyjimkou expresnich omezenych zaruk uvedenych vyse
v sekci 1 neposkytuje spole¢nost AngioDynamics zadné zaruky na
vyrobky, vyslovné ¢i predpokladané, skute¢né nebo vyplyvajici ze
zakona, vyplyvajici ze stavu véci nebo jiné, a AngioDynamics se
specificky zfika jakékoli predpokladané zaruky na kvalitu, zaruky
na prodejnost, zaruky na vhodnost ke specifickému
Ucelu nebo zaruky na neporusovani.

4. Zavazek spolecnosti AngioDynamics vyplyvajici z téchto zaruk
je omezen na vraceni kupni ceny kupujicimu nebo opravu ¢i
nahradu vyrobku. Spole€¢nost AngioDynamics nebude v zadném
pfipadé prebirat zavazky za naklady na opatfeni nahradniho
zbozi kupujicim nebo za jakékoli zvlastni, nasledné nebo
nahodné poruseni zaruky.

5. Spole¢nost AngioDynamics neponese vyslovnou ani
predpokladanou odpovédnost za:

5.1. opravy nebo modifikace vyrobkl provadéné jinym
subjektem nez spole¢nosti AngioDynamics nebo
autorizovanou opravnou AngioDynamics s vyjimkou
pfipadll vyslovné uvedenych v této omezené zaruce, nebo

5.2. pouzivani vyrobkud jakymkoli zplisobem, pro ktery nejsou
urceny, nebo k lékaiskym zakrokim, pro které nejsou
urceny. Oba tyto pfipady zplsobi zneplatnéni zaruky.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, Solero a logo Solero jsou obchodni

znacky a / nebo registrované obchodni znacky spole¢nosti AngioDynamics,
Inc., jeji pobocky nebo dcefiné spolecnosti.



POLSKI

Instrukcja uzytkowania
woézka

B.ONLY Przestroga: Prawo federalne (obowigzujace w Stanach
Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz i korzystanie z tego wyrobu
wytgcznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

OPIS URZADZENIA:

Wozek MTA Solero*jest urzadzeniem pomocniczym dla systemu ablaciji
mikrofalowej tkanki (MTA) Solero. Przeznaczony jest do transportu
i uzytkowania generatora Solero do stosowania w kontrolowanych
Srodowiskach, np. w warunkach panujgcych w salach operacyjnych
i na oddziatach ratunkowych.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA:

W Stanach Zjednoczonych system MTA Solero posiada nastepujace
wskazania do stosowania:

* System ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero wraz
z akcesoriami jest przeznaczony do ablacji tkanki migkkiej
w trakcie zabiegéw otwartych. System ablacji mikrofalowej tkanki
Solero nie jest przeznaczony do zastosowan kardiologicznych.

Woézek Solero MTA jest urzadzeniem pomocniczym z oznakowaniem
CE dla systemu ablacji mikrofalowe;j tkanki Solero.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

* Przed uzyciem systemu ablacji mikrofalowej tkanki Solero wraz
z akcesoriami nalezy sie zapozna¢ z podrecznikiem uzytkownika
i instrukcjami uzytkowania. Bezpieczna ablacja tkanki zalezy od
przestrzegania instrukcji uzytkowania sprzetu.

* Jezeli wozek ulegnie uszkodzeniu, nalezy zaprzestac korzystania
z niego i skontaktowac sie z firmg AngioDynamics.

* Nie obcigza¢ tacy tadunkiem przekraczajacym 5 kg/11 funtow.

* Nie wiesza¢ wiecej niz 3 litry soli fizjologicznej na stojaku do
wlewoéw dozylnych.

* Nie popychac ani nie przemieszczac¢ wozka przez chwytanie za
stojak do wlewoéw dozylnych lub generator Solero.

* Nie uzywac w celu przechowywania lub transportu innych
wyrobow medycznych.

* Nie nalezy sterylizowa¢ woézka Solero.
* Nie uzywac, jesli opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone.
* Nie uzywag, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

* Upewnic sie, ze generator Solero jest prawidtowo umieszczony
w wozku.

* Zablokowac kétka wézka, kiedy nie jest uzywany. Odblokowac
kotka wozka przed jego przemieszczaniem.
¢ System ablacji mikrofalowej tkanki Solero wraz z akcesoriami

nie sg przeznaczone do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego.

PARAMETRY TECHNICZNE WOZKA:

Wymiary fizyczne (nominalne):

493 mm/19,4 cala
557 mm/21,9 cala
889 mm/35,0 cala
1706 mm/67,2 cala

Szerokos$¢:

Gtebokosé¢:

Wysokosc¢ do potki:

Wysokos$¢ do stojaka do
wlewdéw dozylnych:

Waga: 19 kg/42 funty

Maksymalna waga wozka, generatora Solero,
zawartosci tacy oraz workéw z solg fizjologiczng
wynosi okoto 45 kg/99 funtéw.

KONFIGURACJA | PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
Odbior:
*  Wyja¢ wdzek MTA Solero i instrukcje uzytkowania
z pojemnika, w ktérym byt on przewozony.

* Wzrokowo skontrolowa¢ zawarto$¢ pod katem uszkodzen
podczas transportu.

¢ Doktadnie zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania. Instrukcje
montazu znajduja sie na stronie 29.

Transport:

* W celu przemieszczania systemu w obrebie szpitala nalezy
najpierw upewnic sig, ze kabel zasilajagcy generator Solero
jest odtgczony od gniazda elektrycznego sieci zasilajgcej
oraz ze kotka sg odblokowane.

* Upewnic sie, ze wszystkie przewody sg odpowiednio
umieszczone w wozku.

* Wobzek nalezy przemieszczac, trzymajac za uchwyt. Unikaé
chwytania za stojak do wlewoéw dozylnych lub generator
Solero.

Czyszczenie:

e Czysci¢ wozek, przecierajgc wszystkie dostepne powierzchnie
czystg szmatka lekko zwilzong roztworem czyszczgacym
zawierajgcym 70% alkohol izopropylowy.

Zestawy czesci zamiennych:

* Wozek MTA Solero jest przeznaczony do samodzielnego
serwisowania przez uzytkownika. Zestawy czesci zamiennych
mozna naby¢ od firmy AngioDynamics; dane kontaktowe
znajdujg sie na ostatniej stronie.

Opis Numer czesci | Schemat montazu
Stojak do wlewow 12740140 Strona 30
dozylnych
Uchwyt na 12740141 Strona 31
przewdd zasilajgcy
Taca do 12740142 Strona 32
przechowywania
Koétka 12740143 Strona 33
samonastawne

GWARANCJA

Ograniczona gwarancja na produkty firmy AngioDynamics

Ograniczona gwarancja ma zastosowanie do produktow firmy
AngioDynamics, Inc. (,AngioDynamics”), w tym generatorow Solero,
wozkow oraz akcesoriow (,Produkty”). Stosowany w niniejszej
gwarancji termin ,Nabywca” odnosi sie do kazdej osoby fizycznej lub
prawnej nabywajacej jakikolwiek Produkt od firmy AngioDynamics
lub od jej autoryzowanego przedstawiciela.

1. Firma AngioDynamics zobowigzuje sie naprawi¢ lub wymieni¢
(wedle uznania firmy AngioDynamics) kazdy Produkt, w ktérym
zostang wykryte i potwierdzone wady materiatowe lub produkcyjne,
o ktérych firma AngioDynamics zostanie powiadomiona na pismie
przed uptywem terminu waznos$ci Produktu, jezeli dotyczy, lub
przed datg podang na dotgczonej do niego karcie gwarancyjnej.
Jezeli Produkt nie posiada daty waznosci lub w przypadku braku
karty gwarancyjnej, zobowigzanie firmy AngioDynamics, Inc.
do naprawy lub wymiany Produktu obejmuje okres 12 miesiecy
od daty otrzymania Produktu przez osobe lub podmiot bezposrednio
nabywajacy Produkt od firmy AngioDynamics lub od autoryzowanego
przedstawiciela firmy AngioDynamics. Jedynym prawem
przystugujacym Nabywcy wzgledem firmy AngioDynamics
i jedyna odpowiedzialnoscia firmy AngioDynamics jest naprawa
lub wymiana Produktu zgodnie z niniejszg ograniczong gwarancja.

2. Z wyjatkiem sytuacji opisanej ponizej, Produkty nie zawierajg
czesci serwisowanych przez uzytkownika. Jesli wymagana jest
naprawa Produktu, musi by¢ on zwrdcony firmie AngioDynamics,
Inc. za jej uprzednig pisemng zgodg. Kazda taka zgoda musi
zawiera¢ numer zgtoszenia do naprawy nadany przez dziat
obstugi klienta firmy AngioDynamics. Ewentualne koszty
wysyiki i transportu zwigzane ze zwrotem wadliwego Produktu
firmie AngioDynamics lezg po stronie Nabywcy. W przypadku,
gdy firma AngioDynamics potwierdza wadliwo$é zwréconego
Produktu, koszty wysyiki i transportu sg zwracane Nabywcy.

2.1. Firma AngioDynamics oferuje nastepujace czesci
serwisowane przez uzytkownika do wézka Solero:
(a) tace do przechowywania; (b) kotka samonastawne;
(c) uchwyt na kabel zasilajacy (d) stojak do wlewdw
dozylnych. Nabywca moze zamowi¢ niniejsze czesci
w firmie AngioDynamics i zastgpi¢ je samodzielnie,
CO nie uniewazni niniejszej ograniczonej gwarancji.
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3. Z wyjatkiem ograniczonych gwarancji okreslonych wyraznie

w Czesci 1, firma AngioDynamics nie udziela zadnych gwaranciji
na Produkty, jawnych lub domniemanych, wynikajacych z faktow
lub z mocy prawa, na podstawie przepisow lub w inny sposoéb,
oraz wyraznie zrzeka sie jakichkolwiek domniemanych gwaranciji
jakosci, gwarancji zwyczajnej przydatnosci, gwarancji przydatnosci
do celdw specyficznych lub gwarancji nienaruszalnosci.

. Odpowiedzialnos¢ firmy AngioDynamics z tytutu tych gwaranc;ji

ogranicza sie do zwrotu Nabywcy kosztu nabycia Produktu

albo naprawy lub wymiany Produktu. W zadnym wypadku firma
AngioDynamics nie ponosi odpowiedzialnosci za koszty poniesione
przez Nabywce z tytutu zakupu produktow zastepczych ani za
jakiekolwiek szczegodlne, wynikowe lub przypadkowe, szkody
zZwigzane z naruszeniem gwarancji.

. Firma AngioDynamics nie ponosi wyrazonej ani domniemanej

odpowiedzialnosci za:

5.1. naprawy lub modyfikacje Produktéw przeprowadzone przez
podmiot inny niz firma AngioDynamics lub autoryzowany
zaktad naprawczy AngioDynamics, z wyjatkiem wyraznie
okreslonych w niniejszej ograniczonej gwaranc;ji; lub

5.2. uzytkowanie Produktow w sposéb niezgodny z przeznaczeniem

lub do zabiegéw medycznych, do ktorych nie zostaty
przeznaczone, co skutkuje uniewaznieniem niniejszej gwarancii.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, Solero i logo Solero sg znakami

towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics,
Inc., jej podmiotu zaleznego lub filii.
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NORSK

Vogneiers handbok

VOGNSPESIFIKASJONER:

Fysiske dimensjoner (nominelle):

Bredde: 493 mm (19,4")
Dybde: 557 mm (21,9")
889 mm (35,0")
Hayde til IV-stativ: 1706 mm (67,2")
Vekt: 19 kg (42 pund)

Hayde til hylle:

B. ONLY Forsiktig: Foderal lov (USA) begrenser denne anordningen il
salg eller bruk etter ordre fra lege.

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Solero* MTA-vognen er tilleggsutstyr til Solero-systemet for vevsablasjon
med mikrobalger (MTA). Den er beregnet for transport og drift av
Solero-generatoren, og brukes i kontrollerte miljger som de som finnes i
operasjonsrom og pa akuttmottak.

INDIKASJONER FOR BRUK:

Solero MTA-systemet har fglgende indikasjoner for bruk i USA:

¢ Solero-systemet for vevsablasjon med mikrobglger (MTA) og
tilbehgr er indisert for ablasjon av blgtvev under apne prosedyrer.
Solero MTA-systemet er ikke tiltenkt for kardial bruk.

Solero MTA-vognen er CE-merket som tilleggsutstyr til Solero-systemet for
vevsablasjon med mikrobglger (MTA).

FORSIKTIGHETSREGLER 0G ADVARSLER

e Les operatgrhandboken og bruksanvisningen for Solero MTA-systemet
og -tilbeharet far bruk. Sikker vevsablasjon er avhengig av at utstyret
brukes i samsvar med driftsinstruksjonene.

e Avbryt bruk og kontakt AngioDynamics hvis vognen er skadet.
e |kke sett mer enn 5 kg (11 pund) pé brettet.
¢ lkke heng mer enn 3 liter saltvannslgsning pé IV-stativet.

o |kke dytt eller transporter vognen ved a ta tak i IV-stativet eller
Solero MTA-generatoren.

¢ Skal ikke brukes til oppbevaring og transport av andre medisinske enheter.
o lkke steriliser Solero-vognen.

¢ |kke bruk hvis emballasjen er dpnet eller skadet.

o Skal ikke brukes hvis merkingen er ufullstendig eller ulesbar.

e Sgrg for at Solero MTA-generatoren er riktig plassert pa vognen.

e Las hjulene nar den ikke brukes til transportering. Las opp hjulene
nar den brukes til transportering.

¢ Solero MTA-systemet og tilbehgret er ikke MR-sikkert.

Maksimal vekt pa vogn, Solero-generator,
brettinnhold og saltvannslgsning er omtrent 45 kg
(99 pund).

SYSTEMOPPSETT 0G -KLARGJORING

Mottak:

e Ta Solero MTA-vognen og eierhandboken ut av
forsendelsesemballasjen.

e Inspiser innholdet visuelt for skade det kan ha padratt seg u
nder forsendelse.

e Les eierhandboken ngye. Se side 29 for monteringsinstruksjoner

Transportering:

e For & transportere systemet pa sykehuset ma du farst sarge for at
stramkabelen til Solero MTA-generatoren, er koblet fra stremnettet
og at hjulene er ulaste.

¢ Kontroller at alle kablene oppbevares riktig pa vognen.
e Flyttvognen ved & bruke handtaket. Unnga & ta tak i IV-stativet
eller Solero MTA-generatoren.
Rengjering:

e Rengjer vognen ved & tarke av alle tilgjengelige overflater
med en ren klut som er lett fuktet med rengjeringsmiddel med
70 % isopropanol.

Reservedeler som kan skiftes av bruker:

¢ Brukeren kan utfgre service pa Solero MTA-vognen. Reservedeler
kan kjgpes via AngioDynamics. Se baksiden for kontaktinformasjon.

Beskrivelse Delenummer Monteringsbilde

IV-stativ 12740140 Side 30

Strgmledningskrok | 12740141 Side 31

Oppbevaringsbrett | 12740142 Side 32

Hjul 12740143 Side 33
GARANTI

Begrenset garanti for AngioDynamics-produkter

Denne begrensede garantien gjelder for alle produkter fra AngioDynamics,
Inc. («AngioDynamics»), inkludert Solero-generatorer, vogner og tilbehar
(«produkter»). «Kjgper» som anvendt i dette dokumentet, refererer til en
hvilken som helst person eller enhet som kjgper et produkt fra AngioDynamics,
eller en representant fra AngioDynamics.
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1. AngioDynamics samtykker i & reparere eller erstatte (etter
AngioDynamics sitt eget skjgnn) et produkt som har blitt solgt, og
som har en bevist materialdefekt i materialer eller utfarelse, og
dersom AngioDynamics far beskjed skriftlig for den begrensede
garantiens utlepsdato, hvis det er aktuelt, eller far datoen som er
indikert i garantikortet som fulgte med produktet. Hvis produktet ikke
har en utlopsdato eller hvis garantikortet ikke er tilgjengelig, skal ikke
AngioDynamics sin plikt til & reparere eller erstatte produktet overskride
12 méaneder fra personen eller enheten som opprinnelig kjgpte produktet
direkte fra AngioDynamics eller direkte av en autorisert AngioDynamics-
representant. Kjgpers eneste rettsmiddel mot AngioDynamics og
AngioDynamics eneste og eksklusive ansvar, skal veere reparasjon eller
erstatning av produktet i samsvar med denne begrensede garantien.

2. Med unntak av det som er angitt nedenfor, inneholder produktet ingen
deler som brukeren kan utfare service pa. Hvis service er ngdvendig,
ma produktene returneres til AngioDynamics. Enhver godkjennelse ma
ha et medfelgende servicenummer som utstedes av AngioDynamics-
kundeservice. Frakt- og transportkostnader, om noen, som palgper i
forbindelse med retur av defekte produktet til AngioDynamics, skal
vaere kjgpers ansvar. Hvis produktet anses & vere, etter AngioDynamics
eget skjonn, defekt, vil frakt- og transportkostnader bli refundert av
AngioDynamics til kjaper.

2.1. Felgende deler som brukeren selv kan utfere service pa,
fra AngioDynamics til Solero-vognen, er tilgjengelige: (a) et
oppbevaringsbrett, (b) hjul (c) stremledningskrok og (d) IV-stang.
Kjoper kan bestille disse delene fra AngioDynamics og skifte ut
delene selv uten & ugyldiggjere denne begrensede garantien.

3. Med unntak av de uttrykte garantiene fastsatt i del 1 ovenfor, gir
AngioDynamics ingen garantier for produkter, direkte eller indirekte,
enten faktisk eller pa grunnlag av lov, ved vedtekter eller annet, og
AngioDynamics frasier seg enhver underforstatt garanti for kvalitet,
garantier om salgbarhet, egnethet for et bestemt formal eller
garanti for ikke-krenkelse.

4. AngioDynamics ansvar under disse garantiene begrenses til refusjon
av kjopers kjgpesum eller reparasjon eller erstatning av produktet.
AngioDynamics skal ikke i noen tilfeller veere ansvarlig for kjgperens
kostnader ved anskaffelse av erstatningsvarer, eller for noen
falgeskader, spesielle eller tilfeldige skader ved brudd pa garantien.

5. AngioDynamics skal ikke holdes ansvarlig, uttrykkelig eller
underforstatt, for:

5.1. reparasjoner eller modifikasjoner pa produktene som utfares av
andre enn AngioDynamics eller et AngioDynamics-autorisert
verksted, med unntak av det som uttrykkelig er angitti denne
begrensede garantien, eller

5.2. bruk av produktene pa noen mate eller ved en medisinsk
prosedyre, annet enn det den er konstruert for. Begge
tilfeller vil ugyldiggjere denne garantien.
* AngioDynamics, AngioDynamics-logoen, Solero og Solero-logoen er varemerker

og/eller registrerte varemerker for AngioDynamics, Inc., et tilknyttet selskap eller
et datterselskap.
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TURKGE

Araba Kullanma Kilavuzu

ARABANIN TEKNIK OZELLIKLERI:

Fiziki Boyutlar1 (Nominal):
Genislik:

493 mm/19,4 in¢
Derinlik: 557 mm/21,9 ing
Raf Yiksekligi: 889 mm/35,0 ing
Serum Askisina olan Yukseklik: | 1706 mm/67,2 ing
Agirhk: 19 kg/42 Ibs

B ONLY Dikkat: Federal Yasaya (ABD) gére bu cihazin satisi veya
kullanimi yalnizca hekimin talimati Gzerine gergeklestirilebilir.

CIHAZ AGIKLAMASI:

Solero* MTA Arabasi, Solero Mikrodalga Doku Ablasyonu (MTA)
Sisteminin aksesuar cihazidir. Bu cihaz, Solero Jeneratoriin
tasinmasi ve calistiriimasi icin tasarlanmistir ve ameliyathane ve acil
durum odalari gibi odalarda bulunan kontrol ortamlarinda kullanilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Amerika Birlesik Devletlerinde Solero MTA Sistemi asagidaki
Kullanim Endikasyonlarina sahiptir:

»  Solero Mikrodalga Doku Ablasyonu (MTA) Sistemi ve aksesuarlari
acik prosedirler sirasinda yumusak doku ablasyonu igin endikedir.
Solero MTA Sistemi kardiyak kullanim igin tasarlanmamistir.

Solero MTA Arabasi, Solero Mikrodalga Doku Ablasyonu (MTA)
Sisteminin aksesuar cihazi olarak CE isareti tasimaktadir.

IKAZLAR VE UYARILAR

» Kullanmadan 6nce, Solero MTA Sistemi ile Aksesuarlarinin
Operator Kilavuzunu ve Kullanma Ydnergelerini okuyun.
Guvenli doku ablasyonu ekipmanlarin ¢alistirma talimatlarina
gore galistiriimasina baghdir.

* Araba hasar gorilrse arabay! kullanmayin ve AngioDynamics
ile iletisime gegin.

» Tepsiye 5 kg/11 Ibs'den fazla agirlik koymayin.

» Serum askisina 3 litreden fazla salin asmayin.

» Arabayi serum askisindan veya Solero MTA Jeneratériinden
tutarak itmeyin veya tasimayin.

» Arabayi diger tibbi cihazlari saklamak veya tasimak
amaciyla kullanmayin.

« Solero Arabayi sterilize etmeyin.
* Ambalaj acik veya hasarliysa kullanmayin.
» Etiket eksik veya okunamaz haldeyse kullanmayin.

» Solero MTA Jeneratoriinlin araba Uizerine diizgiin bir sekilde
yerlestirildiginden emin olun.

* Tasima yapilmadigi zaman arabanin tekerleklerini kilitleyin.
Tasima islemi yapacaginiz zaman tekerleklerin kilidini agin.

» Solero MTA Sistemi ve aksesuarlari, MR gtivenli degildir.

Arabanin, Solero Jeneratoriin, Tepsinin Uzerindeki
Malzemelerin ve Salin Torbalarinin maksimum
agirhgr yaklasik 45 kg/99 Ibs'dir.

SISTEM DUZENLEME VE HAZIRLIGI

Ahm:

* Solero MTA Arabasini ve Kullanma Kilavuzunu sevkiyat
kabindan g¢ikarin.

» Sevkiyat igeriginin nakliye sirasinda zarar gérip gérmedigini
gorsel olarak inceleyin.

» Kullanma Kilavuzunu dikkatle okuyun. Montaj yénergeleri igin
29. sayfaya bakin.
Tasima:

» Sistemi hastane iginde tasimak icin, ncelikle Solero
MTA Jeneratorine giden elektrik kablosunun ana sebeke
priziyle baglantisinin kesildiginden ve tekerleklerin kilidinin
acildigindan emin olun.

» Tum kablolarin arabaya diizglin sekilde yerlestirildiginden
emin olun.

» Arabayi tutamacindan tutarak hareket ettirin. Serum
askisindan veya Solero MTA Jeneratériinden tutmayin.
Temizleme:
» Arabayi temizlemek icin erisilebilen tim ylzeyleri %70 izopropil
alkollt temizleme ¢ozeltisiyle nemlendiriimis temiz bir bezle silin.
Kullanici Tarafindan Degistirilebilir Yedek Parca Takimlar::

» Solero MTA Arabasina kullanici tarafindan bakim yapilabilir.
Yedek parca takimlari AngioDynamics araciligiyla satin
alinabilir; iletisim bilgileri i¢in arka sayfaya bakin.

Aciklama Parca Numarasi | Montaj Semasi

Serum Askisi 12740140 Sayfa 30

Elektrik Kablosu | 12740141 Sayfa 31

Kancasi

Saklama Tepsisi | 12740142 Sayfa 32

Tekerlek 12740143 Sayfa 33
GARANTI

AngioDynamics Uriinleri igin Sinirh Garanti

Bu sinirli garanti, Solero Jeneratorleri, arabalari ve aksesuarlari
(“Urtinler”) dahil olmak tizere AngioDynamics, Inc. (“AngioDynamics”)
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urdinleri igin gegerlidir. Burada kullanildigi sekilde “Alici” ifadesi
AngioDynamics veya yetkili temsilcisinden herhangi bir Urlin alan
birey veya kurumlari ifade eder.

1. AngioDynamics, malzeme veya isciliginde maddi kusur oldugu
kanitlanan ve varsa sinirli garantinin son kullanma tarihinden
veya Urtinun yanindaki garanti kartinda belirtilen tarihten 6nce
AngioDynamics'in yazih olarak bilgilendirildigi Grtnleri onarmayi
veya degistirmeyi (AngioDynamics'in takdirine gére) kabul eder.
Uriiniin son kullanma tarihi yoksa veya garanti karti mevcut
degilse, AngioDynamics'in Griini onarma veya degistirme
yukimliligi, séz konusu Uriinii dogrudan AngioDynamics'den
veya AngioDynamics'in yetkili temsilcisinden satin alan kisi
veya kurumun Uriini aldigr tarihten itibaren 12 ay1 asamaz.
Alicinin AngioDynamics'e karsi tek ve munhasir ¢ézimu ve
AngioDynamics'in tek ve miinhasir yakamlGlGga, Grdndn bu
sinirli garantiye gore onarimi veya degistiriimesi olacaktir.

2. Asagidaki belirtilenler disinda, Uriinler kullanici tarafindan bakim
yapilabilen baska higbir parga igermez. Bakim gerekirse, Uriinler
AngioDynamics'e iade edilmelidir ve sadece AngioDynamics'in
o6nceden yazili onayi ile iade edilebilir. Bu onay, AngioDynamics
Musteri Hizmetleri'nin verdigi Servis Emri numarasini
g0Ostermelidir. Varsa, kusurlu Uriiniin AngioDynamics'e iadesine
bagli olarak olusan nakliye ve tasima masraflari Alicinin
sorumlulugunda olacaktir. AngioDynamics'in takdirine gére
Uriintin kusurlu olduguna karar verilirse, AngioDynamics nakliye
ve tasima masraflarini Aliciya iade edecektir.

2.1. Asagidaki kullanici tarafindan bakim yapilabilir parcalar,
Solero arabasi igin AngioDynamics'ten alinabilir:
(a) saklama tepsisi; (b) tekerlek (c) elektrik kablosu kancasi
ve (d) serum askisi. Alici bu pargalari AngioDynamics'ten
siparis edebilir ve parcalarin degisimini kendisi yapabilir; bu
durum s0z konusu sinirli garantiyi gegersiz kilmaz.

3. Yukaridaki Béluim 1'de 6ne surilen agik sinirli garantiler
haricinde, AngioDynamics, Uriinler igin agik veya zimni,
hukuken veya fiilen, tlizikle veya baska bicimde hicbir garantide
bulunmaz ve AngioDynamics, 6zellikle zimni kalite garantilerini,
ticari garantiyi, belli bir amaca uygunluk garantisini ve ihlal
etmeme garantisini reddetmektedir.

4. AngioDynamics’in bu garantilere bagh yukimliltagu Alicinin alis
bedelini geri 6demekle veya Urlini onarmak veya degistirmekle
sinirli olacaktir. AngioDynamics, higbir durumda Alicinin ikame
Urin tedarik maliyetinden veya garanti ihlaline bagl 6zel, dolayh
veya arizi hasarlardan sorumlu olmayacaktir.

5. AngioDynamics, asagidaki konularda acik veya zimni olarak
sorumlu olmayacaktir:

5.1. Bu sinirli garantide agikga belirtilen Uriinler disinda
AngioDynamics veya yetkili bir AngioDynamics onarim
tesisi haricinde baska kurum ve kisilerce Uriinde uygulanan
onarimlar veya degisiklikler ya da

5.2. Urlinlerin kullanim amaci disinda baska herhangi bir
sekilde veya herhangi bir tibbi prosedurde kullaniimasi
bu garantiyi gegersiz kilacaktir.

* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, Solero ve Solero logosu,
AngioDynamics, Inc.'in, bagh veya yan kuruluslarinin ticari ve/veya
tescilli ticari markalaridir.



Lietuviy kalba

Vezimélio naudotojo
vadovas

VEZIMELIO SPECIFIKACIJOS:

Fiziniai matmenys (nominalieji):

Plotis: 493 mm /19,4 col
Gylis: 557 mm /21,9 col
889 mm / 35,0 col
1706 mm /67,2 col
19kg/421b

Lentynos aukstis:

Stovo su 4 kabliais aukstis:

Svoris:

B, ONLY Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus (JAV) parduoti
arba naudoti §j prietaisa leidziama tik gydytojo nurodymu.

PRIETAISO APRASAS:

.Solero™*  MTA

vezimélis yra ,Solero* audinio abliacijos

mikrobangomis (MTA) sistemos priedas. Jis skirtas ,Solero”
generatoriui pervezti ir eksploatuoti ir naudojamas kontroliuojamoje
aplinkoje, pvz., operacinése ir skubios pagalbos teikimo patalpose.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS:

Jungtinése Valstijose ,Solero® MTA sistemai priskiriamos Sios
naudojimo indikacijos:

» audinio abliacijos mikrobangomis (MTA) sistema ,Solero®
ir priedai skirti minkstojo audinio abliacijai atlikti atviryjy
procediry metu. MTA sistema ,Solero” néra skirta
naudoti kardiologijoje.

CE Zenklu pazenklintas ,Solero* MTA vezimélis yra ,Solero* audinio
abliacijos mikrobangomis (MTA) sistemos priedas.

ATSARGUMO PRIEMONES IR |[SPEJIMAI

Prie$ naudodami perskaitykite sistemos ,Solero” ir jos priedy
operatoriaus vadova bei naudojimo instrukcijas. Audinio
abliacijos sauga priklauso nuo jrangos naudojimo pagal
naudojimo instrukcijas.

Nustokite naudoti ir kreipkités | ,AngioDynamics®, jei
vezimélis apgadintas.

Nedékite didesnio nei 5 kg / 11 Ib svorio ant padéklo.
Nekabinkite daugiau nei 3 | fiziologinio tirpalo ant stovo su 4 kabliais.

Nestumkite ir nevezkite vezimélio imdami uz stovo su 4 kabliais
arba ,Solero“ MTA generatoriaus.

Nenaudokite kitiems medicininiams prietaisams laikyti ir transportuoti.
Nesterilizuokite ,Solero® vezimelio.

Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.

Nenaudokite, jei etiketé yra ne visa ar nejskaitoma.

|sitikinkite, kad ,Solero* MTA generatorius tinkamai padétas

ant vezimélio.

UZfiksuokite ratus, kai nepervezate. Atfiksuokite ratus, kai pervezate.
,Solero“ MTA sistema ir priedai yra nesuderinama su MR.

Maks. vezimélio, ,Solero* generatoriaus, padéklo
turinio ir fiziologinio tirpalo maiseliy svoris yra
mazdaug 45 kg / 99 Ib.

SISTEMOS SARANKA IR PARENGIMAS

Gavimas.

* ISimkite ,Solero* MTA vezimélj ir naudotojo vadovg i$
transportavimo dézés.

» Apzilrekite, ar turinys nebuvo sugadintas transportuojant.
» Atidziai perskaitykite naudotojo vadovg. Surinkimo instrukcijas
rasite 29 psl.
Pervezimas.

« Noredami pervezti sistema ligoningje, pirmiausia jsitikinkite,
kad ,Solero“ MTA generatoriaus maitinimo laidas iSjungtas i$
elektros tinklo lizdo ir atfiksuoti ratai.

» |sitikinkite, kad visi laidai tinkamai sudéti ant vezimélio.
» Stumkite vezimélj ranka. Venkite imti uz stovo su 4 kabliais
arba ,Solero* MTA generatoriaus.
Valymas.
» Valykite visus pasiekiamus vezimélio pavirSius Svaria Sluoste,
truputj sudrékinta 70 % izopropilo alkoholio valymo tirpalu.
Naudotojo kei¢iamy daliy rinkinys.

» ,Solero“ MTA vezimélio priezilrg gali atlikti naudotojas.
Kei€iamy daliy rinkinius galima jsigyti iS ,AngioDynamics".
Kontaktine informacijg rasite paskutiniame puslapyje.

Aprasas Dalies numeris | Surinkimo schema

Stovas su 12740140 30 psl.

4 kabliais

Maitinimo laido | 12740141 31 psl.

kablys

Padéklas 12740142 32 psl.

Ratukas 12740143 33 psl.
GARANTIJA

Ribotoji ,,AngioDynamics“ gaminiy garantija

Siribotoji garantija taikoma ,AngioDynamics, Inc.* (,AngioDynamics")
gaminiams, jskaitant ,Solero“ generatorius, vezimélius ir priedus
(,Gaminius"). ,Pirkéjas” Siame dokumente reiskia bet kokj asmenj ar
subjekta, kuris jsigyja bet kokj gaminj i$ ,AngioDynamics” arba jos
igaliotojo atstovo.
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. ,AngioDynamics" sutinka remontuoti arba pakeisti (tik

+AngioDynamics* nuoziura) bet kokj jos parduotg gaminj,
kuriame jrodytai yra svarbus medziaginis arba darbo trukumas,
jei apie jj ,AngioDynamics® informuojama rastu prieS gaminio
ribotosios garantijos galiojimo pabaiga, jei taikoma, arba pries
datg, nurodytg su gaminiu pateiktoje garantijos korteléje. Jei
gaminys neturi galiojimo pabaigos datos arba jei néra garantijos
kortelés, ,AngioDynamics” pareiga remontuoti arba pakeisti
gaminj galioja ne ilgiau kaip 12 ménesiy nuo datos, kurig tokj
gaminj gavo asmuo arba subjektas, pirmasis jsigijes tokj gaminj
tiesiai i$ ,AngioDynamics” arba tiesiai i$ ,AngioDynamics*
igalioto atstovo. Vienintelé ir iSskirtiné Pirkéjo teisiy gynimo
priemoné prie$ ,AngioDynamics" ir vienintelé bei iSskirtiné
+AngioDynamics* atsakomybé yra gaminio remontas arba
pakeitimas pagal Sig ribotajg garantija.

. ISskyrus tai, kas paminéta toliau, gaminyje yra daliy, kuriy

technine priezilra atlieka ne naudotojas. Jei reikia atlikti
priezitros darbus, gaminius reikia grazinti ,AngioDynamics®,
bet tai galima padaryti tik gavus rasytinj ,AngioDynamics*”
leidima. Bet kokiame tokiame leidime turi buti nurodomas
priezidros uzsakymo numeris, iSduotas ,AngioDynamics*
klienty aptarnavimo tarnybos. Atsakomybé uz siuntimo

ir transportavimo i$laidas (jei yra), patirtas grazinant
netinkamg gaminj ,AngioDynamics®, tenka Pirkejui. Jei
,+AngioDynamics*“vien savo nuoziira nustato, kad gaminys
yra netinkamas, ,AngioDynamics*” atlygins Pirkéjui siuntimo
ir transportavimo iSlaidas.

2.1. Sias ,Solero* vezimélio dalis, kuriy prieZiiirg atlieka
naudotojas, galima sigyti i$ ,AngioDynamics“: (a) padékla;
(b) ratuka; (c) maitinimo laido kablj ir (d) stovg su 4 kabliais.
Pirkéjas gali uzsakyti Sias dalis i$ ,AngioDynamics* ir
pakeisti jas pats neprarasdamas ribotosios garantijos.

. ISskyrus iSreikstas ribotgsias garantijas, aprasytas 1 skyriuje

pirmiau, ,AngioDynamics* neteikia dél gaminiy jokiy isreiksty
ar numanomy garantijy pagal faktus, jstatymy nuostatas,
teisés aktus ar kitaip, ir ,AngioDynamics" atskirai atmeta visas
numanomas kokybés, komercinio tinkamumo, tinkamumo
konkreciam tikslui arba pazeidimy nebuvimo garantijas.

. +AngioDynamics" atsakomybé pagal Sig garantijg ribojasi pirkimo

kainos grazinimu Pirkéjui arba gaminio remontu ar pakeitimu.
+AngioDynamics* jokiomis aplinkybémis néra atsakinga pirkéjui
uz pakaitiniy prekiy jsigijimo iSlaidas ir uz jokius specialiuosius,
antrinius ar Salutinius nuostolius dél garantijos pazeidimo.

. ,AngioDynamics"“ neprisiima jokios iSreik§tos ar numanomos

atsakomybés uz:

5.1. gaminiy remonta ir modifikacijas, atliktas ne ,AngioDynamics”
arba ,,AngioDynamics" jgaliotoje remonto jmonéje, iSskyrus
tai, kas aiSkiai apibréZzta Sioje ribotoje garantijoje; arba

5.2. gaminiy naudojima ne pagal paskirtj ar medicining procedura,
kuriai jie skirti. Bet koks toks pazeidimas anuliuos Sig garantija.

+AngioDynamics", ,AngioDynamics" logotipas, ,Solero* ir ,Solero” logotipas
yra ,AngioDynamics, Inc.“, jos susijusios jmonés arba antrinés jmonés
prekiy zenklai ir (arba) registruotieji prekiy zenklai.
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ROMANA

Manualul detinatorului
de carucior

B ONLY Atentie: Legea federala (SUA) permite comercializarea
acestui dispozitiv numai de catre un medic sau la prescriptia acestuia.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI:

Caruciorul Solero* MTA este un accesoriu pentru Sistemul pentru
ablatie tisulara cu microunde (MTA). Este destinat transportului si
functionarii generatorului Solero si este utilizat in medii de control
cum ar fi cele gasite in salile chirurgicale si in camerele de garda.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:

in Statele Unite, sistemul Solero MTA are urmétoarele instructiuni
de utilizare:

* Sistemul Solero pentru ablatie tisulara cu microunde (MTA)
si accesoriile acestuia sunt indicate pentru ablatia tesutului
moale in timpul procedurilor deschise. Sistemul Solero MTA
nu este destinat pentru uz cardiac.

Caruciorul Solero MTA este marcat CE ca fiind un accesoriu pentru
Sistemul Solero pentru ablatie tisulara cu microunde (MTA).

PRECAUTII $I AVERTISMENTE

¢ Cititi Manualul operatorului si Instructiunile de utilizare pentru
sistemul si accesoriile Solero MTA Tnainte de a le utiliza. Ablatia
tesutului moale se bazeaza pe operarea echipamentului in
conformitate cu instructiunile de utilizare.

« In cazul in care caruciorul este deteriorat, opriti utilizarea si
contactati AngioDynamics.

« Nu puneti o greutate mai mare de 5 kg/11 livre. In tava.

* Nu agatati mai mult de 3 litri de solutie salina de stalpul
pentru perfuzii.

* Nu impingeti si nu transportati caruciorul apucand de stalpul
pentru perfuzii sau de generatorul Solero MTA.

* Nu utilizati pentru depozitarea si transportul altor
dispozitive medicale.

¢ Nu sterilizati caruciorul Solero.
* Nu utilizati daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
* Nu utilizati daca etichetele sunt incomplete sau ilizibile.

* Asigurati-va ca generatorul Solero MTA este asezat corect
pe carucior.

¢ Blocati rotile atunci cand nu transportati. Deblocati rotile atunci
cand transportati.

* Sistemul MTA Solero si accesoriile sunt nesigure pentru MR.

SPECIFICATII CARUCIOR:

Dimensiuni fizice (Nominale):

493 mm/19,4 in
557 mm/21,9in
889 mm/35,0 in
1706 mm/67,2 in

Latime:

Adancime:

Inaltimea pani la raft:

inaltimea pana la stalpul
pentru perfuzii:

Greutate:

19 kg/42 livre

Greutatea maxima a caruciorului, a generatorului
Solero, a continutului tavii si a pungilor cu solutie
salina este de aproximativ 45 kg/99 livre.

CONFIGURAREA S| PREGATIREA SISTEMULUI

Receptie:

e Scoateti caruciorul Solero MTA si manualul detinatorului din
ambalajul in care a fost transportat.

¢ Inspectati vizual continutul pentru avarii survenite in
timpul transportului.

» Cititi cu atentie manualul detinatorului. Pentru instructiuni de
asamblare, consultati pagina 29.
Transport:

e Pentru a transporta sistemul in interiorul spitalului, asigurati-va
mai intai ca pentru generatorul Solero MTA, cablul de alimentare
este deconectat de la priza electrica si ca rotile sunt deblocate.

* Asigurati-va ca toate cablurile sunt stocate corect pe carucior.

e Deplasati caruciorul de maner. Evitati apucarea stalpului
pentru perfuzii sau a generatorului Solero MTA.

Curatare:

e Curatati caruciorul stergand toate suprafetele accesibile
cu o carpa curata, care este usor inmuiata intr-o solutie
de curatare cu alcool izopropilic 70%.

Seturi de piese care pot fi inlocuite de utilizator:

e Pentru caruciorul Solero MTA, service-ul poate fi efectuat de
utilizator. Seturile de piese de schimb pot fi achizitionate prin
AngioDynamics, consultati pagina din spate pentru informatii

de contact.
Descriere Numar Diagrama de
componenta | asamblare

Stalp pentru perfuzii | 12740140 Pagina 30
Carlig pentru cablul 12740141 Pagina 31

de alimentare

Tava de depozitare 12740142 Pagina 32
Rotita 12740143 Pagina 33
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GARANTIE
Garantie limitata pentru produsele AngioDynamics

Aceasta garantie limitata se aplica produselor AngioDynamics, Inc.
(,AngioDynamics”), inclusiv generatoarelor Solero, carucioarelor si
accesoriilor sale (,Produse”). Termenul de ,Cumparator”, in maniera
utilizatd mai jos, se refera la orice persoana sau entitate care
cumpara orice produs de la AngioDynamics sau de la reprezentantul
sau autorizat.

1. AngioDynamics este de acord sa repare sau sa inlocuiasca
(la propria latitudine a AngioDynamics) orice produs care se
dovedeste a avea un defect fizic de material sau de fabricatie,
fapt in legatura cu care AngioDynamics este notificata in scris
inainte de data de expirare a garantiei limitate, daca este cazul
sau Tnainte de data indicata pe cardul de garantie care insoteste
produsul. Daca Produsul nu are o data de expirare sau daca nu
este disponibil niciun card de garantie, obligatia AngioDynamics
de a repara sau inlocui Produsul nu va depasi 12 luni de la
receptia Produsului respectiv de catre individul sau entitatea
care a achizitionat initial Produsul direct de la AngioDynamics
sau direct de la reprezentantul autorizat al AngioDynamics.
Despagubirea unica si exclusiva a cumparatorului din
partea AngioDynamics si raspunderea unica si exclusiva a
AngioDynamics va fi repararea sau inlocuirea Produsului in
conformitate cu aceasta garantie limitata.

2. Cu exceptia celor enuntate mai jos, Produsele nu contin
nicio componenta pentru care service-ul sa poata fi asigurat
de utilizator. Daca este necesara o interventie de service,
Produsele trebuie returnate la AngioDynamics, iar acestea nu
pot fi returnate decat cu aprobarea prealabila scrisa din partea
AngioDynamics La orice astfel de aprobare se va face referire
cu un numar de solicitare a serviciilor, emis de serviciul de relatii
cu clientii AngioDynamics. Costurile de expediere si transport,
daca exista, datorate pentru returnarea produsului defect
catre AngioDynamics, vor fi suportate de catre cumparator.
Daca produsul este considerat defect, decizie luata exclusiv
de AngioDynamics, costurile de expediere si transport vor fi
rambursate cumparatorului de catre AngioDynamics.

2.1. Urmatoarele piese pentru care service-ul sa poata fi
asigurat de utilizator sunt disponibile de la AngioDynamics
pentru caruciorul Solero: (a) tava de depozitare; (b) rotita;
(c) carligul pentru cablul de alimentare; si (d) stalpul pentru
perfuzii. Cumparatorul poate sa comande aceste piese de
la AngioDynamics si sa inlocuiasca singur piesele, fara a
anula aceasta garantie limitata.

3. Cu exceptia garantiilor limitate expres prevazute in sectiunea 1
de mai sus, AngioDynamics nu acorda garantii pentru Produse,
exprese sau implicite, in fapt sau de drept, prin lege sau in alt
mod, si AngioDynamics declina in mod special orice garantie
implicita de calitate, garantie de comercializare, garantie de
potrivire pentru un anumit scop sau garantie de neincalcare.

4. Raspunderea AngioDynamics sub incidenta acestor garantii se
limiteaza la rambursarea pretului de achizitie catre cumparator
sau la repararea sau la inlocuirea produsului. In niciun caz
AngioDynamics nu poate fi raspunzatoare pentru costurile de
achizitie de bunuri de substitutie de cumparator sau pentru daune
speciale, indirecte sau incidentale pentru incalcarea garantiei.



5. AngioDynamics nu va fi raspunzatoare, expres sau implicit, pentru:

5.1. Reparatii sau modificari ale Produselor efectuate in alta
parte decat de AngioDynamics sau de o unitate de reparatii
autorizata de AngioDynamics, cu exceptia cazurilor
prevazute in mod expres in aceasta garantie limitata; sau

5.2. Utilizarea Produselor in orice mod sau procedura medicala,
altele decat cele pentru care a fost conceput, oricare dintre
acestea anuleaza aceasta garantie.

* AngioDynamics, sigla AngioDynamics,Solero si sigla Solero sunt marci
comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics, Inc.,
ale companiilor afiliate sau ale filialelor.
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PYCCKUN A3bIK

PykoBoacTBo
nosib3oBaTesIA TeNeXKu

]&ONLY BHumanue! ®egepansHoe 3akoHopaTenscteo CLUA
paspeluaeT MpOAaxy W MPUMEHEHUE 3TOr0 YCTPOWCTBA TOJNbKO
Bpauam WM Mo HasHaYeHWo Bpaya.

OMUCAHUE YCTPOWUCTBA

Tenexka Solero * MTA siBnsieTcst BCnomMoraTernbHbIM YCTPONCTBOM
ans cuctembl Solero ans CBY-abnsuun TkaHerr (MTA). Owa
npefHasHayeHa Ans TPaHCNopTUPOBKM 1 3KCNyaTauum reHepaTopa
Solero 1 Ucnonb3yeTcst B KOHTPONMPYEMbIX YCNOBUSIX, B YACTHOCTU
B YCNoBWsIX ornepaunoHHoro 6rnoka n OPUT.

MNOKA3AHUA K MTPUMEHEHMIO:

B CLA cuctema Solero MTA umeeT cnegywoowme mnokasaHUs
K MPUMEHEHWIO.

» Cucrtema Solero ansa CBY-abnsuum tkaHein (MTA) un
[OMONHUTENbHbIE NPUHAANEXHOCTU K HEl NpegHa3HayYeHbl
ans abnsaumm Markux TKaHel B XxoAe OTKPbITbIX npoueayp.
Cuctema Solero MTA He npegHasHayeHa Anst IpUMeEHeHUs
Ha cepaue.

Tenexka Solero MTA umeet 3Hak CE 1 ssBnsieTcs BCnomoratenbHbIM
ycTporcTBoM Ans cuctemol Solero ana CBY-abnauum Tkanen (MTA).

NPEOOCTEPEXEHUA U NPEAYNPEXAEHUA

* [lpoyTuTEe PyKOBOACTBO MO 3KCMIyaTaunm U MHCTPYKLUN NO
akcnnyatauum cuctembl Solero MTA v npyHagnexHocTen
[0 Havana paboTbl. [nsa Hagnexallero BbINOMHEHWS abnsaumm
TkaHen paboTta c obopyaoBaHMEM AOMKHA OCYLLECTBNATLCSA B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSAMM NO SKCMyaTaumu.

* B cnyyae noBpexaeHusa Tenexku npekpatnte ee
ncnonb3oBaHue n obpaTuTech B komnaHuto AngioDynamics.

» 3anpelyaeTca pa3veLlaTb B noTke rpy3 Becom 6onee 5 kr
(11 dyHTOB).

« BanpelyaeTca BellaTb Ha WUTATUB ANt BHYTPYBEHHbIX BNBAHWIA
nakeT ¢ oM3NONOrN4eck M pacTBopom obbemom bonee 3 NUTPOB.

* 3anpelyaeTcs TonkaTb UM TPAHCNOPTUPOBATL TEMEXKY,
B3SIBLUMCb 3@ LUTATUB AN BHYTPUBEHHbIX BIMBAHWUIA UK
reHepaTtop Solero MTA.

- 3anpeLyaeTtcs UCMOMb30BaTh AN XPaHEHWS M TPAHCMOPTUPOBKY
APYrUX MEeAULMHCKUX YCTPOWCTB.

* 3anpelyaeTcs CTepunm3oBaTtb TeNexky Solero.

° 3anpeu4aeTc;| MCNoJSib30BaTb, €CIN yNakoBKa BCKPbITa
nnn noBpexaeHa.

+ 3anpeLyaeTcsi UICMOMNb30BaTh, ECMM MapKUPOBKa HEMOJHAs
unu Hepasbopuusasi.

* Y6eputecb, 4YTo reHepaTop Solero MTA ycTaHOBNEH Ha
Tenexke Haanexalyym obpasom.
» CraBbTe Koneca Ha TopMO3, Korga Tenexka He

TpaHcnopTupyeTcs. CHMManTe Koneca ¢ Topmo3a BO
BpeMsi TPaHCMOPTUPOBKY.

* Cuctema Solero MTA v npuHaanexHoCTU K Hell ABNSTCA
HebesonacHbIMK Npyu MP-Br3yanusauumu.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU TEJNEXKHU

®dusmnyeckme pasmepbl (HOMUHaANbHbIE)

493 mm (19,4 prorima)
557 mm (21,9 groiima)
889 mm (35 grorimoB)

Wnpuna

ny6uHa

BbicoTa ao nonku

Beicota pgo wratmBa pgnsa | 1706 mm (67,2 grorima)
BHYTPUBEHHbIX BNNBAHUN

Macca 19 kr (42 dpyHTa)

MakcumanbHass Mmacca Tenexku, reHepatopa Solero,
COOEPXKMMOro noTka W nakeToB C  (M3NONOTUYECKUM
pacTBOpOM NpnbnunautenbHo coctaenseT 45 kr (99 yHTOB).

HACTPOWKA U MOArOTOBKA CUCTEMbI

MonyyeHune
*  W3Bnekute Tenexky Solero MTA n pykoBoaCTBO
nonb3oBaTens n3 TpPaHCMOPTMPOBOYHOIO KOHTENHEPA.
*  OcmOTpuTE COAepXKUMOE Ha NpeaMeT Hanuuusi
NOBPEXAEHWA, BO3HUKLLNX BO BPEMS TPAHCMOPTUPOBKMU.

* [onHOCTBIO NPOYTUTE PYKOBOACTBO MOMb30BaTENS.
MHcTpykumm no cbopke cm. Ha cTpaHuue 29.

TpaHcnopTupoBKa

» [lepen TpaHCMOPTUPOBKOW CUCTEMBI B NIE4EOHOM
yupexaeHun cHavana ybeanTech, YTo kabenb nuTaHus
reHepaTtopa Solero MTA OTKNOYEH OT CETEBOWN PO3ETKM U
Korneca CHATbI C TOpMo3a.

* Y6eautecb, 4YTO BCe kabenu XpaHATCSl Ha TENEXKe
Hagnexawum obpasom.

» [lepemeLlyaiiTe TENEXKY 3a pykosiTky. He 6epuTech 3a Wwratne
[ONs BHYTPUBEHHbIX BNUBaHWIA unu reHepatop Solero MTA.

Ouunctka

*  OuncTute Tenexky, NpoTepeB BCe ero AOCTYMHbIE MOBEPXHOCTU
YMCTON TKaHEeBOW CandpeTKom, cnerka CMOYEHHOW YACTALLMM
70%-M pacTBOPOM M30MPONMIIOBOro CrmpTa.

Monb3oBaTenbckue KOMMNEKTbl CMEHHbIX KOMMNOHEHTOB

» Tenexka Solero MTA nognexuT TeXHU4eckoMy obCnyxuBaHUIO
none3oBartenem. KomnnekTbl CMEHHbIX KOMMOHEHTOB MOXHO
npunobpectu B komnaHnm AngioDynamics. KoHTakTHyto
MHOPMAaLMIO CM. Ha NocrneaHel CTpaHuLe.
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OnucaHue Homep Cxema c6opku
n3penus

LWraTtme ana 12740140 Ctpanuua 30

BHYTPVBEHHbIX

BNMBaHWUI

Kptoyok ans 12740141 Crtpanuua 31

LUHYpa NUTaHus

JloTtok ans 12740142 CtpaHuua 32

XpaHeHust

Ponuk 12740143 CtpaHuua 33
FAPAHTUA

OrpaHuyeHHas rapaHTusa ans usgenun AngioDynamics

Hacrosias orpaHuyeHHasi rapaHTus MNpUMEHSIETCH K U3denusm
npou3sBoacTBa  komnaHum  AngioDynamics, Inc.  («komnaHwus
AngioDynamics»), Bkmto4as reHepatopbl Solero, Tenexku wu
OOMNOMNHUTENbHbIE MPUHAANEXHOCTU K HUM («3genusy»). B gaHHOM
KoHTekcTe TepMuH «[lokynatenb» o6o3HayaeT nwboe nMUO wnu
opraHu3auwmio, koTopble npuobpetatoT M3genne HeNocpencTBEHHO y
komnaHum AngioDynamics nnu ee ynoriHOMOYEHHOr0O NpeacTaBUTENS.

1. Komnanusa AngioDynamics cornaiiaeTtcs Ha pEMOHT Unn 3aMeHy
(no ycmoTtpeHnuto komnaHum AngioDynamics) ntoboro nsgenus,
VIMEIOLLEro A0Ka3aHHbIN CyLLeCTBEHHbIN AedekT MaTepmana
VNV U3roTOBIEHNS, O KOTOPOM KoMnaHus AngioDynamics 6ynet
yBe[loMIIeHa B MMCbMEHHON hopMe [0 AaTbl UCTEYEHUS cpoka
[OEeNCTBUSA OrpaHNYeHHOW rapaHTum, ecnv 3To NPUMEHUMO, UK
[0 HacTynneHus AaTbl, ykazaHHOW Ha rapaHTUAHOM TaroHe,
npunaraemom K usgenuto. Ecnv npogyKkT He nmeeT cpoka
roAHOCTUN NN rapaHTUIHBIVA TanoH HeJoCTyneH, 06a3aTensCTBO
komnaHum AngioDynamics no peMoHTY unu 3ameHe npoaykra
[OelNCTByeT B Te4eHne cpoka, He npesbiwatoero 12 mecsues
OT MOMEHTa MOJlyYEHNs TAaKOro NPoAyKTa NULOM Uin
opraHu3auuen, KoTopble nepBoHavanbHO npuobpenu aToT
NPOAYKT HENOCPEeACTBEHHO y koMmnaHun AngioDynamics nnum
YNONHOMOY€EHHOro npeactasuTens komnadun AngioDynamics.
VckntountenbHbIM CpeAcTBOM NpaBoBoK 3awuTbl [Mokynatens
B OTHOLWEHMM KoMmnaHun AngioDynamics 1 NCKnouYnTenbHom
OTBETCTBEHHOCTLIO KoMNaHun AngioDynamics 6yaeT aBnsTbCcs
PEMOHT UNv 3ameHa U3aenus B COOTBETCTBUMN C HACTOSILLEN
OrpaHNYEeHHON rapaHTUeENn.

2. 3a vcknoyeHnemM nHpopmalmum, 3NoXeHHOW aanee, nsgenus
He MMEIOT YacTen, NoAnexaLimx TEXHNYECKOMY 06CnyXnBaHMIo
nonb3oBatenem. Ecnu TpebyeTcs TexHnyeckoe obcnyxuBaHnue,
n3genus 4omkHbl nepegasaTtbcs AngioDynamics. Vx nepegava
BO3MOXHa TOMbKO NOCIe Nony4YeHns NMCbMEHHOrO cornacus
AngioDynamics. Jlto6oe Takoe cornacue JOMmKHO CoaepxaTb
HOMep 3akasa Ha TeXHUYeckoe obCnyvBaH1e, MPUCBOEHHbIN
Cnyx6oi no pabote ¢ knueHtamm AngioDynamics.
OTBETCTBEHHOCTb 3a PAcXoApbl Ha AOCTaBKY U TPAHCMOPTUPOBKY
(Npu NX HaNM4KMM), NOHECEHHbIE B CBA3M C BO3BPATOM
HekayeCTBEHHOro n3genus B komnaHuto AngioDynamics, 6ynet
Bo3noxeHa Ha lNokynatens. Ecnu komnaHust AngioDynamics
YCTaHOBUT, YTO U3AENNE ABNSETCS HEKAYECTBEHHBIM,
pacxofbl Ha JOCTaBKy ¥ TPAHCMOPTUPOBKY ByayT BO3MELLEHbI
[MokynaTento komnaHuert AngioDynamics.



2.1. B xomnaHum AngioDynamics ans tenexku Solero MoxHo
npuobpecTyn cneayLe KOMMNOHEHTbI, NoANexaLine
TEeXHU4ecKoMy obCnyxnBaHuio Nonb3oBaTenem: (a) MoTok
Ans xpaHeHus; (b) ponuk; (C) KPOYOK ANS WHYpa NUTaHUS
1 (d) wraTtue ANS BHYTPUBEHHBIX BNMBaHWIA. [TokynaTtens
MOXeET 3aKa3aTb yKa3aHHbIe KOMMOHEHTbI B KOMMNaHUN
AngioDynamics 1 3ameHUTb nx 6e3 aHHynMpoBaHUS
HaCTOSLLEN OrpaHNYEHHON rapaHTum.

. 3a VCKMoYEHMEM BbIPaXKEHHBIX OrPaHNYEHHbIX rapaHTui,
M3MNOXeHHbIX Bbille B pasaene 1, komnaHus AngioDynamics He
[aeT HUKaKWNX rapaHTWii B OTHOLLEHUN V3aennid, BblpaKeHHbIX
Unu nogpasymeBaembix hakTnyeckn nmbo B cuny AencTans
3aKOHa, B 3aKOHOZATENbHOM NOPSAKE U NHLIM 0Bpa3omM,

B YacTHOCTM komnaHus AngioDynamics oTkasbiBaeTcs OT noboi
noApasyMeBaeMoWn rapaHTUn kKavecTsa, rapaHTn rogHOCTH

ANsi NPOA@Xu, rapaHTUN NPUrOAHOCTU ANS UCMONb30BaHKA

MO Ha3HAYeHNIo UMK rapaHTUM OTCYTCTBUS HapYyLLEHWs NpaB
VHTENNEeKTyansHON COBCTBEHHOCTH.

. OTBeTCTBEHHOCTL kKOMMaHun AngioDynamics B cooTBeTCTBUM
C yKa3aHHOW rapaHTven [OMMKHa OrpaHnyYnBaTbC BO3BPaTOM
MokynaTento cpeAcTB B 06beme LieHbl MOKYMNK1 MMBo peMOoHTOM
nnu 3ameron Msgenus. Hu npu kaknx obcrosTenscrBax
komnaHusa AngioDynamics He OyaeT HeCT OTBETCTBEHHOCTb
3a pacxofpl Ha nprobpeTeHne nokynarenem ToBapoBs-
3ameHuTenen unu 3a nobon HakTM4eCcKnii, KOCBEHHbIN UNx
no6oYyHbIN yLepb BCrneacTBne HapyLLEHVS rapaHTum.

. KomnaHusa AngioDynamics He HeceT OTBETCTBEHHOCTU, NPSAMON
nnbo nogpasymeBaemoi, 3a crneayoLlee.

5.1. PEMOHT nnu BHeceHne nameHeHun B apgenus,
BbIMOSTHEHHbIE UHAYe YeM cunamv KOMMnaHum
AngioDynamics unm ynosiHOMO4Y€HHOro KOMNnaHuen
AngioDynamics cepBMCHOro LieHTpa, 3a UCKII0YEHNEM
MONOXEHWUW, N3NOXEHHBIX B SBHOM BUAE B HACTOALLEN
BbIPaXXEHHOW OrpPaHNY4EHHON rapaHTumn.

5.2. Vicnonb3osanne N3genus nobbim cnocobom nnu B noboi
MeaMLMHCKOW npoLieaype, Kpome npeayCcMOoTpPEHHbIX
AnNA Hero. To6oii n3 BbllLlEeYyKa3aHHbIX Clly4aeB BeaeT K
aHHYNMpoBaHUO HaCTOﬂIJJ,eVI rapaHTuu.
Mapka AngioDynamics, norotun AngioDynamics, mapka Solero n norotun
Solero sBMsOTCA TOBapHLIMM 3HAaKaMU U (Uni) 3aperncTpupoBaHHbIMU
ToBapHbIMK 3Hakamu kopropauun AngioDynamics, Inc., ee ounmana nnm
ee fjoyepHelt KOMNaHWM.
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suomi

Vaunun omistajan opas

VAUNUN TEKNISET TIEDOT:

Fyysiset mitat (nimelliset):

Leveys: 493 mm /19,4 tuumaa
Syvyys: 557 mm /21,9 tuumaa
Korkeus hyllyyn saakka: 889 mm/ 35,0 tuumaa
Korkeus IV-telineen ylapaahan: | 1706 mm /67,2 tuumaa
Paino: 19 kg / 42 paunaa

B, ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téta laitetta saa
myyda ja kdyttda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
LAITTEEN KUVAUS:

Solero* MTA -vaunu on Solero Microwave Tissue Ablation (MTA) -jarjestelmén
lisélaite. Se on tarkoitettu Solero-generaattorin kuljetusta ja kéyttoa varten, ja
sitd kdytetdan leikkaussalien tai ensiaputilojen kaltaisissa kdyttéympéristdissa.

KAYTTOAIHEET:

Yhdysvalloissa Solero MTA -jarjestelmalld on seuraavat kéyttoaiheet:

e Solero Microwave Tissue Ablation (MTA) -jarjestelma ja
sen lisdvarusteet on tarkoitettu pehmytkudoksen ablaatioon
avotoimenpiteissa. Solero MTA -jérjestelmaa ei ole tarkoitettu
sydankayttoon.
Solero MTA -vaunu on CE-merkitty Solero Microwave Tissue Ablation (MTA)
-jarjestelman lisalaitteena.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

e Lue Solero MTA -jarjestelmén ja sen lisdvarusteiden kédyttéopas ja
kayttoohjeet ennen kayttda. Turvallinen kudoksen ablaatio edellyttda
laitteiston kayttoa kayttéohjeiden mukaisesti.

o Keskeytd kaytto ja ota yhteyttd AngioDynamicsiin, jos vaunu
on vaurioitunut.

o Siilytysalustan péélle ei saa asettaa yli 5 kg:n/ 11 paunan painoa.
* [|V-telineeseen saa ripustaa korkeintaan 3 litraa suolaliuosta.

¢ Vaunua ei saa tydntda tai kuljettaa pitden kiinni IV-telineesta tai
Solero MTA -generaattorista.

¢ Vaunua ei saa kdyttdad muiden ladkintalaitteiden sailytykseen
tai kuljetukseen.

* Solero-vaunua ei saa steriloida.

¢ Eisaa kéyttda, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

o Eisaakéayttda, jos merkinnat ovat epatdydelliset tai niisté ei saa selvaa.
e Varmista, ettd Solero MTA -generaattori on asetettu oikein vaunuun.

e Lukitse pyorat, kun vaunua ei kdytetd jarjestelméan kuljetukseen.
Vapauta pyorien lukitus jarjestelmén kuljetuksen ajaksi.

e Solero MTA -jarjestelmé ja sen lisdvarusteet eivét ole turvallisia
magneettikuvausymparistossa.

Vaunun, Solero-generaattorin, sdilytysalustan siséllon ja
suolaliuospussien enimmaispaino on noin 45 kg /99 paunaa.

JARJESTELMAN KAYTTOGNOTTO JA VALMISTELU

Vastaanotto:
¢ Poista Solero MTA -vaunu ja omistajan opas kuljetuspakkauksesta.

o Tarkasta pakkauksen siséltd silmdamaaréisesti kuljetuksen aikana
tapahtuneiden vaurioiden varalta.

* Lue omistajan opas huolellisesti. Katso kokoamisohjeet sivulta 29.

Kuljetus:

e Jarjestelméan kuljettamiseksi sairaalan sisélld varmista ensin, etta
Solero MTA:n generaattorin virtajohto on irrotettu pistorasiasta ja
pyorien lukitus on vapautettu.

e Varmista, ettd kaikki johdot on asetettu oikein vaunuun.

o Liikuta vaunua kahvasta kiinni pitden. Ala ota kiinni IV -telineesti
tai Solero MTA -generaattorista.

Puhdistus:

e Puhdista vaunu pyyhkimalla kaikki ulottuvilla olevat pinnat
puhtaalla liinalla, jota on kostutettu hieman 70-prosenttista
isopropyylialkoholia siséltavélla puhdistusliuoksella.

Kayttajalle tarkoitetut varaosasarjat:

e Kayttaja voi suorittaa Solero MTA -vaunun huoltotoimenpiteita.
Varaosasarjoja on mahdollista ostaa AngioDynamicsin kautta.
Katso yhteystiedot takasivulla.

Kuvaus Osanumero Kokoonpanokaavio
IV-teline 12740140 Sivu 30
Virtajohdon 12740141 Sivu 31

koukku

Sailytysalusta 12740142 Sivu 32

Pydra 12740143 Sivu 33

TAKUU

AngioDynamics-tuotteiden rajoitettu takuu

Tama rajoitettu takuu koskee AngioDynamics, Inc:n (“AngioDynamics”)
tuotteita, mukaan lukien yhtion Solero-generaattorit, -vaunut ja -lisdvarusteet
("tuotteet”). "Ostaja” tarkoittaa tdssa henkilod tai tahoa, joka ostaa jonkin
tuotteen AngioDynamics -yhtidlta tai sen valtuutetulta edustajalta.
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1. AngioDynamics sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan (AngioDynamicsin
oman harkinnan mukaan) minka tahansa tuotteen, jossa on todettu
materiaali- tai valmistusvirhe, josta on ilmoitettu kirjallisesti
AngioDynamicsille ennen rajoitetun takuun paattymispéivaa
soveltuvissa tapauksissa tai ennen tuotteen mukana olevaan
takuukorttiin merkittyd pdivémaaraa. Jos tuotteelle ei ole ilmoitettu
takuun pééattymispéaivaé tai takuukorttia ei ole, AngioDynamicsin
velvollisuus korjata tai vaihtaa tuote kestda enintdén 12 kuukautta
siitd, kun tuotteen alunperin suoraan AngioDynamicsilta tai suoraan
AngioDynamicsin valtuutetulta edustajalta ostanut henkild tai taho
on vastaanottanut tuotteen. Ainoa ja yksinomainen korvaus, jonka
ostaja voi vaatia AngioDynamicsilta, ja AngioDynamicsin ainoa ja
yksinomainen vastuuvelvollisuus rajoittuvat tuotteen korjaamiseen
tai vaihtamiseen tdman rajoitetun takuun mukaisesti.

2. Tuotteet eivat sisélld kdyttdjan huollettavissa olevia osia jéljempéna
erikseen mainittuja osia lukuun ottamatta. Jos tuotteiden huolto on
tarpeen, tuotteet on palautettava AngioDynamicsille. Ne voidaan palauttaa
vain AngioDynamicsin etukdteen antamalla kirjallisella suostumuksella.
Suostumuksen viitteend tulee kayttad AngioDynamicsin asiakaspalvelun
antamaa huoltotilausnumeroa. Léhetys- ja kuljetuskustannukset, joita
viallisen tuotteen palautuksesta AngioDynamicsille mahdollisesti
aiheutuu, ovat ostajan vastuulla. Jos AngioDynamics oman harkintansa
mukaan toteaa tuotteen vialliseksi, AngioDynamics korvaa lahetys- ja
kuljetuskustannukset ostajalle.

2.1. Seuraavat kdyttdjan huollettavissa olevat osat ovat saatavissa
AngioDynamicsilta Solero-vaunua varten: (a) séilytysalusta, (b)
pydré, (c) virtajohdon koukku ja (d) IV-teline. Ostaja voi ostaa
ndma osat AngioDynamicsilta ja vaihtaa ne ilman, ettd tdméa
rajoitettu takuu raukeaa.

3. Edelld kohdassa 1 esitettyd nimenomaista rajoitettua takuuta lukuun
ottamatta AngioDynamics ei mydnna tuotteille mitd&n nimenomaisia tai
oletettuja kéytanto-, laki- tai sdédddsperusteisia takuita. AngioDynamics
nimenomaisesti kiistda kaikki oletetut takuut, jotka liittyvat tuotteen
laatuun, myyntikelpoisuuteen, soveltuvuuteen tiettyyn tarkoitukseen
tai oikeuksien loukkaamattomuuteen.

4. AngioDynamicsin vastuuvelvollisuus ndiden takuiden puitteissa rajoittuu
ostajan maksaman ostohinnan palauttamiseen tai tuotteen korjaamiseen
tai vaihtamiseen. AngioDynamics ei missdén tapauksessa ole vastuussa
ostajan hankkimien korvaavien tuotteiden hankintakustannuksista tai
mistdén erityisistd, valillisist tai satunnaisista vahingoista, jotka ovat
seurausta takuuehtojen rikkomisesta.

5. AngioDynamicsilla ei ole mitdé@n nimenomaista tai oletettua
vastuuvelvollisuutta seuraavissa tapauksissa:

5.1. Tuotteisiin on tehnyt korjauksia tai muutoksia jokin muu taho kuin
AngioDynamics tai AngioDynamicsin valtuuttama korjauspalvelu,
lukuun ottamatta téssé rajoitetussa takuussa nimenomaisesti
mainittuja poikkeuksia, tai

5.2. Tuotteita on kdytetty milld tahansa tavalla tai missé tahansa
ladketieteellisessd toimenpiteessa, jota varten niité ei ole
suunniteltu. Takuu raukeaa kummassakin ndista tapauksista.

* AngioDynamics, AngioDynamics-logo, Solero ja Solero-logo ovat AngioDynamics,
Inc:n tai sen tytér- tai alayhtion tavaramerkkeja ja/tai rekisterdityja tavaramerkkeja.
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SYMBOLOGY

Description

Descripcion

Description

Beschreibung

Descrizione

Beschrijving

No pushing

No empujar

Ne pas pousser

Nicht schieben

Non spingere

Niet duwen

Refer to Instruction Manual

Consulte el manual del usuario

Lire le manuel d'utilisation

Siehe Anweisung im Handbuch

Fare riferimento al manuale
d'istruzione

Instructiehandleiding raadplegen

Mass; weight

Masa; peso

Masse ; poids

Masse; Gewicht

Massa; peso

Massa, gewicht

Date of Manufacture

Fecha de fabricacion

Date de fabrication

Herstellungsdatum

Data di produzione

Fabricagedatum

Legal Manufacturer

Fabricante legal

Fabricant Iégal

Verantwortlicher Hersteller

Fabbricante legale

Wettelijke fabrikant

Serial Number

Namero de serie

Numéro de série

Seriennummer

Numero di serie

Serienummer

Bz Y =)=

EU Authorized Representative

Representante autorizado en
la UE

Représentant agréé pour I'UE

Bevollméchtigter in der EU

Rappresentante autorizzato
per I'UE

Erkende vertegenwoordiger in
de EU

c
1
=

Product number

Ndmero de producto

Numéro du produit

Artikelnummer

Codice prodotto

Productnummer

Keep Dry

Mantener seco

Conserver au sec

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Mantenere asciutto

Droog bewaren

Fragile, handle with care

Fréagil, manipdlelo con cuidado

Fragile, manipuler avec
précaution

Vorsicht, zerbrechlich

Fragile, maneggiare con cura

Breekbaar, met zorg behandelen

This way up

Este lado hacia arriba

Haut

Diese Seite nach oben

Questo lato in alto

Deze zijde boven

Do not stack

No apilar

Ne pas gerber

Nicht stapeln

Non impilare

Niet stapelen

Recyclable Packaging

Envase reciclable

Emballage recyclable

Verpackung recycelbar

Confezione riciclabile

Recyclebare verpakking

@ | ®EX |=-alFP:

MR Unsafe

No seguro para RM

Incompatible avec I'lRM

Nicht MR-sicher

Non compatibile con MRI

Niet MR-veilig
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SYMBOLOGY

Beskrivelse

Beskrivning

Nepiypagr

Descricao

Leiras

Popis

Ma ikke skubbes

Tilldmpa inget tryck

Aev mECE

N&o empurrar

Nem szabad tolni

Netlacit

Se brugsanvisningen

Se bruksanvisningen

AvaTtpé€te aTto Eyxelpidio
odnyiwv

Consulte 0 Manual de instrugdes

Lasd a hasznalati utasitast

Viz navod k pouziti

Masse, veegt

Massa; vikt

Madca, Bapog

Massa; peso

Suly; tdmeg

Hmotnost

Fremstillingsdato

Tillverkningsdatum

Huepopnvia Tapaywyng

Data de fabrico

Gyartas datuma

Datum vyroby

Retlig fremstiller

Juridisk tillverkare

Nopipog KaraokeuaaTtng

Fabricante legal

Hivatalos gyarté

Zakonny vyrobce

Bz Y =)=

Serienummer Serienummer ZEIPIOKOG apIBUOg Namero de série Sorozatszam Sériové Cislo
Autoriseret repreesentant i EU Auktoriserat europeiskt ombud E¢ouaiodotnuévog Representante autorizado na UE Hivatalos képviselet az Autorizovany zastupce v EU
avTiTpéowTrog atnv EE EU-ban
U PN Produktnummer Produktnummer ApIBU6G TTPOIOVTOG Namero do produto Termékszam Produktové €islo
Opbevares tart Forvaras torrt Na diaTnpeite aTeYVO Manter seco Tartsa szarazon! Udrzujte v suchu

Skrabelig, handtér forsigtigt

ﬁmtélig, hanteras varsamt

EUBpauaTo, xelpiaTeite TO UE
TTpoooxn

Fréagil, manusear com cuidado

Torékeny, kezelje dvatosan

Krehké, opatrné pfi manipulaci

Denne side op

Denna sida upp

To anpeio auTo va gival TTpog
TO ETTAVW

Este lado para cima

Ezzel az oldallal felfelé

Touto stranou nahoru

Ma ikke stables

Stapla inte

Na pnv atoiBadete

Nao empilhar

Ne helyezze egymasra

Neskladejte na sebe

Genbrugelig emballage

Férpackningen kan atervinnas

AVaKUKAWGIUN ZUTKeuaagia

Embalagem reciclavel

Ujrahasznosithaté csomagolas

Recyklovatelny obal

@ | ®EX |=-alFP:

Ikke MR-sikker

Ej saker for rontgen

MR Mn ag@aAég (Un ac@aieg
oe TTePIBAAAOV payvnTIKng
TOpOYPA®PIag).

Incompativel com RM

Nem hasznalhaté
biztonsagosan MR-
kérnyezetben

Neni bezpe¢né pro MR
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SYMBOLOGY

Opis

Beskrivelse

Aciklama

Aprasas

Descriere

OnucaHue

Nie popychac¢

Ma ikke dyttes

itmeyin

Nestumti

Fara impingere

He Tonkatb

Zapoznac¢ sie z instrukcjg

Se bruksanvisningen

Kullanim Kilavuzuna bakin

Zr. instrukcijy vadova

Consultati Manualul de

CM. UHCTPYKLMIO MO

obstugi instructiuni akcnnyarauum

Masa, waga Masse, vekt Kdtle; agirhk Maseé; svoris Masa; greutate Macca; Bec

Data produkcji Produksjonsdato Uretim Tarihi Pagaminimo data Data fabricatiei [aTa npoussoacTea

Legalny producent Legal produsent Yasal Uretici Teisétas gamintojas Producator legal OduymanbHbIn N3roToBUTEND

Numer seryjny

Serienummer

Seri Numarasi

Serijos numeris

Numar de serie

CepuiiHbii Homep

B Y =)=

Autoryzowany przedstawiciel
w Unii Europejskiej

EU-autorisert representant

AB Yetkili Temsilcisi

|galiotasis atstovas ES

Reprezentant autorizat UE

YNONHOMOYEHHbIN
npeactaesutens B EC

c
1
=

Numer produktu

Produktnummer

Uriin numarasi

Gaminio numeris

Numar produs

Howmep nagenusa

Chroni¢ przed wilgocig

Hold tarr

Kuru Tutun

Laikyti sausai

A se mentine uscat

Bepeyb ot Bnarun

Delikatne, obchodzi¢ sie
z ostroznoscig

Skjar, forsiktig handtering

Hassas, dikkatli tasiyin

Dizta, elkités atsargiai

Fragil, a se manevra cu grija

Xpynkoe n3genve,
obpawatbesi ¢
OCTOPOXHOCTbIO

Gora

Denne siden opp

Bu taraf yukari gelecek

Sia puse j virdy

Cu partea aceasta in sus

Bepx

Nie sztaplowaé

Ma ikke stables

Ust iiste koymayin

Nedéti vieno ant kito

A nu se stivui

He wrabenuposatb

Opakowanie nadajace sie do
recyklingu

Resirkulerbar emballasje

Geri DonUsturilebilir Ambalaj

Perdirbama pakuoté

Ambalaj reciclabil

YnakoBka NoaxoauT ans
BTOPUYHON NepepaboTkm

@ | ®mEX |=|-a|)s

Wyréb nieprzeznaczony do
stosowania w srodowisku
rezonansu magnetycznego

Ikke MR-sikker

MR guvenli degil

Nesuderinama su MR

Nesigur pentru MR

MP-Bu3yanusauus
HebesonacHa.
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SYMBOLOGY

Kuvaus

Ei saa tyontaa

Katso kayttdopasta

Massa, paino

Valmistuspdivdmaara

Laillinen valmistaja

Sarjanumero

B Y =)=

Valtuutettu edustaja EU:ssa

c
1
=

Tuotenumero

Pidettava kuivana

Sarkyvaa, kasiteltdva varovasti

Tama puoli ylospéin

Ei saa pinota

Kierratettava pakkaus

@ | ®mX |=|-a|):

Ei turvallinen
magneettikuvausymparistossa
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Legal
Manufacturer
AngioDynamics, Inc.
26 Forest Street.
Marlborough, MA 01752
United States

Telephone: 1-508-698-7990

Fax: 1-508-658-7981

Hardware Services: + 1-866-883-8820
H.S. Fax: + 1-518-932-0660

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR Amsterdam
The Netherlands

Telephone: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

Recyclable
Package
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