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Przestroga: Prawo federalne (obowiazujagce w  Stanach
Zjednoczonych) zezwala na sprzedaz i korzystanie z tego wyrobu
wytacznie przez lub na zlecenie lekarza.

OSTRZEZENIE

Zawarto$¢ opakowania poddano sterylizacji tlenkiem etylenu
(EO) i dostarczono w stanie STERYLNYM. Nie uzywac, jesli bariera
sterylna jest uszkodzona. w przypadku stwierdzenia uszkodzen
skontaktowac¢ sie z odpowiednim przedstawicielem handlowym.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy produkt nie zostat uszkodzony
podczas transportu.

Do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywaé ponownie,
nie rekondycjonowac¢ ani nie sterylizowa¢ ponownie. Ponowne
uzycie, rekondycjonowanie lub ponowna sterylizacja moze naruszy¢
integralnos¢ wyrobu i/lub prowadzi¢ do uszkodzenia wyrobu, co
w konsekwencji moze skutkowac obrazeniami ciata pacjenta, jego
chorobg lub $miercia. Ponowne uzycie, rekondycjonowanie lub
ponowna sterylizacja moze takze stwarzac ryzyko zanieczyszczenia
wyrobu i/lub doprowadzi¢ do zakazenia pacjenta lub zakazenia
krzyzowego, w tym do przeniesienia chorob zakaznych z jednego
pacjenta na innego. Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzi¢ do
urazu, choroby lub zgonu pacjenta.

Po uzyciu zutylizowa¢ produkt wraz z opakowaniem zgodnie
z przepisami szpitalnymi, administracyjnymi i/lub ustawowymi.

OPIS WYROBU

Aplikator do ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero* sktada sie
z chlodzonego wewnetrznie izolowanego trzonu z czujnikiem
temperatury umieszczonym na koncéwce dystalnej. Aplikator
Solero jest zaprojektowany w sposéb umozliwiajacy stosowanie
go w gantry tomografu komputerowego i dostepny w wersjach
o dtugosciach 14 cm, 19 cm i 29 cm. Aplikator jest zintegrowany
z przewodem mikrofalowym i zestawem przewoddw rurowych.

Wyréb sktada sie z:

1. trzonu ze stali nierdzewnej o $rednicy 1,8 mm (15 g) ze
znacznikami gtebokosci,

2. ceramicznej koncoéwki z macierza mikrofalowa,

3. zintegrowanej kasety wielofunkcyjnej ze ztaczem
mikrofalowym i transmisji danych,

4. dwukanatowej (dwukierunkowej) iglicy i przewodow
rurowych umozliwiajacych przeptyw chtodziwa.

Selero (O _JF

Rysunek 1.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

System ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero wraz z akcesoriami jest
przeznaczony do ablacji tkanki miekkiej* w trakcie zabiegéw otwartych,
laparoskopowych lub przezskornych. System ablacji mikrofalowej tkanki
Solero nie jest przeznaczony do zastosowan kardiologicznych.

*Uwaga — dotyczy wytacznie Kanady: wszelkie odniesienia do
Jtkanki miekkiej” w tym dokumencie oznaczajg nastepujace typy
tkanek: watrobowa, nerkowa i ptucng (wczesne stadium rozwoju
niedrobnokomaérkowego raka ptuca (NSCLC) i nieoperacyjne nowotwory
ptuca).

PRZECIWWSKAZANIA

U pacjentdéw z rozrusznikami serca i innymi wszczepionymi urzadzeniami
elektronicznymi wystepuije przeciwwskazanie do stosowania aplikatoréw.

OSTRZEZENIA

« Niedrozno$¢ zestawu przewoddw rurowych moze doprowadzi¢
do wystapienia niepozadanych lub nieprzewidywalnych réznic
W rozmiarze zmiany.

« Nie nalezy mocowac¢ niczego do wyrobu (np. zaciskéw itp.).
Przymocowane przedmioty mogg naruszyc izolacje, co z kolei
moze doprowadzi¢ do urazu pacjenta.

« Powtdrne uzywanie wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza
potencjalne ryzyko zakazenia pacjenta lub uzytkownika.

« Zanieczyszczenie wyrobu moze doprowadzi¢ do urazu, choroby
lub zgonu pacjenta.

« Rekondycjonowanie moze naruszy¢ integralnos¢ wyrobu i/lub
prowadzi¢ do jego awarii.

« Tego wyrobu nie nalezy stosowac razem z urzagdzeniami
obrazowania rezonansu magnetycznego, poniewaz nie testowano
go w zakresie zgodnosci ze srodowiskiem obrazowania rezonansu
magnetycznego.

SRODKI OSTROZNOSCI

« Unika¢ nacisku bocznego na koncéwke aplikatora w trakcie
wprowadzania i wysuwania.

« Nie stosowac aplikatoréw po uptywie terminu waznosci
podanego na opakowaniu lub w przypadku, gdy opakowanie
byto otwierane.

« W zasobniku chtodziwa nalezy umieszcza¢ wytgcznie sterylng sol
fizjologiczna.

« Nie nalezy przystepowac do defibrylacji pacjenta
z wprowadzonym aplikatorem. Przed defibrylacja nalezy
catkowicie wyjac aplikator z ciata pacjenta.

« Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia w poblizu struktur
krytycznych. Strefa ablacji bedzie wykracza¢ poza kofcowke
aplikatora. Skutki rozchodzenia sie energii promieniowania
mikrofalowego s odczuwalne w promieniu 2 cm od koricéwki
wyrobu bedacej zrédtem fali. Nalezy zachowac odlegtos¢ co
najmniej 2 cm miedzy anteng emitujaca i strukturami, ktére maja
by¢ pominiegte.

« Zawsze stosowac najnizszg moc i najkrotszy czas wymagany do
uzyskania odpowiedniej ablacji.

- Kazdy aplikator moze zostac uzyty do ablacji maksymalnie trzech
osobnych obszaréw tkanki docelowej poszczegdlnych pacjentow
przy maksymalnym ustawieniu mocy i czasu.

« Po kazdej ablacji nalezy sprawdzi¢ aplikator. Jesli aplikator wydaje
sie by¢ uszkodzony, do nastepnych ablacji nalezy uzyc¢ innego.

OSTRZEZENIE: Nie nalezy zginac aplikatora, poniewaz moze
to utrudnic¢ dziatanie uktadu chtodzenia i uszkodzic linie
doprowadzania mikrofal wewnatrz aplikatora.

OSTRZEZENIE: W zastosowaniach przezskérnych mozna uzy¢
koncéwki anteny do naktucia skéry w miejscu wprowadzania.

w tym celu nalezy uzy¢ jak najmniejszej sity, uwazajac, aby nie
wprowadzi¢ aplikatora zbyt gteboko. Monitorowac gtebokosé¢
umieszczenia, postugujac sie oznaczeniami na trzonie. Nalezy
uwaza¢, by nie zgina¢ koncowki, poniewaz moze to doprowadzi¢
do uszkodzenia wyrobu.

« W zabiegach laparoskopowych wyréb mozna wprowadzac
bezposrednio przez jame brzuszna. Nie zaleca si¢ wprowadzania
wyrobu przez kaniule laparoskopowa, poniewaz moze to
doprowadzi¢ do utraty insuflacji jamy brzusznej.

« Nie nalezy uruchamiac aplikatora, dopoki jego obszar aktywny
nie zostanie w cato$ci wprowadzony do tkanki docelowej. Jezeli
aplikator nie zostanie prawidtowo umieszczony w wybranej
tkance, moze doj$¢ do powstania niezamierzonych obrazen
termicznych.

OSTRZEZENIE: Po zakoAczeniu kazdej ablacji nalezy sprawdzi¢,
czy aplikator nie ulegt uszkodzeniu. w przypadku stwierdzenia
jakichkolwiek nieprawidtowosci nalezy wyrzuci¢ aplikator

i zastagpi¢ go nowym.

OSTRZEZENIE: Nie rozpoczynac zabiegu/znieczulania przed
podtaczeniem i zalaniem aplikatora ani przed wyswietleniem
komunikatu,Ready” (Gotowy) na pasku stanu generatora.

W czasie uzywania aplikatoréw nalezy zachowac ostroznos¢,
poniewaz niewfasciwe obchodzenie sie z nimi moze
doprowadzi¢ do zmiany ich charakterystyki kierunkowe;j.

SPOSOB DOSTARCZANIA

Dostarczony aplikator Solero MTA jest STERYLNY; zostat
wysterylizowany gazowo, tlenkiem etylenu (EO). Przechowywac
w chtodnym i suchym miejscu. Nie uzywac, jesli opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone. Nie uzywac, jesli aplikator jest uszkodzony.
Nie uzywac, jesdli etykieta jest niekompletna lub nieczytelna.

LISTA SPRZETU (NIEZBEDNEGO DO PRZEPROWADZENIA
PROCEDURY):

generator Solero

schtodzony sterylny roztwér soli fizjologicznej (wymagane co
najmniej 1000 ml)

przefacznik nozny (opcjonalny)

INSTRUKCJA WYKONANIA ZABIEGU

Ponizej przedstawiono zalecana procedure obstugi aplikatora Solero.

1.

3.

Przeczytac¢ Podrecznik uzytkownika systemu generatora
Solero i zapoznac sie z zasadami dziatania generatora.
Zapoznac sie z instrukcjami prawidtowego uzytkowania
dotaczonymi do kazdego z produktéw.

. Wigczy¢ generator Solero. Urzadzenie wykona auto-test. Przed

rozpoczeciem upewnic sie, ze generator pomyslnie ukonczyt
auto-test i wyswietlit ekran ,Standby” (Tryb gotowosci).
Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie wyroby i opakowania
pod katem uszkodzen. Nie wolno uzywac uszkodzonych
wyrobow ani wyrobdw, ktérych bariera sterylna zostata
naruszona. Nie uzywac generatora Solero, jesli urzadzenie
upadto lub ulegto uszkodzeniu.

. Otworzy¢ opakowanie aplikatora Solero i ostroznie wyjac

wyréb z zachowaniem technik zapewniajacych sterylnos¢.
Usunac i zutylizowac wszystkie materiaty opakowaniowe.

. Przed uzyciem sprawdzi¢ wstepnie zamocowane zestawy

przewoddw rurowych. Nie uzywac wyrobu, jesli na
przewodach rurowych widoczne sa objawy uszkodzen
mechanicznych (np. zagiecia, pekniecia itp.).

. Podtaczy¢ kasete aplikatora Solero do ztacza generatora

Solero. Przed przystapieniem do dalszych dziatar sprawdzi¢,
czy styki ztacza i wtyczka nie sg wygiete.

PRZESTROGA: Ztacza kasety pasuja do generatora wytacznie
w jednym ustawieniu. Dlatego podtaczajac kasete do
generatora Solero nie nalezy naduzywac sity. Jesli operacja
wymaga uzycia sity, moze to oznaczac, ze kaseta jest
ustawiona nieprawidtowo w stosunku do generatora lub ze
styki ulegty uszkodzeniu.

. Przygotowac co najmniej 1000 ml schtodzonego sterylnego

roztworu soli fizjologicznej. Aby wydtuzy¢ czas pracy
urzadzenia przed wymiang zbiornika chtodziwa, mozna uzy¢
3000 ml schtodzonego roztworu soli fizjologicznej.

. Sterylna ciecz nalezy schtodzi¢ przed przystapieniem do

procedury.

. Aby podfaczy¢ jednorazowe przewody rurowe do uktadu

podawania i odbierania chtodziwa, usunac¢ zatyczke iglicy
zespotu przewodéw rurowych i wsunac iglice do zbiornika
roztworu soli fizjologicznej, uwazajac jednoczesnie, by go
nie przebi¢. Aby zapewni¢ wiasciwy przeptyw cieczy, nalezy
zawiesi¢ pojemnik z roztworem soli fizjologicznej ponad
generatorem (na przyktad na stojaku do kroplowki).

10. Whozy¢ zestaw przewodoéw rurowych do pompy generatora

Pokrywa
obudowy
pompy

Zacisk
pompy na
przewodach
rurowych

Solero. Umiescic zacisk pompy na przewodach rurowych
w uchwycie znajdujacym sie z lewej strony pompy, a
nastepnie zamkna¢ pokrywe obudowy pompy.
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Uchwyt na
zacisk pompy

.Wiaczy¢ pompe, aby napetni¢ przewody rurowe roztworem

soli fizjologicznej. Przed wprowadzeniem wyrobu do tkanki
docelowej upewnic sie, ze w przewodach rurowych i w worku
z roztworem soli fizjologicznej nie ma pecherzykow
powietrza.

12. Wyregulowac ustawienia generatora tak, aby uzyskac

wymagany obszar ablacji. Kierujac sie wartosciami podanymi
w ponizszej tabeli, wyregulowac ustawienia generatora

tak, aby uzyska¢ wymagany obszar ablacji. Szczegétowe
instrukcje dotyczace regulacji ustawien mozna znalez¢

w Podreczniku uzytkownika systemu generatora Solero.
Nalezy pamietac, ze w tabelach podano obszary ablacji

dla tkanek ex vivo. Obszary ablacji dla tkanek o dynamice
ptynnej moga sie rézni¢ od podanych.

Testowanie wyrobu

13. Przed wprowadzeniem wyrobu do tkanki przeznaczonej do

ablacji sprawdzi¢, czy urzadzenie dziata poprawnie. w tym
celu nalezy umiescic jego korcédwke (wigcznie z zacieniong
czescig trzonu) w pojemniku ze sterylng woda lub sterylnym
roztworem soli fizjologicznej i uruchomic wyréb na 10
sekund z moca 100 watdw.

Wprowadzanie wyrobu

14. Wprowadzi¢ wyréb do tkanki docelowej za pomoca

16.

urzadzenia obrazujacego (np. ultrasonografu, tomografu
komputerowego itp.). Obszar taczenia koricowki ceramicznej
z trzonem ze stali nierdzewnej powinien sie znajdowac

w srodku zmiany. Stosowanie oznaczen na trzonie moze
utatwi¢ odpowiednie umieszczenie wyrobu.

. Zacieniona czes¢ trzonu powinna by¢ catkowicie

wprowadzona do tkanki.

Sprawdzi¢ potozenie wyrobu za pomocg urzadzenia
obrazujacego (np. ultrasonografu, tomografu
komputerowego).

Przeprowadzanie ablacji

17.

18.

Rozpocza¢ napromieniowanie energia mikrofalowa,
wigczajac generator za pomocg opcjonalnego przefacznika
noznego albo przycisku zasilania znajdujacego sie

w prawym goérnym rogu przedniego panelu. w chwili
uruchomienia generatora minutnik wyswietlany po lewej
stronie wyswietlacza zacznie odliczac czas do zakonczenia
procedury. Moc wyjsciowa promieniowania mikrofalowego
jest wyswietlana po prawej stronie minutnika.

PRZESTROGA: Wraz z uptywem czasu ablacji wyswietlana
warto$¢ mocy wyjsciowej moze zacza¢ male¢, poniewaz
w wyniku zmian zachodzacych w tkance zwigksza sie
natezenie promieniowania odbite od tkanki.

Nalezy przyja¢, ze ablacja dobiegta korica, gdy minutnik
pokaze wartos¢ 0. Uzytkownik moze w dowolnej chwili
przerwac ablacje, naciskajac przycisk zasilania generatora lub
uzywajac opcjonalnego przetacznika noznego.

Ablacja toru wktucia

19.

W razie potrzeby w czasie usuwania aplikatora mozna
przeprowadzi¢ ablacje toru wktucia (ustawi¢ domyslng moc
generatora 100 W oraz dowolny czas z przedziatu miedzy
0:00 a 1:30 z przyrostem co 5 sekund).

a. Wysuwac powoli aplikator — po jednym centymetrze
na raz na podstawie wskazan znacznikéw gtebokosci —
pozwalajac mu przeprowadzi¢ rownomierng ablacje toru
wktucia igty.

b. Energia mikrofalowa przestanie by¢ dostarczana
automatycznie po uptywie ustawionego czasu. Ponowne
nacisniecie przycisku zasilania na generatorze (lub uzycie
opcjonalnego przetacznika noznego) réwniez przerwie
dostarczanie energii.

c. Nalezy pamietac o niezwtocznym zatrzymaniu

dostarczania energii, gdy aplikator znajdzie sie na
minimalnej gtebokosci.

Koniczenie procedury/Utylizacja

20. Gdy uptynie czas ustawiony na minutniku, system wyswietli
w oknie dialogowym komunikat,Ablation Complete” (Ablacja
ukoriczona).

2

. Po usunieciu aplikatora z ciata pacjenta nalezy odtaczy¢ aplikator
od generatora i zrodfa roztworu soli fizjologicznej. Poddac
aplikator utylizacji zgodnie z krajowymi i szpitalnymi zasadami
dotyczacymi postepowania z materiatami ostro zakorczonymi
i stanowigcymi zagrozenie biologiczne.

Przyktady rozmiaréw ablacji uzyskiwanych pozaustrojowo w tkance
w temperaturze 37°C

Na rysunku przedstawiono wymiary obszaru ablacji. ,A" to Srednica
obszaru ablacji (@) mierzona prostopadle do aplikatora. ,B” to dtugos¢
obszaru ablacji w ptaszczyznie aplikatora, zgodnie z widocznym nizej
rysunkiem. Rozmiary ablacji moga sie rézni¢ w zaleznosci od przypadku
klinicznego. Wszystkie rozmiary podano w postaci iloczynu srednicy
i dlugosci mierzonych w centymetrach (A @ x B).

-

Rysunek 2.
Watroba
2 min 4 min 6 min
(A xB) (A xB) (A xB)
60 W 24@x28cm 300x36cm 350x%x39cm
100 W 3,00 x3,7cm 350 %x44cm 423 x49cm
140W 32@0%x4,0cm 4,02 x5,0cm 44D x54cm
Nerka
2 min 4 min 6 min
(A xB) (A xB) (AxB)
60 W 24@x3,1cm 3,00x%x38cm 320 x40cm
100W 26@x3,7cm 340 x45cm 350 x50cm
140 W 290 x43cm 350 %x50cm 39@x%x56cm
Pluco
2 min 4 min 6 min
(A xB) (A xB) (A xB)
60 W 1,3@x1,9cm 1,5@0x2,1cm 1,6@x24cm
1T00W 1,6@%x2,7cm 208 x%x32cm 23@x%x32cm
140W 1,7@x32cm 25@%x36cm 26@x3,6cm

GWARANCJA

Firma AngioDynamics, Inc. gwarantuje, ze niniejszy wyréb opracowano
i wyprodukowano z zachowaniem nalezytej starannosci. Niniejsza
gwarancja zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, wyrazone
jawnie lub dorozumiane na gruncie prawa, w szczegdlnosci wszelkie
dorozumiane gwarancje wartosci handlowej lub przydatnosci do
okreslonego . Obchodzenie sie z tym wyrobem, jego przechowywanie,
czyszczenie i sterylizacja, a takze inne czynniki zwiazane z pacjentem,
diagnoza, leczeniem, zabiegami chirurgicznymi oraz innymi kwestiami
pozostajagcymi  poza kontrolg firmy AngioDynamics wplywajg
bezposrednio na wyréb i rezultaty jego stosowania. Zgodnie z niniejsza
gwarancjg odpowiedzialno$¢ firmy AngioDynamics ogranicza sie do
naprawy lub wymiany niniejszego wyrobu, a firma AngioDynamics nie
ponosi odpowiedzialnoéci za zadne uboczne lub wynikowe szkody,
straty lub wydatki zwigzane bezposrednio lub posrednio z uzyciem
niniejszego wyrobu. Firma AngioDynamics nie przyjmuje ani nie
upowaznia nikogo do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej
ani dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z nlnlejszym wyrobem
Firma AngioDynamics nie ponosi zadnej powi i
w zwiazku z wyrobami uzytymi p ie, del i i
sleryllzowanyml ponownie, modyflkowanyml lub poddawanyml

jaki innym i nie udziela zadnych gwarancji,
wyraznych lub dor ych, w tym jakichkolwiek gwarancji
pokupnosci lub przydatnosci do okresl celu, w odniesieniu do

takich wyrobow.

* AngioDynamics, logo AngioDynamics oraz Solero s3 znakami towarowymi
i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy AngioDynamics, Inc., jej podmiotu
stowarzyszonego lub zaleznego.

Numer katalogowy

Zapoznac sie z instrukcija obstugi.

Autoryzowany przedstawiciel w UE

Legalny producent
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Uzy¢ przed koricem
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Sterylizowany tlenkiem etylenu.
STERILE [ EQ | """ Y

Nie sterylizowac¢ ponownie.

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nie uzywac powtdrnie.

& @

Nie uzywac w przypadku
uszkodzenia opakowania.

Liczba

>

Liczba sztuk w zestawie

Opakowanie nadaje sie do recyklingu

Numer produktu
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Numer dziatu obstugi klienta w USA 800-772-6446
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