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ENGLISH

Cart Owner's Manual

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:

Inthe 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 Cartis 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.

Any serious incident which has occurred with the use of this device
should be reported to AngioDynamics at complaints@angiodynamics.
com and to the National Competent Authority. Refer to the following web
address for contact information of the EU Competent Authority. https://
ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf The instructions for use are available electronically
at ifu.angiodynamics.com

CART SPECIFICATIONS:

Physical Dimensions (Nominal):

Width: 493 mm/19.4in
Depth: 557 mm/21.9in
Height to Shelf: 889 mm/35.0 in
Height to IV Pole: 1706 mm/67.2 in
Weight: 19 kg /42 Ibs

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

SYSTEM SET UP AND PREPARATION

Receipt:

e 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.
e 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.

2. 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.

3. 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.

4. 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.

5. 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.

In compliance with the requirements of 21 CFR Part 801.15, below is a

Ref Title of Symbol Meaning of Symbol

Follow instructions

M002 for use Refer to Instruction
ifu.angiodynamics. | Manual or booklet.®
com

Symbol
glossary of symbols which appear without accompanying text. PO17 | No pushing To prohibit pu_shin?
] ] against an object.
Symbol Ref Title of Symbol Meaning of Symbol
“ 511 |Manufacturer Indicates the medical @ 1135 | Recyclable Package |Recyclable Package.®
o device manufacturer.
Authorized ) Indicates the authorized ) s
m 512 representative representative in the 1321A | Mass, weight To indicate mass.
o in the European P o
Community European Community. —
This is the correct
Indicates the date when upright position of the
m 5.1.3 | Date of manufacture |the medical device was T 0623 | This way up distribution packages
manufactured.® _— for transport and/or
Indicates the storage."¢
sor manufacturer’s serial Stacking of the
:: 51.7 erial number num_ber SO that the distribution packages
_rgedgglddaewce can be E 2402 | Do not stack is not allowed and no
centied. : . load shall be placed
Indicates the entity on the distribution
@ 5.1.8 |Importer imp_orting the medical packages.
device into the locale.® a. EN IS0 15223-1 - Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labeling and
Indicates a medical information to be supplied.
. . . b. EU 2017/745 Medical Device Regulations published 5 May 2017
531 Frag|Ie, handle with | device that can be c. ASTM F2503-13 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the
h care broken or damaged if Magnetic Resonance Environment.
not handled carefully.? d. BS EN ISO 7010 Graphical Symbols
- - . e. ENISO 14021 Environmental labels and declarations. Self-declared environmental claims (Type I
Indicates a medical environmental labeling)
It device that needs f. 1SO 7000 - Graphical symbols for use on equipment — Registered symbols.
? 534 Keep dry to be protected from g. 1SO 780 Distribution packaging - Graphical symbols for handling and storage of packages
moisture.?
577 |Medical devie |Inicates thetemsis a
medical device.?
. ) Indicates a carrier that
Unique Device ) ) .
5.7.10 " contains unique device
Identifier S :
identifier information.?
A Universal Product
Universal Product Number (UPN)
U P N NA N code represents the
umber .
manufacturer’'s number
for an item.
Manufacturer’s
declaration of conformity
C€ NA |CE Mark to the Medical Device
Regulation EU
2017/745.°
Keep away from
NA Magnetic Resonance | magnetic resonance
(MR) unsafe imaging (MRI)
equipment.
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ESPANOL

Manual para el usuario
del carrito

B ONLY Precaucion:Lasleyesfederalesestadounidensessolo 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 quirirgicas 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)
Soleroy sus accesorios estan indicados para la ablacion de
tejidos blandos durante intervenciones abiertas. El sistema para
ATM Solero no estéa 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

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 usarlo y pongase en contacto con AngioDynamics si el
carrito esté dafiado.

No ponga mas de 5 kg (11 libras) de peso en la bandeja.
No cuelgue més de 3 litros de solucién 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.
No lo utilice si la etiqueta esta incompleta o es ilegible.

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 deshloquéelas
cuando lo transporte.

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

Se debe informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido
al utilizar este dispositivo a AngioDynamics en complaints@
angiodynamics.comy a la autoridad nacional competente. Consulte
la siguiente direccion web para obtener la informacion de contacto
de las autoridades europeas competentes. https://ec.europa.eu/
health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_
points.pdf. Las instrucciones de uso estan disponibles en formato
electrénico en ifu.angiodynamics.com.

ESPECIFICACIONES DEL CARRITO:

Dimensiones fisicas (nominales):
Ancho:
Profundidad:

Altura hasta la bandeja:

493 mm (19,4 pulgadas)
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)

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, asegirese
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
blogueadas.

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 Nimero de Diagrama de
referencia montaje

Percha i.v. 12740140 Péagina 30
Gancho del cable | 12740141 Pagina 31
de alimentacion

Bandeja de 12740142 Pégina 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 (“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 (segtn su criterio exclusivo)
cualquier Producto que se demuestre que tiene un defecto en el material o
enlamano de obra y 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 Gnica responsabilidad de AngioDynamics es la reparacion o sustitucion del
Producto de acuerdo con esta garantia limitada.

2. 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 deberéan devolver los Productos a
AngioDynamics, que solo podran devolverse con la aprobacion previay
por escrito de AngioDynamics. Todas las aprobaciones deberan incluir
un namero de pedido de servicio emitido por el servicio de atencion al
cliente de AngioDynamics. EI 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,
segn el criterio exclusivo de AngioDynamics, que el Producto es
defectuoso, se procederd 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.

3. Con excepcion de las garantias limitadas expresas definidas en
la seccién 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, adecuacién a un fin particular o no
cumplimiento.



4. Laresponsabilidad de AngioDynamics en cuanto a estas garantias
se limita al reembolso del importe de compra que pag6 el Comprador
o la reparacion o sustitucion del Producto. AngioDynamics no seréa
responsable en ningln caso de los costes de adquisicion de los
productos de sustitucién por parte del Comprador o de los dafios
especiales, consecuentes o accidentales por el incumplimiento de la

garantia.

5. AngioDynamics no sera 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.

De conformidad con los requisitos del titulo 21 del CFR, parte 801.15, a
continuacion se presenta un glosario de los simbolos que aparecen sin

texto auxiliar.

Simbolo Ref.

Titulo del simbolo

Significado del simbolo

UPN | o

NUmero universal
del producto

Un cadigo de
identificacion universal
del numero del producto
(UPN, Universal Product
Number) que representa
el nimero del fabricante
de un articulo.

Ce€ N/D

Marcado CE

Declaracién de
conformidad del
fabricante con el
reglamento 2017/745
relativo a los productos
sanitarios.”

Mantenga el producto

Simbolo Ref.

Titulo del simbolo

Significado del simbolo

Fabricante

Indica el fabricante del
producto sanitario.?

Representante
autorizado en la
Comunidad Europea

Indica el representante
autorizado en la
Comunidad Europea.?

Fecha de fabricacion

Indica la fecha en la que
se fabricé el producto
sanitario.?

NUmero de serie

Indica el nimero de
serie del fabricante de
forma que se pueda
identificar el dispositivo
médico.?

Indica la empresa que

No seguro para alejado de los equipos de
@ N/D  |resonancias generacion de imagenes
magnéticas (RM) por resonancia magnética
(IRM).c
Consulte el manual
del usuario Consulte el manual del
Mo02 | . . ) .
ifu.angiodynamics. | usuario o folleto.’
com
P17 | No empujar Prohibe que se edmpUJe
contra un objeto.
@ 1135 | Envase reciclable Envase reciclable.®
ﬁ 1321A | Masa; peso Indica la masa.
Esta es la posicion
Este lado hacia vertical correcta del
T T 0623 . paquete de distribucion
arriba
—_— para el transporte o el
almacenamiento."¢
Esta prohibido apilar los
paquetes de distribucion
2402 | No apilar y no se debera

X

depositar ninguna carga
sobre ellos.'

5.1.8 |Importador importa el producto
sanitario al lugar.?
Producto fragil, Indlga un producto
L sanitario que puede
5.3.1 | manipulelo con - .
) romperse o dafarse si no
cuidado ; ;
se maneja con cuidado.?
2 Mantenga el Indlpa que el producto
? 534 roducto S6co sanitario debe protegerse
P de la humedad.?
5.7.7 |Producto sanitario Indica que el articulo es

un producto sanitario.?

5.7.10

Identificacion Unica
del producto

Indica a un transportista
que contiene informacion
de la identificacion Unica

del producto.?

[

o o

® a

« =

. ENISO 15223-1. Productos sanitarios. Simbolos que se deben utilizar en las etiquetas, el

etiquetado y la informacion que se debe suministrar de los productos sanitarios.

. EU 2017/745. Normativa del 5 de mayo de 2017 relativa a productos sanitarios.
. ASTM F2503-13. Practica estandar para el marcado de productos sanitarios y otros articulos con

respecto a su seguridad en una sala de resonancias magnéticas.

. BSEN ISO 7010. Simbolos graficos.
. EN1SO 14021. Etiquetas y declaraciones medioambientales. Autodeclaraciones medioambientales

(etiquetado medioambiental de tipo ).
ISO 7000. Simbolos graficos que se deben utilizar en los equipos. Simbolos registrados.

paquetes.

. 1SO 780. Paquetes de distribucion. Simbolos graficos para la manipulacion y el almacenaje de
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FRANCAIS

Manuel d'utilisation du chariot

Tout incident grave survenu lors de I'utilisation de ce dispositif doit étre
signalé a AngioDynamics a I'adresse complaints@angiodynamics.com
et aux autorités nationales compétentes. Vous trouverez a I'adresse
Internet suivante les coordonnées des autorités compétentes de

I'UE : https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf. Le mode d’emploi est disponible au
format électronique a I'adresse ifu.angiodynamics.com

SPECIFICATIONS DU CHARIOT :

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

DESCRIPTION DU DISPOSITIF:

Le chariot Solero* MTA est un dispositif accessoire utilisé avec le systéme
d'ablation tissulaire par micro-ondes (MTA). Il est congu pour le transport
et I'utilisation du générateur Solero et utilisé dans des environnements de
contréle, comme ceux présents dans les blocs opératoires et les salles des
urgences.

INDICATIONS :

Aux Etats-Unis, le systtme Solero MTA est indiqué dans les cas
suivants :

e Lutilisation du systéeme d'ablation tissulaire par micro-ondes
(MTA) Solero et de ses accessoires est indiquée pour |'ablation
de tissus mous au cours de procédures ouvertes. Le systéme
MTA Solero n'est pas destiné a un usage cardiaque.

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

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

e Lire le manuel de I'utilisateur et le mode d’emploi du systéme 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.

e 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 dautres dispositifs
médicaux.

¢ Ne pas stériliser le chariot Solero.
¢ Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est ouvert ou endommagé.
* Ne pas utiliser le dispositif si I'étiquette estincompléte ou illisible.

e S'assurer que le générateur Solero MTA est correctement
positionné sur le chariot.

e Bloquer les roulettes en dehors du transport. Les débloquer
pendant le transport.

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

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.

CONFIGURATION ET PREPARATION DU SYSTEME

Largeur:

Profondeur :

Hauteur jusqu’a I'étageére :

Réception :
e Sortez le chariot Solero MTA et le manuel de I'utilisateur de
I'emballage de transport.

* 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
de montage, voir page 29.

Transport :

* Pourtransporter le systéme au sein de I'établissement, assurez-vous
d"abord que le cable d'alimentation du générateur Solero MTA est
débranché de la prise d'alimentation secteur et que les roulettes sont
débloquées.

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 I'utilisateur :

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

Description Numeéro de référence |Schéma de montage
Potence IV 12740140 Page 30
Crochet pour cable | 12740141 Page 31
d'alimentation
Plateau de 12740142 Page 32
rangement
Roulette 12740143 Page 33
GARANTIE

Garantie limitée pour les produits AngioDynamics

Cette garantie limitée s'applique aux produits d'AngioDynamics,
Inc. (« 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
aupres d’AngioDynamics ou de son représentant agréé.

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 l'origine
ce produit directement auprés 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.

2. Les produits ne contiennent aucune piéce qui puisse étre réparée
par I'utilisateur, sauf disposition contraire mentionnée ci-dessous. Si
des réparations sont nécessaires, les produits doivent étre renvoyés
a AngioDynamics uniquement apres réception de I'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 I'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.

2.1. Les pieces suivantes peuvent étre réparées par l'utilisateur
et 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. LAcheteur
peut commander ces piéces auprés d’AngioDynamics et les
remplacer lui-méme sans que cette garantie limitée ne soit
annulée.

3. Saufdans 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.



4. Laresponsabilité 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
dommages spéciaux, consécutifs ou accidentels découlant d'une
violation de la garantie.

5. AngioDynamics ne pourra étre tenu responsable, expressément

ou implicitement :

5.1. De toutes les réparations ou modifications des produits qui n‘ont
pas été effectuées par AngioDynamics ou par un établissement
de réparation agréé par AngioDynamics, sauf disposition
contraire expresse mentionnée dans cette garantie limitée ; ou

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, 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.

Conformément aux exigences du 21 CFR Partie 801.15, vous trouverez
ci-dessous un glossaire des symboles qui apparaissent sans texte

Symbole Réf.

Titre du symbole

Signification
du symbole

UPN | »

Numéro du produit
universel

Un code UPN (numéro
du produit universel)
représente le numéro
affecté par le fabricant a
un article

Déclaration de conformité
a la Réglementation

c € NA  [Marquage CE 2017/745" relative aux
dispositifs médicaux par le
fabricant

Incompatible Tenir a distance des
NA |2veC l'imagerie équipements d'imagerie
par résonance par résonance
magnétique (IRM) | magnétique (IRM).©
S,Z?:elgtier le mode Se reporter au Manuel
Mooz | & °MPX . des instructions ou au
ifu.angiodynamics. | .""
livret.
com
Il est interdit de pousser
@ P017 | Ne pas pousser un objet ¢

@ 1135 Emballage Emballage recyclable.®

recyclable

ﬁ 1321A | Masse, poids Indique la masse.’
Position verticale

T T 0623 | Haut correcte pour le transport
et/ou le stockage des
emballages."?

Il est interdit d'emballer

X 2402 | Ne pas empiler les emballages et de

. placer des charges par

dessus."9

associé.
Symbole Réf. Titre du symbole Signification
’ du symbole
ul 511 | Fabricant Indique le fabricant du
dispositif médical.2
Représentant agréé Lngig:z;ggresentant
m 5.1.2 |dans Iz? Communauté Communauté
Européenne . .
Européenne.
Indique la date de
M 5.1.3 |Date de fabrication |fabrication du dispositif
médical.?
Indique le numéro de
@ 5.1.7 |Numéro de série série du flat?rlcar?tl afin
de pouvoir identifier le
dispositif médical.2
[dentifie Tentité qui
518 |mportateur |mpqrte le dispositif
médical dans
|'établissement.?
Indique que le dispositif
Fragile. maniouler médical risque d'étre
! 5.3.1 g€, manip cassé ou endommage s'il
avec précaution

n'est pas manipulé avec
précaution.?

fl 534

Conserver au sec

Indique que le dispositif
médical doit étre protégé
de 'humidité.?

Stipule que le dispositif

ST [Dispositit medical oot 1 dispositf médicals
Indique un porteur qui
Identifiant unique contient des informations
57.10 | denantur 1t des nforma
des dispositifs sur un identifiant unique

des dispositifs.2

[

o o

® a

« =

informations de dispositifs médicaux a fournir.

Magnetic Resonance Environment.

. BSENISO 7019 Symboles graphiques
. EN'ISO 14021 Etiquetages environnementaux et déclarations. Autodéclarations

environnementales (étiquetage environnemental de type 1)
ISO 7000 - Symboles graphiques & utiliser sur les équipements — Symboles enregistrés.

d’emballages

. ENISO 15223-1 - Dispositifs médicaux - Symboles a utiliser avec les étiquettes, étiquetages et

. EU 2017/745 Réglementation relative aux dispositifs médicaux publiée le 5 mai 2017
. ASTM F2503-13 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in the

. 1SO 780 Emballages de distribution - Symboles graphiques pour la manipulation et le stockage
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DEUTSCH

Benutzerhandbuch Wagen

B ONLY Vorsicht: GeméR US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur auf

Anordnung eines Arztes verkauft oder verwendet werden.

GERATEBESCHREIBUNG:
DerSolero*MTA-WagenisteinZubehorgeratfiirdasSolero-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 Operationssélen 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
Zubehtr 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 Zubehdrgerat mit CE-Kennzeichnung fiir das
Solero-Mikrowellen-Gewebeablationssystem (MTA).

VORSICHTS- UND WARNHINWEISE

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

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

Legen Sie nicht mehr als 5 kg/11 Ibs. in die Ablageschale.

Héngen Sie nicht mehr als 3 Liter Kochsalzlosung an den
Infusionshalter.

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.

Sterilisieren Sie den Solero-Wagen nicht.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschadigt ist.

Nicht verwenden, wenn die Beschriftung unvollstdndig oder
unleserlich ist.

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

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

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

Jeder schwerwiegende Zwischenfall, der in Zusammenhang mit

der Verwendung dieses Geréts auftritt, ist AngioDynamics unter
complaints@angiodynamics.com und der zustdndigen nationalen
Behorde zu melden. Die Kontaktinformationen der zustandigen EU-
Behdrde finden Sie unter der folgenden Internetadresse: https:/
ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf. Die Gebrauchsanswei-sung finden Sie als Datei
unter ifu.angiodynamics.com

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

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:

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

e 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

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

1. 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 verfiighar ist,
beschrénkt 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 Kaufers gegen AngioDynamics und
die alleinige und ausschlieBliche Haftung von AngioDynamics besteht
in der Reparatur oder dem Ersatz des Produkts in Ubereinstimmung mit
dieser beschrankten Garantie.

2. 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 Kaufer die Versand- und Trans-portkosten von
AngioDynamics erstattet.

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

3. Abgesehen von den in Abschnitt 1 dargelegten ausdriicklichen einge-
schrénkten Garantien gewahrt 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
Marktgangigkeit, Garantie der Eignung fiir einen bestimmten Zweck
oder Garantie der Nichtverletzung von Rechten Dritter ab.



4. Die Haftung von AngioDynamics im Rahmen dieser Garantie ist auf

Bezeichnung

Vorsicht, zerbrechlich

Medizinprodukt, das
zerbrechen oder
beschadigt werden kann,
wenn es nicht vorsichtigt
gehandhabt wird.?

Kennzeichnet ein

®

o o

® a

Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen.

. ENISO 15223-1 - Medizinprodukte — Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu verwendende

. Medizinprodukterichtlinien EU 2017/745, veréffentlicht am 5. Mai 2017
. ASTM F2503-13 - Standardverfahren zur Kennzeichnung von Medizinprodukten und anderen

Gegenstéanden fiir die Sicherheit in der Magnetresonanzumgebung.

. BSEN ISO 7010 Grafische Symbole
. ENISO 14021 Umweltkennzeichnungen und -deklarationen. Umweltbezogene

Anbietererklarungen (Umweltkennzeichnung Typ Il)

die Erstattung des Kaufpreises oder die Reparatur bzw. den Ersatz Symbol [ Siehe des Symbols Bedeutung des Symbols
des Produkts beschrankt. In keinem Fall haftet AngioDynamics fiir — p
. . w Zeigt einen Trager
die Kosten der Beschaffung von Ersatzgiitern durch den Kéufer oder . . f f
fiir besondere, versehentliche oder Folgeschéden bei Verletzung der 5.7.10 Eindeutige an, der Informationen
Garantie ! o Produktkennung zu einer eindeutigen
' Produktkennung enthalt.2
5. fA"n_gloDynam|cs, Inc. haftet weder ausdriicklich noch stillschweigend Ein UPN-Code (Universelle
ur: . U P N NA Universelle Produktnummer) steht
5.1. Reparaturen oder Anderungen an den Produkten, die nicht von Produktnummer fiir die Herstellernummer
AngioDynamics oder einer von AngioDynamics autorisierten eines Artikels.
Repgrfltllldr_wsrks;gtt du[)chgifg.hrl:t Wegien, sgfirn dlels n|(:.ht. Konformitétserklérung
ausdriicklic !n ieser beschrankten Garantie festgelegt ist; C € \A | e Kenmasiohnun des Herstellers zur
des Weiteren: 9 | Medizinprodukteverordnung
5.2. Die Verwendung der Produkte in einer anderen Weise oder in 2017/745.°
einem andgren Tedizinisch?n Verfahren als dem,_fiir das sie NchtM t Von Geréten der
bestimmt sind, fiihrt zum Erldschen dieser Garantie. @ NA l\lllcR _aﬁl”e resonanz- Magnetresonanztomographie
*AngioDynamics, das AngioDynamics-Logo, Solero und das Solero-Logo sind (MR-)sicher (MRT) fernhalten.©
Marken und/oder eingetragene Marken von AngioDynamics, Inc., einem Tochter- 3
oder Partnerunternehmen. Sefblrau‘:hsanwe'sung Siehe die
In Ubereinstimmung mit den Anforderungen von 21 CFR Part 801.15 @ M002 ifj gngg?(r)]dynamics Gebrauchsanweisung
finden Sie nachfolgend ein Glossar der Symbole, die ohne Begleittext coﬁl ' oder die Broschiire.
zu finden sind.
. Bezeichnung ) . Das Schieben von
Symbol | Siehe des Symbols | Bedeutung des Symbols @ PO17" [Nicht schieben Objekten ist nicht erlaubt.?
“ 511 |Hersteller Glbt.dfan Hersteller daes
Medizinprodukts an. 1135 | Verpackung recycelbar | Verpackung recycelbar.®
Bevollméachtigter Gibt den bevollmachtigten
Vertreter in der Vertreter in der
m 512 Européischen Européischen ﬁ 1321A | Masse, Gewicht Zur Angabe der Masse.f
Gemeinschaft Gemeinschaft an.?
Gibt das Dies ist die korrekte
m 5.1.3 |Herstellungsdatum Herstellungsdatum des aufrechte Position fiir
Medizinprodukts an 2 T T 0623 Diese Seite nach den Transport und/
Gibt die Seriennummer _— oben oder die Lagerung des
@ 517 |Seriennummer des Hergtgllers an, damit Versandpakets.' 8
das Medizinprodukt Das Staneln d
identifiziert werden kann.2 V:fsanzpzsetgs t
Gibt die Entitat an, die X et e
@ 5.1.8 |Importeur _daz melsz |In|scge P_r 0: ukt . 2402 | Nicht stapein darf keine Last auf die
:nmp?):ti: rtaa en pereic Versandpakete gelegt
: werden."¢
Kennzeichnet ein

,a
<
[}
w
~

Trocken halten

Medizinprodukt, das vor
Feuchtigkeit geschitzt
werden muss.?

[$)]
~
~

Medizinisches Produkt

Zeigt an, dass der Artikel
ein medizinisches Produkt
ist.?

«a =

ISO 7000 - Auf Geréaten zu verwendende grafische Symbole — Registrierte Symbole.

Packstiicken

. 1SO 780 Versandverpackung — Grafische Symbole fiir die Handhabung und Lagerung von
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ITALIANO

Manuale del proprietario
del carrello

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 LUSO
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 e 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 &
danneggiato.

* Non mettere sul vassoio carichi maggiori di 5 kg/11 Ibs.
* Non appendere all'asta per fleboclisi piu 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).

Qualsiasi incidente grave verificatosi con |'uso di questo dispositivo
deve essere segnalato ad AngioDynamics all'indirizzo complaints@
angiodynamics.com e all’Autorita Nazionale Competente. Fare
riferimento al seguente indirizzo web per le informazioni di contatto
dell’Autorita Competente dell’'UE. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf. Le
istruzioni per I'uso sono disponibili in formato elettronico all'indirizzo
ifu.angiodynamics.com

SPECIFICHE DEL CARRELLO

Dimensioni fisiche (nominali)

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

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

Profondita

Altezza (al piano)

Ricezione

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

e |spezionare 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 Perspostare 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
sbloccate.

* 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 (“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.

2. Conl'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 ¢ 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. Lacquirente puo ordinare queste parti
presso AngioDynamics e sostituirle autonomamente senza
rendere nulla la garanzia limitata.

3. 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.



4. Laresponsabilita di AngioDynamics in tali garanzie € limitata al
rimborso del prezzo di acquisto dell’Acquirente o di riparazione
o 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.

5. 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.

Conformemente ai requisiti di 21 CFR parte 801.15, di seguito &
riportato un glossario dei simboli che appaiono senza testo di

accompagnamento.

Simbolo Rif | Titolo del simbolo | Significato del simbolo

Un codice UPN (Universal
Universal Product | Product Number)
UPN | w .
Number rappresenta il numero del
produttore di un articolo.

Dichiarazione di
conformita del produttore

c E NA [ Marchio CE al Regolamento sui
dispositivi medici
2017/745.°

) Tenere lontano da
Risonanza apparecchiature di
NA | magnetica (RM) PP .
. risonanza magnetica
non sicura

per immagini (RM).©

Attenersi alle

j o , Fare riferimento al
istruzioni per l'uso

Simbolo Rif

Titolo del simbolo

Significato del simbolo

Indica il produttore del

5.1 | Produttore dispositivo medico.?
Rappresentante Indica il rappresentante
autorizzato nella autorizzato nella
Comunita europea | Comunita europea.?

Data di produzione

Indica la data in cui
¢ stato fabbricato il
dispositivo medico.?

M002 ifu.anaiodvnamics manuale d'istruzioni
-anglody " | oallibretto.
com
) E proibito spingere
P017 | Non spingere foggetto.d
1135 (?qnfez!one Confezione riciclabile.©
riciclabile
1321A | Massa, peso Per indicare la massa.’

Numero di serie

Indica il numero di serie
del produttore in modo
che il dispositivo medico

possa essere identificato.?

Questa ¢é la corretta
posizione verticale delle
0623 | Questo latoinalto | scatole di spedizione
per il trasporto e/o lo
stoccaggio.*9

= e S| @

Importatore

Indica I'entita che importa

il dispositivo medico sul
posto.2

H@@&E:

Fragile, maneggiare
con cura

Indica un dispositivo
medico che potrebbe
rompersi 0 danneggiarsi
se non maneggiato con
cura.?

L'impilamento delle
scatole di spedizione
non & consentito e
nessun carico deve
essere collocato sulle
scatole di spedizione.’9

2402 | Non impilare

X

.
aa
X
R

’\
3}
w
~

Mantenere asciutto

Indica un dispositivo
medico che deve essere
protetto dall'umidita.?

Indica che I'articolo € un

5.7.7 | Dispositivo medico dispositivo medico.?
Indica un vettore
Identificativo unico contenente informazioni
5.7.10 | Ieentiicativ che identificano i
del dispositivo

dispositivo in modo
univoco.?

®

o o

® a

« =

. ENISO 15223-1 - Dispositivi medici — Simboli da utilizzare per le etichette dei dispositivi medici, le

etichettature e le informazioni da fornire

. EU 2017/745 Regolamento sui dispositivi medici pubblicato il 5 maggio 2017
. ASTM F2503-13 - Standard Practice for Marking Medical Devices and Other Items for Safety in

the Magnetic Resonance Environment (Metodi e pratiche standard per contrassegnare dispositivi
medicochirurgici e altri strumenti in rapporto alla sicurezza negli ambienti in cui viene utilizzata la
Risonanza Magnetica)

. BSEN ISO 7010 Simboli grafici
. EN'ISO 14021 Etichette e dichiarazioni ambientali. Dichiarazioni ambientali autocertificate

(etichettatura ambientale di tipo I1)
1SO 7000 - Simboli grafici per I'uso sull'apparecchiatura — Simboli registrati

. 1SO 780 Imballaggi per la distribuzione — Simboli grafici per la manipolazione e la conservazione

dei colli
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NEDERLANDS

Handleiding voor de kar

I}, 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 operatieckamers en units voor
spoedeisende hulp.

INDICATIES VOOR GEBRUIK:

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

¢ 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

e 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.

o 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.

e Pak om de kar te duwen of verplaatsen deze niet vast aan de
infuuspaal of de Solero MTA-generator.

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

e 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 onleeshaar
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.

Ernstige incidenten die zich voordoen tijdens het gebruik van dit
hulpmiddel moeten worden gerapporteerd aan AngioDynamics via
complaints@angiodynamics.com en aan de nationale bevoegde
autoriteit. Raadpleeg het volgende webadres voor contactinformatie
van de bevoeg-de autoriteit in de EU. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf. De
gebruiksaanwijzing is online beschikbaar via ifu.angiodynamics.com.

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.

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

Hoogte tot plateau:

Hoogte tot infuuspaal:

Gewicht:

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 voor 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. Het Product 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 verkrijgbaar bij
AngioDynamics: (a) opslagbakije; (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.



. 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.

. 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 bijzondere schade, gevolgschade of bijkomende schade wegens
inbreuk op de garantie.

. 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. Hetgebruik 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.

Symbool

Ref

Titel van symbool

Betekenis van symbool

Titel van symbool | Betekenis van symbool

5.3.1

Breekbaar, met zorg
behandelen

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat kan
breken of beschadigd
kan raken als er niet
voorzichtig mee wordt
omgegaan.?

534

Droog bewaren

Geeft aan dat het
medische hulpmiddel
moet worden beschermd
tegen vocht.?

Het is niet toegestaan de

Symbool Ref
distributieverpakkingen
te stapelen of

2402 gewicht op de

. distributieverpakkingen
te plaatsen.’9

Niet stapelen

5177

Medisch hulpmiddel

Geeft aan dat het item
een medisch hulpmiddel
is.?

5.7.10

Unieke
hulpmiddelenidentificatie

Geeft een
gegevensdrager

aan die de unieke
hulpmiddelenidentificatie
bevat.?

N.v.t.

Universeel
productnummer

Een universeel
productnummer (UPN-
code) geeft het nummer
aan dat de fabrikant aan
een item heeft toegekend.

In overeenstemming met de vereisten van 21 CFR deel 801.15 volgt

hieronder een uitleg van de symbolen die zonder begeleidende tekst

worden weergegeven.

N.v.t.

CE-markering

Verklaring van de
fabrikant dat het
hulpmiddel voldoet aan
de verordening 2017/745
betreffende medische
hulpmiddelen.

Symbool

Ref

Titel van symbool

Betekenis van symbool

511

Fabrikant

Geeft de fabrikant van
het medische hulpmiddel
aan.’

N.v.t.

Niet veilig voor MR

Uit de buurt houden van
MRI-apparatuur.®

512

Erkende
vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Geeft de erkende
vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
aan.

M002

Volg de
gebruiksaanwijzing
ifu.angiodynamics.
com

Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing of het
boekje met instructies.®

Fabricagedatum

Geeft aan op welke datum
het medische hulpmiddel
is geproduceerd.?

Po17

Niet duwen

Niet tegen een object
te duwen.’

Serienummer

Geeft het serienummer
van de fabrikant aan,
waarmee het medische
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd.?

135

Recyclebare
verpakking

Recyclebare verpakking®

1321A

Massa, gewicht

Geeft de massa aan.’

@@&Ez

Importeur

Geeft de entiteit aan
die verantwoordelijk is
voor de import van het
medische hulpmiddel in
het land®

0623

Deze zijde boven

Geeft aan in welke stand
distributieverpakkingen
moeten worden
getransporteerd en/of
opgeslagen.t¢

[

o o

® a

« =

. ENISO 15223-1 - Medische hulpmiddelen — Symbolen voor het gebruik met medische

hulpmiddeletiketten, merken en informatievoorziening moet worden toegepast.

. EU 2017/745 Verordening betreffende medische hulpmiddelen van 5 mei 2017.
. ASTM F2503-13 - Standaardpraktijk voor het markeren van medische hulpmiddelen en andere

items voor veiligheid in de magnetische resonantieomgeving.

. BSEN ISO 7010 Grafische symbolen.
. ENISO 14021 Milieu-etiketteringen en -verklaringen. Zelfvastgestelde milieu-uitspraken (Type II

milieu-etikettering).
ISO 7000 - Grafische symbolen voor gebruik op apparatuur — Geregistreerde symbolen.

. 1SO 780 Distributieverpakking — Grafische symbolen voor behandeling en opslag van

verpakkingen.
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DANSK

Brugervejleding til vogn

B.ONLY Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) federal lovgivning mé
dette udstyr kun saelges af eller pa foranledning af en laege.

BESKRIVELSE AF APPARATET:

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

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

e Solero MTA-systemet (Microwave Tissue Ablation) og tilbehar
erindiceret til ablation af blgdt veev under abne indgreb. Solero
MTA-systemet er ikke beregnet til hjerteanvendelse.

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

FORSIGTIGHEDSANMARKNINGER 0G ADVARSLER

Lees Vejledning til operatar og Brugervejledning til Solero MTA-
systemet og tilbehar for ibrugtagning. Sikker veevskoagulation
afheenger af, at udstyret betjenes i henhold til betjeningsvejledningen.

Stands brugen, og kontakt AngioDynamics, hvis vognen bliver
beskadiget.

Belast ikke bakken med en vaegt pa mere end 5 kg/11 Ibs.
Heeng ikke mere end 3 liter saltvand pa IV-stangen.

Vognen ma ikke skubbes eller transporteres ved at tage fati IV-
stangen eller Solero MTA-generatoren.

Ma ikke bruges til opbevaring og transport af andre medicinske
enheder.

Solero-vognen ma ikke steriliseres.
Ma ikke anvendes, hvis emballagen er abnet eller beskadiget.

Ma ikke anvendes, hvis maerkatet er mangelfuld eller ikke kan
leses.

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

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

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

Enhver alvorlig heendelse, der er opstaet med brugen af denne enhed,
skal rapporteres til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.
com og til den nationale kompetente myndighed. Se folgende
webadresse for kontaktoplysninger til den kompetente EU-myndighed.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf. Brugervejledningen er tilgeengelig i
elektronisk form pa ifu.angiodynamics.com

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

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.
e Flytvognen ved hjelp af handtaget. Undga at tage fati IV-
stangen eller Solero MTA-generatoren.
Renggring:

* Renger vognen ved at terre alle tilgaengelige flader af med en
ren klud, der er fugtet let med en renggringsoplasning med 70 %
isopropylalkohol.

Set 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
Opbevaringshakke | 12740142 Side 32
Styrehijul 12740143 Side 33

GARANTI
Begreaenset garanti for AngioDynamics-produkter

Denne begrensede 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 kebers modtagelse af produktet direkte fra AngioDynamics
eller direkte fra AngioDynamics’ autoriserede repraesentant. Keberens
eneste retsmiddel mod AngioDynamics, og AngioDynamics’ eneste
erstatningspligt bestar i reparation eller ombytning af produktet i
henhold til neerveerende garanti.

2. 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 tilgeengelige via AngioDynamics: (a)
opbevaringsbakke; (b) styrehjul; (c) krog til stramkabel og (d)
IV-stang. Kaber kan bestille disse dele fra AngioDynamics og
selv udskifte dem, uden at det annullerer denne begraensede
garanti.

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

4. AngioDynamics’ erstatningspligt i henhold til nerveerende garanti
er begraenset til refundering af kebers kabspris eller reparation
eller ombytning af produktet. AngioDynamics er under ingen
omstaendigheder ansvarlig for omkostninger i forbindelse med kabers
indkeb af erstatningsvarer eller nogen form for seerlig skade, hverken
tilfeeldig eller folgeskade og skader som flge af brud pa garantien.

5. AngioDynamics har hverken udtrykkelig eller underforstaet
erstatningspligt for:

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



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

* AngioDynamics, AngioDynamics-logoet, Solero og Solero-logoet er
varemarker og/eller registrerede varemeerker tilhgrende AngioDynamics, Inc.,
en associeret virksomhed eller et datterselskab.

| overensstemmelse med kravene i 21 CFR, del 801.15 findes herunder
en ordliste over symboler, der forekommer uden ledsagende tekst.

Symbol

Ref

Symbolets titel

Symbolets betydning

5.1.1

Producent

Angiver producenten
af den medicinske
anordning.?

Autoriseret
repreesentant i EU

Angiver den
autoriserede
repraesentant i EU.2

Fremstillingsdato

Angiver datoen, hvor
det medicinske udstyr
blev fremstillet.?

Serienummer

Angiver producentens
serienummer, sa den
medicinske enhed kan
identificeres.?

@@&E:

Importer

Angiver det selskab,
som importerer den
medicinske anordning til
landet.2

5.3.1

Forsigtig; handtér
forsigtigt

Indikerer et medicinsk
udstyr, der kan blive
odelagt eller beskadiget,
hvis det ikke handteres
forsigtigt.?

(N
aa
<

<
<

c_)

534

Opbevares tgrt

Angiver et medicinsk
udstyr, der skal
beskyttes mod fugt.®

5.7.7

Medicinsk udstyr

Angiver, at enheden er
et medicinsk udstyr.

5.7.10

Unik
udstyrsidentifikation

Angiver en holder,
som har oplysninger
om den unikke
udstyrsidentifikation.?

Ikke
relevant

Universelt
produktnummer

En kode for

det universelle
produktnummer
(UPN) repraesenterer
producentens nummer
til et element.

Ikke
relevant

CE-maerke

Producentens erkleering
om overensstemmelse
med forordningen om
medicinsk udstyr EU
2017/745.°

Symbol Ref Symbolets titel | Symbolets betydning
Usikker i miljg med | S8 holdes veek fra
Ikke ) udstyr til magnetisk
magnetisk resonans .
relevant (MR) resonansbilleddannelse
(MR).c
Felg
brugsanvisningen | Se brugsanvisningen
M002 | . ) )
ifu.angiodynamics. | eller haeftet.?
com
Angiver, at enheden
@ P017 | Ma ikke skubbes ikke ma skubbes mod et
objekt.?
@ 1135 Genanvendelig Genanvendelig pakke.
pakke
E 1321A | Masse, vaegt Til angivelse af masse.'
Dette er den korrekte
opadvendte position af
0623 | Denne side op distributionspakkerne
— til transport og/eller
opbevaring.¢
Stabling af
distributionspakker
E 2402 | M4 ikke stables | ©F ke tiladt, og der
. ma ikke placeres
nogen last oven pa
distributionspakker®:¢

)

o o

Q@ "o a

udstyr, meaerkning og oplysninger, der skal leveres.

sikkerhed i miljget med magnetisk resonans.

. BSEN ISO 7010 Grafiske symboler
. ENISO 14021 Miljgmeerkater og -erkleeringer. Selverkleerede miljgkrav (Type II-miljgmeerkning)

. ENISO 15223-1 — Medicinsk udstyr — Symboler, der skal bruges med meerkater til medicinsk

. EU 2017/745 Direktiver for medicinsk udstyr, offentliggjort den 5. maj 2017
. ASTM F2503-13 - Standardpraksis for meerkning af medicinsk udstyr og andre elementer til

ISO 7000 - Grafiske symboler beregnet til brug pa udstyret - registrerede symboler.

. 1SO 780 Distributionsemballage — Grafiske symboler til handtering og opbevaring af pakker
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SVENSKA

Agarhandbok for vagn

B, ONLY Forsiktighet: Federal lag (USA) begransar forséljning eller
anvandning 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 anvands i kontrollmiljoer sasom de som finns i
operationssalar och akutmottagningar.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING:
| USA har Solero MTA-systemet fljande indikationer for anvandning:

e Solero Microwave Tissue Ablation (MTA)-systemet och
tillbehdren &r indicerade for ablation av mjukvavnad* under
Gppna interventioner. Solero MTA-systemet &r inte avsett for
anvéandning med hjarta.

Solero MTA-vagnen ar CE-mérkt som en tillbehdrsenhet till Solero
Microwave Tissue Ablation (MTA)-systemet.

FORSIKTIGHETSATGARDER OCH VARNINGAR

L&s igenom anvéndarmanualen och bruksanvisningen for

Solero MTA-systemet och tillbehdren innan de anvands. Saker
vévnadsablation &r beroende av att utrustningen anvénds i enlighet
med bruksanvisningen.

Avbryt anvdndning och kontakta AngioDynamics om vagnen &r
skadad.

Placera inte mer &n 5 kg/11 Ibs i vikt pa brickan.
Hang inte mer &n 3 liter saltlésning pé droppstéllningen.

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

Anvénd inte for férvaring och transport av andra medicinska
enheter.

Sterilisera inte Solero-vagnen.

Anvénd inte om forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Anvénd inte om etiketten &r ofullsténdig eller olaslig.

Se till att Solero MTA-generatorn star ordentligt pa vagnen.

Las hjulen nédr vagnen inte transporteras. Las upp hjulen vid
transport.

Solero MTA-systemet och tillbehdren &r ej sékra for rontgen.

Allvarliga incidenter som har skett i samband med anvéndningen

av enheten ska rapporteras till AngioDynamics pa complaints@
angiodynamics.com samt till behdrig myndighet i din medlemsstat.
Se foljande webbadress for kontaktinformation till EU:s behériga
myndighet. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf. Bruksanvisningen finns
tillgénglig i elektroniskt format pa ifu.angiodynamics.com

VAGNSPECIFIKATIONER:

Fysiska dimensioner (nominella)

Bredd: 493 mm/19,4 tum
Djup: 557 mm/21,9 tum
Hojd till hylla: 889 mm/35,0 tum
H6jd till droppstéllning: 1706 mm/67,2 tum
Vikt: 19 kg/42 Ibs

Maximal vikt for vagn, Solero-generator, innehall pa
brickan och saltlosningspasar ar cirka 45 kg/99 Ibs.

KONFIGURATION OCH FORBEREDELSE AV SYSTEMET

Mottagande:

e Ta ut Solero MTA-vagnen och dgarhandboken fran
transportbehallaren.

e Kontrollera innehallet visuellt for att upptécka eventuella skador

som kan ha uppstatt under transporten.

e Ldsanoggrant hela d4garhandboken. For monteringsinstruktioner,

se sidan 29.

Transport:

o For att flytta systemet inom sjukhuset, se forst till att
stromkabeln till Solero MTA-generatorn &r bortkopplad fran
eluttaget och att hjulen &r upplasta.

e Setill att alla kablar &r ordentligt férvarade pa vagnen.

e Flytta vagnen med hjélp av handtaget. Undvik att ta tag i
droppstéllningen eller Solero MTA-generatorn.

Rengoring:

e Rengdr vagnen genom att torka av alla tillgangliga ytor med
en ren trasa, latt fuktad med en rengdringslésning med 70 %
isopropanol.

Reservdelssatser for uthyte av anvandaren:
e Solero MTA-vagnen kan servas av anvandaren.

Reservdelssatser kan kdpas via AngioDynamics, se baksidan for

kontaktinformation.

Beskrivning Artikelnummer | Monteringsdiagram
Droppstilining 12740140 Sida 30
Stromkabelkrok 12740141 Sida 31
Forvaringsbricka | 12740142 Sida 32
Hjul 12740143 Sida 33

GARANTI
Begransad garanti for AngioDynamics produkter

Denna begransade garanti galler produkter fran AngioDynamics, Inc.
("AngioDynamics”), inklusive dess Solero-generatorer, vagnar och

tillbehdr ("produkter”). “Kdparen” som hanvisas till héri avser alla

personer eller foretag som kdper nagon produkt fran AngioDynamics
eller dess auktoriserade representanter.

1. AngioDynamics samtycker till att reparera eller ersétta (enligt
AngioDynamics eget gottfinnande) en produkt som har visat sig
ha en materiell defekt i sitt material eller utférande, och om vilket
AngioDynamics har meddelats skriftligen fore utgangsdatumet for
denna begrédnsade garanti, om detta &r tilldmpligt, eller innan det
datum som anges pa garantikortet som medféljer produkten. Om
produkten inte har ndgot utgangsdatum, eller om det inte finns
nagot garantikort tillgéngligt, kan AngioDynamics ansvar for att
reparera eller ersétta produkten inte 6verstiga 12 manader fran
mottagandet av produkten av den enskilde, eller den enhet som
ursprungligen kdper denna produkt direkt fran AngioDynamics
eller direkt fran AngioDynamics auktoriserade representanter.
Koparens enda och exklusiva rattsmedel mot AngioDynamics, och
AngioDynamics enda och exklusiva ansvar, ska vara reparation
eller erséattning av produkten i enlighet med denna begrénsade
garanti.

2. Med undantag for vad som anges nedan innehaller produkterna

inga delar som kan underhallas av anvdandaren. Om service krévs
maste produkterna returneras till AngioDynamics, och far endast
returneras efter skriftligt godkdnnande fran AngioDynamics.

Alla sadana godkdnnanden ska hanvisa till en serviceorder

som utfardats av AngioDynamics kundtjanst. Férsandelse- och
transportkostnader, om tillampliga, som adras i samband med
returneringen av den defekta produkten till AngioDynamics ska
vara koparens ansvar. Om produkten faststélls vara defekt, enligt
AngioDynamics eget gottfinnande, kommer AngioDynamics att
ersétta koparen for forséndelse- och transportkostnader.

2.1. Féljande delar som kan servas av anvéndaren &r tillgdngliga
fran AngioDynamics fér Solero-vagnen: (a) férvaringsbricka
(b) hjul (c) stromkabelkrok (d) droppstallning. Képaren kan
bestélla dessa delar fran AngioDynamics och ersétta delarna
sjalv, utan att ogiltigférklara denna begréansade garanti.

3. Foérutom de uttryckliga begransade garantier som faststélls i avsnitt

1 ovan ger AngioDynamics inga garantier for produkter, vare sig
uttryckliga eller underférstadda, vare sig som fakta eller enligt

lag, lagstadgade eller annorledes, och AngioDynamics avséger sig
specifikt alla underforstadda kvalitetsgarantier, garanti for
sédljbarhet, garanti for [amplighet for ett visst syfte, eller garanti for
icke-intrang.

4. AngioDynamics ansvar under dessa garantier ska begransas till en

ersattning av kdparens inkdpspris eller reparation eller ersattning
av produkten. AngioDynamics ska inte i nagot fall hallas ansvariga
for képarens inkdpskostnader fér erséttningsvaror eller for nagra
sérskilda skador, féljdskador eller direkta skador fér dvertradelse av
garantin.

5. AngioDynamics ska inte hallas ansvariga, uttryckligen eller

underforstatt, for:



5.1. Reparationer eller modifieringar av produkterna som utforts

produkten lokalt.2

Hantera med

Anger en medicinsk
enhet som kan ga sonder

distributionsforpackningarna.¢

®

o

. ENISO 15223-1 — Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvéandas vid méarkning av

medicintekniska produkter, etikettering och information till anvandare.

. EU 2017/745 Medical Device Regulations publicerade 5 maj 2017

c. ASTM F2503-13 - Standardpraxis fér markning av medicinska enheter och andra produkter for

a

sakerhet i magnetresonansmiljé.
. BSEN ISO 7010 Grafiska symboler

pé annat sitt &n av AngioDynamics eller en auktoriserad Symbol Ref Symbolens titel | Symbolens betydelse
re[()jaratlontstanliﬁgnmg av ApgloDynsmlc.?, medd undan:c[?g Iflor Tilverkarens forsakran
vad som uttryckligen anges i denna begrénsade garanti; eller ’ om verensstimmelse
5.2. Anvéndning av produkterna pa nagot sétt eller vid medicinska c E il ] b CE-mérkning med férordningen om
ingrepp, pa annat sitt &n det for vilket de &r utformade, llampbar medicintekniska produkter
kommer att upphéva denna garanti. (EU) 2017/745.
" Varimitken ochiller regserads sarumérken som dlhor AngioDymamice, g o |Masnetk Hal borta fran
Inc. eller ndgot av dess anslutna féretag eller dotterbolag. ' @ tillampbar resonans (MR) utrustning for magnefisk
ej séker resonanstomografi (MRI).c
| enlighet med kraven i 21 CFR del 801.15 nedan &r en ordlista med Fol
symboler som visas utan tillhdrande text. o - .
M002 _bruksa_nwsmnggn Se bru_l_(sanwsnlngen
Symbol Ref Symbolens titel | Symbolens betydelse ifu.angiodynamics. | eller héftet.’
com
) Anger tillverkaren av den
“ 511 |Tillverkare medicinska enheten.? e Att férbjuda att trycka mot
P017  |Tillampa inget tryck t fremal.¢
Auktoriserad Anger den auktoriserade ett foremal.
representant representanten i . .
m 512 i den Europeiska | den Europeiska @ 1135 |Atervinningsbar [ Atervinningsbar
gemenskapen gemenskapen.® forpackning forpackning.®
Anger det datum da den
M 51.3  |Tillverkningsdatum |medicinska enheten 1321A | Massa, vikt For att ange massa.
tillverkades.?
Anger tillverkarens Dettadrratt
@ 517  |seri serienummer s& att den uppratt position for
A erienummer medicinska enheten kan 0623 | Dennasidaupp | distributionsférpackningar
identifieras.? — for transport och/eller
- forvarning."
Anger vem som importerat ——
% 518 |Importdr den medicintekniska X Det ar inte fillatet att
. 2402 Far ej staplas stapla eller belasta

forsiktighet eller skadas om den inte
hanteras varsamt.?
2 Anger en medicins enhet
T 534  |Halltorr som maste skyddas mot
fukt.2
577 Medicinteknisk Anger att enheterna ar
o produkt medicinteknisk produkter.2
Unik Anger en barare
5.7.10 |enhetsidentifikation [ som innehaller unik
(UDI) enhetsidentifikation (UDI).2
En UPN-kod (Universal
U P N Ej Universellt Product Number)
tilldmpbar | produktnummer representerar tillverkarens

nummer for en produkt.

@

«

typ Il)

. ENISO 14021 Miljsmérkning och deklarationer. Sjélvdeklaration géllande miljokrav (miljdméarkning

ISO 7000 - Graphical symbols for use on equipment (Grafiska symboler for anvandning pa
utrustning) — Registrerade symboler.

forpackningar

. 1SO 780 Distributionsférpackningar — Grafiska symboler for hantering och férvaring av
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AITAIKA

Kapotodki Eyxeipidio
odnyiwv xpnong

B ONLY npoooxn: Hopootovdiakr vopoBeoia (HMA) mepiopiel
TNV TWwANON TNG OUCKEUNG oo 1 yia XpHon MHECW Tou
TTapayy£AovTog yiatpou.

NEPIFPA®H ZYZKEYHZ:

To Solero* MTA Kapotgdki €ival pia BondnTikfp GUoKeur) OTO
ouotnua Solero amopdkpuvong 10TWV  PIKpoKupdtwy (MTA).
MpoopiCeTal yia Tn PETAPOPAE Kal Tn A£IToupyia TNG YEVVATPIAG
Solero kal xpnoipoTrolgital ae TTePIBAAOVTa eAéyxou OTTWG auTd
TToU BpioKovTal HEOT OTIG XEIPOUPYIKEG COUITEG Kal OTIG aiBouaeg
£KTOKTNG AVAYKNG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ:

>ng Hvwpéveg TMoAiteieg 10 ouotnua Solero MTA €éxel TIg
akOAouBeg evdeielg xpriong:

e To oUoTnua aTTOPAKPUVONG ICTWV HIKPOKUPATWY Solero
(MTA) kai Ta €€opTAPATE TOU VOEIKVUVTAI YIO TNV OQAipEDN
TOU JoAakoU 10ToU KaTd TN SIdPKEIT AVOIKTWY OIadIKACIWV.
To ouoTnua Solero MTA &ev TTpoopieTal yia KapdIakn
xprion.
To kapotodkl Solero MTA @épel ofjpavon CE wg BonBnTikA
ouokeur oto ouotnua MTA (Solero Microwave Tissue Ablation).

NMPO®YAAZEIZ KAI MPOEIAOMOIHZEIZ

* AlafdoTe 10 Eyxeipidio Xprong kai Tig Odnyieg Xprong yia
10 2UoTnua MTA Solero kai Ta AGeooudp TTpIv aTTO TN XPAON.
H ao@aAng agaipeon Twv I0TWV e§apTdTtal atmé Tn Acitoupyia
TOU €£EOTTAIOHOU CUP@WVA PE TIG 0dnYieg AeIToupyiag.

*  AloKOWTE TN XPron Kai eTKOIVWVYAACTE pe To AngioDynamics
€@V TO KOPOTOI £XEI UTTOOTEI CNUIAL.

*  Mnv ToroBeTeite peyaAUTEPO BAPOG OTTo 5 KIAG / 11 AiBpeg oTov
Sioko.

*  Mnv kpepdte Tvw atd 3 Aitpa uaiooyikoU opou aTo IV
MoéAo.

*  Mnv mECETE A HETAPEPETE TO KAPOTOAKI KPATWVTAG TOV TTOAO
IV A Tv yevviTpia Solero MTA.

* Mnv TO XpNOIKOTIOIEITE YIO ATTOBrKEUTN Kal JETAPOPE GAAWY
I0TPIKWY GUCKEUWV.

* Mnv aTTOOTEIPWVETE TO KAPOTAdKI Solero.

* Mnv TO XpNOILMOTIOINCETE €AV N CUCKEUQTIA €ival AN avoIxTh
N €X€I KATOOTPOQEI.

* Mnv TO XpNOIUOTTOINCETE €AV N ETTICHPAVON €ival EANITTAG
1 duocavayvwaoTn.

*  BeBaiwBeite 611 n yevvATpia Solero MTA gival cwoTd
TOTTOBETNPEVN OTO KAPOTOAKI.

e KAeidwoTe Toug TPOXOUG OTaV BEV TO HETOPEPETAL.
ZEeKAEIdWHA TWV TPOXWV KATA TN METAPOPA.

e To ouotnua MTA Solero kai Ta e€apTApatd Tou givar MR
Mn Ac@aAég (Un aopaiég oe TTePIBAAAOV PayVNTIKAG
Topoypa®iag).

Otrol08AT0TE CORBOPS CUPPAV TTOU TTOPOUCIAZETAI JE TN XPHOoN
TNG OUOKEURG Ba TTpéTTel va avagépeTal otnv AngioDynamics
oT1o complaints@angiodynamics.com kai GTnv €0VIkr) apuédia
apxn. Avatpégte aTnv TTapakdaTw dielBuvon aTto d1adiKTuo yia
oToIXEia €TMIKOIVWViag pe TNV apuddia apxn Tng EE. https:/
ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_
vigilance_contact_points.pdf. O1 0dnyieg xpriong eivair S100£o1peg
nAekTpOVIKG oTn dieUBuvaon ifu.angiodynamics.com.

KAPOTZAKI - MPOAIATPA®EZ:

Duoikég AlaoTdoelg (OVOUOOTIKEG):

493 mm / 19,4 ivioeg
557 mm /21,9 ivioeg
889 mm / 35,0 ivioeg
1706 mm / 67,2 ivioeg
19 KING / 42 NiBpeg

To péyioTo BAapog ouvoAikd (KapoTadki, yevvATpla Solero,
TIEPIEXOMEVO TWV OIOKWV KOl COKOUAGKIO PE OAATI €ival
TepiTTou 45 KIAG / 99 AiBpeg.

ErKATAZTAZH ZYZTHMATOZ KAI MPOETOIMAZIA

[MAdTOG:

Bdbog:

“Ywog até 10 pdo!:

“Ywog 1pog 1ToAo IV:

Bdpog:

MapaAaBn:

* AgaipéaTe T0o kapoTodkl Solero MTA kai To gyxeIpidio
KOTOXOU aTTd TO DOXEIO ATTOGTOANG.

*  EmBewpnoTe oTTTIKA TO TTEPIEXOPEVA VIO {NUIG KATA
TNV ATTOOTOAR.

* AloBAoTe TTPOCEKTIKA TO EYXEIPIIO 0dNyIWV Xpriong. MNa
odnyieg ouvapuoAdynang, avaTpéETe aTn oeAida 29.

Metagopad:

e [la Tn pETAYOPA TOU CUCTAUATOG OTO VOOOKOEIO,
BePaiwbeite TTPWTA OTI TO KAAWDIO TPOPOBOTIAG TNG
yewvntpiog MTA Solero gival arroouvoedepévo aTro Tnv
NAEKTPIKN TTPICa Kai OTI 01 TPOXOI Eival EEKAEIBWUEVOL.

*  BeBaiwbeite 611 OAa Ta KAAWSIA €ival CwWOTA
ATTOBNKEUPEVA GTO KAPOTTAKI.

* MEeTaKIVAOTE TO KOPOTOAKI aTTO TN AaPr). ATTOQUYETE TO
Aayyiypa Tou oAou IV ) Tng yevvnATpiag Solero MTA.

Ka@dpioua:

* KaBapioTe TO KAPOTOI OKOUTTICOVTAG OAEG TIG TIPOCRACIES
EMQAVEIEG JE £va KaBapOd TTavi TTou gival EAAPPUG
Bpeypévo pe diGAUpa KaBapIoPoU I00TTPOTTUAIKAG
aAko6ANG 70%..

ZeT (KIT) €§aPTNUATWY AVTIKATACTOONG XPAOTN:

e X710 KOpOTOdKI Solero MTA pTropei va yivel a€pBIg atrd
ToV XPAOTN. Ta O€T (KIT) avTAAAOKTIKWY PTTOPOUV Vo
ayopaaoToUv péow Tou AngioDynamics, avatpé€re otnv
TTiow o€Aida yIa TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVIOG.

Mepiypapn ApiBuo6g Aigypappa
egapTApATOG | ouvapuoAdynong

IV TroAog 12740140 ZeAida 30

KaAwdio 12740141 >eAida 31

TPOPOdOTiag

KaAwdiou

Aiokog 12740142 Zehida 32

aTToBrKEUONG

Tpoxiokog 12740143 >ehida 33
EFTYHZH

Mepropiopévn Eyyonon yia wpoiévra Tng AngioDynamics
Autr) n Treplopiopévn  eyyunon 10xUEl yla  TIPOIGVTa  TNG
AngioDynamics, Inc. ("AngioDynamics"), cuptrepIAauBavouévwy
TWV YEVVNTPIWVY Solero, kapoTolwy kal agegoudp Tng ("Mpoidvta").
O "ayopaoTng", OTIWG XPNOIMOTIOoIEITAI OTO TTAPAV, QVOPEPETAI
O€ OTTOI0dNTTOTE ATOMO 1 OvTATNTA TTOU AyOPAdeEl OTTOI0dNTTOTE

Mpoidv amd Tnv AngioDynamics A Tov €&ouoiodoTtnuévo

avTITTPOOWTTO TOU.

1. H AngioDynamics cup@wvei va €TTIOKEUAOEI i va
QVTIKATOOTAOEl (GUP@WVA PE TN SIAKPITIKA EUXEPEIT TNG
AngioDynamics) otroiodrtoTe Mpoidv TTou atrodedelypéva
€XEl UNIKO €AOTTWPOTA OTO UAIKO | TNV KOTOOKEURA KOl TOU
otroiou n AngioDynamics eidoTrolgital eyypagwg Tpiv aTro
TNV NUEPOpNVia AM§NG TNG TTEPIOPICHEVNG EyyUNONG, N TPV
atd TNV NUEPOMNVIa TTOU avaypa@eTal oTnv KAPTa £yyunong
TToU ouvodeUel To Mpoidv. Edv To Mpoidv dev £xel nuepopnvia
MENG A edv dev UTTAPXEl KAPTA £yyUNONG, N UTTOXPEWON
NG AngioDynamics va €TTIOKEUAOTEI ) VO AVTIKATOOTHOEl TO
Mpoidv dev TrpéTrel va utrepPaivel Toug 12 (dwdeka) PAVES
até TV mapaAapn Tou MpoidvTog autol aTTd TO GTOMO 1
TO QUOIKO A VOUIKO TTPOCWTTO TTOU apXIKE ayOpace auTd TO
Mpoidv atreuBeiag améd Tnv AngioDynamics atreuBeiag amméd
TOoV £§0UaI0dOTNHEVO avTITTIPOOWTTO ThG AngioDynamics. H
HOVadIKN Kal aTTOKAEIOTIKY BepaTreia TOU AyopaaTr £vavTi TNG
AngioDynamics kai n govadikA Kal atroKAEIOTIKA euBlvn NG
AngioDynamics Ba givail n €ITIOKEUR 1 N AVTIKATACTAGN TOU
MpoidvTog cUPPWVa PE aUTH TNV TTEPIOPIOUEVN eyyUnan.

2. EkT66 o116 1O TTOpaKATW, Ta [poidvta dev TTepIEXOUV
€COPTANATA TTOU VA PTTOPOUV Va ETTIOKEUACTOUV OTTO TO
XPAoTN. Edv ataiteital emokeur), Ta MpoidvTta TpéTel va
€TMOTPAPOUV aTo AngioDynamics Kail uTTopouvV va ETTIOTPAQOUV
MOVO pE TNV TTponyoUpevn ypaTTT €ykpion TnG AngioDynamics.
OTro1081TTOTE TETOIA £YKPIOT Ba avapEPETal O€ Evav apiBud
TTapayyeAiag UTTNPECIWY TTou eKBIBETAN TTO TNV UTTNPETIa
eCuTTNPETNONG TTeEAaTWY TNG AngioDynamics. Ta £6oda
QATTOOTOANG KOl HETAPOPAG, EQV UTTAPXOUV, OE OXEON UE TNV
€TMOTPOPNA eAaTTWHATIKOU NpoidvTog atnv AngioDynamics eival
€uBUvn Tou AyopaaoTr. Edv 1o lMpoidv TpocdiopioTei, KaTd TNV



aTToKAEIOTIKN Kpion TNg AngioDynamics, va gival EAATTWHOTIKO,

Ta €000 OTTOOTOARG KAl PETAPOPAS Ba £MOTPAPOUV atrd TNV

AngioDynamics oTov ayopaoTh.

2.1. Ta akéAouBa eapTApaATa TTOU ITTOPOUV VO
ETTIOKEVOOTOUV aTTé TO XPrioTn €ival diaBéaiua atrd Thv
AngioDynamics yia To kapotadiki Solero: (a) diokog
armoBrikeuong, B) Tpoxiokol, y) dykioTpo KaAwdiou
1oXU0g, Kai (8) IV méAog. O ayopaoTrg uTropei va
Trapayyeilel autd Ta e€apTApaTa até Tnv AngioDynamics
KOl VO avTIKOTAOTAJEl Ta idla Ta e§apTANATA XWPIG va
AKUPWOEI QUTH TNV TTEPIOPICHEVN £yyunon.

. EkTOG a116 TIG pNTA TTEPIOPIOUEVEG EYYUNTEIG TTOU
avagépovtal otnv Evotnta 1 mapamédvw, n AngioDynamics
Oev TTapéxel kayia eyyunon yia MNpoiévTa, pnTA ) olwTnpA,
€iTE OTNV TTPAYMATIKOTNTA €iTE BATEI VOPOU, VOUOU 1| GAAWG,
kal n AngioDynamics atroppitrTel pnTé OTTOIAdMTTOTE EUUEDN
eyyunon 1ToIdTnTag, £yyunaon EUTTOPEUCINOTNTAG, £YyUNnon
KATOAANAOTNTOG VIO CUYKEKPIYEVO OKOTTO 1) eyylnon
un TapaBiaong.

. H €uBlvn Tng AngioDynamics o€l auTwV TwV £yyUROEWV
TTEPIOPICETAN OTNV ETMIOTPOPH TNG TIUAG AyOoPdg TOU ayopaaoTr)
) OTNV €TTIOKEUN 1) avTIKatdoTaon Tou MNpoidvTog. e Kapia
mepiTTwaon n AngioDynamics dev euBUveTal yia To KOOTOG
TNG TTPOPABEING UTTOKATAOTATWY ayabwyv aTré Tov ayopaaTh
f yIa TUXOV €I0IKEG, ETTAKOAOUBEG 1| TTOPETTOUEVEG CNUIEG YIa
TapaBiaon Tng eyyunong.

. H AngioDynamics dgv euBuveTtal, pntd 1} o1wTTNE4, Yia:

5.1. Emdiopbwaoeig f TpotrotToInaelg Twv Mpoidviwy
TToU ekTEAOUVTAI EKTOG aTTd TOo AngioDynamics 1
aTroé pia €§ouciodoTnuévn UTTNPEDIa ETTIOKEUAG TNG
AngioDynamics, eKT0G aTTo TIG TTEPITITWOEIG TTOU
TpoBAETTOVTaI PNTG OTNV TTAPOUCa TTEPIOPICHEVN
gyyonon.

5.2. H xpron twv MNpoidvTwy pe oTroIovonTroTE TPOTIO i
10TPIKN dladikaaia, SIAPOPETIKN OTTO EKEIVN yia TNV
oTroia €xel oxedlaoTEl, OTToIOdNTIOTE ATTd TIG OTTOIEG Bal
QAKUPWOEI QUTA TNV €yyunon.

* H AngioDynamics, To Aoy6tutro AngioDynamics, To AoyoTutio

Solero kal To AoyoTuTro Solero gival ePTTOpIKG oAPATa 1 / Kal opaTa

katateBévra Tng AngioDynamics, Inc., BuyaTpikig ) Buyatpikig

ETAIPEING.

Xe ouppépewaon pe Tig amaimoeig Tou 21 CFR Mépog 801.15, akoAouBei
YAwoodp! Twv GUPBOAWY TToU EPPaVifovTal XwPiG TUVODEUTIKO KEilEVO.

Z0upoAo Avag. | Tithog oupfolou Inpooio cupfoAou
YmodnAwvel Tov
“ 5.1.1 |KaraokeuaaTg KOTOOKEUAOTH TNG ITPIKAG
OUOKEUNG.
E¢ouaiodotnpévog | YmodnAwvel Tov
m 519 |Ekmedowmog siouqméompsvo
omv Eupwrraikhy | ekmpéowTo 0TV
Kovomnra Eupwaikh Kovornra.®

Z0upoAo Avag. | TitAog ouppoAou Inuagio cupfolou Z0upoAo Avag. | TitAog ouppoAou Inyagio cupfolou
. YmodnAwvel TV AvaKuKAWGIHO , e
w 513 Huapopnvlu UEPOUNVIGl KTAKEUC @ 1135 TTOKETO AVOKUKAWOTO TTOKETO.
KOTOOKEUAG . P
NG IATPIKAG GUOKEUNG.
YmodnAwvel Tov apibud E 1321A | Mada, Bapog YmodnAwvel T pada.f
0€IpAg TOU KATAOKEUAOTH,
@ 5.1.7 | ApiBudg oeipag waTe valeival duvari n ) AuTh gival n owoT
Tcumno’m?n NG 1ATPIKAS kGBem BEan Twv
OUOKEUNG. T 0623 | MpocTaemavw | TaKETwY dlavoprc yia
YmodnAwvel v —_ peTagopd
i 6 A/kal @UAagn.f 9
@ 518 |Ecaywyiac eTalpeia nc;\u elodyel 1o n/kar UAagn
IATPOTEXVOACYIKO TPOIOV H oToiBaén Twv TakéTwy
OTnV TEPIOXT- E Biavopng ev emmpémeTal
Eival év3e1gn 1aTpIkrG 2402 | Mn aToiBadete Kal ammayopeUeTal n
EBpauaTo, GUOKEUNG TIOU UTTopEi va . Torrogéman gopriou
! 5.3.1 |xepioeite OTIAoEI 1} Vol KaTAOTPAQE] TMavw o€ QUTAL*¢
ﬂpOOEKTIKd £av dev 10 Xg|p|o'|'g|'T£ a. ENISO 15223-1 - larpoteyvoAoyika mpoidvTa - LOpBoAa TTou XpnoIHOTIoIo0vVTal OE ETIKETEG
TTO00EKTIKA.S 1aTPOTEXVOAOYIKWY TTPOIOVTWY, ETICHAPAVAN Kal TTANPOQOpIEG TTPOG TTapoxH.
P . B. EU 2017/745 Kavoviopoi 1atpotexvoAoyikiv Tpoidvtwy, dnpoaicuan 5 Maiiou 2017
YTI08NAGWVE! IGTOIKN Y. ASTM F2503-13 — Zuviibng TpakTIKi yia T Griuavar 1aTpoTeXVOAOYIKWY TTPOIoVTWY Kal GAAwv
Ll i 2 f] U pOInEi €10V OXETIKG e TV ao@aAeid Toug o€ TepIBGANOV payvnTIkoU GuvTovIopOU.
<y : . UGKEUN TTOU aTraiT 8. Mpagika oupBoha BS EN ISO 7010
5.34 | Miampeite oTeyvo TTpoaTaCia amé v €. ENISO 14021 NepiBahhovTikég eTikéTeg kai nAwoeig. Auto-dnAoUpevol TrepiBarhovTikoi
uvoagia.l 1oxupiopoi (MepiBarhovikn emonpavon Tomou Il)
ALl . 0T1.1S0 7000 - Mpagiké oupBoAa mpog xpron ot eoAIoH6 — AnAwpéva oUuBoAa.
YTroSnAvel 6T To &80 {. 1SO 780 Xuokeuaaia diavoprig — Mpagikd aUpBoAa yia Tov xelpIopd Kai Tn QUAag Twv TTakéTwy
latpotexvoAoyikd " . S .
517 aTmoTeAE] 10TPOTEXVOAOYIKO
TP0idV P
TTPOi6V.
YmodnAwvel popéa
Movadiké TIOU TTEPIEXEI
5.7.10 [avayvwpIioTIKO TANpoQopieg HOVadIKoU
OUOKEUAG avayvwplioTikou
OUOKEUNC.®
O kwdikdg Mevikou
) ) ap1Bpou Tpoidvog (UPN)
U P N Al rEV'.'.(,Og apiBog amoTeAei Tov apiBuo Tou
TTPOidVTOg . )
KOTOOKEUAOTA YIa €va
€idog.
ARAwGN CUPPOPPWONG
, TOU KaTOOKEUaOTH WE TNV
c E Al | o CE Odnyia larpotexvoloyikwy
Yuakeuwv 2017/745.F
AKaTEAAO Na ’6|0Tnp£|w|’ (o3 )
) amooTaon amo eEOMANIoPO
® Al |yia yayvnTikd . ,
auvToviops (MR) QTTEIKOVIONG PayvnTIKoU
ouvroviapoU (MRI).c
AkohouBnaTe TIg
odnyieg xpiong Avarpégre ato Eyyelpidio
M002 | . ’ > i .
ifu.angiodynamics. | odnyiwv i aTo GuAAGdIO.®
com
@ P17 |Aev meger AmayopeUel TNV wlnan

€VOG QVTIKEIWEVOU.
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PORTUGUES

Qualquer incidente grave ocorrido com a utilizagdo deste
dispositivo deve ser comunicado a AngioDynamics através do email

complaints@angiodynamics.com e a Autoridade Nacional competente.

Consulte o seguinte endereco da Web para obter as informagdes

e contacto das autoridades competentes. https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf.
As instrucdes de utilizagao estao disponiveis eletronicamente em

Manual do proprietario
do carrinho

ifu.angiodynamics.com

ESPECIFICAGOES DO CARRINHO:

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

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO:

0 carrinho MTA Solero* é um dispositivo acessorio para o sistema
de Ablacdo 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 intervencéo
cirargica e servigos de urgéncia.

INDICACOES DE UTILIZAGAO:

Nos Estados Unidos, o sistema MTA Solero tem as seguintes indicagdes
de utilizagdo:
* 0 Sistema de Ablag&o de Tecidos por Micro-ondas (MTA)
Solero e respetivos acessorios sdo indicados para a ablagdo
de tecido mole durante procedimentos abertos. 0 sistema MTA
Solero ndo é indicado para procedimentos cardiacos.

0 carrinho MTA Solero, com a marcagao CE, é um dispositivo acessorio
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 operagao 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.

¢ Nao 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 nao estiver a ser
transportado. Desbloqueie as rodas durante o transporte.

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

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

0 peso maximo do carrinho, do gerador Solero, do
contetido da bandeja e dos sacos de soro fisiol6gico
é de aproximadamente 45 kg/99 Ibs.

CONFIGURACAO E PREPARACAO DO SISTEMA

Rececao:

Retire o carrinho MTA Solero e o Manual do proprietario da
embalagem de transporte.

Inspecione visualmente o contetido quanto a danos sofridos
durante o transporte.

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

Transporte:

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.

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

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

Limpeza:

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:

0 carrinho MTA Solero é reparavel pelo utilizador. Os kits

de pegas sobresselentes podem ser adquiridos através da
AngioDynamics; consulte as informagdes de contacto na Ultima
pagina.

20

Descricao N.° de Diagrama de
referéncia montagem

Suporte IV 12740140 Pagina 30

Gancho do cabo | 12740141 Pagina 31

de alimentacéo

Bandeja de 12740142 Pégina 32

armazenamento

Rodinha 12740143 Pagina 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
expiracdo da garantia limitada, se aplicavel, ou antes da data
indicada na garantia fornecida com o Produto. Se o Produto néao
tiver data de expiracd@o ou caso a garantia ndo esteja disponivel,
a obrigacao da AngioDynamics de reparar ou substituir o Produto
nao deverd ultrapassar os 12 meses a partir da rececéo do Produto
pelo individuo ou entidade que adquiriu originalmente o mesmo
diretamente a AngioDynamics ou a um representante autorizado da
mesma. O tnico recurso do Comprador contra a AngioDynamics,
e a responsabilidade Gnica e exclusiva da AngioDynamics, sera
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
reparagdes, os Produtos tém de ser devolvidos a AngioDynamics
e s6 podem ser devolvidos com a aprovacao prévia e por escrito
da AngioDynamics. Qualquer aprovacgdo 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 devolucao do Produto com
defeito para a AngioDynamics s@o 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. Asseguintes pecas suscetiveis de reparagao pelo
utilizador para o carrinho Solero sao disponibilizadas pela
AngioDynamics: a) bandeja de armazenamento; b) rodinha; c)
gancho do cabo de alimentacgao e d) suporte IV. 0 Comprador
pode adquirir estas pecas a AngioDynamics e proceder a sua
substituicdo sem anular a presente garantia limitada.



3. Aexcecdo das garantias limitadas expressas descritas na Secgao

importagéo do dispositivo
médico para o local.?

5.3.1

Fragil, manusear

Indica um dispositivo
médico que pode ser
quebrado ou danificado

1 acima, a AngioDynamics ndo concede quaisquer garantias, Simbolo Ref. | Titulo do simbolo | Significado do simbolo Simbolo Ref. | Titulo do simbolo | Significado do simbolo
explicitas ou implicitas, factuais ou por forca da lei, legais ou Indica um dispositivo O empilhamento
utras, a Produtos e a AngioDynamics rejeita ificament A% di i
outras, odutos e a AngioDynamics rejeita especificamente 4 534 |Manter seco médico que precisa das embalagens de
quaisquer garantias implicitas de qualidade, de comercializagdo ou de ser protegido da distribuigio nao &
adequacdo a determinado fim arantias de ndo violacao. i a E x . " ~
equagdo a dete 0 Tim Ou garantias de nao violagao hurmda_de - 2402 | Nao empilhar permitido e n3o deve ser
4. Aresponsabilidade da AngioDynamics nos termos destas garantias 57.7 | Dispositivo medico Indica que os itens séo . colocado qualquer peso
deve ser limitada ao reembolso do Comprador sobre o prego de compra, o um dispositivo médico.? sobre as embalagens de
reparagdo ou substitui¢do do Produto. Em circunstancia alguma a Indica um transportador distribuicdo.o
AngloDynamlc_s sera con_snlerada responsavel pelo custo _de aquisicao dentificador unico [ que contém a informagéo a. ENISO 152231 - Dispositivos médicos - Os simbolos devem ser uizados com as etiquetas
debense Servigos substitutos pelo Comprador ou por quaisquer danos m 5.7.10 do dispositivo do identificador tnico do do dispositivo médico, as etiquetas e as informagdes seréo fornecidas.
especiais, incidentais ou consequenciais resultantes da violagﬁo da p ) I b. UE 2017/745 - Regulémentos rfe\atlvos a dlsp0§|t|vos medlgqs, publylcgdos abde maio, 2017
. dISpOSItIVO. c. ASTM F2503-13 - Préatica padrao para marcagéo de dispositivos médicos e outros itens para
garantia. ) cc')digo do nimero do seguranca em ambiente de ressonancia magnética.
H H 504 A ‘i H I d. BSENISO 7010 Simbolos gréficos
5 pAUe.ngloDynamlcs ndo € responsavel, de forma explicita ou implicita U PN NA Numero universal do | produto universal (UPN) e. EF;\‘ |s|o 14021 I)Rc'nu:oTselfle)clarag;oes ambientais. Autodeclaragdes ambientais
. . otulagem ambiental Tipo
5.1. Reparacdes ou modificacies aos Produtos alheias a prOdUto repr.esenta o numer9 do f. 1SO 7000 - Simbolos graficos para utilizagdo no equipamento — Simbolos registados.
e p_ ¢ ; ¢ ) B fabricante de um artigo. g. 1SO 780 Embalagens de distribuigao — Simbolos gréficos para o tratamento e armazenamento
AngioDynamics ou efetuadas por um servigo de reparagdo Declaracao de das embalagens
autorizado pela AngioDynamics, exceto conforme ¢
- L conformidade do
expressamente definido na presente garantia limitada; ou : i
" ] c E NA M CE fabricante em relagdo
5.2. Utilizagao dos Produtos sob qualquer forma ou procedimento arca 4 Diretiva 2017/745
médico, além daqueles aos quais se destina. Qualquer um relativa aos dispositivos
destes anula a presente garantia. médicos.
* AngioDynamics, o logdtipo da AngioDynamics, Solero e o log6tipo Solero s@o Manter afastado
marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics, N&o seguro para de equipamento
Inc., uma afiliada ou uma subsidiaria. ® NA |ressonancia de imagiologia por
magnética (RM) ressonancia magnética
Em conformidade com os requisitos do 21 CFR sec¢éo 801.15, é (IRM).©
apresentado de seguida um glossario de simbolos sem o texto de Seguir as
acompanhamento. instrugdes de
Mooz | utilizacgo Consulte o Manual de
Simbolo Ref. | Titulo do simbolo | Significado do simbolo . v . instrugdes ou o folheto.
ifu.angiodynamics.
) Indica o fabricante do com
“ 5.1.1 |Fabricante L e
dispositivo médico. "
= Proibir empurrar contra
P017 | N&o empurrar L
Representante . um objeto.
autorizado na Indica o representante
m 51.2 ) autorizado na
Comunidade ; . Embalagem Ao e
. Comunidade Europeia.? 1135 o Embalagem reciclavel.
Europeia reciclavel
Indica a data em que foi
m 5.1.3 |Data de fabrico fabricado o dispositivo 1321A | Massa, peso Para indicar a massa.’
médico.?
Indica 0 nimero de série Esta é a posicao vertical
. . do fabricante de forma a correta das embalagens
[SN] | 517 |Namero e sere ispositivo medi 0623 | ESteladopara 1 e gistribuigao para
que o dispositivo médico cima Gao pi
possa ser identificado.? _— transporte efou
- - arrumagéo.”
Indica a entidade
responsavel pela
@ 5.1.8 |Importador P P

com cuidado

se ndo for manuseado
cuidadosamente.?
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MAGYAR

Kocsi felhasznaloi
kézikonyve

Az eszkdz hasznalata soran bekdvetkezett minden sulyos
varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics vallalatnak
a complaints@angiodynamics.com cimen, illetve az orszag
illetékes hatésaganak. Az Eurdpai Unidban illetékes hatésag
elérhetéségeét tekintse meg az alabbi weboldalon: https://ec.
europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf. A hasznalati utasitas
elektronikusan elérhetd az ifu.angiodynamics.com webhelyen.

A KOCSI MUSZAKI ADATALI:

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

AZ ESZKOZ LEIRASA:

A Solero* MTA kocsi a Solero mikrohullamu szdvetablacios
(MTA) rendszer tartozéka. A Solero generator szallitdsara és
mikodtetésére szolgal, és olyan vezérl6teruleteken hasznalatos,
amilyenek példaul a mltéhelyiségekben és a siirgésségi ellatd
helyiségekben talalhatok.

ALKALMAZASI TERULET:

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

* A Solero mikrohullamu szdvetablaciés (MTA) rendszer és
eljarasok soran. A Solero MTA rendszer kardioldgiai
felhasznalasra nem alkalmas.

A Solero MTA kocsi a Solero mikrohullamu szovetablacios (MTA)
rendszer tartozékaként hordozza a CE-jel6lést.

OVINTEZKEDESEK ES FIGYELMEZTETESEK

» Hasznalat el6tt olvassa el a Solero MTA rendszer és
tartozékai kezel8i kézikdnyvét és hasznalati utasitasat. A
biztonsagos szoveti ablacioé feltétele, hogy a berendezést a
hasznalati Utmutaténak megfeleléen hasznaljak.

* Ha a kocsi sérlt, fliggessze fel a hasznalatat, és forduljon az
AngioDynamics vallalathoz.

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

» Akocsit ne az infuziés allvany vagy a Solero MTA generator
megfogasaval tolja vagy mozgassa.

* Na hasznalja mas orvosi eszkdzok tarolasara vagy
szallitasara.

» Ne sterilizalja a Solero kocsit.

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

» Ne haszndlja, 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 engedje
ki a fékeket.

* A Solero MTA rendszer és tartozékai nem hasznalhaték
biztonsagosan MR-kdrnyezetben.

Méretek (névleges):

Szélesség: 493 mm / 19,4 hivelyk
557 mm /21,9 huvelyk
889 mm / 35,0 hiuvelyk
1706 mm/ 67,2 hivelyk
19 kg / 42 font

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

A RENDSZER BEALLITASA ES ELOKESZITESE

Atvétel:

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

Hosszusag:

Polc magassaga:

Infuziés allvany magassaga:

Toémeg:

* Szemrevételezéssel ellendrizze a terméket, hogy nem
sérilt-e meg a szallitas soran.

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

Mozgatas:

* Arendszer kérhazon beluli mozgatasahoz elészér
ellenérizze, hogy kihuztak-e a Solero MTA
generator halozati tapkabelét a haldzati aramforras
csatlakozoaljzatabdl, és kioldottak-e a fékeket.

» Gondoskodjon réla, hogy minden kabel megfeleléen
legyen elhelyezve a kocsin.

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

Tisztitas:

» Akocsi tisztitasahoz torolje at az dsszes elérhetd feliletet
egy 70%-os izopropil-alkoholos tisztitéoldattal enyhén
megnedvesitett tiszta ruhaval.

Felhasznalo6i cserealkatrész-készletek:

» A Solero MTA kocsi a felhasznal6 altal szervizelhets. A
cserealkatrész-készletek az AngioDynamics hatoldalon
szerepl§ elérhetéségein keresztil szerezhetdk be.
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Megnevezés Cikkszam Osszeszerelési rajz

Infuziés allvany | 12740140 30. oldal

Tapkabel 12740141 31. oldal

kampodja

Tarolotalca 12740142 32. oldal

Gorgé 12740143 33. oldal
JOTALLAS

Az AngioDynamics termékekre vonatkozé korlatozott
jotallas
Jelen  korlatozott  jotallas az  AngioDynamics, Inc.
(,AngioDynamics”) termékeire, ugymint a Solero generatorokra,
kocsikra és tartozékokra (,Termékekre”) vonatkozik. Az
alabbiakban alkalmazott ,Vasarld” kifejezés olyan természetes
vagy jogi személyre vonatkozik, aki valamilyen terméket vasarolt
az AngioDynamics vallalattél vagy annak meghatalmazott
képviseljétol.

1. Az AngioDynamics vallalja, hogy (az AngioDynamics sajat
belatasa szerint) megjavitja vagy kicseréli az sszes 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 elétt. Ha a termék
nem rendelkezik lejarati datummal, vagy nem all rendelkezésre
jotallasi jegy, az AngioDynamics javitasra vagy cserére
vonatkozo kotelezettsége csupan a természetes vagy jogi
személy és az AngioDynamics vallalat vagy az AngioDynamics
hivatalos képvisel6je kozotti kozvetlen termékatadast kdvetd
12 hénapra terjed ki. A Vasarl6 egyedili és kizarélagos
jogorvoslati lehetésége az AngioDynamics vallalattal
szemben, illetve az AngioDynamics egyeddli és kizarolagos
kotelezettsége a Termék korlatozott jotallasnak megfeleléen
végzett javitasa vagy cseréje.

2. Az alabbiakban felsorolt 6sszetevok kivételével a
Termék nem tartalmaz a felhasznal6 altal szervizelheté
alkatrészeket. Ha a Termékek szervizelést igényelnek,
vissza kell juttatni 6ket az AngioDynamics szamara az
AngioDynamics irasos jévahagyasa utan. A jovahagyasnak
tartalmaznia kell az AngioDynamics ugyfélszolgalata altal
kiadott szervizmegrendelési szamot. A hibas Termék
AngioDynamics vallalathoz térténd visszakiildése soran
felmerul6 szallitasi koltségek a Vasarlét terhelik. Ha a Termék
az AngioDynamics kizarélagos megitélése szerint hibasnak
mindsul, az AngioDynamics visszatériti a szallitasi koltségeket a
Vasarlonak.

2.1. Az AngioDynamics Solero kocsihoz az alabbi, felhasznalo
altal szervizelhetd alkatrészek érheték el: (a) tarolotalca;
(b) gorgdk; (c) tapkabel kampoja; és (d) infuzids allvany.
A Vasarlo ezeket az alkatrészeket megrendelheti az
AngioDynamics vallalattol, és sajat maga kicserélheti
anélkll, hogy emiatt a korlatozott jotallas érvénytelenné
valna.



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
érvényesithetd jotallas, tovabba az AngioDynamics kifejezetten
elzarkdzik minden vélelmezett jotallastdl a minéség, az
értékesithetéség, valamilyen adott célra valé megfelelés, illetve

a jogsértés vonatkozasaban.

4. Jelen jotéllas szerint az AngioDynamics feleléssége a
Vasarlo altal fizetett vételar visszafizetésére, illetve a Termék
javitasara vagy a cseréjére korlatozédik. Az AngioDynamics
semmilyen esetben sem terhelhet6 a Vasarlé altal rendelt
cserealkatrészek beszerzési kéltségeivel, illetve nem vallal
felel6sséget a jotallas megszegésébdl eredé semmilyen
kulénleges, véletlen vagy kdvetkezményes karért.

5. Az AngioDynamics minden kifejezett vagy vélt jotallast
elutasit a kovetkez6k esetén:

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

5.2. A Termékek barmilyen nem rendeltetésszer(i modon
vagy nem rendeltetésszer( gydgyaszati eljarasban
torténd alkalmazasa érvényteleniti ezt a jotallast.

* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, a Solero és a Solero

logé az AngioDynamics, Inc., illetve tarsult vallalatainak vagy
lednyvallalatainak védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

Szimbolumok az Amerikai Egyesiilt Allamokban: A 21CFR 801.15 rész
eldirasaival 6sszhangban a termék cimkézésén kisérészoveg nélkul
megjelend szimbolumok magyarazata alabb talalhato.

Szimbolum | o iibélum jelentése Szimbolum | Ref. Szmbolum | olum jelentése
megnevezése megnevezése
Azt jelzi, ho.gy.az A csomagok egymasra
Torékeny, kezelie orvostechnikai E oagp | Nehelyezze helyezése, illetve
ovatosan eszkoz eltorhet vagy . egymasra maés targyak rajuk
megserilhet, ha nem helyezése tilos."¢

kezelik dvatosan.?

[

Tartsa szarazon

Olyan orvostechnikai
eszkozt jeldl,
amelyet védeni kell a
nedvességtél.?

o o

o

Orvostechnikai
eszkoz

Azt jeldli, hogy
az eszkéz egy
orvostechnikai eszkoz.?

@®

« =

Egyedi
eszkdzazonositd

Egy olyan hordozét
jeldl, amelyen
megtalalhatok az
egyedi eszkdzazonosito
adatok.?

Univerzalis
termékszam

Az univerzalis
termékszam (UPN)
kod egy eszkéz gyartdi
kodszamat jelenti.

CE-jelolés

A gyartd nyilatkozata
az orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozd
2017/745 rendeletnek
valé megfelelésrél.®

Nem hasznalhato

Magneses rezonancias

Szimbol biztonsagosan Képalkoto (MRI)
_ zimbolum A . A
Szimbo6lum Ref. megnevezése Szimbolum jelentése MR-kémyezetben berendezésektdl tavol
tartandd.©
- Az orvostechnikai Olvassa el a .
“ 511 |Gyarto s 4 :
’ eszkoz gyartojat jeloli> haszndlati utasitast: | 950 @ hasznalal
— . . . utasitast vagy
Felhatalmazott Az Eurcpai fiu.angiodynamics. o i snyvet
[EC [REP| | 512 [kepvisels az Europai | KOZ05se00en com
Ko6zosségben fellhaltalnla.zotfl Aztielzi. hoay a taravat
képvisel6t jeldli.? Nem szabad tolni \zLjelz, .dgy gy
Az orvostechnikai tilos eltolni.
m 5.1.3 |Gyartas datuma eszkdz gyartasi datumat - -
jeldli.2 Ujrahasznosithaté | Ujrahasznosithatd
A gyart6i sorozatszamot csomagolés osomagolds.”
@ 517 |Sorozatszam jeldli, igy azonositani
o lehet az orvostechnikai Suly, tdmeg Atomeget jelzi.¢
eszkozt.?
Az orvostechnikai Ez a csomagok
,, eszkozt a térségbe meafeleld fligadleges
@ 518 |Importér importlo jogl szeméit TT Ezzel az oldallal poz?ci()ja Szé’lﬁtésﬁoz
jelbli.a felfelé és

tarolashoz."9
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. ENISO 15223-1 - Orvostechnikai eszkézok — Orvostechnikai eszkozok cimkeéin, cimkézésén és

tajékoztatoiban hasznalandé szimbolumok.

. EU 2017/745 Orvostechnikai eszkozokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. majus 5.
. ASTM F2503-13 — Magneses rezonancias krnyezetben hasznalt orvostechnikai eszkdzok és

egyéb biztonsagi részegységek jelolésének bevett gyakorlata.

. BSEN ISO 7010 Grafikus szimbélumok.
. ENISO 14021 Kérnyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazé kérnyezeti

allitasok (1. tipust kdrnyezeti cimkézés).
ISO 7000 - A berendezéseken hasznalandd grafikus szimbélumok — Regisztralt szimbdlumok.

. 1SO 780 Csomagolésok térbeli megoszlasa — Grafikai szimbolumok (aruvédelmi jelképek) a

csomagok kezeléséhez és tarolasahoz.
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CESKY

Prirucka uzivatele voziku

B ONLY Upozornéni: Die federalnich zakoni USA smi byt toto
zafizeni prodavano nebo pouzivano jen pod vedenim |ékare.

POPIS ZARIZENi:

Vozik Solero* MTA je dopliikové zafizeni systému Solero pro
mikrovinnou ablaci tkané (Solero Microwave Tissue Ablation, MTA).
Je ur€en k pfepravé a pouzivani generatoru Solero a pouziva se v
kontrolovaném prostiedi, jako jsou chirurgické saly a pohotovostni
mistnosti.

INDIKACE K POUZITI:

Systém Solero MTA ma nasledujici 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 oznacenim
CE pro mikrovinnou ablaci tkané (Solero Microwave Tissue Ablation,
MTA).

UPOZORNENI A VAROVANI

» Pred pouzitim si pfe¢téte navod k pouZiti a pokyny k pouZiti
systému Solero MTA a pfisluSenstvi. Bezpec¢na ablace tkané
je zavisla na pouzivani pfistroje v souladu s provoznimi
pokyny.

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

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

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

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

* Vozik nepouzivejte k ukladani nebo preprave jinych
|ékarfskych zafizeni.

» Vozik Solero nesterilizujte.

* Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen.

* Nepouzivejte, pokud je oznaceni neupiné nebo necitelné.

» Zajistéte, aby byl generator Solero MTA na voziku fadné
usazen.

* Mimo prepravu je tfeba kolecka zablokovat. Pro pfepravu je
nutné je opét odblokovat.

» Systém Solero MTA a jeho pfisluSenstvi nejsou bezpeéné pro
MR.

Jakakoli vazna pfihoda, ke které doslo pfi pouzivani tohoto
zafizeni, musi byt nahlaSena spole€nosti AngioDynamics

na adresu complaints@angiodynamics.com a pfislusnému
narodnimu organu. Kontaktni informace na pfislusny organ

EU naleznete na nasledujici webové adrese: https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf. Navod k pouziti je k dispozici elektronicky na
adrese ifu.angiodynamics.com

SPECIFIKACE VOZIKU:

Fyzické rozméry (nominalni):

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

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

NASTAVENI A PRIPRAVA SYSTEMU

Vyska ke stojanu IV:

Hmotnost:

Po prevzeti:

» Vyjméte vozik Solero MTA a pfirucku uzivatele z
prepravniho kontejneru.

» Vizualné zkontrolujte obsah, zda se béhem prepravy
neposkodil.

» Dukladné si prectéte prirucku uzivatele. Navod k montazi
viz strana 29.
Preprava:

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

Cisténi:

» Vozik Ize Cistit otiranim vS§ech pfistupnych povrchu 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 prostfednictvim spole¢nosti
AngioDynamics; viz kontaktni informace na zadni strané.
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Popis Cislo dilu Schéma sestavy

Stojan IV 12740140 Strana 30

Hak na sitovy 12740141 Strana 31

kabel

Ukladaci plato 12740142 Strana 32

Kole¢ko 12740143 Strana 33
ZARUKA

Omezena zaruka pro vyrobky spole¢nosti AngioDynamics

Tato omezena zaruka se vztahuje na produkty spolecnosti
AngioDynamics, Inc. (dale jen ,AngioDynamics”) véetné generatord,
vozikll a pfislusenstvi Solero (dale jen ,produkty”). ,Kupujici“ v tomto
dokumentu oznacuje jedince nebo spolecnost, ktera kupuje jakykoli
vyrobek od spole¢nosti AngioDynamics nebo jejiho autorizovaného
zastupce.

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
pfed uplynutim omezené zaru¢ni doby, pokud se tato vztahuje,
nebo pfed datem uvedenym na zaru¢nim dokladu dodaném s
vyrobkem. Pokud neni u vyrobku datum exspirace nebo zaruéni
list k dispozici, povinnost spole¢nosti AngioDynamics opravit
nebo nahradit vyrobek nepfesahne 12 mésic od obdrzeni
takového vyrobku od osoby nebo subjektu, ktery tento vyrobek
puvodné zakoupil pfimo od spole¢nosti AngioDynamics nebo
od jejiho autorizovaného zastupce. Jedinym a vyhradnim
napravnym opatfenim, které ma kupuijici od spole¢nosti
AngioDynamics k dispozici, a jedinym a vyhradnim zavazkem,
ktery ma spole¢nost 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 vyZzadovan servis vyrobku,
musi byt vracen spole¢nosti AngioDynamics a muze byt vracen
pouze s predchozim souhlasem spole¢nosti AngioDynamics.
Kazdy souhlas bude uvadét Cislo servisni objednavky od
zakaznického servisu spole¢nosti AngioDynamics. Naklady
na prepravu, které pfipadné vzniknou v souvislosti s vracenim
vadného vyrobku spole¢nosti AngioDynamics, nese kupujici.
Pokud spole¢nost AngioDynamics na zakladé vlastniho
uvazeni stanovi, Ze je jeji vyrobek defektni, nahradi spole¢nost
AngioDynamics kupujicimu naklady na pfepravu.

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 IV. Zakaznik si muze tyto
soucastky objednat u spole¢nosti AngioDynamics a sam
si je vyménit, aniz by doSlo k poruSeni této omezené
zaruky.

3. S vyjimkou expresnich omezenych zaruk uvedenych vyse
v sekci 1 neposkytuje spolecnost AngioDynamics zadné
zaruky na vyrobky, vyslovné Ci pfedpokladané, 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.

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

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

5.1. opravy nebo modifikace vyrobkl provadéné jinym
subjektem nez spolecnosti AngioDynamics nebo

Symbol Ref. ¢. Nazev symbolu Vyznam symbolu
Oznacuije nosic,
Jedine¢ny ktery obsahuje
5.7.10 |identifikator informace jedineéného
prostredku identifikatoru
prostredku.?
AKéd univerzalniho
Univerzalni produktového Cisla

UPN | w

produktové Eislo

(UPN) predstavuje Cislo
vyrobce polozky.

Prohlaseni vyrobce

zachazejte opatrné

poskozen pfi neopatrné
manipulaci.2

&4

534

P

UdrZujte v suchu

Oznacuije zdravotnicky
prostredek, ktery
vyzaduje ochranu pred
vihkosti.2

H

5.7.7

Zdravotnicky
prostredek

Oznaduije, ze se
jedné o zdravotnicky
prostredek.?

« =

autorizovanou opravnou AngioDynamics s vyjimkou C E . 0 shodé se smémici
pfipadud vyslovné uvedenych v této omezené zaruce, NA  [Znatka CE 0 zdravotnickych
nebo prostfedcich 2017/745.
5.2. pouzivani vyrobku jakymkoli zplisobem, pro ktery . Vyvarujte se technice
. . P . ; . Nebezpecné pro -
nejsou uréeny, nebo k lékafskym zakrokam, pro které NA tick pro zobrazovani
nejsou urceny. Oba tyto pfipady zpusobi zneplatnéni Eggzrﬁi (()l\leR) magnetickou rezonanci
zaruky. (MRI).c
* AngioDynamics, logo AngioDynamics, Solero a logo Solero jsou DodrZujte navod
obchodni znacky a / nebo registrované obchodni znacky spolecnosti k pouziti Viz navod k pouziti
AngioDynamics, Inc., jeji pobocky nebo dcefiné spolecnosti. M002 ifu.angiodynamics nebo pirucka.d
V souladu s nafizenimi 21 CFR ¢ast 801.15 je glosar symbol, které se com
objevuiji bez pravodniho textu, poskytnut nize.
. Zékaz tlaceni proti
Symbol Ref.€. | Nazev symbolu Vyznam symbolu @ PO17 | Nettacit jakémukoli pfedmétu.
Oznacuije vyrobce
“ 511 [Vyrobce zdravotnickych @ 1135 | Recyklovatelny obal |Recyklovatelny obal.®
prostfedkd.?
Autorizovany Oznacuje
| EC [REP| | 512 | toce pro Evropu :;;ct);l;g;/a;)r:ihsvmpu a El 1321A | Vaha, hmotnost | Oznacuje hmotnost.c
Oznacuje datum Toto je spravna pozice
w 51.3 [Datum vyroby vyroby zdravotnického Touto stranou 6 spravna p
N 0623 baleni pro pfepravu
prostiedku.? nahoru .
_— nebo skladovani.*¢
Oznatuje vyrobni " P
@ 517 |serions cisio sériové Gislo, podle o Stohovani balem’nenl
e kterého Ize zdravotnicky 2402 Neskladejte na p?vo!eno anesmina
prostiedek identifikovat 2 B sebe netgyt lglfi;ieno Z4dné
zatizeni.*
Oznacuje dovazejici a. EN SO 15223-1 - Zdravotnické prostiedky — Symboly, které maji byt pouZity na atitcich
@ 5.1.8 |Dovozce subjekt zdravotnického zdravotnickych prostfedkd, jejich oznagovani a informace, které maji byt poskytnuty.
¥ ‘ot @ b. Predpisy EU 2017/745 pro zdravotnické prostfedky, vydany 5. kvétna 2017
prostfedku ha misto. ¢, ASTM F2503-13 - Standardni praxe pro znaici lékafska zaizeni a dalii polozky, aby byla
Oznatuje zdravotnicky zajisténa bezpecnost pouZiti v prostiedi magnetické rezonance.
SR M . d. BSEN ISO 7010 - Grafické symboly
Krehké, pfi prostredek, ktery e. ENISO 14021 Ekologicke znacky a prohiaseni. Viastni deklarovana ekologické tvrzent (ekologické
5.3.1 | manipulaci muze byt znien nebo znadeni typu Il).

ISO 7000 - Grafické symboly pro pouZiti zafizeni — Registrované symboly.
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. 1SO 780 - Distribu¢ni baleni — Grafické symboly pro manipulaci a skladovani baleni
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POLSKI

Instrukcja uzytkowania
woézka

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

OPIS URZADZENIA:

WozekMTASolero*jesturzadzeniempomocniczymdlasystemuablacii
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
nastepujgce wskazania do stosowania:

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

Woazek Solero MTA jest urzgdzeniem pomocniczym z oznakowaniem
CE dla systemu ablacji mikrofalowej tkanki Solero.

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI

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

o Jezeli wézek ulegnie uszkodzeniu, nalezy zaprzesta¢
korzystania z niego i skontaktowac¢ sie z firmg AngioDynamics.

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

* Nie wiesza¢ wiecej niz 3 litry soli fizjologicznej na stojaku do
wlewéw 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 uzywac, jesli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

¢ Upewni¢ sie, ze generator Solero jest prawidtowo
umieszczony w wozku.

e Zablokowac¢ koétka wozka, kiedy nie jest uzywany.
Odblokowac kotka wozka przed jego przemieszczaniem.

System ablacji mikrofalowej tkanki Solero wraz z akcesoriami
nie sg przeznaczone do stosowania w srodowisku rezonansu
magnetycznego.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce podczas
stosowania tego wyrobu, nalezy zgtasza¢ do firmy
AngioDynamics na adres complaints@angiodynamics.com

i do wlasciwego organu krajowego. Informacje kontaktowe
wiasciwego organu UE mozna znalez¢ pod nastepujgcym
adresem internetowym. https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.
pdf. Instrukcje obstugi sg dostepne w formie elektronicznej na
stronie ifu.angiodynamics.com

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¢:
Gtebokos¢:
Wysokos¢ do potki:

Wysokos$c¢ do stojaka do
wlewow dozylnych:

Waga: 19 kg/42 funty

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

KONFIGURACJA | PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
Odbiér:

*  Wyja¢ wozek MTA Solero i instrukcje uzytkowania
z pojemnika, w ktérym byt on przewozony.

* Wzrokowo skontrolowa¢ zawartos¢ pod katem uszkodzen
podczas transportu.

* Dokfadnie zapoznac¢ sie z instrukcjg uzytkowania.
Instrukcje montazu znajdujg sie na stronie 29.

Transport:

* W celu przemieszczania systemu w obrebie szpitala
nalezy najpierw upewnic sie, ze kabel zasilajgcy
generator Solero jest odigczony od gniazda elektrycznego
sieci zasilajgcej oraz ze kétka sg odblokowane.

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

* Wobzek nalezy przemieszczac, trzymajac za uchwyt.
Unika¢ chwytania za stojak do wlewow dozylnych lub
generator Solero.
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Czyszczenie:

e Czysci¢ wozek, przecierajgc wszystkie dostepne
powierzchnie czystg szmatkg lekko zwilzong roztworem
czyszczacym 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

Kotka 12740143 Strona 33

samonastawne

GWARANCJA

Ograniczona gwarancja na produkty firmy AngioDynamics

Ograniczona gwarancja ma zastosowanie do produktow firmy

AngioDynamics, Inc. (,AngioDynamics”), w tym generatoréw

Solero, wézkéw oraz akcesoriow (,Produkty”). Stosowany w

niniejszej gwarancji termin ,Nabywca” odnosi si¢ do kazdej

osoby fizycznej lub prawnej nabywajacej jakikolwiek Produkt od
firmy AngioDynamics lub od jej autoryzowanego przedstawiciela.

1. Firma AngioDynamics zobowigzuje si¢ naprawi¢ lub wymienic¢
(wedle uznania firmy AngioDynamics) kazdy Produkt, w
ktérym zostang wykryte i potwierdzone wady materiatowe
lub produkcyjne, o ktérych firma AngioDynamics zostanie
powiadomiona na pi$mie przed uptywem terminu waznosci
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 odpowiedzialnoscig 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 zwrécony firmie
AngioDynamics, Inc. za jej uprzednig pisemng zgoda. 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$¢ zwréconego Produktu, koszty wysytki i transportu
sg zwracane Nabywcy.



2.1. Firma AngioDynamics oferuje nastgpujace czesci
serwisowane przez uzytkownika do wozka Solero:
(a) tace do przechowywania; (b) kétka samonastawne;
(c) uchwyt na kabel zasilajacy (d) stojak do wlewow
dozylnych. Nabywca moze zamdwi€ niniejsze czgsci
w firmie AngioDynamics i zastgpi¢ je samodzielnie,
CO nie uniewazni niniejszej ograniczonej gwarancji.

3. Z wyjatkiem ograniczonych gwarancji okreslonych wyraznie
w Czeéci 1, firma AngioDynamics nie udziela zadnych gwaranciji
na Produkty, jawnych lub domniemanych, wynikajacych z
faktéw lub z mocy prawa, na podstawie przepiséw lub w inny
sposob, oraz wyraznie zrzeka sie jakichkolwiek domniemanych
gwaranciji jakosci, gwarancji zwyczajnej przydatnosci,
gwarancji przydatnosci do celéw specyficznych lub gwarangii

nienaruszalnosci.

4. Odpowiedzialnos¢ firmy AngioDynamics z tytutu tych gwarancji
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 szczegdlne, wynikowe lub
przypadkowe, szkody zwigzane z naruszeniem gwarancji.

5. 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 gwarangcji; lub

5.2. uzytkowanie Produktow w sposob niezgodny z
przeznaczeniem lub do zabiegdéw medycznych, do ktérych
nie zostaty przeznaczone, co skutkuje uniewaznieniem

niniejszej gwaranciji.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, Solero i logo Solero sg
znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
AngioDynamics, Inc., jej podmiotu zaleznego lub filii.

Zgodnie z wymaganiami paragrafu 21 ustawy CFR, cze$¢ 801.15, ponizej
podano stowniczek symboli, ktére pojawiajg sie bez towarzyszacego tekstu.

Symbol Ref Nazwa symbolu Znaczenie symbolu
“ 511 |Producent Oznacza producenta
wyrobu medycznego®.
. Oznacza
Upowazniony .
rzedstawiciel upowaznionego
m 512 |P P przedstawiciela
we Wspdlnocie P
Europejskiej we Wspolpqme
Europejskie?.
Data produkgji Oznacza date produkgji

wyrobu medycznego®.

5.1.7 | Numer seryjny

m 513
[SN]

Wskazuje numer seryjny
producenta, aby mozna
bylo zidentyfikowac
wyréb medyczny.?

Symbol Ref Nazwa symbolu Znaczenie symbolu Symbol Ref Nazwa symbolu Znaczenie symbolu
Oznacza podmiot
@ 5.1.8 |Importer importujacy wyréb 1321A | Masa; ciezar Oznacza mase.'
medyczny do regionu?.
Wskazuje na wyréb Jﬁit Lgapriat\;\:g\l%va
medyczny, ktéry moze . pozycja pi
ulec uszkodzeniu 0623 | Géra opakowan do
Delikatne, obchodzi¢ . : —_— transportu i/lub
531 sie z ostroznosci lub zniszezeniu rzechowywania." ¢
€ a w przypadku P y .
nieostroznego Ukfadanie opakowarn
obchodzenia si¢ z nim.? na stosie jest
- X 2402 Nie ustawia¢ na niedozwolone.
% Chronié przed Oznacza wyréb . stosie Ponadto nie wolno
T 534 wilgocia medyczny, ktory nalezy na nich umieszczac
chroni¢ przed wilgocig®. zadnych obcigzen.s
Wskazuje, ze a. EN SO 15223-1 — Wyroby medyczne — Symbole do stosowania na etykietach wyrobow
5.7.7 | Wyréb medyczny przedmiot jest wyrobem medycznych, w ich oznakowaniu | w dostarczanych z nimi informacjach.
medycznym? b. EU 2017/745 Regulamin dotyczacy wyrobéw medycznych opublikowany 5 maja 2017 r.
yeznymr. c. ASTM F2503-13 — Standardowa praktyka znakowania wyrobéw medycznych i innych przedmiotow
. w zakresie bezpieczenstwa pracy w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
Wskazuje operatora, d. BS EN ISO 7010 Symbole graficzne.
-m 5710 Unikalny ktory zawiera e. ENISO 14021 Etykiety i deklaracie $rodowiskowe. Wiasne stwierdzenia srodowiskowe
o identyfikator wyrobu | unikalne informacje . fggk;eotg;/amg $rodowiskowe Il typu) i '
X o L . — Symbole graficzne stosowane na urzadzeniach — Symbole zarejestrowane.
identyfikujgce wyrob®. g. 1SO 780 Opakowania — Graficzne znaki manipulacyjne.
Kod uniwersalnego
Uniwersalny numer numeru produkty
UPN Nd. y (UPN) to numer
produktu
elementu nadany przez
producenta.
Deklaracja zgodnosci
producenta zgodna z
C € Nd. |Znak CE dyrektywa dotyczaca
wyrobéw medycznych
2017/745°
Wyréb
nieprzeznaczony Trzymac¢ z dala od
do stosowania .
. . sprzetu do obrazowania
Nd. | w $rodowisku
metodg rezonansu
rezonansu
magnetycznego (MRI)°.
magnetycznego
(MR)
Przestrzega¢ o
instrukcji obstugi Zapoznat si¢ z
M002 | . ) ? instrukcja obstugi lub
ifu.angiodynamics. p
broszura.
com
) A Zabrania pchania
@ P017 | Nie popycha¢ obiektu.¢
Opakowanie . .
@ 1135 | nadajgce sie do Qpakowame_nadajqce
; sig do recyklingue.
recyklingu
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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 til
salg eller bruk etter ordre fra lege.

BESKRIVELSE AV ENHETEN:

Solero* MTA-vognen er tilleggsutstyr til Solero-systemet for
vevsablasjon med mikrobglger (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 tilbehar 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 mikrobalger (MTA).

FORSIKTIGHETSREGLER 0G ADVARSLER

e Les operatgrhandboken og bruksanvisningen for Solero MTA-
systemet og -tilbehgret 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.

o Skal ikke brukes til oppbevaring og transport av andre medisinske
enheter.

o |kke steriliser Solero-vognen.

¢ |kke bruk hvis emballasjen er apnet 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.

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

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt knyttet til bruken av enheten,
skal rapporteres til AngioDynamics pa complaints@angiodynamics.
com og til vedkommende myndighet i ditt medlemsland. Se falgende
nettadresse for kontaktinformasjon for vedkommende myndigheter

i EU. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf. Den elektroniske bruksanvisningen
er tilgjengelig pa ifu.angiodynamics.com

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

SYSTEMOPPSETT 0G -KLARGJORING

Mottak:

¢ 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 mé du farst serge
for at stramkabelen til Solero MTA-generatoren, er koblet fra
strgmnettet 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:

e 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

Dennebegrensede garantien gjelderforalle produkterfra AngioDynamics,
Inc. (<cAngioDynamics»), inkludert Solero-generatorer, vogner og tilbehar
(«produkter»). «Kjgper» som anvendt i dette dokumentet, refererer
til en hvilken som helst person eller enhet som kjoper 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 maneder fra personen eller enheten som opprinnelig
kjopte produktet direkte fra AngioDynamics eller direkte av en
autorisert AngioDynamics-representant. Kjopers 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 veere kjgpers ansvar. Hvis produktet anses
a veere, etter AngioDynamics eget skjgnn, defekt, vil frakt- og
transportkostnader bli refundert av AngioDynamics til kjgper.

2.1. Felgende deler som brukeren selv kan utfere service pa,
fra AngioDynamics til Solero-vognen, er tilgjengelige: (a) et
oppbevaringsbrett, (b) hjul (c) stramledningskrok 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 il
refusjon av kjepers kjgpesum eller reparasjon eller erstatning av
produktet. AngioDynamics skal ikke i noen tilfeller vaere ansvarlig
for kjgperens kostnader ved anskaffelse av erstatningsvarer, eller
for noen felgeskader, spesielle eller tilfeldige skader ved brudd pé
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
angitt i 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.



| samsvar med kravene i 21 CFR Part 801.15, finner du nedenfor en liste

over symbolene som vises uten tekst. Symbol Ref Symboltittel Betydning
Symbol Ref Symboltittel Betydning @ 135 |Resirkulerbar Resirkulerbar emballasje.®
emballasje
“ 511 |Produsent V|ser produsenten av det
medisinske utstyret.? )
1321A | Masse, vekt Angir masse.!
Autorisert . .
representant i Viser autorisert
m 512 D(Et europeiske representant i Det Angir riktig side for
europeiske fellesskap.? T T . transport og/eller lagring
fellesskap (EF) 0623 | Denne siden opp av distribusjonspakkene.
Angir datoen nar det E
M 51.3 |Produksjonsdato medisinsk;a utstyret ble Stabling av
produsert. X distribusjonspakkene er
Angir produsentens 2402 Ma ikke stables ikke tillatt, og det skal
@I 517 |Serienummer serienummer slik at det . ikke seftes noen last
o medisinske utstyret kan oppa dem."¢
identifiseres.? a. EN IS0 15223-1 — Medisinsk utstyr — Symboler for medisinsk utstyr til bruk pa etiketter, som
merking eller til informasjon.
Angir enheten som b. EU 2017/745 Forordning om medisinsk utstyr publisert 5. mai 2017
518 |mp°rmr importerer det medisinske c. ASTM F2503-13 - Standard fremgangsmate for merking av medisinsk utstyr og andre elementer
o tstvret inn i lokalet 2 for sikkerhet i MR-miljo.
utstyret inn 1 lokalet. d. BS EN ISO 7010 Grafiske symboler
Angir medisinsk utstyr e. ENISO 14021 Miljgmerker og deklarasjoner. Egenerklzerte miljgpastander (Miljgmerking type I1)
. o f. 1SO 7000 - Grafiske symboler til bruk pa utstyr — Registrerte symboler.
I 5.3.1 S|ﬂ(j¢r, fqutlg som kan ﬂdelegge§ g. 1SO 780 Distribusjonsemballasje — Grafiske symboler for behandling og lagring av emballasjer
handtering eller skades ved feil
handtering.?
Joe Angir et medisinsk utstyr
T 5.3.4 | Ma& holdes terr som mé beskyttes mot
fuktighet.2
577 |Medisinsk utstyr ~|NIKerer at enhetene er
medisinsk utstyr.?
Angir en baerer som
5710 Unik inneholder informasjon
o enhetsidentifikator | om den unike
enhetsidentifikatoren?
Kode med universelt
U P N Gjelder |Universelt produktnummer (UPN)
ikke | produktnummer som angir produsentens
artikkelnummer.
Produsentens erkleering
c E Gjelder CE-merkin om samsvar med
ikke 9 forordning om medisinsk
utstyr 2017/745.°
Angir at enheten ma
Gielder . holdes pa avstand
® ikke  |'Kke MR-sikker fra MRI-utstyr
(magnetresonansavbildning).®
Folg
M002 bruksanvisning Se bruksanvisningen
ifu.angiodynamics. | eller handboken.
com
@ PO17 | Ma ikke dyttes For a forhindre skyving

mot et objekt.®
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TURKGE

Araba Kullanma Kilavuzu

B ONLY Dikkat: Federal Yasaya (ABD) gére bu cihazin satigi
veya kullanimiyalnizca hekimin talimati Gzerine gerceklestirilebilir.

CIHAZ AGIKLAMASI:

Solero* MTA Arabasi, Solero Mikrodalga Doku Ablasyonu (MTA)
Sisteminin aksesuar cihazidir. Bu cihaz, Solero Jeneratorin
tasinmasi ve calistirilmasi igin tasarlanmistir ve ameliyathane
ve acil durum odalari gibi odalarda bulunan kontrol ortamlarinda
kullanihr.

KULLANIM ENDIKASYONLARI:

Amerika Birlesik Devletlerinde Solero MTA Sistemi asagidaki
Kullanim Endikasyonlarina sahiptir:

» Solero Mikrodalga Doku Ablasyonu (MTA) Sistemi ve
aksesuarlari agik proseddrler sirasinda yumusak doku
ablasyonu igin endikedir. Solero MTA Sistemi kardiyak kullanim
icin tasarlanmamustir.

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

IKAZLAR VE UYARILAR

» Kullanmadan 6nce, Solero MTA Sistemi ile Aksesuarlarinin
Operator Kilavuzunu ve Kullanma Yonergelerini okuyun.
Guvenli doku ablasyonu ekipmanlarin calistirma talimatlarina
gore calistinimasina baghdir.

» Araba hasar gorirse 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 tagimayin.

» Arabayi diger tibbi cihazlari saklamak veya tagimak
amaciyla kullanmayin.

» Solero Arabay: sterilize etmeyin.
* Ambalaj agik veya hasarliysa kullanmayin.
» Etiket eksik veya okunamaz haldeyse kullanmayin.

» Solero MTA Jeneratéruniin araba lzerine dlzgln bir sekilde
yerlestirildiginden emin olun.

» Tasima yapilmadigi zaman arabanin tekerleklerini kilitleyin.
Tasima islemi yapacaginiz zaman tekerleklerin kilidini acin.

» Solero MTA Sistemi ve aksesuarlari, MR giivenli degildir.

Bu cihazin kullanimi ile meydana gelen tim ciddi olaylar,
complaints@angiodynamics.com adresi Uzerinden
AngioDynamics’e ve Ulusal Yetkili Makama bildirilmelidir. Yetkili
Makamlarin iletisim bilgileri icin asagidaki web adresine bakin.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/
md_vigilance_contact_points.pdf. Kullanim talimatlarina ifu.
angiodynamics.com adresinden elektronik olarak ulasilabilir.

ARABANIN TEKNIK OZELLIKLERI:

Fiziki Boyutlari (Nominal):

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

Arabanin, Solero Jeneratériin, Tepsinin Uzerindeki
Malzemelerin ve Salin Torbalarinin  maksimum
agirhg yaklasik 45 kg/99 Ibs’dir.

SISTEM DUZENLEME VE HAZIRLIGI

Alim:

» Solero MTA Arabasini ve Kullanma Kilavuzunu sevkiyat
kabindan ¢ikarin.

» Sevkiyat iceriginin nakliye sirasinda zarar gérip
g6rmedigini gorsel olarak inceleyin.

» Kullanma Kilavuzunu dikkatle okuyun. Montaj yénergeleri
icin 29. sayfaya bakin.

Tasima:

» Sistemi hastane iginde tasimak igin, dncelikle Solero
MTA Jeneratdriine giden elektrik kablosunun ana sebeke
priziyle baglantisinin kesildiginden ve tekerleklerin kilidinin
acildigindan emin olun.

» Tam kablolarin arabaya diizgtin sekilde yerlestirildiginden
emin olun.

» Arabayi tutamacindan tutarak hareket ettirin. Serum
askisindan veya Solero MTA Jeneratoriinden tutmayin.

Temizleme:

» Arabayi temizlemek icin erigilebilen tim ylzeyleri %70
izopropil alkolli temizleme ¢6zeltisiyle nemlendirilmis temiz
bir bezle silin.

Kullanici Tarafindan Degistirilebilir Yedek Parga Takimlari:

» Solero MTA Arabasina kullanici tarafindan bakim
yapilabilir. Yedek parga takimlari AngioDynamics
araciligiyla satin alinabilir; iletigim bilgileri icin arka
sayfaya bakin.
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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 B
AngioDynamics Uriinleri igin Sinirh Garanti
Bu sinirh  garanti, Solero Jeneratorleri, arabalari ve

aksesuarlari (“Uriinler”) dahil olmak (izere AngioDynamics, Inc.
(“AngioDynamics”) urtnleri igin gegerlidir. Burada kullanildig
sekilde “Alici” ifadesi AngioDynamics veya yetkili temsilcisinden
herhangi bir Uriin alan birey veya kurumlari ifade eder.

1. AngioDynamics, malzeme veya isciliginde maddi kusur
oldugu kanitlanan ve varsa sinirli garantinin son kullanma
tarihinden veya Urlinlin yanindaki garanti kartinda belirtilen
tarihten 6nce AngioDynamics'in yazili olarak bilgilendirildigi
Urlinleri onarmay!1 veya degistirmeyi (AngioDynamics’in
takdirine gére) kabul eder. Uriiniin son kullanma tarihi yoksa
veya garanti karti mevcut degilse, AngioDynamics'in Grind
onarma veya degistirme yikimliligua, s6z konusu Uriinii
dogrudan AngioDynamics’den veya AngioDynamics'in yetkili
temsilcisinden satin alan kisi veya kurumun Uriini aldigi
tarihten itibaren 12 ay1 asamaz. Alicinin AngioDynamics’e
karsi tek ve munhasir ¢ézimi ve AngioDynamics’in tek ve
munhasir yukimliliga, Grintn bu sinirl garantiye gore
onarimi veya degistirilmesi olacaktir.

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

2.1. Asagidaki kullanici tarafindan bakim yapilabilir pargalar,
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 pargalarin
degisimini kendisi yapabilir; bu durum s6z konusu sinirli
garantiyi gegersiz kilmaz.

3. Yukaridaki B6lim 1’de 6ne surulen agik sinirli garantiler
haricinde, AngioDynamics, Urlinler igin acik veya zimni,
hukuken veya fiilen, tizlkle veya baska bigimde higbir
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 yakimlalugu Alicinin N R
alis bedelini geri ddemekle veya Uriinii onarmak veya Sembol Ref Semboliin Adi Semboliin Anlami
degi§tirmekle s.l'n!.rll olaca.ktlr. Alngic.)Dynamics, higbir fiurumda Ureticinin EU 2017/745
AI|C|.n|n |keim<? riin tedarik mallyetlpden veya garanti C € vok  |cE Isaret sayili Tibbi Cihaz
ihlaline bagl 6zel, dolayh veya arizi hasarlardan sorumlu § Yénetmeligine uygunluk
olmayacaktir. beyan!.”
. AngioDynamics, asagldakl konularda acik veya zimni olarak Manyetik Rezonans ngyepk rezonans
sorumlu olmayacaktir: S gorintiileme (MRI)
. Yok  [(MR) icin givenli ki q K
5.1. Bu sinirli garantide agikga belirtilen Urtinler disinda degil e |pmcan|n an uza
AngioDynamics veya yetkili bir AngioDynamics onarim futun.
tesisi haricinde bagka kurum ve kigilerce Uriinde Kullanim
uygulanan onarimlar veya degisiklikler ya da @ M002 talimatlarina uyun | Kullanim Kilavuzuna
5.2. Uriinlerin kullanim amaci disinda baska herhangi bir ifu.angiodynamics. | veya kitapciga bakin.
sekilde veya herhangi bir tibbi prosediirde kullaniimasi com
bu garantiyi gecersiz kilacaktir. ) )
* AngioDynamics, AngioDynamics logosu, Solero ve Solero logosu, @ PO17 [Itmeyin Itmeyi 6nlemek igin.¢
AngioDynamics, Inc.’in, bagli veya yan kuruluslarinin ticari ve/veya
tescilli ticari markalaridir. S e e Ss e
o o @ 135 Geri Donustimli Geri Donigtimli
21CFR Kl|5|m 801.15 gfzre“khllklenne uygun olarak, metin icermeyen Ambalaj Ambalaj.c
sembollerin yer aldi§1 sozlik asagidadir.
Sembol Ref Semboliin Adi Semboliin Anlami ﬁ 1321A | Ktle, agirhik Kitleyi belirtmek icin.f
“ R Tibbi cihaz Ureticisini
5.1.1 | Uretici belirtir 2 Dagitim ambalajlarinin
- — 0623 Bu taraf yukari tasima ve/veya saklama
m 512 Avrupa Toplulugu Avrupa Toplulugu'ndaki gelecek icin dogru olan dik
yetkili temsilcisi yetkili temsilciyi belirtir.2 — konumudur."9
513 | Uretim tarihi Tibbi cihazin Gretildigi Dagjitim ambalajlarinin
tarihi belirtir. E _ istiflenmesine izin
Tibbi cihazin 2402 | Istiflemeyin veriimez ve dagitim
Seri numarasi tanimlanabilmesi igin . ambalajlari tzerine yik
seri katalog numarasin konuimamalidr."®

belirtir.2

[

. EN'ISO 15223- 1 - Tibbi Cihazlar - Saglanacak tibbi cihaz etiketleri, etiketlemesi ve bilgileri igin

ithalatgi

kullanilacak semboller.

. 5 Mayis 2017'de yayinlanan EU 2017/745 Tibbi Cihaz Yénetmelikleri

. ASTM F2503-13 - Tibbi Cihazlar ve Diger Maddelerin Manyetik Rezonans Ortaminda Giivenlik
agisindan Isaretienmesi igin Standart Uygulama.

Tibbi cihazi ithal eden
kurumu belirtir.2

o o

5.3.1

e @ g |&

Hassas, dikkatli
tastyin

o

. BS EN ISO 7010 Grafik Sembolleri

. EN'ISO 14021 Cevre etiketleri ve beyanlar. Cevre ile ilgili iddialarin 6z beyani (Tip Il gevre
etiketleri)
ISO 7000 — Ekipman tizerinde kullanilacak grafik semboller — Tescilli semboller.

. 1SO 780 Dagitim ambalaji — Ambalajlarin tasinmasi ve depolanmasi iin grafik semboller

Dikkatli tasinmazsa
kirilabilecek veya hasar
gorebilecek bir tibbi
cihazi belirtir.2

@

« =

0N
aa
<
R

Nemden korunmasi

T'u 5.3.4 |Kuru tutun gereken bir tibbi cihazi
belirtir.?
57.7 |Tibbi cihaz Ogelerin tibbi cihaz
oldugunu belirtir.2
Benzersiz Cihaz Benzersiz °'ha.z. -
5.7.10 tanimlayicisi bilgilerini
Tanimlayicisi . f e
iceren bir taslyici belirtir.2
Bir Evrensel Uriin
- Numarasi (UPN) kodu
Evrensel Uriin PR
U PN Yok Ureticinin bir malzemeye
Numarasi

verdigi numaray! temsil
eder.
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Lietuviy kalba

Vezimélio naudotojo
vadovas

Apie bet kokj rimtg incidenta, jvykusj naudojant §j prietaisa,
reikia pranesti ,AngioDynamics” adresu complaints@
angiodynamics.com ir nacionalinei kompetentingai institucijai.
ES kompetentingos institucijos kontaktine informacijg rasite
Siuo interneto adresu: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf.
Naudojimo instrukcija pateikiama elektroniniu badu adresu ifu.
angiodynamics.com

VEZIMELIO SPECIFIKACIJOS:

B ONLY Perspéjimas: pagal federalinius jstatymus (JAV)
parduoti arba naudoti §j prietaisg 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 j ,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 kitems medicininiams prietaisams laikyti ir
transportuoti.

» Nesterilizuokite ,Solero® vezimélio.

» 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.

e ,Solero“ MTA sistema ir priedai yra nesuderinama su MR.

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

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

SISTEMOS SARANKA IR PARENGIMAS

Lentynos aukstis:

Stovo su 4 kabliais aukstis:

Svoris:

Gavimas.

* I8imkite ,Solero* MTA vezimélj ir naudotojo vadova i$
transportavimo dézeés.

» Apziarékite, ar turinys nebuvo sugadintas transportuojant.

» Atidziai perskaitykite naudotojo vadova. Surinkimo
instrukcijas rasite 29 psl.
Pervezimas.

» Norédami perveZzti sistema ligoninéje, 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 priezidra gali atlikti naudotojas.

Kei¢iamy daliy rinkinius galima jsigyti i$ ,AngioDynamics".

Kontaktine informacijg rasite paskutiniame puslapyije.
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Aprasas Dalies numeris | Surinkimo schema
Stovas su 12740140 30 psl.
4 kabliais
Maitinimo laido | 12740141 31 psl.
kablys
Padeklas 12740142 32 psl.
Ratukas 12740143 33 psl.
GARANTIJA
Ribotoji ,,AngioDynamics“ gaminiy garantija
Si  ribotoji garantja  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 jgaliotojo atstovo.

1. ,AngioDynamics” sutinka remontuoti arba pakeisti (tik
,+AngioDynamics* nuozidra) bet kokj jos parduotg gaminj,
kuriame jrodytai yra svarbus medziaginis arba darbo
trikumas, jei apie jj ,AngioDynamics" informuojama rastu
prie$ gaminio ribotosios garantijos galiojimo pabaiga, jei
taikoma, arba prie$ datg, nurodyta 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* jgalioto
atstovo. Vienintelé ir iSskirtiné Pirkéjo teisiy gynimo
priemoneé prie§ ,AngioDynamics” ir vienintelé bei iSskirtiné
+AngioDynamics* atsakomybé yra gaminio remontas arba
pakeitimas pagal Sig ribotajg garantija.

2. ISskyrus tai, kas paminéta toliau, gaminyje yra daliy, kuriy
technine priezidrg atlieka ne naudotojas. Jei reikia atlikti
priezidros darbus, gaminius reikia grazinti ,AngioDynamics",
bet tai galima padaryti tik gavus rasytinj ,AngioDynamics*
leidima. Bet kokiame tokiame leidime turi bati nurodomas
priezidros uzsakymo numeris, iSduotas ,AngioDynamics"
klienty aptarnavimo tarnybos. Atsakomybé uz siuntimo
ir transportavimo islaidas (jei yra), patirtas grazinant
netinkama gaminj ,AngioDynamics®, tenka Pirkéjui. Jei
+AngioDynamics“vien savo nuozilra nustato, kad gaminys
yra netinkamas, ,AngioDynamics"” atlygins Pirkéjui siuntimo
ir transportavimo islaidas.

2.1. Sias ,Solero” vezimélio dalis, kuriy priezidrg atlieka
naudotojas, galima jsigyti 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.



3. I8skyrus 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.

4. ,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.

5. ,AngioDynamics” neprisiima jokios isreikStos ar numanomos
atsakomybés uz:

5.1. gaminiy remontg ir modifikacijas, atliktas ne
+AngioDynamics* arba ,AngioDynamics* jgaliotoje remonto
jmonéje, iSskyrus tai, kas aiSkiai apibréZta Sioje ribotoje
garantijoje; arba

5.2. gaminiy naudojimg ne pagal paskirtj ar medicining
proceddra, 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.

*

Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy
kurie yra be susijusio teksto, Zodynélis.

Simbolio

pavadinimas Simbolio reik§mé

Simbolis Nuor.

Nurodo medicinos

511 Gamintojas o L
prietaiso gamintoja.?

|galiotasis atstovas | Nurodo igaliotajj atstova,

512 Europos Bendrijoje | Europos Bendrijoje.

Rodo medicinos
Pagaminimo data | priemonés pagaminimo
data.?

Rodo gamintojo serijnj
numerj, kad baty galima
identifikuoti medicinos
priemone.2

5.1.7 | Serijos numeris

Nurodo medicinos
priemong | numatytq
$alj importuojanti
bendrove.?

51.8 Importuotojas

. . Simbolio . L
Simbolis Nuor. pavadinimas Simbolio reikSmeé
Nurodo priemones,
5.7.7 | Medicinos prietaisas |kurios yra medicinos
prietaisas.
Nurodo turétoja,
5710 Unikalus prietaiso  [kuris turi unikalig
" identifikatorius prietaiso identifikavimo
informacija.?
Universalus gaminio
; Universalus gaminio |numerio (UPN)
UPN Netaikoma . .
numeris kodas nurodo prekés
gamintojo numerj.
Gamintojo atitikties
deklaracija pagal
C € Netaikoma | CE Zenklas medicinos prietaisy,
reglamentg ES
2017/745.°
Laikyti atokiau nuo
Nesaugus L
. o magnetinio rezonanso
Netaikoma | magnetiniam .
. tomografijos (MRT)
rezonansui (MR) ) .
jrangos.
Laikykités 5
naudojimo Zr. naudojimo
@ M002 instrukcijy instrukcijg arba
ifu.angiodynamics. | bukleta.®
com
PO17  |Draudziama stumt ~[Draudimas stumii{
objekta.
@ 1135 | Perdirbama pakuoté [Perdirbama pakuoté.®
ﬁ 1321A | Masé, svoris Rodo mase.f
Tokia vertikali
transportavimo ir
T T 0623 VirSus Cia (arba) saugojimo
—_— pakuo€iy padétis yra
teisinga."¢
Negalima krauti
X Neuzkrauti | pakuo€iy | rietuves ir
2402 ) . ' o
. rietuves ant jy negalima déti
jokiy kroviniy.*¢

Nurodo medicinos
prietaisa, kuris gali
bati sulauzytas arba
sugadintas, jei su juo
elgiamasi neatsargiai.?

Trapus, elkités
atsargiai

w@@&.gz

Nurodo medicinos
priemone, kuri turi
bati saugoma nuo
drégmes.?

0N
aa
.
<

Laikyti sausai

,«
131
w
~

[

o o

® a

« =

etiketémis, zenklinimu ir teiktina informacija.

. ENISO 15223-1 - Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bati naudojami su medicinos prietaisy

. EU 2017/745 - Medicinos prietaiso reglamentai, isleisti 2017 m. geguzés 5 d.
. ASTM F2503-13 - Standartiné medicinos prietaisy ir kity daikty zyméjimo praktika saugos

magnetinio rezonanso aplinkoje.

. BS EN ISO 7010 Grafiniai simboliai.
. ENISO 14021 Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga (1! tipo

aplinkosauginis zenklinimas).
ISO 7000 - Ant {renginiy naudojami grafiniai simboliai. Registruoti saugos Zenklai.

. 1SO 780 Paskirstomoji pakuoté. Grafiniai pakuociy tvarkymo ir laikymo simboliai.
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ROMANA

Manualul detinatorului
de carucior

Orice incident grav survenit in urma utilizarii acestui dispozitiv
trebuie raportat catre AngioDynamics, la adresa complaints@
angiodynamics.com si la Autoritatea Nationala Competenta.
Consultati urmatoarea adresa web pentru informatii de contact
ale autoritatilor competente UE. https://ec.europa.eu/health/
sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.
pdf. Instructiunile de utilizare sunt disponibile in format
electronic la adresa ifu.angiodynamics.com

SPECIFICATII CARUCIOR:

B ONLY Atentie: Legea federald (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
ablatje 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:

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

e Sistemul Solero pentru ablatie tisulara cu microunde
(MTA) si accesoriile acestuia sunt indicate pentru ablatia
tesutului moale n 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 SI AVERTISMENTE

o Cititi Manualul operatorului si Instructiunile de utilizare
pentru sistemul si accesoriile Solero MTA inainte 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. Deblocatj rotile
atunci cand transportatj.

* Sistemul MTA Solero si accesoriile sunt nesigure pentru MR.

Dimensiuni fizice (Nominale):

Latime: 493 mm/19,4 in
Adancime: 557 mm/21,9 in
n&ltimea pan4 la raft: 889 mm/35,0 in
inaltimea pana la stalpul 1706 mm/67,2 in
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:
* 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:

¢ Pentru a transporta sistemul in interiorul spitalului, asiguratj-
va mai intai ca pentru generatorul Solero MTA, cablul de
alimentare este deconectat de la priza electrica si ca rotjle
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:

* 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.
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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

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 utilizata 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 inainte 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 nlocui 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 decéat 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.



. Cu exceptia garantiilor limitate expres prevazute in sectiunea
1 de mai sus, AngioDynamics nu acorda garantji 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.

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

. 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 garantje.

* AngioDynamics, sigla AngioDynamics,Solero si sigla Solero sunt marci

comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale AngioDynamics,
Inc., ale companiilor afiliate sau ale filialelor.

Tn conformitate cu cerintele codului 21 CFR, partea 801.15, mai jos este
prezentat un glosar cu simboluri care apar fara text.

Denumirea
simbolului

Semnificatia

Simbol Ref simbolului

Indica producatorul

5.1 [Producator dispozitivului medical.»

Reprezentant Indica reprezentantul
autorizat in autorizat din
Comunitatea Comunitatea
europeana europeana.?
Indica data la care a
5.1.3 |Data fabricatiei fost fabricat dispozitivul
medical.?

Indica numarul de serie
al producatorului, in
vederea identificarii
dispozitivului medical.?

5.1.7 | Numar de serie

Indica entitatea care
importa dispozitivul
medical in localitate.?

5.1.8 |Importator

in sus

Simbol Ref Denumirea Semnificatia Simbol Ref Denumirea Semnificatia
simbolului simbolului simbolului simbolului
. Indica faptul ca Stivuirea ambalajelor
o . dispozitivul medical i
? 534 |Ase mentine uscat po . E o fumizate nu este
trebuie protejat de 2402 | Anu se stivui permisa, iar pe
sursele de umezeala.® . acestea nu trebuie
Indica faptul ca articolul a$ezate alte sarcini.f ¢
5.7.7 DISpOZItIV medical eSte_un dISpOZItIV a. ENISO 15223-1 - Dispozitive medicale - Simboluri utilizate pe etichetele dispozitivelor medicale,
medical.? etichetare si informatii care trebuie furnizate.
L. b. EU 2017/745 Regulamentul privind dispozitivele medicale publicat la data de 5 mai 2017
Indica un suport care c. ASTM F2503-13 - Practicile standard pentru marcarea dispozitivelor medicale si a altor articole
5710 Identificatorul unic al | cuprinde informatii de pentru siguranta in medii cu rezonanta magnetica.
. f it H H i H i d. BS ENISO 7010 - Simboluri grafic
dISpOZItIVu|UI I(?_entlfl_i?rel :mlce pnvmd e. ENISO 14021 - Etichete si declaratii de mediu. Afirmatii de mediu auto-declarate (etichetare de
Ispozitivul. mediu de tip Il)
= f. 1SO 7000 - Simboluri grafice pentru utilizare de pe echipament - Simboluri inregistrate.
Un. numalr(ggﬁl;)dus g. 1SO 780 Ambalajele de transport - Simboluri grafice pentru manevrarea si depozitarea ambalajelor
« universa
Numar produs e L
U P N NA mar p reprezintd numarul
universal < h
producatorului pentru un
articol.
Declaratia de
conformitate a
. roducatorului conform
C€ NA [Marcaj CE b oono
Regulamentului privind
dispozitivele medicale
UE 2017/745.°
Ase feri de
Rezonanta echipamentele
@ NA | magnetica (RM) de imagistica prin
nesigura rezonanta magnetica
(IRM).©
Urmati instructjunile )
{ Consultati Manualul
de utilizare ) [
M002 | . ) . de instructiuni sau
ifu.angiodynamics. P
brosura.
com '
Pentru a impiedica
P017 | Fara impingere impingerea impotriva
unui obiect.®
@ 1135 | Ambalaj reciclabil Ambalaj reciclabil ¢
E 1321A | Masa, greutate Pentru a indica masa.’
Aceasta este pozitia
Cu partea aceasta corecta in picioare a
0623 ambalajului furnizat

pentru transport si/
sau depozitare."?

Indica un dispozitiv
medical care poate fi
rupt sau deteriorat daca
nu este manipulat cu

Fragil, a se manevra

531 L
cu grija

w@@&.E:

atentie.?
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PYCCKUM A3bIK

PykoBoacTBoO
nonb3oBaTens TenexXKu

B, ONLY Buumanue! depepansHoe sakoHopatensctso CLUA
paspellaeT NPoAaxy W MPUMEHEHUe 3TOTO YCTPOCTBA TOMBKO
BpayaM Wnu no HasHayeHuo Bpava.

OMUCAHUE YCTPOUCTBA

Tenexka Solero *MTA aBnsieTcst BComMoraTternbHbIM YCTPONCTBOM
ans cuctembl Solero ana CBY-abnaumu tkaHen (MTA). Owna
npefHasHadyeHa [Ans  TPaHCMOPTVMPOBKM M 3KChnyatauuu
reHepatopa Solero ¥ UCMOMb3yeTcs B  KOHTPONVPYeMbIX
YCMNOBUSAX, B 4aCTHOCTU B YCMOBUSX OMepauMoHHOro Grioka u
OPUT.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHMUIO:

B CLIA cuctema Solero MTA vmeeT crnepytowme nokasaHusi
K NPUMEHEHMUIO.

» Cucrtema Solero ana CBY-abnauum tkanen (MTA)
1 OMNOSTHUTENbHbBIE NPUHAANEXHOCTU K HEN
npeaHasHayeHbl Ans abnsaumum MArkux TkaHemn B
xofe OTKpbITbIX Npouenyp. Cuctema Solero MTA He
npegHasHaveHa AN NPUMEHEHNs Ha cepale.

Tenexka Solero MTA wumeer 3Hak CE wn saBnsietcs
BCMoMoraTenbHbIM YCTPOUCTBOM Ans cuctembl Solero ans CBY-
abnsauyun TkaHen (MTA).

NMPEOOCTEPEXEHWUA U NPEAYNPEXAEHUA

» [lpoyTuTe pyKOBOACTBO MO 3KCMyaTauum n MHCTPYKLMU NO
akcnnyataumu cuctembl Solero MTA 1 npuHagnexHocTen
[0 Havana paboTbl. [1ns Hagnexalero BbINoHeHus
abnsauum TkaHen paboTta ¢ obopyaoBaHVeM AOMKHA
OCYLLECTBNATLCS B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUSIMU MO
aKcnnyataumu.

* B cnyyae noBpexgeHust TENEXKM npekpatuTe ee
ncnonb3oBaHve n obpartutech B komnaHuo AngioDynamics.

» 3anpeluaeTcs pa3meLlaTtb B NOTKe rpy3 Becom bonee 5 kr
(11 cpyHTOB).

» 3anpeluaercs BelLaTb Ha LUTATVB AN BHYTPUBEHHbIX
BMMBaHWN NakeT ¢ hM3NONOrM4eckM pacTBOPOM 06bEMOM
6onee 3 nMTpoB.

» 3anpellaeTcst ToNkaTb UMK TPAHCTNIOPTUPOBATL TEMEXKY,
B35IBLUMCb 3@ LUTaTMB ANt BHYTPUBEHHbIX BNUBAHUA UMK
reHepaTop Solero MTA.

+ Banpelyaercs Ucnonb3oBaThb ANs XpaHeHus 1
TPaHCMOPTMPOBKN APYTNX MEONLMHCKMX YCTPOWCTB.

* 3anpelyaetcsi cTepununsoBaTtb Tenexky Solero.

. 3anpeu.1aeTc;| MCnonb3oBaTthb, €CriM yrnakoBka BCKPbITa
nUnn noBpexaeHa.

+ Banpelyaercsi UCnosnb30BaTh, €CNM MapkMpoBKa HemnosHas
unn HepasbopunBasi.

*  Y6epuTecb, 4To reHepatop Solero MTA ycTaHOBMneEH Ha
Tenexke Hagnexawym obpasom.

.

CraBbTe Kofeca Ha TOpMO3, Koraa Tenexka He
TpaHcnopTupyeTcs. CHMManTe korneca ¢ TopmMo3a BO
BPEMsi TPaHCMOPTUPOBKK.

*  Cucrema Solero MTA 1 npuHagnexHOCTU K Hell siBAatoTCS
Hebe3onacHbIMy npu MP-Busyanusaumm.

O nobom cepbe3HOM MHUMAEHTE, NpousoLLeaLem

B CB$13V C UCMONb30BaHVWEM 3TOrO YCTPOWCTBA, cneayeT
coobuwatb B koMmnaHuio AngioDynamics no agpecy
complaints@angiodynamics.com n B [ocyaapCTBEHHbIV
KOMMETEHTHbIN opraH. KoHTakTHy0 nHdopMauumo
komneTeHTHoro opraHa EC MoxHO nonyyuTb No crneaytoLiemy
agpecy. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf. MHcTpykuumn no
NPYMEHEHWIO AOCTYMHbI B 9NEKTPOHHOM BUAe Ha BeG-canTe
ifu.angiodynamics.com.

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU TENEXKU

dusnyeckue pasmepbl (HOMUHaNbHbIE)

493 mm (19,4 prorima)
557 mm (21,9 gronma)
889 mm (35 arorimoB)

LnpuHa

my6uHa

BebicoTa fo nonku

Bbicota pgo wratmeBa pgnsa | 1706 mm (67,2 grorima)
BHYTPUBEHHbIX BNVBaHWUIA

Macca 19 kr (42 cyHTa)

MakcumanbHass macca Tenexku, reHepatopa Solero,
COOEPXKMMOrO J0TKa W MaKeToB €  U3NONOrnMYecKum
pacTBopoM NpubnunanTensHo coctaBnseT 45 kr (99 dyHTOB).

HACTPOMKA 1 NOATOTOBKA CUCTEMbI

MonyyeHune

*  W3Bnekute tenexky Solero MTA 1 pykoBoACTBO
nonb3oBaTensi U3 TPaHCMOPTUPOBOYHOTO KOHTENHEpa.

*  OcmoTpuTte cogepXnMoe Ha NpeaMeT Hanm4ms
NOBPEXAEHU, BO3HVKLLVX BO BPEMS TPaHCMOPTUPOBKMY.

+ TonHOCTLIO MPOYTMTE PYKOBOACTBO MOMNb30BaTenNsl.
WHcTpykumm no cbopke cM. Ha cTpaHuue 29.

TpaHcnopTUpoBKa

» [lepen TpaHCNOPTUPOBKOW CUCTEMbI B Nle4EOHOM
yupexaeHum cHavana ybegutech, 4To kabenb nuTaHns
reHepatopa Solero MTA OTKNIOYEH OT CETEBOW PO3ETKN U
Korneca CHsATbI C TOPMO3a.

*  Y6eguTtech, YTO BCe Kabenu XpaHsTCst Ha Tenexke
Hagnexawum obpasom.
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» [lepemellanTte Tenexky 3a pykoaTky. He 6eputeck 3a
LITaTUB A4S BHYTPVYBEHHBIX BITUBaHWIA UMW TeHepaTop
Solero MTA.

OuucTka

*  OuncTuTe TENEXKKY, NPOTEPEB BCE €ro AOCTYMHbIE
NOBEPXHOCTU YNCTOW TKAHEBOW candpeTkon, cnerka
CMOYEHHOM YMCTALLMM 70%-M pacTBOPOM U30MPONUIOBOro
cnupTa.

Monb3oBaTenbCckne KOMMMNEKTbl CMEHHbIX KOMMNOHEHTOB

» Tenexka Solero MTA noanexuT TEXHNYECKOMY
obcnyxunBanuio nonb3osarenieM. KoMnnekTbl CMEHHbIX
KOMMOHEHTOB MOXHO NprobpecTu B KOMNaHNM
AngioDynamics. KoHTakTHyt0 MHdopmaLmio M. Ha
nocrnegHew cTpaHuLe.

OnucaHue Homep Cxema cbopku
nsgenus

LTaTtne ans 12740140 Ctpanuua 30

BHYTPUBEHHbIX

BNBaHUI

Kptovok ans 12740141 CrtpaHuua 31

LUHYpa NUTaHus

NoTok ansa 12740142 Ctpanuua 32

XpaHeHusi

Ponuk 12740143 CtpaHuua 33
FAPAHTUA

OrpaHuyeHHas rapaHTusa ansa usgenun AngioDynamics

HacToswas orpaHuyeHHast rapaHTVs MPUMEHSETCA K U3Aenusm
npousBoAcTBa komnaHun  AngioDynamics, Inc. («komnaHusi
AngioDynamics»), Bknoyas reHepatopbl Solero, TenexkM u
[OMOMHUTENbBHbBIE MPUHAANEXHOCTN K HUM («M3genusy). B gaHHom
KOHTekcTe TepMuH «[okynatenb» obosHayaeT noboe nuuo mnu
opraHusauumio, Kotopble npuobpetatoT Magenve HenocpeacTBEHHO
y kommaHmm  AngioDynamics wnn  ee  yNOrHOMOYEHHOro
npeacTaBuTens.

1. KomnaHust AngioDynamics cornaluaeTcsi Ha peMOHT Unun
3aMeHy (Mo ycMoTpeHuto komnaHum AngioDynamics) nto6oro
n3genusi, UMeroLLLero 4oKa3aHHbIN CyLLEeCTBEHHbIN AedekT
matepuana unm M3roToBrneHnsl, 0 KOTOPOM KOMMNaHWs
AngioDynamics 6yaeT yBeqomneHa B NMCbMEHHON hopme
00 AaTbl UCTEYEHUS CpoKa AeNCTBUS OrpaHNYeHHOM
rapaHTUK, ecnu 3To NPUMEHNMO, WU A0 HACTYNNEeHNUs
Oatbl, yKa3aHHOW Ha rapaHTUAHOM TafnoHe, npunaraeMom
K nsgenuio. Ecnv npoaykT He MMeeT cpoka rogHoCTH
VNV rapaHTUIHLIA TaroH HEQOCTYNeEH, 0653aTenbCTBO
komnaHum AngioDynamics no peMoHTY unun 3ameHe
npogykTa AeNCTBYET B TeHEHME CPOKa, He MpeBbILLatoLLero
12 mecsLeB OT MOMEHTa MOMyYeHUs Takoro NpogykTa
NMLOM UNK opraHu3aLmeint, KoTopble NepBoHavanbHo
npvobpenu aToT NPoAYKT HEMOCPEACTBEHHO Y KOMMaHUM
AngioDynamics unu ynoriHoMO4YeHHOro npeacTaBmTens
komnaHum AngioDynamics. VickntounTenbHbIM CPEACTBOM
npaBoBOW 3aLunThl MokynaTens B OTHOLIEHUM KOMNaHUm



AngioDynamics 1 UCKMHOYUTENBbHON OTBETCTBEHHOCTbIO
koMmnaHum AngioDynamics ByaeTt SBnATbCS peMOHT
VNV 3aMeHa 13aenns B COOTBETCTBUM C HACTOSILLEN
OrpaHN4YeHHON rapaHTUen.

. 3a ucknoyeHneM nHopMaLmn, U3NOXEHHOW Aanee,
n3genust He UMeIoT YacTel, NoAnexaLumx TEXHNYeCcKoMy
obcnyxvBaHuio nonb3oeatenem. Ecnu Tpebyetcs
TexHu4eckoe obCnyxuBaHve, U3nenusa AoMmKHbI
nepegasatbcs AngioDynamics. Vix nepegaya Bo3amoxHa
TONbKO NOCIe MoyYeHns NMMCbMEHHOro cornacust
AngioDynamics. Jlto6oe Takoe cornacue gormkHO

cofepxaTb HOMep 3akasa Ha TexHu4yeckoe obcrnyxvBaHue,
npucBoeHHbI Cnyx6oi no paboTe ¢ KNMeHTamu
AngioDynamics. OTBETCTBEHHOCTb 3a pacxofbl Ha AOCTaBKY
1 TPAHCMOPTMPOBKY (NMPY UX HanNW4un), NOHECeHHbIe B

CBSI31 C BO3BPATOM HEKa4eCTBEHHOIO U3Aenunsi B KOMNaHUo
AngioDynamics, 6yaet Bo3noxeHa Ha Nokynatens. Ecnv
komnaHua AngioDynamics yCTaHOBUT, Y4TO U3fenve siBnseTcs
HeKayeCTBeHHbIM, pacxofbl Ha AOCTaBKY Y TPAHCMOPTUPOBKY
GyayT Bo3melleHbl [NokynaTtento komnaHuen AngioDynamics.

2.1. B xomnanum AngioDynamics ansa tenexku Solero
MOXHO NprobpecTun cnegyoLume KOMMNOHEHTHI,
noanexaiue TeXHn4eckoMmy obcrnyxmBaHunto
nonb3oBaTteneM: (a) NoTok Ans xpaHeHus; (b) ponuk;
(c) kprovoK ANns WHypa nuTaHus u (d) wratme Ans
BHYTPMBEHHBIX BNMBaHWN. [TokynaTens MOXeT 3akasaTtb
yKa3aHHble KOMMOHEHTbI B komnaHuy AngioDynamics
1 3aMeHUTb UX 6e3 aHHYNMpPOBaHNSA HaCTOSILLEN
OrpaHVN4eHHON rapaHTum.

. 3a VCKItoYeHMeM BbIPaXKeHHbIX OrpaHNYeHHbIX rapaHTui,
M3MNoXeHHbIX Bbille B pasgene 1, komnaHusa AngioDynamics He
[aeT HUKaKNX rapaHTUN B OTHOLLIEHWW 3aenuii, BblpaXeHHbIX
UK nogpasyMeBaemMblix dpakTuiecky nmbo B cuny AencTBust
3aKOHa, B 3aKOHOAATENBbHOM MOPSAKE UNW MHBIM 0Bpasom,

B YacTHOCTM komnaHus AngioDynamics oTkasbiBaeTcsi OT
nio6oii noapasymeBaeMoi rapaHTUM KadecTsa, rapaHTum
rOAHOCTM ANsA NPOAaXW, rapaHTUM NPUroaHOCTN ANS
MCMOMNb30BaHUS MO Ha3HAYeHUIO UMW rapaHTUN OTCYTCTBUSE
HapyLLUEHWs NPaB MHTENNEKTyanbHON COBCTBEHHOCTH.

. OTBeTCTBEHHOCTb kKOMMNaHuM AngioDynamics B cooTBETCTBUM
C YKa3aHHOWN rapaHT1en JOoMmKHa OrpaHNYnBaThbCst

Bo3BpaTom [Mokynatento cpeacTs B 06beMe LieHbl MOKYMNKM
nnbo peMOoHTOM unu 3ameHown Magenusa. Hu npm kakmx
obcrosaTenbcTBax komnaHusa AngioDynamics He byaeT

HECTM OTBETCTBEHHOCTb 3@ pacxodbl Ha NnpuobpeTeHne
nokynartenem TOBapoB-3aMeHUTENe unu 3a nodon
(PaKTUYECKNIA, KOCBEHHbIV N NOBOYHbIN yLLep6
BCIELCTBME HapYLLEHWS rapaHTum.

. KomnaHusa AngioDynamics He HeceT OTBETCTBEHHOCTH,
npsimon nMbo nogpasyMmeBaeMon, 3a criegytoLlee.

5.1. PeMOHT unun BHeceHne nameHeHuin B iagenus,
BbIMOMHEHHbIE UHAYe YeM CUIaMm KOMMnaHum
AngioDynamics nnv ynonHOMOYEHHOro KOMMaHUen

AngioDynamics cepBMCHOrO LIeHTpa, 3a UCKIYeHnemM
MONOXEHW, U3NOXEHHBIX B SBHOM BUAE B HACTOSILLEN
BbIPaXXEHHOW OrPaHNYEHHOW rapaHTuu.

5.2. Vcnonb3oBaHue M3genus nobbiM cnocobom
unu B nobow MeauuUmHCKon npoueaype,
KpOMe NpeayCMOTPEHHbIX Anst Hero. Jltoboi 13
BblLLEYyKa3aHHbIX Cy4YaeB BEAET K aHHYNMPOBaHUIO
HacTosILLEe rapaHTuK.

*

Mapka AngioDynamics, norotun AngioDynamics, mapka Solero

1 norotun Solero SBNAOTCA TOBAPHBbIMW 3HaKamu v (Mnu)
3apervcTprpoBaHHbLIMU TOBApPHBLIMK 3HaKamu koprnopauum
AngioDynamics, Inc., ee dvnuana unu ee godepHen KoOMNaHuu.

Cnpas. HazBaHue
Cumson 3HayeHue cumBona
Ne cuMBona
; YkasblBaeT HOCUTENb,
YHuKanEHIA coAepxaLynin HopmaLmio
5.7.10 |ngeHTndukatop pxaly puay
00 yHVKanbHOM
n3nenvs
naeHTUdMKaTope n3genms.?
Kon yHuBepcansHoro
YHuBepcanbHbli | Homepa uagenvs (YHW)

UPN |

HOMep n3fenua

npeacrasnseT Homep
M3roToBUTENA ANA U3LAeNnA.

[exnapaums
npou3soauTens o

B cootBetcTBUM C TpeboBaHusmu 21 CFR (Ceog thenepanbHbx c E HM | Mapkuposka CE | cooTBeTcTBUM Pernamenty
HopMaTUBHbIX akToB, pasgen 21), yactb 801.15, Hxe npegocTaBneH 0 MEAMNLIMHCKUX U3AEenusX
rroccapuii CUMBOIIOB, KOTOPble NpKBEaeHbI 63 CONPOBOANTENBHOMO TeKCTa. (EC) 2017/745.>
Cnpas. HasBaHue
CumBon P 3HayeHue cumBona OnacHocTb XpaHuTb BAanu ot
Ne cuMBoOna 060pyoBaHUs MarHUTHO-
Y HI | marknTHoro pe30HaHCHON ToMorpacum
Ka3blBaeT Npou3BOANTENS
“ 5.1.1 |Mpoussogutens P A pesoHaHca (MPT).c
MeANLMHCKOro n3aenus.? .
YNonHOMOYeHHbIi | Yka3biBaeT Crepyire
-EC m 510 |MPeAcTaBATEnb  |ynonHOMOYEHHOM VIHCTPYKLAM 1O c
""" |8 Eponeiickom  |npeacTasutens B @ MO02 QP“MGHGHMW M. MHCTPYKLIO ﬂg )
coobLuectse EBponeiickom coobluecTse.? fu. ) MPUMEHEHNIO T DYKTIT.
angiodynamics.
YkasblBaeT gat com
[ata paty
51.3 poMaBoACTEa 3rOTOBMNEHNS
a 3anpeLLeHo npuxumaTh
MeANLMHCKOTO U3AEenus. P017 |He Tonkats peL dP
— K npegMeTam.
YkasblaeT CepuitHbii
HOMEp Npon3BoaMUTENS, YnakoBka
@ 5.1.7 | CepuitHblit HoMep |4TOBbI MOXHO GbiNo 1135 |moAnexut YnakoBka nognexut
MaEeHTUPULMPOBaTL BTOPUYHOI BTOPUYHOI nepepaboTtke.®
MeaULMHCKOe YCTPOMCTBO 2. nepepabotke
YkasblBaeT yupexaeHue,
KOTOpOE 3aHUMaETCA 1321A | Macca, Bec YkasbiBaeT Maccy.’
@ 5.1.8 |Vmnoptep IMNOPTOM MEAMLMHCKOTO
N3AENKS B KOHKPETHbI 310 NpaBubHoe
pervoH.? BepTUKanbHoe
VKa3LIBAET Ha BOSMOXHOCTS 0623 | Bepx noroXeHWe ynakoBk/ Ans
—_— TPAHCMOPTMPOBKM /N
Xpynkoe u3genue, | NoNIoMKI UM NOBPEXAEHNS XpaHeHMz ] gp
! 5.3.1 |obpawwatses ¢ MeANLMHCKOro M3aenus B P .
OCTOPOXHOCTbI | Cryyae HeHaanexallero Yknapka ynakoBku He
obpalLeHmsi ¢ HuM 2, X 2402 | He cknanpizats [0MycKaeTCsl, Ha ynakoBKy
Henb3s NpuknagbiBaTh
Yka3sblBaeT Ha MeaunLMHCKOe . HarDV3K ?g A
ALY 534 XpaHuUTb B CyXoM | U3aenue, kotopoe Py3Ky-
T I a. EN SO 15223-1 «MepvumHckve nanenusi. CUMBONbI, NpUMEHsEMbIe Npy MapKpoBaHui
mecre H606XO'CMMO 3aLLMLU'aTb ot MEAULIMHCKNX Maqenmﬁ, Ha 3TUKETKax n B COHpOBO[:(MTeJ‘IbHOI;I AOKyMEHTaLum».
Bnaru.® b. EU 2017/745 «PernameHT 0 MeALMHCKUX 3aenmsx» ot 5 mas 2017 r.
c. ASTM F2503-13 «CtanpapTHas npakTika Ans MapkupoBKi MeAULIMHCKUX M30eniit v Apyrux
MeauumHckoe YKa3blBaeT, 4to U3[ENMIA B OTHOLIEH BE30MACHOCTU B MArHWTHO-PE3OHAHCHOM Cpeaey.
577 KOMMOHEHTb! ABNATCA d. BSENISO 7010 «Cumsonbl rpacpuseckue.
uspenve MEAMLHCKAM M3neniem.? e. ENISO 14021 «3TukeTkv 1 figknapauum akonorudeckie. CamogeknapypyeMbie 3konoruyeckiie
. 3asiBeHns (3konornyeckas Mapkvposka no uny Il)».
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CUMBOJTbI».

XpaHeHUs ynakoBOK».

. 1SO 7000 «[pachueckue cmBonbl, HaHOCUMbIE Ha 0B0pyAOBaHMe. 3aperncTpupoBaHHble

. 1SO 780 «TpaHcnopTHas Tapa. Ipachmyeckue 0603HaueHns, npumeHsiemble Ans 06paboTku u
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suomi

Vaunun omistajan opas

Misté tahansa vakavasta héiridstd, joka on tapahtunut kdytettdessé
tatd laitetta, on ilmoitettava AngioDynamics-yhtille osoitteeseen
complaints@angiodynamics.com ja paikalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle. Katso toimivaltaisen EU:n viranomaisen yhteystiedot
seuraavasta verkko-osoitteesta: https://ec.europa.eu/health/sites/
health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

Kayttdohjeet ovat saatavilla séhkdisesti osoitteessa ifu.angiodynamics.

com

VAUNUN TEKNISET TIEDOT:

B ONLY Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan t4té laitetta
saa myyda ja kayttad vain ladkari tai laakarin maarayksesta.
LAITTEEN KUVAUS:

Solero* MTA -vaunu on Solero Microwave Tissue Ablation (MTA)
-jarjestelman lisélaite. Se on tarkoitettu Solero-generaattorin kuljetusta ja
kayttoa varten, ja sitd kaytetdan leikkaussalien tai ensiaputilojen kaltaisissa
kayttoymparistdissa.

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) -jarjestelmén lisélaitteena.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

Lue Solero MTA -jérjestelmén ja sen lisdvarusteiden kédyttdopas
ja kayttéohjeet ennen kayttod. Turvallinen kudoksen ablaatio
edellyttaa laitteiston kédyttoa kayttéohjeiden mukaisesti.

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

Séilytysalustan paalle ei saa asettaa yli 5 kg:n/ 11 paunan painoa.
IV-telineeseen saa ripustaa korkeintaan 3 litraa suolaliuosta.

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

Vaunua ei saa kayttda muiden lddkintélaitteiden séilytykseen
tai kuljetukseen.

Solero-vaunua ei saa steriloida.
Ei saa kéyttdd, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.

Ei saa kéyttda, jos merkinnat ovat epatédydelliset tai niistd ei saa
selvaa.

Varmista, ettd Solero MTA -generaattori on asetettu oikein vaunuun.

Lukitse pydrat, kun vaunua ei kaytetd jarjestelman kuljetukseen.
Vapauta pyorien lukitus jarjestelmén kuljetuksen ajaksi.

Solero MTA -jarjestelmé ja sen lisdvarusteet eivat ole turvallisia
magneettikuvausymparistossa.

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

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 sisaltd silmdamaaraisesti kuljetuksen
aikana tapahtuneiden vaurioiden varalta.

¢ Lue omistajan opas huolellisesti. Katso kokoamisohjeet sivulta
29.
Kuljetus:

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

e Varmista, ettd kaikki johdot on asetettu oikein vaunuun.
« Liikuta vaunua kahvasta kiinni pitden. Ala ota kiinni [V
-telineestd 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 varaosasarijat:

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

38
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koukku

Séilytysalusta 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
-lisévarusteet (“tuotteet”). “Ostaja” tarkoittaa tdssa henkiloa tai tahoa,
joka ostaa jonkin tuotteen AngioDynamics -yhtidlta tai sen valtuutetulta
edustajalta.

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 pédattymispdivaa soveltuvissa tapauksissa tai ennen
tuotteen mukana olevaan takuukorttiin merkittya paivamaaraa.

Jos tuotteelle ei ole ilmoitettu takuun péattymispéivaa tai
takuukorttia ei ole, AngioDynamicsin velvollisuus korjata tai
vaihtaa tuote kestda enintddn 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 tdmaén rajoitetun takuun mukaisesti.

2. Tuotteet eivat sisélld kayttdjan huollettavissa olevia osia jaljempéana
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 kayttaa
AngioDynamicsin asiakaspalvelun antamaa huoltotilausnumeroa.
Lahetys- ja kuljetuskustannukset, joita viallisen tuotteen palautuksesta
AngioDynamicsille mahdollisesti aiheutuu, ovat ostajan vastuulla. Jos
AngioDynamics oman harkintansa mukaan toteaa tuotteen vialliseksi,
AngioDynamics korvaa ldhetys- ja kuljetuskustannukset ostajalle.

2.1. Seuraavat kdyttdjan huollettavissa olevat osat ovat saatavissa
AngioDynamicsilta Solero-vaunua varten: (a) sailytysalusta,
(b) pyora, (c) virtajohdon koukku ja (d) IV-teline. Ostaja voi
ostaa ndmé osat AngioDynamicsilta ja vaihtaa ne ilman, ettéd
tdma rajoitettu takuu raukeaa.

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

4. AngioDynamicsin vastuuvelvollisuus nédiden takuiden puitteissa
rajoittuu ostajan maksaman ostohinnan palauttamiseen tai tuotteen
korjaamiseen tai vaihtamiseen. AngioDynamics ei missdén
tapauksessa ole vastuussa ostajan hankkimien korvaavien



tuotteiden hankintakustannuksista tai mistéén erityisistd, vélillisista ] - . - -
tai satunnaisista vahingoista, jotka ovat seurausta takuuehtojen Symboli | Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys
rikkomisesta. Yleinen tuotenumero
. i icsilla ei itdén ni i i . . UPN) on koodi, joka
5 AngloDynaml'csnIa eiole mm_aan mmenom@usta tai oletettua U PN Eiole | Yieinen tuotenumero (UPN) od, j
vastuuvelvollisuutta seuraavissa tapauksissa: vastaa valmistajan
5.1. Tuotteisiin on tehnyt korjauksia tai muutoksia jokin muu tuoter\umeroa.
taho kuin AngioDynamics tai AngioDynamicsin valtuuttama Valmistajan vakuutus
korjauspalvelu, lukuun ottamatta tissé rajoitetussa takuussa i ) lagkintalaiteasetuksen
nimenomaisesti mainittuja poikkeuksia, tai C E Eiole |CE-merkki EU 2017/745
52 T . . i3 tah lla tai missé tah vaatimusten
2. .H.otte!ta on| ayteEty milla tg ansg.tz'ava atai missa ta_ ansa tyttimisests.”
ladketieteellisessd toimenpiteessa, jota varten niité ei ole Ei turvallinen Pideltava ctaalla
suunniteltu. Takuu raukeaa kummassakin néista tapauksista. ) ) A . e
) . ) . ) Eiole |magneettikuvausymparistdssa | magneettikuvauslaitteista
* AngioDynamics, AngioDynamics-logo, Solero ja Solero-logo ovat (MR) (MRI-aitteista).c
AngioDynamics, Inc:n tai sen tytér- tai alayhtion tavaramerkkeja ja/tai -
rekisterbityjé tavaramerkkejd. Mooz | Noudata kéytigohjeita Katso kayttoopasta
ifu.angiodynamics.com tai ohjekirjaa.?
Alla on 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen symbolisanasto, joka
sisaltag symbolit, jotka esiintyvat iiman tekstia. Ei saa tvontad
PO17 |Eisaa tyontad ohd vt
Symboli | Viite Symbolin nimi Symbolin merkitys ohdetia vasten.
- Osoittaa lagkinnallisen o S .
5.1.1 |Valmistaja . . 1135 |Kierrétettava pakkaus Kierratettava pakkaus.
laitteen valmistajan.?
Valtuutettu edustaja Osoittaa valtuutetun
E 5.1.2 | Euroopan yhteison edustajan Euroopan 1321A | Massa, paino Osoittaa massan.’
alueella. yhteison alueella.?
Osoittaa O§o!ﬁaa
m 5.1.3 | Valmistuspaivamaara Iaakinnallisen laitteen tqmﬂuspakkausten
valmistuspaivaméarén.? T T 0623 | Tama puoli yléspéin okean
- — pystysuuntaisen
Osoittaa valmistajan asennon kuljetusta ja/
@ 5.1.7 |Sarjanumero sarjanumeron, jonka tai séilytysta varten." s
avulla 1a&kintalaite - -
voidaan tunnistaa.? ??0'_?331 ekt:(a "
- - oimituspakkauksia
5.1.8 | Maahantuoja gZﬁ:ﬁ;ﬁiﬁr}é{ggr:uo X 2402 | Eisaa pinota 6 saa pinota ja elta
o d maahan.? . niiden péélle ei saa
T . asettaa painoa.’¢
Iérgi;gszllisesté a. SFS-EN ISO 15223-1:2021 kuvat:2021 - Laékinnlliset laitteet — Tuotemerkinnassa ja
tuotetiedoissa esitettavat kuvatunnukset.
Sarkyvaa, kasiteltdva laitteesta, joka b. EU 2017/745 Laakinnallisia laitteita koskeva asetus annettu 05.04.2017
5.3.1 varovasti voi rikkoutua tai c. ASTM F2503-13 - Laakintalaitteiden ja muiden tuotteiden turvamerkintjen standardikaytantd
. . . P magneettikuvausymparistoa varten.
vahingoittua, jos sita ei d. BS EN ISO 7010 Kuvatunnukset ja pirosmerki
kasitella varoen.? e. SFS-EN ISO 14021:2016/A1:2021:en Ympéristomerkit ja ympéristoselosteet. Omaehtoiset
Osoi Jaakinnall ymparistovaittdmat (tyypin Il ymparistoselosteet)
Y o soittaa lagkinnallisen f. 1S0 7000:2019 - Laitteissa kytettavat graafiset symbolit — Rekisteridyt symbolt.
T 5.3.4 | Pidettava kuivana laitteen, joka on . SFS-EN SO 780:2015 Kuljetuspakkaukset — Pakkausten kasittely3 ja varastointia koskevat
suojattava kosteudelta.? kuvatunnukset
Osoittaa, ettd
5.7.7 |L&akinnallinen laite esineet muodostavat

laakinnallisen laitteen.?

g | &

5.7.10

Laitteen yksildllinen
tunniste

Osoittaa tahon, joka
siséltaa laitteen
yksildllisen tunnisteen
tiedot.?
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BBIITAPCKU

P1KoBOACTBO 32 COOCTBEHMKA
Ha Konuykarta

Bceky cepro3eH MHLMAEHT, Bb3HUKHAN Mpy W3MON3BAHETO Ha TOBA U3Aenue,
TpsibBa fa ce foknagea Ha AngioDynamics Ha agpec complaints@
angiodynamics.com 1 Ha HaLWOHanHUs KoMneTeHTeH opraH. ObbpHeTe ce
KbM crieiHus yeb afpec 3a MHchopMalst 3a Bpb3ka ¢ KOMMETEHTHIUS OpraH
Ha EC. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf MHcTpykuumTe 3a ynotpeba ca

LOCTBIHN B €NEKTPOHEH BUA Ha ifu.angiodynamics.com

CNELUNOUKALINUA HA KONTUYKATA:

B ONLY Bhumanne: degepantoto sakoropatenctso (wa CALL)
orpaHvyaBa npofaxGaTa Ha ToBa W3nenue Aa ce M3BLPLLBA CaMo OT CTpaHa
Ha Nlekap UM No NPeAnMcaHie Ha Takbs.

OMUCAHWE HA U3LENUETO:

KonuukatasaMAT Solero*e nombnHuTenHo u3genue kbMcuctemata Solero3a
MUKpOBbHOBaabnauusiHatbkaiu(MAT).MpeaHasHayeHae 3aTpaHCnopTupaHe
1 paboTa Ha reHepatop Solero v ce 13non3ea B KOHTPONHYU CPeau, KaTo Teaun
B XVUPYPryudeckuTe KabnHeTU 1 CNELIHUTE OTAENEHNS.

MOKA3AHWUA 3A YIOTPEBA:

B CbeanHenute watm cuctemara Solero 3a MAT uma criegHuTe nokasaHus
3a ynotpeba:

e CucTtemara 3a MUKPOBbITHOBa abnauusi Ha TbkaHu (MAT)
Solero v NpMHaANEXHOCTUTE ca NokasaHu 3a U3psi3aBaHe
Ha MEeKM TbKaHu Npy 0TBOPeHU npoueaypu. MAT
cuctemara Solero He e NpefHa3HayveHa 3a KapaAnonornyHm
MPUIIOXKEHUSI.

MAT konuukata Solero e mapkupaHa cbc CE MapkupoBka kaTo AOMbAHUTENHO
13aenue KbM ciucTemaTa 3a MUKpoBbIIHOBa abnauus Ha Tbkan (MAT) Solero.

®usmnyeckn pamepy (HOMUHANHK):

LLnpuHa: 493 mm/19,4 in
[bnboumnHa: 557 mm/21,9 in
BucounHa o pada: 889 mm/35,0 in
BucounHa o npbT 3a cuctemu: 1706 mm/67,2 in
Terno: 19 kg/42 Ibs

MakcumanHoTo Terno Ha konudkara, reHepatopa Solero,
CbAbPXaHWETO Ha TaBaTa M TopouTe C huamonornyeH
pa3TBop € npubnuautenHo 45 kg/99 Ibs.

OBO3HAYEHWUA 3A BHUMAHME U NMPEOYNPEXAEHNA

 [lpoyeTeTe PHKOBOACTBOTO Ha onepatopa 1 YkasaHusTa 3a nonasaHe
Ha MAT cuctemarta Solero v npuHaanexHocTuTe npeau ynotpeba.
BesonacHoTo U3psiaBaHe Ha TbkaHWUTe 3aBucy OT paboTaTa ¢
060pyaBaHETO CbIMacHo ykasaHusTa 3a pabota.

* [pekpaTeTe u3nonasaHeTo 1 ce cBbpxeTe ¢ AngioDynamics, ako
Konu4kara e noBpesieHa.

¢ He noctaesiite noeeye ot 5 kg/11 Ibs. Terno B Taga.

* He okayBailTe noBeye oT 3 NUTpa hn3MONOrMyeH pasTeop Ha
VHTPaBEHO3HMS CTbNG.

e He GyTailTe 1 He TpaHCNOPTUPaNTe KOMWYKATA, KaTo XBaLLaTe
MHTpaBeHO3HMs cTbnb unu MAT reHepatopa Solero.

e [la He ce M3non3Ba 3a CbXpaHeHUe 1 TPAHCTOPT Ha APYIY MEAULIMHCKA
npenusi.

* He crepunusmpaiite konnkata Solero.
* He n3nona3gaite, ako onakoBkata € 0TBOPeHa 1N noBpeaeHa.
* He n3nonagaiite, ako eTUKETLT € HEMbIIEH NN HEYeTNVB.

* Ygepere ce, Ye MAT reHepatopbT Solero e noctaBeH npasuHO BbPXY
Konuukara.

*  BriokupaitTe konenara, koraTo He ce TpaHcnopTupa. OTkioyeTe
Konenata npu TpaHcnopTupaHe.

* MAT cucremara Solero v npuHaanexHocTute He ca Gesonachu npu AMP.

HACTPOWKA U MOArOTOBKA HA CUCTEMATA

MonyyaBaHe:
V3Bapete MAT konuukata Solero 1 PbkoBoaCTBOTO 3a COBCTBEHMKA
OT TPAHCMOPTHUS KOHTEMHEP.
* [Ipernepaitte BU3yarnHo CbabpXaHWUETO 3a NOBPEAM Npu
TpaHcnopTMpaHe.

* [IpoveTeTe n3uaAno PLkoBOACTBOTO 3a COBCTBEHMKA. 3a MHCTPYKLMM
3a crnobsBaHe BIKTe CTpaHuLa 29.

Tpancnopr:

 3a ja TpaHcnopTMpaTe cucTeMata B pamkuTe Ha 6onHuMLaTa, MbpBo
ce yBepeTe, Ye 3axpaHBamsT kaben kbM MAT rexepatopa Solero
€ W3KITKYEH OT 3axpaHBaLLyst eNeKTPUYECKN KOHTAKT U KonlenaTa ca
OTKIIOYEHN.

* YBepeTe ce, Ye BCUuKM kabenu ca npaBuiHO CbXpaHsBaHu B
Konnykara.

* [IpemecTeTe konuykaTa 3a Apbxkata. M3bsreaiite Aa xBalyate npbTa
3a cuctemn unm MAT reHepatopa Solero.
MoumncTBaxe:

e [louncTeTe Konnukara, kaTo 3aGbpLIETE BCUUKW [JOCTBIHN
MOBBLPXHOCTY C YMCTa Kbpria, Neko HaBnaxHeHa cbe 70% noumncTaall
pa3TBOP Ha U30MPOMITIOB CIMPT.

KomnnekTu notpebutencku pesepsHu yacTu:

* MAT konuukata Solero moxe fa ce obcnyxBa oT notpebutens.
Komnnektute pe3epBHI YacTi MoraT a GbaaT 3akyneHu ypes
AngioDynamics, BxTe 3aaHaTa CTpaHuLa 3a MHdopmaLys 3a
KOHTaKT.
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OnwucaHue Homep Ha yacT | Cxema Ha MOHTax

MpbT 3a cuctemun 12740140 CrpaHuua 30

Kyka 3a 3axpaHBaLy | 12740141 Crpanmuya 31

kaben

TaBa 3a 12740142 CrpaHuua 32

CbXpaHeHue

Konenue 12740143 CrpaHuua 33
FAPAHLMA

OrpaHuyeHa rapaHums 3a npoayktu Ha AngioDynamics

Ta3u orpaHnyeHa rapaHumus ce npunara 3a npogyktute Ha AngioDynamics,
Inc. (,AngioDynamics”), BkmtouuTenHo HeiHute reHepatopu Solero,
konmukn u akcecoapu (,[1pogykTi). KynyBau“, kakTo € M3non3saHo B
HaCTOALLOTO, 03Ha4YaBa BCSAKO NULe UMK [PYXECTBO, KOETO 3akyrnBa MpOAyKT
oT AngioDynamics unn ymbnHOMOLLEH NpeacTaBUTeN Ha KOMNaHusTa.

1. AngioDynamics ce cbrnacsiea fia peMOHTMPa 1Nk 3aMeHm (13LsAno
no ycmoTpeHue Ha AngioDynamics) Bcekv NpoayKkT, KOUTO AokasaHo
Ma CbLLECTBEH AedekT B MaTepuana unu upaboTkata 1 3a Koito
komnaHusita AngioDynamics e 13BecTeHa NMCMEHO Npeam cpoka Ha
TOAHOCT Ha OrpaHuyeHaTa rapaHLys, ako e MpUIoXMMO, Uk npean
[fatata, NocoYeHa Ha rapaHLMoHHaTa kapTa, npuapyxasalya MpogykTa.
AKO NpoLyKTLT HAMa CPOK Ha FOAHOCT UMK ako HMa HanuyHa
rapaHUMOHHa KapTa, 3afbimkeHneTo Ha AngioDynamics ga pemMoHTIpa,
U1 3aMeHV NPOAYKTa HAMa Aa Haaxebprs 12 Mecelia oT nory4YaBaHeTo
Ha TO31 NPO/YKT OT NINLETO, UMK APYXKECTBOTO, MbPBOHAYANHO
3aKynumo To3u NpoaykT AnpekTHo oT AngioDynamics nnu anpekTHo
OT ynbnHoMoLLeH npeacTasuten Ha AngioDynamics. EguHcTaeHaTa
1 M3KNKOYUTENHaTa 3alymTa Ha Kynyeaya cpelty AngioDynamics u
€[MHCTBEHaTa W U3KMoYMTENHaTa OTrOBOPHOCT Ha AngioDynamics we
C€ CbCTOM B PEMOHTUPAHETO WK 3aMsiHaTa Ha NPOYKTa B CbOTBETCTBUE
C Ta3u OrpaHuyeHa rapaHLms.

2. OcBeH KakTo € Noco4eHo no-gony, MpoaykTuTe He CbAbPXaT YacTy,
KoMTO MoraT Aa ce obcnyxsart 0T notpebutens. Ako e Heobxoanmo
obcnyxsaHe, npogykTute TpsibBa Aa ce BbpHaT Ha AngioDynamics u
MoraT fia Ce BbpHaT camo ¢ NpeaBapuTenHOTO NMCMEHO 0fobperme Ha
AngioDynamics. Besiko TakoBa 0go0peHne Cbabpxa no3oBaBaHe Ha
Homep Ha Mopbuka 3a obcnyxBaHe, 3aageH OT oTAena 3a obenyxeaHe
Ha knueHTn Ha AngioDynamics. Pa3xoguTe 3a TpaHCnOpT M u3npaLyaHe,
aKo “Ma Tak1Ba, HanpaBeH! BbB BPb3Ka C BPbLLAHETO Ha AeheKTHNS
npoaykt Ha AngioDynamics, ce noemar ot Kynysaua. Ako 6bae
onpeneneHo, Ye NpoayKTbT, U3UsANo no ycMoTpeHue Ha AngioDynamics,
€ fiedhekTeH, pa3xoaunTe 3a TPaHCMOPT U 13npallaHe Ce Bb3CTaHoBsBaT
ot AngioDynamics Ha Kynysaua.

2.1. CrepHuTe Yactu, obenyxBaHu OT NoTpebUTENs, ce npeanarar ot
AngioDynamics 3a konnykata Solero: a) TaBa 3a CbxpaHeHue;
6) konenue; B) kyka 3a 3axpaHBaL kaben; v (d) npwT 3a cuctemu.
KynyBaybT Moxe Aa nopbya Tean yactu ot AngioDynamics v cam
[a 3aMeHu yacTute, 6e3 1a aHynmMpa Taau orpaHnyeHa rapaHuus.

3. C u3KmioyeHe Ha U3PUYHUTE OTPaHUYEHI rapaHLmn, 3noxenn B Pasgen 1
no-rope, AngioDynamics He npefocTaBs rapaHLum 3a NpoayKTUTE, U3pUYHN
unv noapasbmpaliy ce, hakTUYeCky UMK No cunaTa Ha 3akoHa, no npaso
unm gpyro, 1 AngioDynamics 13puyHo 0Tka3sa BCsikaksi nogpasdupaluy
Ce rapaHLyv 3a ka4ecTBo, rapaHLuy 3a NPOaBaeMocCT, rapaHLyun 3a
MPUrOAHOCT 3a KOHKPETHA LieN, UNK rapaHLm 3a nunca Ha HapyLueHme.



4. OrtroeopHoctTa Ha AngioDynamics cbrnacHo Teau rapaHLmm ce
OrpaHMyaBa 0 Bb3CTaHOBSIBaHe Ha MOKynHaTa LieHa Ha Kynysava
NN PEMOHT, unn 3amsHa Ha MpopykTa. Mpn Hukaken obeTosTencTaa
AngioDynamics Hsma fja HOCY OTTOBOPHOCT 3a pa3xoAnTe 3a
cHabasBaHe Ha NpoAYKTI 3aMeCcTUTeN oT CTpaHa Ha Kynysaya unm
3a cneLyantu, NocneaBaLLy, Uv MHUMAEHTY LLETHU 3a HapyLlaBaHe Ha

rapaHLus.

5. AngioDynamics Hama fia HOCK OTFOBOPHOCT, M3pUYHa Wi

noapasbupatla ce, 3a:

5.1.  PeMmoHTM unu moandmkaLm Ha MpoayKTUTe, M3BBPLLEHN U3BBH
AngioDynamics unn ymbiHOMOLLEH PEMOHTEH LIEHTBP Ha
AngioDynamics, 0CBEH KaKTO € U3PUYHO MOCOYEHO B Tasn
OrpaHuyeHa rapaHLys; nm

5.2. Ynotpeba Ha MpoayKTiTE MO KaKbBTO U /1A € HAaYMH U
MeAVLMHCKa NpoLieaypa, pasninyHa oT Taau, 3a KosiTo ca
npefHasHa4eHu, BCSIKO OT Te3W BOAM 4O OTMsHA Ha rapaHumsTa.

* AngioDynamics, noroto Ha AngioDynamics, Solero n noroto Ha Solero ca
TBProBCKV MapKi W/unn perucTpupanm Thproseki Mapku Ha AngioDynamics, Inc.,

d)vmuan unu nogpasaenexHue.

B cvotBeTCTBME € M3nckBaHusTa Ha 21 CFR Yact 801.15, no-mony we
HamepuTe PeYHIK Ha CUMBOMUTE, KOMTO Ca BKMHYeHN 6e3 npuapyxuTeneH

CumBon Pedh. Ne

3arnaeue Ha

3HayeHue Ha cumBoOna

CUMBOSIa
lMocoyBa HocUTEN, KOUTO
Yhukanex Cbabpxa MHdopMaLys 3a
5.7.10 |vaeHtndukatop

Ha yCTPOWCTBO

YHVKaneH naeHT1dmkaTop
Ha YCTPOWCTBO.?

UPN |5

YHuBepcaneH
HoMep Ha
npoaykT

KoabT 3a yHuBepcaneH
Homep Ha npoaykT (UPN)
npefcTaBnsBa Homepa Ha
NpoV3BOANTENS 3a AafieH
apTukyn

Hsama
C € [aHHM

CE mapkupoBka

[eknapauws ot
nponsBoauTens 3a
CbOTBETCTBME C
13MCKBaHUSITA Ha
Pernament (EC) 2017/745
33 MeANLMHCKATE
u3nenus.

[la ce nasw paney ot

He e 6e3onacHo
® Hsma o6opyasaHe 3a AapeHo-
npy MarHuTeH
[aHH1 MarHuTEH pe3oHaHc
pe3oHaHc (MP) (SIMP).
Cnepgaitte
VHCTPYKUATE BuxTe pbkoBOACTBOTO
3a ynoTpeba
@ MO002 ifu C VHCTPYKLWM M
" d
angiodynamics. Gpowypara.
com
@ P017 | Bes byrae 3a npefoTBpaTABaNE Ha
ByTaHe Ha npeamer.
@ 1135 Peupknupyena Peuuknupyema onakoska.?
onakoBka
E 1321A | Maca, Terno Mocoysa macara.f
ToBa e npaBunHaTa
0623 Taan cTpaHa 13npaBeHa noauwms Ha
Harope nakeTuTe Npu TPaHCNopT
nivnu cbxpareHue.”9
HatpynBaHeTo Ha
X e | e o
2402 | HaTpynBa egHo Apy
. 11 BbpXY TSX He TpsibBa
BbPXY ApYyro

[a Ce MoCTaBsT Apyri
ToBapw.*9

TEKCT.
3arnaBue Ha
Cumeon Pedh. Ne 3HayeHue Ha cumBona
CUMBOJIa
lMocoysa nponseoauTens
“ 5.1.1 |Mponssoguten  |Ha MeAMLMHCKOTO
u3genve.?
YnbnHoMoLLeH
DECTaBMTEN B MocoyBa ymbNHOMOLLEHNS
E 51.2 Esponefickata npeacTasuTen B
oBiipHocT EBponeiickata 06LiHOCT.?
Mocoysa AaTata, Ha KOSITO
[aTta Ha
513 T — e 61no nponsseseHo
P MeAMLMHCKOTO u3genve.?
Moco4Ba cepuitHus Homep
OT NPOU3BOANTENS,

5.1.7 |CepueH Homep | Taka 4Ye MEAULMHCKOTO
u3genve ja Moxe fja ce
naeHTuduLMpa.?

MocoyBa ApyxecTBoTO,

5.1.8 |Bnocuten BHACSILLO MEAMNLMHCKOTO
u3genue B MACTOTO.2
Yka3Ba MeLMLMHCKO
u3genue, KOETo MOXe

BHumaHve,

5.3.1 WyTMED na 6bae cyyneHo unm
MOBPEAEHO, aKO C HETo He
ce paboTi BHUMATENHO.?
MocoyBa, Ye MeanLMHCKOTO

[a ce cvxpaHsBa
534 A u3genve Tpsibea aa ce
Y nasu ot Bnara.?
577 MegmumHcko MocoyBa, Ye apTUKyNbT €
o nsgenve MeLNLMHCKO n3aenue.?

[

@ o

xo Do

u3nenus, eTMKeTH U MHhopMaLns 3a focTaska.

BS EN ISO 7010 MpacpuiiHu cumeonm

npeTeHuu (Tun Il ekonoruyHo eTUKeTUpaHe)

. ENISO 15223-1 — MeanumHcku nanenus — CUMBONY 3a M3Monasaxe Ha eTUKETUTE Ha MeAULIHCKN

. PernamenTin 3a meamumHcku uanenus Ha EC 2017/745, nybnukysau Ha 5 mait 2017 r.

. ASTM F2503-13 — CraHaapTHa npakTika 3a 0603Ha4aBaHe Ha MeaULMHCKY U30enus u Apyru
apTUKyNu 3a 6e30NacHOCT B Cpe/a Ha MariuTeH Pe3oHaHC.

. ENISO 14021 ETukeTn 1 AeknapaLuy 3a okonHaTta cpeaa. Camoaeknapupati ekonoruyHmn

. 1SO 7000 - MpachnyHm cumBon 3a U3nonasaHe BbPXY 060pyABaHe — perucTpupanHit CUMBONM.

1SO 780 AnctpubyLmoHHa onakoBka — rpacduiHi CUMBONM 3a paBoTa v CbXpaHeHue Ha nakeTuTe

M
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