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SPECIFIKACIE VOZIKA:

Fyzické rozmery (nominalne):

Sirka: 493 mm/19,4 in
Hibka: 557 mm/21,9 in
Vyska k polici: 889 mm/35,0 in

Vyska k infuznej tyci: 1706 mm/67,2 in

19 kg/42 Ib

Hmotnost:

Pouzivatelska
prirucka k voziku

16790980-16 rev. A SLOVENSKY
2022-11
B ONLY Upozornenie: Federainy zakon (USA)

obmedzuje predaj tejto pomécky lekarom alebo na zaklade
predpisu lekara.

POPIS POMOCKY:

Vozik Solero* MTA je doplnkova pomécka k systému
pristroja Solero na mikrovinni ablaciu tkaniva (MTA).
Je ureny na prepravu a prevadzku generatora Solero
a pouziva sa v kontrolnych prostrediach, ako su tie, ktoré
sa nachadzaju v chirurgickych salach a na pohotovostiach.

INDIKACIE POUZITIA:

V Spojenych §tatoch ma systém Solero MTA nasledujuce
indikacie pouzitia:
» Systém a prislusenstvo pristroja Solero na
mikrovinnd ablaciu tkaniva (MTA) st indikované
na ablaciu makkého tkaniva pocas otvorenych
zakrokov. Systém Solero MTA nie je uréeny na
srdcové pouzitie.

Vozik Solero MTA ma oznacenie CE ako doplnkova
pomdcka k systému pristroja Solero na mikrovinnu ablaciu
tkaniva (MTA).

UPOZORNENIA A VAROVANIA

* Pred pouzitim si precitajte navod na obsluhu a pokyny
na pouzitie systému Solero MTA a prislu$enstva.
Bezpecna ablacia tkaniva zavisi od prevadzky
zariadenia v sulade s prevadzkovymi pokynmi.

* Ak je vozik poSkodeny, prestarite ho pouzivat
a kontaktujte spolo¢nost AngioDynamics.

* Nenakladajte na vozik viac ako 5 kg/11 Ib.

* Nevesajte na infuznu ty¢ viac ako 3 litre fyziologického
roztoku.

» Netlacte ani neprepravujte vozik uchopenim za infaznu
ty¢ alebo generator Solero MTA.

* Nepouzivajte ho na skladovanie a prepravu inych
zdravotnickych pomécok.

* Nesterilizujte vozik Solero.

« Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

* Nepouzivajte, ak je oznacenie nekompletné alebo
necitatelné.

« Uistite sa, Ze generator Solero MTA je spravne
usadeny na voziku.

» Ked sa vozik neprepravuje, uzamknite kolieska.
Pri preprave odomknite kolieska.

« Systém Solero MTA a prisluSenstvo nie su bezpe¢né
v prostredi MR.

Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri pouzivani tejto
pomécky, sa musi nahlasit’ spolo¢nosti AngioDynamics na
adrese complaints@angiodynamics.com a prislusnému
$tatnemu Uradu. Kontaktnéinforméacie prislugného traduEU
najdete na nasledujlcej webovej adrese. https://ec.europa.
eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_
contact_points.pdf Navod na pouzitie je dostupny
v elektronickej podobe na adrese ifu.angiodynamics.com

Maximalna hmotnost vozika, generatora Solero,
obsahu vozika a vakov s fyziologickym roztokom je
priblizne 45 kg/99 Ib.

NASTAVENIE A PRiIPRAVA SYSTEMU

Prevzatie:

» Vyberte vozik Solero MTA a pouZzivatelsku priru¢ku
z prepravného kontajnera.

+ Vizudlne skontrolujte obsah, ¢i nebol po¢as prepravy
poskodeny.

+ Dokladne si preditajte pouzivatelsku priru¢ku. Pokyny
na zostavenie najdete na strane 29.

Preprava:

* Pri prestivani systému v rdmci nemocnice sa najskor
uistite, Ze napajaci kabel generatora Solero MTA je
odpojeny od elektrickej zasuvky napajacej siete a Ze
kolieska su odblokované.

+ Uistite sa, Ze vSetky kable su spravne uloZené na
voziku.

» Vozik tlacte za rukovat. Vyhnite sa uchopeniu za infuznu
ty¢ alebo generator Solero MTA.

Cistenie:

« Vycistite vozik tak, Ze utriete vSetky pristupné
povrchy ¢istou handrickou mierne navihéenou 70 %
izopropylalkoholovym &istiacim roztokom.

Pouzivatel'ské supravy nahradnych dielov:

+ Servis vozika Solero MTA mbézZe vykonavat pouzivatel.
Supravy nahradnych dielov je mozné zakupit od
spolo¢nosti AngioDynamics. Kontaktné informacie
najdete na zadnej strane.

Popis Cislo dielu | Schéma
zostavenia

InfUzna ty¢ 12740140 Strana 30
Hak napajacieho 12740141 Strana 31
kabla

Ulozna priehradka | 12740142 Strana 32
Koliesko 12740143 Strana 33

ZARUKA

Obmedzena zaruka na vyrobky spolo¢nosti Angiodynamics

Tato obmedzena zaruka sa vztahuje na vyrobky spolo¢nosti
AngioDynamics, Inc. (dalej len ,spolo¢nost AngioDynamics®)
vratane jej generatorov Solero, vozikov a prisluSenstva
(dalej len ,vyrobky“). Vyraz kupujuci‘, ako sa pouziva
v tomto dokumente, sa vztahuje na akukolvek osobu alebo
subjekt, ktory nakupuje akykolvek vyrobok od spolo¢nosti
AngioDynamics alebo jej autorizovaného zastupcu.

1.

Spolo¢nost' AngioDynamics suhlasi s tym, Ze opravi

alebo vymeni (podla vlastného uvazenia spolo¢nosti
AngioDynamics) akykolvek vyrobok, pri ktorom sa
preukaze, Zze ma chybu materialu alebo spracovania

a o ktorej bude spolo¢nost AngioDynamics pisomne
upozornena pred datumom uplynutia obmedzenej zaruky,
ak je to relevantné, alebo pred datumom uvedenym na
zaruénom liste priloZzenom k vyrobku. Ak vyrobok nema
datum exspiracie alebo ak nie je k dispozicii ziaden
zaruény list, povinnost' spolo¢nosti AngioDynamics opravit
alebo vymenit' vyrobok nepresiahne 12 mesiacov od prijatia
takéhoto vyrobku jednotlivcom alebo subjektom, ktory
povodne zakupil takyto vyrobok priamo od spolo¢nosti
AngioDynamics alebo priamo od autorizovaného zastupcu
spolo¢nosti AngioDynamics. Jedinym a vyhradnym
opravnym prostriedkom kupujiceho voéi spolo¢nosti
AngioDynamics a jedinou a vyhradnou zodpovednostou
spolo¢nosti AngioDynamics bude oprava alebo vymena
vyrobku v stlade s touto obmedzenou zarukou.

1

. S vynimkou toho, ¢o je uvedené nizsie, vyrobky

neobsahuju Ziadne diely, ktoré by mohol opravit
pouzivatel. Ak je potrebny servis, vyrobky musia

byt vratené spolo€nosti AngioDynamics a mézu byt
vratené len s predchadzajucim pisomnym suhlasom
spolo¢nosti AngioDynamics. Kazdy takyto suhlas
bude odkazovat na Cislo servisnej objednavky vydané
zakaznickym servisom spolo¢nosti AngioDynamics.
Ak vzniknu nejaké naklady na dopravu a prepravu

v suvislosti s vratenim chybného vyrobku spolo¢nosti
AngioDynamics, znasa ich kupujuci. Ak spolo¢nost
AngioDynamics na zaklade vlastného uvazenia urci,
Ze vyrobok je chybny, spolo¢nost AngioDynamics
preplati kupujucemu naklady na dopravu a prepravu.

2.1. Pre vozik Solero st od spolo¢nosti
AngioDynamics k dispozicii nasledujuce
diely, ktoré by mohol opravit pouzivatel:
(a) ulozna priehradka, (b) koliesko, (c) hak
napajacieho kabla a (d) infuzna ty¢. Kupujtci
si mbéze objednat tieto diely od spolo¢nosti
AngioDynamics a vymenit ich sam bez toho, aby
doslo k strate platnosti tejto obmedzenej zaruky.

. S vynimkou vyslovnych obmedzenych zaruk

uvedenych v asti 1 vysSie spolo€nost AngioDynamics
neposkytuje Ziadne zaruky na vyrobky, vyslovné

alebo predpokladané, ¢i uz v skuto€nosti alebo

na zaklade zakona, na zaklade nariadenia alebo

inak, a spolo¢nost’ AngioDynamics vyslovne

odmieta akukolvek implicitni zaruku kvality, zaruku
predajnosti, zaruku vhodnosti na konkrétny ucel alebo
zaruku neporusenia.

. Zodpovednost spolo¢nosti AngioDynamics podla

tychto zaruk je obmedzena na vratenie kipnej

ceny kupujuceho alebo opravu ¢i vymenu vyrobku.
Spolo¢nost AngioDynamics v Ziadnom pripade
nezodpoveda za naklady na obstaranie nahradného
tovaru kupujucim ani za Ziadne zvlastne, nasledné
alebo nahodné $kody spdsobené porusenim zaruky.

. Spolo¢nost AngioDynamics nezodpoveda, vyslovne

ani implicitne, za nasledovné:

5.1. opravy alebo Upravy vyrobkov vykonané
inak ako spolo¢nostou AngioDynamics
alebo autorizovanou opravoviiou spolo¢nosti
AngioDynamics, s vynimkou pripadov, ktoré
su vyslovne uvedené v tejto obmedzenej
zaruke alebo

5.2. pouzivanie vyrobkov akymkolvek inym
spdsobom alebo v ramci lekarskeho zakroku,
nez pre ktory su uréené, pricom ktorykolvek
z nich rusi tato zaruku.

AngioDynamics, logo AngioDynamics, Solero a logo Solero
st ochranné znamky a/alebo registrované ochranné znamky
spolo¢nosti AngioDynamics, Inc., pridruzenej alebo dcérskej
spolo¢nosti.
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V sulade s poziadavkami normy 21 CFR, ¢ast 801.15 je niz$ie uvedeny slovnik symbolov, ktoré sa

vyskytuju bez sprievodného textu.

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu
u 511 Viyrobca Oznaduije vyrobcu zdravotnickej pomacky.
Autorizovany zastupca . . A
X Oznacuje autorizovaného zastupcu
m 512 v Eurgpskom v Eurépskom spolocenstve.?
spoloenstve
M 513 Détum vyroby OznaAr:UJe datum, k'edy bola zdravotnicka
pomdcka vyrobena.?
- Oznaduije sériové Eislo vyrobcu, aby bolo
@ A7 Seriové islo mozné identifikovat zdravotnicku pomécku.?
518 Dovozca OznaAcu1e organizaciu dgvazajucu zdravotnicku
pomdcku do danej lokality.?
Krehke, zaobchadzaite Oznaﬁu;e zdrav?tnlclk’u pomoclsu, ktora sa méze
531 zlomit' alebo poskodit, ak sa s fiou nebude
opatrne oy
zaobchadzat opatrne.?
< 534 Uchovévajte v suchu Ozpact{je zd’ravotnlcku pomdcku, ktora musi
byt chranena pred vihkom.?
577 Zdravotnicka pomécka OznaACUJe, Ze polozka je zdravotnicka
pomdcka.?
Jedine¢ny identifikator | Oznacuje nosi¢, ktory obsahuje informécie
5.7.10 R T N
pomédcky o jedine¢nom identifikatore pomocky.?
U P N NEVZTAHUJE | Univerzaine islo Kéd univerzalneho €isla vyrobku (lUnvlyersaI
. Product Number, UPN) predstavuje islo
SA vyrobku . g L
vyrobcu pre dand polozku.
c € NEVZTAHUJE Znatka CE Vyhlasenie vyrobcu o zhode s nariadenim
SA EU 2017/745 o zdravotnickych poméckach.
NEVZTAHUUE | Nebezpecné v prostredi |, 1. e mimo dosahu zariaden na
magnetickej rezonancie ; ) .
SA (MR) zobrazovanie magnetickou rezonanciou (MR).©
Pozrite si navod na
MO002 pouZitie na adrese Pozrite si navod na pouZitie alebo brozdru.
ifu.angiodynamics.com
@ P017 Zakaz tlacenia Zékaz tladenia na predmet.
@ 1135 Recyklovatelny obal Recyklovatelny obal.c
E 1321A Hmotnost Oznacenie hmotnosti.’
Toto je spravna vzpriamena poloha
0623 Touto stranou nahor distribuénych baleni na prepravu a/alebo
—_— skladovanie." ¢
Stohovanie distribuénych baleni nie je povolené
. 2402 Nestohovat a na distribu¢né balenia nesmie byt kladeny

Ziadny naklad."¢

®

o o

® a

«a =

a poskytované informacie.

magnetickej rezonancie.

. BS EN ISO 7010 Grafické symboly
. ENISO 14021 Environmentalne oznacenia a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o environmentainych vlastnostiach

(environmentalne oznacovanie typu Il)
ISO 7000 - Grafické symboly pre pouZitie na zariadeniach — Registrované symboly.

. ENISO 15223-1 - Zdravotnicke pomécky — Symboly pouzivané na oznaceniach zdravotnickych pomécok, oznacovanie

. EU 2017/745 Nariagenie o zdravotnickych poméckach publikované 5. maja 2017
. ASTM F2503-13 - Standardné postupy pre oznacovanie zdravotnickych pomécok a dalsich poloZiek pre bezpecnost v prostredi

. 1SO 780 Distribuéné balenie — Grafické symboly pre manipulaciu a skladovanie balikov

AngioDynamics, Inc.

603 Queensbury Ave.
Queensbury, NY 12804 USA
www.angiodynamics.com

Tel. ¢.: 1-508-698-7990

Fax: 1-508-658-7981

Hardvérové sluzby: + 1-866-883-8820
H.S. Fax: + 1-518-932-0660

W [E)

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR Amsterdam
Holandsko

Tel. &.: +31(0)20 753 2949
Fax: +31(0)20 753 2939

UK Responsible Person:
AngioDynamics UK Ltd.

c/o Kidd Rapinet

29 Harbour
Exchange Square

London E14 9GE
United Kingdom

© 2022 AngioDynamics, Inc. alebo jej pridruzené
spolo¢nosti. VSetky prava vyhradené.
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