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CZESC 1 | WPROWADZENIE

1.1 Opis systemu

System ablacji mikrofalowej tkanki (Microwave Tissue Ablation — MTA) Solero* to kontrolowany z
uzyciem oprogramowania generator promieniowania mikrofalowego ze zintegrowang pompg, ktéra
chirurgicznie dokonuje ablacji tkanki miekkiej z uzyciem jatowych aplikatoréw. System moze by¢
stosowany podczas zabiegéw srédoperacyjnych, laparoskopowych i przezskérnych.

Generator Solero jest dostarczany z kablem zasilajgcym i przetgcznikiem noznym, ktéry moze
zosta¢ uzyty jako alternatywny element sterujacy aktywacjg mikrofal. Zasilanie jest dostarczane za
posrednictwem sprzedawanych osobno aplikatoréw mikrofal Solero przeznaczonych do jednorazowego
uzytku.

Do utrzymania odpowiedniej temperatury aplikatorow Solero wymagane jest zrédio schtodzonego
chtodziwa, np. schiodzonej soli fizjologicznej. Rysunek 1 ponizej przedstawia komponenty systemu
Solero.

S2lero

® angiodymamics

Rys. 1. Schemat systemu Solero oraz akcesoriéw

Uzytkownik moze dostosowaé moc wyjsciowg mikrofal, wybierajgc wartos¢ od 60 W do 140 W, czas
emisji moze wynie$¢ do 6 minut. Po aktywacji energii mikrofalowej systemu Solero za pomocg przycisku
na przednim panelu generatora lub za pomocg przetgcznika noznego z koncéwki aplikatora Solero
jest emitowana energia mikrofalowa (2,45 GHz +50 MHz). Tkanka miekka wokdt korncowki aplikatora
jest nastepnie poddawana ablacji w sposéb okreslony w instrukcji uzycia dotgczonej do aplikatora.
Podczas wyjmowania aplikatoréw moze zostaé przeprowadzona ablacja toru wktucia.

1.2 Wskazania do stosowania

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

*Uwaga — dotyczy wytgcznie Kanady: wszelkie odniesienia do ,tkanki miekkiej” w tym dokumencie
oznaczajg nastepujgce typy tkanek: watrobowa, nerkowg i ptucng (wczesne stadium rozwoju
niedrobnokomérkowego raka ptuca (NSCLC) i nieoperacyjne nowotwory ptuca).

1.3 Przeciwwskazania

Stosowanie aplikatoréw jest przeciwwskazane u pacjentéw zrozrusznikami sercaiinnymiwszczepionymi
urzgdzeniami elektronicznymi.
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1.4 Docelowi uzytkownicy

System ablacji mikrofalowej tkanki Solero jest przeznaczony do stosowania przez lekarzy, ktérzy
przeszli szkolenie pod katem uzywania systemu oraz zastosowan nastepujgcych technik:

» Zabiegi ablacji nawigowanej obrazem
+ Srédoperacyjne wprowadzanie igiet nawigowane ultradzwiekowo lub przy uzyciu TK

1.5 Srodowisko uzytkowania

System ablacji mikrofalowej tkanki Solero jest przeznaczony do stosowania w kontrolowanych
srodowiskach, np. w warunkach panujgcych w salach operacyjnych i na oddziatach ratunkowych.
Szczegotowe informacje dotyczace warunkéw srodowiskowych i parametréw dziatania zawiera
Czesc¢ 8.2.

1.6 Ostrzezenia i przestrogi

1.6.1 Ogolne ostrzezenia

* 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.

» Systemu powinien uzywac personel kliniczny o odpowiednich kwalifikacjach przeszkolony
w zakresie prawidtowe]j obstugi sprzetu w sposob zgodny z instrukcjami obstugi.
Korzystanie z systemu Solero przez nieprzeszkolonego operatora moze stanowic
zagrozenie dla bezpieczenstwa pacjentéw i uzytkownikdéw.

* Aby unikng¢ ryzyka porazenia prgdem elektrycznym, urzgdzenie to nalezy podtgczac
tylko do gniazda zasilania przewodow zasilajgcych z uziemieniem ochronnym.

* W przypadku ablacji w okolicy struktur naczyniowych, ktére powinny by¢ szczegdinie
chronione, nalezy pamietac, ze stosowanie manewru Pringle'a powoduje zahamowanie
przeptywu krwi w naczyniach i zmniejsza zdolnos¢ naczyn krwionosnych do samodzielnej
ochrony przed uszkodzeniem termicznym.

* Nie nalezy zastania¢ ani blokowac¢ wlotéw powietrza ani wentylatoréw. Z tytu generatora
musi by¢ zachowany odstep 100 mm; w przeciwnym razie generator moze nie by¢
wiasciwie chtodzony.

» Osob noszgcych metalowg bizuterie lub ubrania zawierajgce metalowe elementy (np.
guziki, zapinki czy nitki) nie nalezy poddawac¢ dziataniu energii mikrofalowe;j.

* Nie nalezy poddawac¢ leczeniu czesci ciata pacjenta, w ktérych znajdujg sie metalowe
implanty (np. gwozdzie szpikowe) bez uprzedniego uzyskania opinii specjalisty z danej
dziedziny medycyny.

» Pacjentéw z wszczepionymi urzgdzeniami elektronicznymi i/lub elektrodami nie wolno
poddawac leczeniu mikrofalami. Nie powinni oni rowniez przebywac z miejscach, w
ktérych uzywany jest tego typu sprzet.

* Nalezy wyjg¢ aparaty stuchowe.

» System Solero wymaga stosowania zasilacza bezprzerwowego (UPS), ktéry umozliwia
ciggta prace w przypadku przerw w zasilaniu sieciowym.

» Aplikatory Solero nie wymagajg uzywania elektrod neutralnych.

* Przed wigczeniem generatora nalezy upewnic sie, ze znajduje sie on w otoczeniu, ktore
spetnia odpowiednie warunki pracy.

» Generator musi sie znajdowac¢ w zasiegu 2 metrow od pola sterylnego. Wieksza
odlegto$¢ moze spowodowacé nadmierne naprezenie przewoddw aplikatora.
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1.6.2

Ostrzezenia dotyczace uzytkowania

Niedroznos$¢ zestawu przewoddéw moze doprowadzi¢ do wystgpienia niepozadanych lub
nieprzewidywalnych réznic w rozmiarze zmiany.

Do urzgdzenia nie nalezy przymocowywac zadnych elementéw (np. zaciskow itp.).
Przymocowane przedmioty mogg uszkodzi¢ izolacje i przyczyni¢ sie do urazu pacjenta.

Aplikatory Solero sg przeznaczone do zastosowania wytgcznie u jednego pacjenta.

Zanieczyszczenie aplikatora Solero moze doprowadzi¢ do urazu, choroby lub zgonu
pacjenta.

Rekondycjonowanie aplikatora Solero moze naruszy¢ jego integralnos¢ i prowadzi¢ do
awarii urzgdzenia.

Systemu Solero nie nalezy stosowac razem z urzadzeniami obrazowania rezonansu
magnetycznego, poniewaz nie testowano go w zakresie zgodnosci ze Srodowiskiem
obrazowania rezonansu magnetycznego.

Unika¢ wywierania nacisku bocznego na koncéwke aplikatora, aby unikngé uszkodzenia
urzgdzenia.

Nie nalezy przenosi¢ urzadzenia, chwytajgc za obudowe pompy ani za uchwyt zacisku
pompy, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie urzadzenia.

Nie nalezy korzystac z aplikatorow po uptywie terminu wazno$ci podanego na
opakowaniu lub w przypadku, gdy opakowanie byto otwierane.

Jako zrodta chtodziwa nalezy uzywaé wytgcznie schiodzonej soli fizjologiczne;.

Nie nalezy przystepowac do defibrylacji pacjenta z wprowadzonym aplikatorem. Przed
defibrylacjg nalezy catkowicie wyjgc¢ aplikator z ciata pacjenta.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas leczenia w poblizu struktur krytycznych. Energia
mikrofalowa penetruje tkanke wokot koncowki emitujgcej urzadzenia na gtebokos¢ 2 cm.
Nalezy zachowac odlegtos¢ co najmniej 2 cm miedzy anteng emitujgcg i strukturami,
ktére majg by¢ pominiete.

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

Nie nalezy zgina¢ aplikatora, poniewaz moze to utrudni¢ dziatanie uktadu chtodzenia i
uszkodzi¢ linie doprowadzania mikrofal wewnagtrz aplikatora.

W zastosowaniach przezskérnych mozna uzy¢ kohcdwki anteny do naktucia skoéry

w miejscu wprowadzania. W tym celu nalezy uzy¢ jak najmniejszej sity, uwazajac, aby nie
wprowadzi¢ aplikatora zbyt gteboko. Monitorowac¢ gtebokos¢ umieszczenia, postugujgc
sie oznaczeniami na trzonie.

W przypadku zastosowania laparoskopowego urzgdzenie mozna wprowadzi¢
bezposrednio do jamy brzusznej. Nie zaleca sie wprowadzania urzgdzenia przez port do
laparoskopii, poniewaz mogtoby to spowodowac utrate cisnienia insuflacji brzuszneij.

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

Po kazdej ablacji nalezy sprawdzi¢ aplikator pod katem uszkodzen. W przypadku
stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci nalezy wyrzuci¢ aplikator i zastgpi¢ go
nowym.

Nie rozpoczynac zabiegu/znieczulania przed podtgczeniem i zalaniem aplikatora ani
przed wyswietleniem komunikatu ,Ready” (Gotowy) na pasku stanu generatora.
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1.6.3 Utrzymywanie generatora w czystosci
* Nie nalezy zanurza¢ generatora ani dopuszcza¢ do wnikniecia lub wlania cieczy do
Srodka.

» Generator Solero zostat zaprojektowany jako wytrzymaty sprzet medyczny. Uszkodzenie
fizyczne w wyniku upuszczenia, zderzenia z generatorem lub uderzenia w niego moze
spowodowac nieprawidtowe dziatanie sprzetu i moze prowadzi¢ do powstania obrazen
ciata u pacjenta lub operatora. Jezeli generator ulegnie uszkodzeniu, nalezy zaprzesta¢
korzystania z niego i skontaktowac sie z firmg AngioDynamics.

» Zabrania sie poddawania tego urzgdzenia jakimkolwiek modyfikacjom. Nie nalezy
samodzielnie naprawia¢ ani modyfikowac jakichkolwiek komponentéw systemu. Nie
nalezy zdejmowac pokrywy generatora. Czynnosci serwisowe nalezy w catosci powierzy¢
firmie AngioDynamics. Generator nie zawiera czesci, ktére uzytkownik moze serwisowac
samodzielnie. Otwarcie urzgdzenia powoduje uniewaznienie gwaranciji.

* Nie nalezy sterylizowac¢ generatora.

» Nalezy stosowac wytgcznie generator Solero, aplikatory Solero, kabel zasilajacy,
przetgcznik nozny oraz czesci dostarczane przez firme AngioDynamics.

» Generator nalezy czysci¢ i poddawac konserwacji zgodnie z instrukcjg uzytkowania.

1.6.4 Gazy latwopalne

* Nie nalezy uzywac¢ systemu w obecno$ci fatwopalnych srodkéw znieczulajgcych. Nalezy
unika¢ stosowania fatwopalnych srodkéw znieczulajgcych i gazéw utleniajgcych, takich
jak podtlenek azotu i tlen, jezeli zabieg jest przeprowadzany w rejonie klatki piersiowej lub
gtowy, o ile srodki te nie sg odsysane.

» Istnieje niewielkie ryzyko zaptonu gazéw endogennych w trakcie dziatania systemu.
» System nie jest przeznaczony do uzytku w srodowisku bogatym w tlen.

1.7 Przestrogi

* Prawo federalne Stanéw Zjednoczonych zezwala na sprzedaz tego produktu wytgcznie
lekarzowi lub na jego zlecenie.

CZESC 2 | INFORMACJE OGOLNE O SYSTEMIE

2.1 Generator
Generator Solero jest dostarczany z nastepujgcymi komponentami:

Podrecznik uzytkownika generatora Solero
Generator Solero ze zintegrowang pompa
Kabel zasilajgcy

Przetacznik nozny

—_—_ =

Generator Solero wykorzystuje zrédto fal mikrofalowych o czestotliwosci 2,45 GHz. Generator zostat
zaprojektowany pod katem uzytkowania z aplikatorami Solero. Wyswietla moc wyjsciowg mikrofal oraz
czas i jest wyposazony w elementy sterujgce do wyboru przez uzytkownika znajdujgce sie na przednim
panelu. Generator ma takze wejScie opcjonalnego przetgcznika noznego sterujgcego aktywacja
mikrofal.
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2.2 Wyswietlacz na przednim panelu, ztacza i elementy sterujace

Na przednim panelu generatora znajdujg sie nastepujgce elementy. Szczegoétowe informacje dotyczgce
uzytkowania zawiera Cze$¢ 5 poswiecona konfiguracji i wdrozeniu procedury.

Numer Nazwa Opis
1 Ekran dotykowy Umozliwia uzytkownikowi wprowadzenie ustawien i wyswietlenie
stanu ablacji i systemu.
2 Przycisk energii Umozliwia uzytkownikowi wigczenie i wytgczenie dostarczania
mikrofalowej energii mikrofalowe;.
2 Wskaznik stanu Kontrolka w przycisku energii mikrofalowej, ktéra wskazuje stan
systemu.
3 Uchwyt zacisku Utrzymuje zacisk pompy we witasciwym potozeniu na zestawie
pompy przewodow.
4 Pompa Dostarcza roztwoér soli majgcy na celu chtodzenie
przymocowanego aplikatora przez zestaw przewodoéw.
5 Ztgcze aplikatora Umozliwia podigczenie kasety aplikatora do systemu.
6 Wejscie sondy 1 Aktualnie niedostepne.
7 Wejscie sondy 2 Aktualnie niedostepne.
8 Wejscie przetgcznika | Umozliwia podtgczenie opcjonalnego przetgcznika noznego do
noznego systemu.
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2.3 Panel tylny

Numer Nazwa Opis
1 Przetgcznik zasilania Wigcza lub wytgcza generator.
2 Gniazdo zasilania Umozliwia podfgczenie kabla zasilajgcego.
3 Zacisk ekwipotencjalny i Umozliwia zewnetrzne podtgczenie uziemienia i

informacje dotyczgce potgczen
elektrycznych

uzyskanie informacji na temat zgodnosci z normami

elektrycznymi.
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2.4 Obszary ekranu
Ponizszy opis poszczegolnych obszaréw ekranu ma jedynie charakter ogdlny. W toku procedury
wyswietlane sg réznorodne warianty tego ekranu, ktérych peten opis zawierajg Czes¢ 5 i 6 poswiecone
konfiguracji i wdrozeniu procedury.

& Czas

Sonda 1

©-0:00

40! - < O

; Tor wktucia o Gotowy

Q000 4Moc 0 0.

Q- w
Pozostato Moc wyjéciowa

0 (8]
O a O A

Sonda 2

- ¢ n O

Identyfikator Nazwa Opis

A Pasek stanu Wskazuje biezacy stan systemu i wyswietla monity dla
uzytkownika.

B Modut czasu Umozliwia ustawienie czasu trwania ablacji oraz monitorowanie
pozostatego czasu.

C Modut zasilania Umozliwia ustawienie poziomu mocy ablacji oraz
monitorowanie mocy wyjsciowej.

D Pasek stanu Umozliwia uzytkownikowi monitorowanie stanu podtgczenia

akcesorium aplikatora oraz wtgczanie i wytgczanie pompy.

1 Przycisk ablaciji Wigcza i wytgcza tryb ablacji toru wktucia.

toru wkiucia

2 Ustawiony czas Wyswietla czas trwania ablacji ustawiony przez uzytkownika.

3 Pozostaty czas Wyswietla pozostaty czas trwania ablaciji.

4 Wskaznik Graficzne przedstawienie pozostatego czasu ablacji.

pozostatego czasu

5 Przyciski do Elementy sterujgce pozwalajgce uzytkownikowi ustawi¢

ustawiania czasu | okreslony czas trwania ablaciji.

6 Ustawiona moc Wyswietla ustawienie zasilania, ktére moze zostac
zmodyfikowane przez uzytkownika i ktére zostanie
zastosowane podczas ablaciji.

7 Wyjscie mocy Wyswietla biezgcg moc wyjsciowag mikrofal podczas ablacji.

8 Pasek stanu Wyswietla stosunek biezgcej mocy wyjsciowej do maksymalnej

zasilania mocy wyjsciowej wynoszgcej podczas ablacji 140 W.

9 Przyciski do Elementy sterujgce pozwalajgce uzytkownikowi ustawi¢

ustawiania mocy pozgdane ustawienie mocy wyjsciowe;.

10 Stan sondy 1 Aktualnie niedostepne.

11 Stan sondy 2 Aktualnie niedostepne.

12 Przycisk pompy Przycisk umozliwiajgcy uzytkownikowi wigczenie lub wytgczenie
pompy.

13 Stan aplikatora Wyswietla stan potgczenia aplikatora.
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CZESC 3 | ELEMENTY DO UZYTKU JEDNORAZOWEGO/
AKCESORIA

3.1 Aplikatory Solero

Do uzytku z generatorem Solero sg przeznaczone nastepujgce aplikatory. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w instrukcjach uzytkowania poszczegolnych aplikatoréw.

Numer czesci (0] ][

H7877001060010 Aplikator Solero 14 cm
H7877001060020 Aplikator Solero 19 cm
H7877001060030 Aplikator Solero 29 cm

3.2 Akcesoria

Ponizsze akcesoria sg przeznaczone do uzytku z generatorem Solero jako czesci zamienne. Wiecej
informacji mozna znalez¢ w instrukcjach uzytkowania poszczegolnych aplikatoréw.

— Kabel zasilajacy: Do urzgdzenia jest dotgczony przystosowany do wymogdw regionalnych
kabel zasilajgcy pozwalajgcy podigczy¢ urzgdzenie do lokalnego gniazda zasilania.

— Przetacznik nozny: Do urzgdzenia jest dotgczony przetgcznik nozny, kiéry moze zostac uzyty
zamiast przycisku energii mikrofalowej jako alternatywny element sterujgcy aktywacjg mikrofal.

CZESC 4 | KONFIGURACJA | PRZYGOTOWANIE SYSTEMU
41 Odbioér

* Wyja¢ generator Solero i podrecznik uzytkownika z pojemnika, w ktérym byt on przewozony.

* Wzrokowo skontrolowa¢ generator pod katem uszkodzen podczas transportu.
» Dokfadnie zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika.

4.2 Instalacja
* Umiesci¢ generator na wozku lub stole do zastosowan medycznych.

« Podigczy¢ zenska koncdwke kabla zasilajgcego do gniazda sieci zasilajgcej w tylnej czesci
generatora Solero.

« Ustawi¢ generator w sposdb umozliwiajgcy swobodny dostep do kabla zasilajgcego.
* Po przeczytaniu podrecznik uzytkownika nalezy pozostawi¢ w poblizu generatora, w tatwo
dostepnym miejscu.
4.3 Transport

* W celu przemieszczania systemu w obrebie szpitala nalezy odtgczy¢ przewdd zasilajgcy od
gniazda elektrycznego sieci zasilajgce;.

* W celu przeniesienia chwyci¢ generator za dolng czes¢ obudowy urzgdzenia; nie nalezy
chwyta¢ za obudowe pompy, uchwyt zacisku pompy ani aplikator.

4.4 Szkolenie

* Przed zastosowaniem klinicznym systemu lekarze sg zobowigzani przeczyta¢ podrecznik
uzytkownika generatora Solero oraz wskazania do stosowania systemu Solero.

* Pelne zrozumienie dziatania systemu, w tym ostrzezen i przestrég, pozwoli unikng¢ urazu
pacjenta.

» Zaleca sie, aby przed zastosowaniem klinicznym systemu ablacji mikrofalowej tkanki
(MTA) Solero lekarze i pomocniczy personel medyczny wzieli takze udziat w szkoleniu
organizowanym przez firme AngioDynamics.
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» Materialy szkoleniowe obejmujg ogolne zasady obstugi systemu MTA Solero, nie uwzgledniajg
jednak wszystkich zalecen dotyczgcych obstugi. Catos¢ zalecen dotyczacych obstugi zawiera
podrecznik uzytkownika i wskazania do stosowania.

CZESC 5 | INSTRUKCJE DOTYCZACE OBSLUGI

5.1 Wiaczanie generatora

* Upewnic¢ sie, ze generator zainstalowano zgodnie z zaleceniami zawartymi w Czesci 4 tego
dokumentu.

* Przed rozpoczeciem uzytkowania sprawdzi¢ generator i przewody pod kgtem uszkodzonych
czesci.

» Podtgczy¢ generator do gniazda elektrycznego sieci zasilajgce;j.

* Wigczy¢ generator za pomoca przetgcznika zasilania z tytu generatora.

» Po kilku sekundach ekran dotykowy pods$wietli sie i zostanie wyswietlony ekran przedstawiony
ponizej. Ponizej logo AngioDynamics jest widoczny tekst ,Wczytywanie systemu” w réznych
jezykach. Wyswietlane jezyki zmieniajg sie dwukrotnie podczas procesow tadowania.

S@lero

@ angiodynamics

* Po zatadowaniu systemu tekst w roznych jezykach znika, zostaje natomiast wyswietlony pasek
wskazujgcy postep procesu inicjowania systemu, jak zostato to pokazane na rysunku (1)
ponizej. Nie nalezy odtgcza¢ systemu od zasilania ani przerywaé procesu, poniewaz system
przeprowadza niezbedne czynnosci z zakresu samodiagnostyki.

S@lero

ED angiodynamics

Wersja oprogramowania: 1.0.4 / 2.3.9 /17

o Inicjowanie systemu...
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5.2

Podczas procesu inicjowania systemu w prawym dolnym rogu wyswietlany jest przycisk
pozwalajgcy uzytkownikowi zmieni¢ jezyk interfejsu uzytkownika. Po nacisnieciu przycisku

(2) wskazanego powyzej oraz zakonczeniu procesu inicjacji system wyswietli ekran wyboru
jezyka.

Opcja zmiany jezyka wyswietlacza jest dostepna wytacznie podczas tego tej inicjalizacji.
Nacisniecie przycisku wyboru jezyka po raz drugi spowoduje anulowanie procesu wyboru
jezyka.

Po pomysinym przeprowadzeniu inicjacji system przejdzie do ekranu trybu gotowosci lub do
ekranu wyboru jezyka.

Wyboér jezyka

Po nacisnieciu przycisku jezyka i zakohczeniu procesu inicjacji zostanie wyswietlony ekran
wyboru jezyka przedstawiony ponize;j.

o English
= Francais
= Nederlands
= Deutsch
= Jtaliano

= Espaiiol

= Portugués

0o v

Aby przewingc liste dostepnych jezykdw, nalezy nacisngc¢ strzatke w gore (1) lub w dét (2).
Nastepnie nalezy nacisngc¢ przycisk, wybierajgc odpowiedni jezyk. Role przycisku petni caty
panel otaczajgcy tekst dotyczacy jezyka.

Wybrany jezyk jest wyrézniony poprzez zaznaczenie pola obok jezyka; po wybraniu jezyka
przycisk jest podswietlony, jak zostato to pokazane na rysunku (3). Domysinym jezykiem jest
jezyk angielski.

Wybrany jezyk mozna zmieni¢ w dowolnym momencie, naciskajgc inny przycisk jezyka.

Po wybraniu odpowiedniego jezyka nalezy nacisng¢ przycisk potwierdzenia (4), aby
zaakceptowac zmiane jezyka i przejs¢ do ekranu trybu gotowosci.

Aby wyjs¢ z ekranu wyboru jezyka bez zmiany jezyka, nalezy nacisng¢ przycisk anulowania
(5). Niezaleznie od aktualnie nacisnietego przycisku jezyka nacisniecie przycisku anulowania
spowoduje przywrocenie jezyka wyswietlania, ktéry byt w uzyciu podczas poprzedniej sesji.
Po wybraniu tej opcji zawsze nastepuje uruchomienie systemu w wybranym jezyku.

Ekran trybu gotowosci: Podtaczanie aplikatora

Po pomysinym przeprowadzeniu inicjacji (opcjonalnie z wyborem jezyka) nastepuje przejscie
do ekranu trybu gotowo$ci przedstawionego ponize;.
Przed uzyciem sprawdzi¢ wszystkie wyroby i opakowania pod katem uszkodzenh. Nie wolno

uzywac uszkodzonych wyrobow ani wyrobow, ktérych bariera sterylna zostata naruszona. Nie
korzysta¢ z generatora Solero, jesli upadt lub ulegt uszkodzeniu.

Otworzy¢ opakowanie aplikatora Solero i ostroznie wyjgé wyréb z zachowaniem technik
zapewniajgcych sterylnosé. Zdjgc i wyrzuci¢ wszelkie elementy opakowania.
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* Przed rozpoczeciem korzystania sprawdzi¢ zestaw przewodéw aplikatora. Nie uzywac
urzagdzenia, jesli zestaw przewodow nosi jakiekolwiek $lady uszkodzenia (np. zatamania,
pekniecia itp.).

* W obszarze powiadomien systemu zostang wyswietlone instrukcje (1) dotyczgce procesu
podtgczania aplikatora. Ikona aplikatora jest szara (2), co oznacza, ze aplikator nie zostat
podtgczony; zgodnie ze wskazaniami element sterujgcy pompy znajduje sie w stanie
wytgczenia (3).

‘ Tor wktucia ‘ Tryb gOtOWOéCi o Podtgcz aplikator

®Czas 0:00 4 Moc

» Podigczyc¢ kasete aplikatora do ztgcza generatora na panelu przednim. Przed wykonaniem
kolejnych czynnosci sprawdzic, czy piny ztgcza oraz wtyczki nie sg zagiete.

PRZESTROGA: Ztgcza kasety pasujg do ztgcza generatora tylko w jednym kierunku i
wymagajg uzycia minimalnej sity w celu prawidtowego podtgczenia. Jesli konieczne jest uzycie
sity, nalezy odtgczy¢ kasete, sprawdzi¢ piny pod katem uszkodzenia, a nastepnie upewnic sie,
ze zlgcze znajduje sie w odpowiednim potozeniu do poditgczenia. Jesli aplikator wydaje sie
by¢ zniszczony, nalezy go wymieni¢. Mozna takze sprobowac na nowo podtgczy¢ kasete do
ztagcza.

« Po prawidtowym potaczeniu wskaznik aplikatora podswietla sie (1), a przycisk aktywacji pompy
wigcza sie (2). System pozostaje w trybie gotowosci, a powiadomienie informuje uzytkownika,
ze nalezy nastepnie wigczy¢ pompe (3).

‘ Tor widucia ‘ Tryb gotowosci  (§) | Wiaczpompe

®Czas 0:00 4 Moc
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Nalezy uzy¢ co najmniej 1000 ml schtodzonego jatowego roztworu soli fizjologicznej. Roztwor
soli fizjologicznej bedzie ulegat podgrzewaniu wraz z trwaniem ablacji, a jego temperatura
moze na pewnym etapie wzrosng¢ do nadmiernego poziomu — w takim przypadku system
uniemozliwi dalsze dziatanie. Uzycie wigkszej pojemnosci schtodzonego roztworu soli
fizjologicznej (do 3000 ml) pozwala wydtuzy¢ czas, jaki moze ming¢ przed wymagang
wymiang zasobnika chtodziwa.

Zdjac¢ ostone z kolca zestawu przewodow i wprowadzi¢ kolec, oznaczony ponizej jako element
(1), do zrédta roztworu soli fizjologicznej, uwazajgc, aby nie przebi¢ zrédta roztworu soli
fizjologicznej.

Aby zagwarantowac prawidtowy przeptyw cieczy, nalezy umiesci¢ zrodto roztworu soli
fizjologicznej wyzej niz znajduje sie generator, np. na stojaku do wlewdéw dozylnych.

Otworzy¢ ostone obudowy pompy (2) i podigczy¢ zestaw przewoddw aplikatora ponizej

rolek pompy, jak pokazano to ponizej. Upewnic sie, ze przewody nie sg skrecone. Przewody
powinny leze¢ ptasko, by¢ wyréwnane z kasetg i uchwytem zacisku pompy i znajdowac sie w
catosci pod rolkami pompy. Nie nalezy zamykac¢ ostony obudowy pompy.

Przeciagnac¢ zacisk pompy nad uchwytem i umiesci¢ go w nim, jak pokazano na rysunku (3).
Po raz kolejny upewnic¢ sieg, ze przewody lezg ptasko i znajdujg sie na rwnym poziomie z
uchwytem i kasetg. W razie potrzeby wyjg¢ zacisk z uchwytu i wiozy¢ go ponownie.

v o Salero

Zamkngc¢ ostone obudowy pompy.

Upewnic¢ sie, ze kaseta jest nadal mocno podtgczona do ztgcza (4) i ze wskaznik potgczenia
aplikatora (5) ma kolor biaty, a nie szary, co stanowi potwierdzenie prawidtowego podtgczenia.
Aby uruchomi¢ pompe, nalezy nacisngc¢ przycisk pompy (6) na ekranie gtéwnym.

System moze zgtaszaé btad w trakcie uruchamiania pompy, jesli zestaw przewodow nie jest
prawidtowo zamocowany. Szczegotowe informacje na temat wskazan i warunkéw btedow
zawiera Czes¢ 6.
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» System przejdzie do ekranu ,Ready” (Gotowy) (1), jak zostato to pokazane ponizej, po czym
nastgpi podswietlenie zielonego wskaznika na panelu przednim (2). Przycisk wskaznika
pompy zmieni sie, jak pokazano to na ilustracji (3), aby poinformowac, ze pompa obraca sie i
ze ma miejsce przeptyw chtodziwa.

’ Tor wklucia ‘ Gotowyo

(®Czas 0:00 4 Moc

0:

» Sprawdzi¢ zestaw przewodoéw oraz worek z solg fizjologiczng pod kgtem obecnosci
pecherzykéw oraz wycieku ptynu. W przypadku wykrycia wycieku nalezy wymieni¢ aplikator
oraz zrédto chtodziwa.

5.4 Ustawianie mocy i czasu

+ Domysine ustawienie generatora zaktada uzycie po inicjacji ustawienia mocy 60 W oraz
ustawienia czasu 0:00. Wybrane ustawienia zostajg zachowane na potrzeby kolejnych
zabiegow ablacji.

* Nalezy ustawi¢ pozgdang moc ablacji, naciskajgc odpowiednie przyciski do ustawiania mocy
(1), jak zostato to pokazane ponizej. Moc jest ustawiana w krokach co 20 W, od 60 W do
140 W. Nalezy zawsze ustawiaé najnizszg moc umozliwiajgcg uzyskanie odpowiedniej ablaciji.
Szczegotowe wytyczne znajdujg sie w instrukcji obstugi odpowiedniego aplikatora.

* Nalezy ustawi¢ pozgdany czas ablacji, naciskajgc odpowiednie przyciski do ustawiania
czasu (2), jak zostato to pokazane ponizej. Ustawienie czasu zmienia sie w krokach co 10 s,
a jego wartos¢ moze wyniesc¢ od 0:00 do 6:00. Nalezy zawsze ustawia¢ najkrétszy czas
umozliwiajgcy uzyskanie odpowiedniej ablacji. Szczegétowe wytyczne znajdujg sie w instrukcji
obstugi odpowiedniego aplikatora.

Tor wktucia GOtOWy

& Czas 0:00 4 Moc

0:00 - W

Pozostato Moc wyjsciowa

(1 JE'N

Aplikator

.
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5.5

Rozpoczecie ablacji

Nalezy uzyc¢ technik obrazowania w celu potwierdzenia prawidtowego umiejscowienia
aplikatora. Szczegotowe wytyczne znajdujg sie w instrukcji obstugi odpowiedniego aplikatora.

Upewni¢ sig, ze na ekranie sg widoczne prawidtowe ustawienia zgodne z instrukcjg
uzytkowania aplikatora oraz komunikat ,Ready” (Gotowy). Jesli powyzsze warunki nie sg
spetnione, nalezy zastosowac¢ sie do odpowiednich instrukcji wyswietlanych na ekranie w celu
przygotowania systemu.

Aby rozpocza¢ ablacje, nalezy nacisng¢ przycisk energii mikrofalowej na panelu przednim
generatora.

Opcjonalny przetgcznik nozny moze zostac uzyty jako alternatywny element sterujgcy
uruchamianiem i zatrzymywaniem procesu ablacji. W kazdej sytuacji, w ktérej wymagane jest
uzycie przycisku energii mikrofalowej, zamiast przycisku mozna uzy¢ przetgcznika noznego.

System przetgczy sie w stan aktywny, jak zostato to pokazane ponizej (1).

Aktywnyo

(®Czas 1:00 4 Moc

“o4s) 78

stah

Kontrolka wskaznika na panelu przednim podswietli sie na niebiesko (2). Minutnik rozpocznie
odliczanie czasu (3) od ustawionego czasu, a moc wyjsciowa zacznie rosng¢, stopniowo
zblizajac sie do ustawionej mocy (4), jak zostato to pokazane powyze;j.

PRZESTROGA: W normalnych warunkach dziatania systemu moc wyjsciowa moze nie
osiggng¢ wartosci ustawionej przez uzytkownika ze wzgledu na osuszanie tkanki i majgcy
miejsce w jego nastepstwie wzrost wspoétczynnika odbicia. Dla opcji ,Output” (Moc wyjsciowa)
(4) wyswietlana jest warto$¢ ,moc rzeczywista” stanowigca réznice pomiedzy chwilowg mocg
docelowg i chwilowg moca odbitg. Wraz z postepem ablacji moc docelowa utrzymuje sie

na nominalnie statym poziomie w okolicach wybranego ustawienia, natomiast moc odbita
stopniowo rosnie. Podczas typowej procedury ablacji moc wyjsciowa jest wiec poczatkowo
zblizona do wybranego ustawienia, spada jednak wraz z postepujgcym osuszaniem tkanki.

Podczas wykonywania ablacji mikrofalowej co 5 sekund emitowany jest sygnat dzwiekowy.
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5.6

5.7

Podczas ablacji

Potwierdzi¢ dostarczanie energii Aktywny
mikrofalowej na podstawie nastepujgcych
wskaznikow: Sygnat dzwiekowy emitowany & Czas 1:00 4 Moc 80w
co 5 sekund. Komunikat o tresci ,Active” e
(Aktywny) wyswietlany na ekranie.
Kontrolka wskaznika na panelu przednim O :45 78 W
Swieci na niebiesko. Pole Remaining o
(Pozostaty czas) w obszarze czasu odlicza
czas wstecz, a wartos¢ mocy wyjsciowej
jest zblizona do wartosci ustawionej mocy.

ozostato Moc \

Inne powiadomienia dotyczgce systemu
sg wyswietlane w prawym gérnym rogu
ekranu. Komunikaty te stanowig monity
informujgce uzytkownika o koniecznosci
podjecia odpowiednich dziatan. Kompletna lista mozliwych dziatan zostata uwzgledniona w
czesci tej sekcji poswieconej powiadomieniom systemowym oraz w Czesci 6.

Ablacje mozna zatrzymac w dowolnym momencie, naciskajgc przycisk energii mikrofalowe;.

Ponowne nacisniecie przycisku energii mikrofalowej powoduje ponowne uruchomienie ablacji
z uwzglednieniem biezgcych ustawien czasu i mocy (wczesniejsze ustawienie pozostatego
czasu nie ma zastosowania).

PRZESTROGA: Po uruchomieniu ablacji system zawsze wykorzystuje ustawienia czasu i
mocy. W przypadku, gdy ablacja zostanie przerwana przez uzytkownika lub przez system,

a nastepnie ponownie uruchomiona, odliczanie pozostatego czasu rozpocznie sie od
istniejgcego ustawienia czasu, a nie czasu pozostatego w momencie przerwania ablacji. Aby
zachowac¢ poczatkowy czas trwania ablacji, nalezy dostosowac ustawiony czas, skracajgc go
odpowiednio przed ponownym uruchomieniem ablaciji.

Zakonczenie ablacji

Energia mikrofalowa automatycznie Tor wkiucia Gotowy
przestanie by¢ dostarczana po uptywie e

ustawionego czasu. Zostang kolejno & Czas 1:00 4 Moc
wyemitowane dwa sygnaty dzwiekowe

— krotki i dlugi — informujgce lekarza o
zakonczeniu zabiegu, po czym wyswietlony
zostanie ponizszy ekran.

W celu zamknigcia dowolnego okna
dialogowego z symbolem zaznaczenia
nalezy nacisng¢ przycisk z symbolem
zaznaczenia.

Nacisniecie przycisku energii mikrofalowe;j
w toku wykonywania ablacji spowoduje
zakonczenie dostarczania energii mikrofalowe;.

Aby przerwaé dostarczanie energii mikrofalowej w trybie awaryjnym mozna réwniez uzyé
przetacznika zasilania generatora znajdujgcego sie z tytu urzgdzenia.
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5.8

5.9

Ablacja toru wktucia

Ablacja toru wktucia moze zostac przeprowadzona po zakonczeniu ablacji. Tryb ten mozna
wybrac¢ z poziomu ekranu ,Standby” (Tryb gotowos$ci) lub ,Ready” (Gotowy).

W celu wybrania trybu ablacji toru wktucia nalezy nacisng¢ przycisk ,Track” (Ablacja toru
wktucia) znajdujgcy sie w lewym gérnym rogu ekranu, jak zostato to pokazane ponizej (1).
Kolor przycisku zmieni sie na ciemniejszy, co bedzie oznaczac, ze przycisk zostat nacisniety.

’ Tor wkhucia Io GOtOWy

(®Czas 0‘;070 4 Moc

0:00

Pozostato

W trybie ablacji toru wktucia moc jest wstepnie ustawiona na 100 W.

Nalezy ustawi¢ pozgdang moc ablacji toru wktucia, naciskajgc odpowiednie przyciski do
ustawiania mocy (2), jak zostato to pokazane powyzej. Moc jest ustawiana w krokach co
20 W, od 60 W do 140 W. Nalezy zawsze ustawia¢ najnizszg moc umozliwiajgcg uzyskanie
odpowiedniej ablacji. Szczegétowe wytyczne znajdujg sie w instrukcjach uzytkowania
odpowiedniego aplikatora.

Nalezy ustawi¢ pozgdany czas ablacji toru wkiucia, naciskajgc odpowiednie przyciski do
ustawiania czasu (3), jak zostato to pokazane powyzej. W trybie ablacji toru wktucia ustawienie
czasu zmienia sie w krokach co 5 s. Warto$¢ ustawienia moze wynie$¢ w tym trybie od 0:00
do 1:30. Szczegotowe wytyczne znajduja sie w instrukcjach uzytkowania odpowiedniego
aplikatora.

Aby rozpoczaé¢ dostarczanie energii, nalezy nacisng¢ przycisk energii mikrofalowej na
generatorze.

Energia mikrofalowa automatycznie przestanie by¢ dostarczana po uptywie ustawionego
czasu. Ponowne nacisniecie przycisku energii mikrofalowej spowoduje takze zakonczenie
dostarczania energii mikrofalowe;.

Nalezy pamietac¢ o niezwtocznym zatrzymaniu dostarczania energii, gdy aplikator znajdzie sie
na minimalnej gtebokosci.
Zakonczenie zabiegu / wytgczenie systemu

Nalezy upewnic sie, ze dostarczanie energii mikrofalowej zostato zatrzymane, a ablacja
zostata zakonczona; w tym celu nalezy sprawdzi¢, czy nastgpit powrét do ekranu ,Ready”
(Gotowy).

Przed odtagczeniem aplikatora nalezy go wyjgc¢ z ciata pacjenta. Nalezy uwazac, aby nie
dotkng¢ ostrej koncowki, ktéra mogta zatrzymac ciepto utajone wygenerowane podczas
ablaciji.

Aby wytgczy¢ pompe, nalezy nacisng¢ przycisk pompy na ekranie.

Wylgczy¢ generator za pomoca przetgcznika zasilania z tytu urzadzenia.

Otworzy¢ ostone obudowy pompy i odtgczy¢ przewody pompy od toza pompy.

Zdjg¢ worek z solg fizjologiczng z mocowania stojaka do wlewéw dozylnych. Odwrécié
zasobnik chtodziwa i wyjaé¢ ztgcze kolca.
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» Odtaczyc¢ kasete aplikatora, naciskajgc zaciski blokujace w celu jej zwolnienia, a nastepnie
mocno pociggnac.

» Podda¢ aplikator utylizacji zgodnie z zasadami szpitalnymi oraz krajowymi i lokalnymi
rozporzgdzeniami dotyczgcymi postepowania z materiatami ostro zakoriczonymi
i niebezpiecznymi biologicznie.

»  Wyczysci¢ generator zgodnie z wytycznymi zawartymi w Czesci 7.1 tego podrecznika
uzytkownika.

5.10 Przechowywanie

» Generator nalezy przechowywac zgodnie z okreslonymi warunkami przechowywania.
Szczegotowe informacje zawiera Czesé 8.2.

ROZDZIAL 6 | POWIADOMIENIA SYSTEMOWE, OSTRZEZENIA |
BLEDY

6.1 Powiadomienia

Powiadomienia trwate sg wyswietlane w prawym goérnym rogu paska statusu w pomaranczowym
panelu. Odnoszg sie one do warunkéw, ktére mogg wystepowa¢ do momentu wykonania czynnosci
przez uzytkownika, a takze okres$lajg sugerowane dziatania w celu uproszczenia obstugi. Nie stuzg one
natomiast do wyswietlania informacji o niebezpieczenstwach ani btedach systemowych. Powiadomienia
systemowe sg wyswietlane z roznych przyczyn, ktére opisano ponizej.

Pomaranczowy panel powiadomien nie ma funkcji przycisku. Stuzy on wytgcznie do wyswietlenia
informacji dla uzytkownika w danym kontekscie.

Powiadomienia o przejsciu do kolejnego etapu sg wyswietlane w zielonych oknach dialogowych i

wskazujg, ze ablacja zostata zakonczona. Blokujg one dalsze dziatania do momentu ich zatwierdzenia.

6.1.1 Podtacz aplikator

Gdy aplikator nie zostanie wykryty, w ‘ Tor widucia ‘ Tryb gotowosci Fiot e i e
systemie zostanie wyswietlone nastepujgce
powiadomienie. To powiadomienie moze ©Czas 0:00 4 Moc

by¢ wyswietlane z oknem dialogowym, jak
pokazano w Rozdziale 6.2.1.

0:00
W tym stanie mozna zmieni¢ nastawy Moc i 2
Czas, ale nie mozna rozpoczg¢ ablaciji. Forostalo
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6.1.2 Wiacz pompe

To powiadomienie jest wyswietlane, jesli | o |
podtgczono aplikator, zamknieto obudowe P g
pompy, ale pompa nie pracuje. Przed ©Czas
uruchomieniem pompy nalezy upewnic sie, ze
przewody zostaty odpowiednio zamocowane i
umieszczono zacisk pompy.

W tym stanie mozna zmieni¢ nastawy Moc i
Czas, ale nie mozna rozpocza¢ ablacji.

6.1.3 Zamknij pokrywe pompy

Tryb gotowosci Wiacz pompe

4 Moc

Gdy pokrywa obudowy jest otwarta, a ‘ Tor wktucia ‘
aplikator podtgczony, w systemie wyswietione | ———
zostanie powiadomienie o koniecznosci ©Czas
zamkniecia pokrywy pompy. Jesli otwarcie
pokrywy nastgpi przy uruchomionej pompie, .
nastgpi zatrzymanie pompy. Pompy nie O 5 OO
mozna zrestartowac, gdy pokrywa jest Pozostato
otwarta, dlatego uktad sterowania pompg jest
wytgczony.

W tym stanie mozna zmieni¢ nastawy Moc i
Czas, ale nie mozna rozpoczaé ablacji.

6.1.4 Ciepty ptyn chtodzacy

Tryb gotowosci Zamknij pokrywg pompy

0:00 # Moc

To powiadomienie zostanie wyswietlone w
systemie, jesli czujnik temperatury aplikatora
wykryje, ze chtodziwo ma temperature wyzszg [OI®LE
niz 38°C. Zrédto chtodziwa nalezy wymienic
najszybciej jak to mozliwe, aby zapewnic .
niezaktécong prace. O . 45

To powiadomienie nie informuje o zagrozeniu
dla pacjenta czy uzytkownika kohcowego.
Jesli temperatura przekroczy 48°C, system
przerwie trwajgcg ablacje. To powiadomienie
moze by¢ wyswietlane podczas dtugich
ablacji lub podczas zabiegéw na pacjentach z
wieloma zmianami.
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6.1.5 Ablacja zakonczona

Gdy wartos¢ pozostatego czasu osiggnie Tor wktucia Gotowy
0:00, w systemie jest wyswietlany nastepujgcy [E——— — 8

monit wskazujacy, ze ablacja zostata ©Czas 1:00 4 Moc
zakonczona.

Dalsze dziatanie jest zablokowane do
momentu zamkniecia monitu przez
nacisniecie przycisku znacznika wyboru po
prawej stronie monitu.

6.1.6 Ablacja przerwana

Gdy uzytkownik recznie przerwie ablacje, Tor wktucia Gotowy
naciskajgc przycisk energii mikrofalowej,
system wstrzyma ablacje i zostanie ©Czas 1:00 4 Moc
wyswietlone ponizsze okno dialogowe. e

Dalsze dziatanie jest zablokowane do
momentu zamkniecia monitu przez
nacisniecie przycisku znacznika wyboru po
prawej stronie monitu.

Jesli konieczne jest wznowienie przerwanej
ablacji, przed wznowieniem uzytkownik musi
zmieni¢ nastawe czasu na odpowiednig Sonda 1
warto$¢. W tym przyktadzie uzytkownik § - €
powinien ustawi¢ czas na 0:50 przed
wznowieniem ablacji.

Ablacja przerwana.

6.2 Ostrzezenia

Gdy wystepujg warunki uniemozliwiajgce aktywacje mikrofal, system wyswietla okno dialogowe
ostrzezenia z pomaranczowg ramka. Kontynuacja nie jest mozliwa do momentu potwierdzenia okna

dialogowego i usuniecia nieprawidtowosci.

6.2.1 Nie wykryto aplikatora

To ostrzezenie jest wyswietlane w systemie, ‘ Tor wktucia ‘ Tryb gotowosci
gdy aplikator nie zostanie wykryty. Aby P
kontynuowac procedure, nalezy podtgczyé ©Czas 0:00 4 Moc
aplikator i zatwierdzié monit poprzez
nacisniecie przycisku wyboru po prawe;j
stronie monitu.

Po zatwierdzeniu ostrzezenia powiadomienie

Podtacz aplikator bedzie wyswietlane do
momentu podtgczenia aplikatora. Nie wykryto aplikatora

Podtacz na nowo aplikator lub wymieri go i sprébuj

Jesli aplikator jest prawidtowo podtaczony, ponownie.

ale ostrzezenie lub powiadomienie jest wcigz Sonda 2 Pompa
wys$wietlane, konieczna moze by¢ wymiana )
aplikatora.
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6.2.2 System niegotowy

To ostrzezenie jest wyswietlane, jesli ‘ Tor wilucia ‘ Tryb gotowosci e
uzytkownik nacisnie przycisk energii
mikrofalowej, gdy system znajduje sie w ©Czas 0:00 4 Moc

min: s

stanie wstrzymania. Aby kontynuowac
procedure, nalezy zatwierdzi¢ ostrzezenie .

i postepowac zgodnie z nastepnymi O . OO
powiadomieniami. Regasiefe

Aby przejs¢ do stanu gotowosci w celu
rozpoczecia ablacji, konieczne jest e e
pod+qczenie ap”katora i uruchomienie pompy Upewnij sig, ze system jest gotowy, i sprébuj ponownie.

6.2.3 Czas nieustawiony

To ostrzezenie jest wyswietlane w systemie Tor wktucia Gotowy
w przypadku nacisniecia przycisku energii
mikrofalowej w stanie gotowosci, gdy ©Czas 0:00 4 Moc
nastawa czasu to 0:00. System nie zostanie
aktywowany do momentu zatwierdzenia .
ostrzezenia przez przycisniecie przycisku O . O O
znacznika wyboru po prawej stronie monitu i Pozostato
wprowadzenia niezerowej wartosci nastawy
czasu.

Nie ustawiono czasu

Do ustawienia odpowiedniej nastawy czasu Wprowad? czas i sprébuj ponownie.
przed rozpoczeciem ablacji stuzg przyciski
ustawiania czasu.

Sonda 1 Sonda 2 Pompa

@ ___ g N C

6.2.4 Temperatura ptynu chlodzacego > 48°C

To ostrzezenie jest wyswietlane w systemie, ‘ Tor wklucia ‘ Tryb gotowosci Goracy piyn chiodzacy
jesli czujnik temperatury aplikatora wykryje, ze |E—————
chtodziwo ma temperature wyzszg niz 48 °C. ®Czas 1:00 4 Moc
Jesli w tym momencie trwa ablacja, zostanie
ona przerwana i system ponownie znajdzie

sie w stanie wstrzymania. 0 , 5 9

Moze do tego dojs¢, jesli ablacje 2
sg kontynuowane po wyswietleniu
powiadomienia Ciepte chtodziwo (opisanego

. o = ) Temperatura ptynu chtodzgcego > 48°C
w Rozdziale 6.1.4) i ciepte zrédio chiodziwa Wymieri plyn chiodzacy i sprébuj ponownie

nie zostato wymienione.

Aby ponownie uruchomic ablacje, nalezy
zatwierdzi¢ ostrzezenie, naciskajgc przycisk
znacznika wyboru po prawej stronie monitu, a takze wymieni¢ zrédto chtodziwa. Nalezy
wymieni¢ zrodio chtodziwa i uruchomi¢ pompe, aby ochtodzi¢ aplikator. Dopdki temperatura jest
wysoka, powiadomienie Gorgce chtodziwo bedzie wyswietlane, a system pozostanie w trybie
wstrzymania.

Gdy temperatura spadnie ponizej wartosci progowej, system przejdzie w stan gotowosci i moze
zostac wyswietlone powiadomienie Ciepte chtodziwo. Ablacje mozna wznowi¢ w trybie gotowosci,
nawet jesli wyswietlane jest powiadomienie Ciepte chtodziwo.

16750970-08 REVD Polski

2



AngioDynamics, Inc. System ablacji mikrofalowej tkanki Solero

6.2.5

Wysoka moc odbita

Gdy odbita energia przekracza ustawiong ‘ Tor wktucia ‘ Tryb gotowosci

wartos¢ progowg, w systemie wyswietlane

jest nastepujgce ostrzezenie, a ablacja ©Czas 1:00 4 Moc

zostaje wstrzymana.

Jesli tak sie stanie, energia mikrofalowa nie
moze byc¢ skutecznie przesytana z koncowki
aplikatora do tkanki docelowej z powodu
braku wilgoci.

Nie mozna kontynuowa¢ do momentu Wysoka moc odbita

potwierdzenia ostrzezenia.

Ten komunikat ostrzegawczy o wysokim
wspotczynniku odbicia moze by¢ wyswietlany

Zmieri potozenie aplikatora i sprébuj ponownie.

Pompa

z kilku powodow.

Ponizej podano kilka mozliwych powodéw wyswietlenia komunikatu ,Wysoka moc odbita”:

6.2.6

Obszar aktywny aplikatora mégt nie zostaé catkowicie wprowadzony do tkanki lub
wokot koncowki aplikatora mogta przejsciowo utworzy¢ sie kieszonka gazowa. Nalezy
wyregulowac potozenie aplikatora. Dostosowac czas wedle konieczno$ci. Nacisngé
przycisk Start/Stop, aby ponownie uruchomic ablacje.

Potgczenie z generatorem mogto zosta¢ utracone. Nalezy sprawdzi¢ potgczenie
z generatorem. Dostosowac czas wedle koniecznosci. Nacisng¢ przycisk Start/Stop, aby
ponownie uruchomi¢ ablacje.

Aplikator moze by¢ uszkodzony. Nalezy wymieni¢ aplikator na nowy.
Jesli problem dalej wystepuje, nalezy skontaktowac¢ sie z firmg AngioDynamics Inc w celu
uzyskania pomocy techniczne;j.

Nieprawidlowa predkos¢ pompy

Jesli szybko$¢ pompy wykracza poza ‘ T ‘ Tryb gotowosci Wiacz pompe

ustawiong tolerancje, wyswietlone zostanie

ostrzezenie, a w przypadku trwajgcej ablaciji ©Czas 0:00 4 Moc

zostanie ona przerwana.

min: s

Jesdli tak sie stanie, nalezy zatwierdzi¢ okno O . OO

dialogowe, otworzy¢ pokrywe obudowy

pompy oraz sprawdzi¢ przewody rurowe. Qe

Nalezy upewnic sie, ze sg one prawidtowo

zatadowane, jak opisano w Rozdziale 5.3, i Pl e e
Sprébowaé ponownie_ Podtacz na nowo rurke lub wymien aplikator i sprébuj

ponownie.

Sonda 1 Sonda 2 Pompa

@ . c
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6.3 Biedy

Btedy to nieodwracalne awarie systemu, ktére wymagajg od uzytkownika koncowego ponownego
uruchomienia systemu. Btedy systemowe mogq wynika¢ z awarii, ktérej uzytkownik koncowy nie moze
w zaden sposob usungc¢. Btedy systemowe bedg zgtaszane z unikatowymi numerami btedow, ktore
nalezy przekazac¢ firmie AngioDynamics w celu utatwienia rozwigzywania probleméw. W przypadku
wystgpienia btedu systemowego nalezy zanotowaé zdarzenia prowadzgce do powstania btedu, zapisaé
numer btedu i postepowac zgodnie z instrukcjami na ekranie.

Jesli taki btgd wystgpi, jednostka Solero zostanie wytgczona i spowoduje dezaktywacje zrodta mikrofal,
wiec nie wystepujg bezposrednie zagrozenia dla pacjenta ani uzytkownika koncowego.

6.3.1 Temperatura ptynu chtodzacego > 52°C (blagd systemu 209)

Ten biad jest wyswietlany w systemie, jesli Btad systemu 209
czujnik temperatury aplikatora wykryje, ze
chtodziwo ma temperature wyzszg niz 52°C. O Czas 0lo) - Ao
Jesli w tym momencie trwa ablacja, zostanie
ona przerwana, a system znajdzie sie w .

stanie btedu. O . 5 9

Moze to wystgpi¢, jesli temperatura koncowki porostato
aplikatora gwattownie wzrosnie lub w
przypadku Zatrzymania ba.dz ograniczenia Temperatura ptynu chtodzacego > 52°C

przep*ywu Ch*odz|wa Wymien ptyn chtodzacy, odczekaj 2 minuty i uruchom ponownie system.

Jesli pompa zostanie zatrzymana z powodu Pompa Aplikator
btedu lub jesli pokrywa obudowy pompy ’ ’
zostanie otwarta podczas ablacji, gorgca
tkanka wokdt koncéwki spowoduje nagty wzrost temperatury z powodu braku przeptywu
chtodziwa. W tym przypadku nalezy wymieni¢ chtodziwo i odczeka¢ dwie minuty, aby tkanka
ochtodzita sie, a nastepnie zrestartowac system. Jesli btgd od razu wystapi ponownie, moze by¢
konieczne przemieszczenie koncéwki do chtodniejszej tkanki lub catkowita wymiana aplikatora.
Jesli wystgpi btgd, ale pompa wcigz dziata, chtodziwo nalezy wymieni¢ pomimo dziatania pompy
i zezwoli¢ na jego cyrkulacje przez dwie minuty w celu zmniejszenia temperatury. Nastepnie
nalezy ponownie uruchomic system.

W Zadnym z przypadkow nie mozna wznowi¢ ablacji przed ponownym uruchomieniem systemu i
obnizeniem temperatury chtodziwa w koncéwce ponizej 38°C.

6.3.2 Nieodwracalne btedy systemu

Wszystkie btedy systemowe inne niz Awaria Biad systemu 125
chtodziwa sg wynikiem problemu z systemem,
ktérego uzytkownik nie moze usung¢. W tym Dl V00 oghicE
przypadku wyswietlony zostanie komunikat
0 btedzie podobny do tego (przyktad btedu .

systemu 125). O . O O

Pozostato

Jedynie zgtaszany numer btedu w pasku
stanu moze sie rozni¢. W tym przypadku
uzytkownik powinien zapamieta¢ sytuacje, w

Wytacz system i skontaktuj sie z dziatem obstugi klienta firmy

ktorej wystagpit btgd, zapisa¢ numer btedu i AngioDynanics.
zgtosic te informacje do dziatu reklamaciji firmy e Sonda 2 P Al
AngioDynamics. Dane kontaktowe znajdujg § --- € § - C o

sie w Rozdziale 12.
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Btedy systemowe sg nieodwracalne i system nalezy wytgczy¢. Nie zaleca sie ponownego
uruchamiania systemu w celu przeprowadzania kolejnych zabiegéw do momentu weryfikac;ji
sprzetu przez firme AngioDynamics.

ROZDZIAL 7 | CZYSZCZENIE | KONSERWACJA URZADZENIA

7.1 Czyszczenie

* Przed czyszczeniem wytgczy¢ generator, korzystajgc z wytgcznika gtéwnego i odtgczy¢
przewdd zasilania od gniazdka zasilajgcego.

« Czysci¢ generator, przecierajgc wszystkie dostepne powierzchnie czystg szmatka, lekko
zwilzong roztworem czyszczgcym zawierajgcym 70% alkohol izopropylowy.

* Roztwér powinien odparowacé, zanim generator zostanie wigczony.
* Uwazag, aby nie zamoczy¢ ztgczy i otworéw wentylatora.
7.2 Konserwacja
Generator nie jest przeznaczony do samodzielnego serwisowania przez uzytkownika. W przypadku

wystgpienia problemoéw nalezy sie zapoznac z instrukcjg rozwigzywania probleméw w Rozdziale 13.

Jezeli problem wcigz wystepuje, nalezy skontaktowaé sie z firmg AngioDynamics w celu uzyskania
pomocy. Dane kontaktowe znajdujg sie w Rozdziale 12.

7.3 Koniec cyklu zycia generatora

Generator nalezy utylizowaé, postepujgc zgodnie ze standardowymi procedurami szpitalnymi
dotyczacymi urzadzen elektirycznych lub zwrécié generator Solero do firmy AngioDynamics w celu
bezpiecznej utylizacji.

ROZDZIAL 8 | DANE TECHNICZNE | NORMY

8.1 Zasadnicze parametry funkcjonalne

Zasadnicze parametry funkcjonalne systemu mikrofalowego Solero sg zachowywane podczas
normalnego uzytkowania (zgodnie z opisem w podreczniku uzytkownika i instrukcjach uzytkowania)
oraz w trakcie testowania bezpieczenstwa elektrycznego i zgodno$ci elektromagnetycznej (zgodnie
znormg EN 60601-1), IEC 60601-1-2 oraz innymi odpowiednimi normami uzupetniajgcymi. W kazdym
cyklu w ramach zabiegu system musi wytwarza¢ energie okreslong przez uzytkownika na poczatku
kazdego cyklu leczenia. Zasadnicze parametry funkcjonalne sg okreslane w nastepujgcy sposob:

+ System musi dostarcza¢ energie w ramach okreslonej tolerancji mocy wynoszacej + 20%
mocy wyjsciowej wybranej przez uzytkownika.

» System musi dostarcza¢ energie w ramach okreslonej tolerancji czasu wynoszace;j
+ 1 sekunde od czasu wyjsciowego wybranego przez uzytkownika.

+ System moze dostarcza¢ energie tylko po wprowadzeniu okreslonych danych przez
uzytkownika.

« Zapobieganie wyswietlaniu nieprawidtowych wartosci numerycznych powigzanych z
przeprowadzang terapig (IEC 60601-2-6 201.4.3.101).
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8.2 Dane techniczne

Element Wartosci

Napiecie zasilania prgdem
przemiennym

100-240 VAC, 50/60 Hz, automatyczne wykrywanie

przemiennym

Bezpieczniki zasilania pradem

Bezpiecznik zasilania prgdem przemiennym: TSAH250V

Moc znamionowa zasilania
prgdem przemiennym

700 VA

Natezenia znamionowe

maks. 6 A przy 100 V, maks 3 A przy 240 V

Ochrona

Uziemienie ochronne, klasa |

Dostepny osobny zacisk uziemienia na potrzeby instalacji z
zasilaniem ptywajgcym.

Prad uptywowy

500 mikroamperéw przy 240 VAC

Wyjscie mikrofal

2,45 GHz £50 MHz 140 W przy 50 omach

Moc wyjsciowa mikrofal

Regulowana w zakresie 60—-140 co 20 watéow

Tolerancja mocy

Wyswietlana moc + 20%.

Ustawianie czasu dziatania

Ustawianie wartosci co 10 sekund do maksymalnie 6 minut

Tolerancja czasu

Wyswietlany czas * 1 sekunda

Odizolowanie pacjenta/
klasyfikacja

Generator i aplikator sg uznawane za czesci klasy BF wchodzgce
w bezposredni kontakt z ciatem pacjenta.

Cykl pracy Ciagty

Wymiary dt.: 18,5" (470 mm) X szer.: 11,4" (290 mm) X wys.: 13,0"
(331 mm)

Masa 30 £ 2 funty

Instalacja i eksploatacja

Urzgdzenie przewozne/przenosne

Warunki transportowania

System Solero nalezy transportowac w temperaturze otoczenia
w przedziale od -29°C (-20°F) do 60°C (140°F), wilgotnosci
wzglednej od 10% do 85% (bez kondensaciji), oraz cisnieniu w
przedziale od 50 i 106 kPa

Warunki przechowywania

System Solero nalezy przechowywa¢ w temperaturze otoczenia
w przedziale od 10°C (50°F) do 40°C (104°F), wilgotnosci
wzglednej od 30% do 75% (bez kondensacji), oraz cisnieniu w
przedziale od 70 i 106 kPa

Warunki pracy

System Solero nalezy eksploatowac¢ w temperaturze otoczenia w

przedziale od 13°C (55°F) do 27°C (80°F), wilgotnosci wzglednej

od 30% do 75% (bez kondensac;ji), oraz cisnieniu w przedziale od
701106 kPa

Dane techniczne przewodu
zasilajgcego

Krajowe (USA):

115 VAC

Dtugos¢: 3,05 m

Napiecie znamionowe: 125 VAC
Natezenie znamionowe: 10 A
Typ zlgcza: IEC 60320 C13
Oznaczenie CE: Tak
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Element Wartosci

Dane techniczne przewodu Dtugosé: 2,50 m

zasilajgcego Napiecie znamionowe: 250 VAC

Migdzynarodowe (poza USA): | Natezenie znamionowe: 10 A

Typ ztgcza: IEC 60320 C13

Oznaczenie CE: Tak

Oczekiwany okres trwatosci Generator Solero powinien dziata¢ normalnie przez okres 5 lat.

Medyczne i elektryczne dane Typ ochrony przed porazeniem elektrycznym: Klasa 1
techniczne

Mozliwos¢ zastosowania w Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzycia w obecnosci
srodowiskach bogatych w tlen: | mieszanek palnych
Wersje oprogramowania Poziom wersji oprogramowania jest kontrolowany przez firme

AngioDynamics Inc. Biezgcy numer wersji jest wyswietlany
na ekranie urzgdzenia podczas jego uruchamiania. Mozna
go réwniez uzyskac, kontaktujgc sie z firmg AngioDynamics i
podajgc numer seryjny wyszczegolniony na urzgdzeniu.

Moc wyjsciowa a ustawienie mocy

140
2
2 120
I
©
3 100
‘o
2,
S 80
[}
=

60

60 80 100 120 140
Ustawienie mocy — waty

Rysunek 2: Moc wyjsciowa a ustawienie mocy w dostosowanym obcigzeniu 50 Q.'

1. Moc wyjéciowa na wykresie uzyskano przy uzyciu czujnika mocy Bird Technologies 7020, 8201 Thermaline przy obcigzeniu 50 Q i z zastosowaniem zgodnego okablowania.
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ROZDZIAL 9 | ZGODNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

9.1 Informacje podstawowe

Generator mikrofal Solero przeszedt serig testow i spetnia wymogi odpowiednich dyrektyw dotyczgcych
kompatybilnosci elektromagnetycznej elektrycznych urzgdzen medycznych (IEC 60601-1-2, wyd. 4).

« Parametry emisji generowanych przez to urzadzenie nie przeszkadzajg w stosowaniu go w
obszarach przemystowych i szpitalach (CISPR 11, klasa A). Jezeli urzgdzenie bedzie uzywane
w budynku mieszkalnym (gdzie zazwyczaj wymagana jest klasa B), moze nie zapewniac
odpowiedniej ochrony tgcznos$ci radiowej. Moze by¢ konieczne zastosowanie srodkow
zapobiegawczych, takich jak przeniesienie lub zmiana orientacji sprzetu.

* Podczas eksploatacji urzadzen elektrycznych do zastosowan medycznych nalezy stosowac
specjalne $rodki ostroznosci dotyczgce kompatybilnosci elektromagnetycznej; urzgdzenia
takie nalezy instalowac i wtgczac¢ do eksploatacji zgodnie z informacjami dotyczgcymi
zgodnosci elektromagnetycznej zamieszczonymi ponizej. Systemu Solero mozna uzywac
wytgcznie z aplikatorami wymienionymi w Rozdziale 3. W przeciwnym wypadku moze
nastgpi¢ zwiekszenie emisji lub zmniejszenie odpornosci systemu.

* Na dziatanie medycznych urzgdzen elektrycznych mogg mie¢ wptyw przewozne i przenosne
urzgdzenia do tgcznosci radiowe;j.

Systemu nie nalezy uzywa¢, gdy jest umieszczony obok innych urzadzen lub na nich. Jesli uzycie
systemu w takim ustawieniu jest konieczne, nalezy obserwowac, czy system dziata poprawnie.

9.2 Wytyczne dotyczace unikania, identyfikowania i usuwania efektow
elektromagnetycznych

To urzgdzenie moze emitowac fale o czestotliwosciach radiowych. W przypadku instalacji bgdz uzywania

niezgodnie z instrukcjami moze wptywac na inny sprzet badz podlega¢ zaktéceniom. Mimo ze system
Solero zostat zaprojektowany z uwzglednieniem wymaganych standardéw, nie mozna zagwarantowac,
ze w konkretnej instalacji nie wystgpig zaktécenia.

Poniewaz system celowo generuje energie o czestotliwosci mikrofalowej podczas zabiegu, dziatanie
sprzetu elektronicznego znajdujgcego sie w poblizu moze ulec zakidéceniom. Aby potwierdzié¢
powodowanie zaktdcen, nalezy wytgczy¢ podejrzewany sprzet i ponownie go wigczyc.

Sugerowane metody korygowania zakiocen:
« Zwiekszenie odlegtosci miedzy urzgdzeniami.

* Zmiana sposobu utozenia okablowania z zachowaniem wiekszej odlegtosci pomiedzy
poszczegdlnymi przewodami.

» Podtgczenie sprzetu do gniazd w réznych obwodach.
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9.3 Emisje elektromagnetyczne

System ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero przeszedt serie testéw i spetnia wymogi
odpowiednich dyrektyw dotyczgcych kompatybilnosci elektromagnetycznej urzgdzen
medycznych (IEC 60601-1-2, wyd. 4).

Zalecenia i oswiadczenie producenta: Emisje elektromagnetyczne

System jest przeznaczony do uzytku przez profesjonalne placéwki stuzby zdrowia w okreslonym
ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu powinien zadbaé o
uzywanie systemu w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ z przepisami Wytyczne dotyczace
srodowiska
elektromagnetycznego

Emisja fal Grupa 2 System emituje energie
elektromagnetycznych o elektromagnetyczng w celu
czestotliwosciach radiowych realizacji swoich funkcji zgodnie
CISPR 11 z przeznaczeniem. Moze on

wywiera¢ wptyw na znajdujgce
sie w poblizu urzadzenia
elektroniczne, zwlaszcza przy
czestotliwosci 2,45 GHz.

Emisja fal Klasa A Systemu mozna uzywaé
elektromagnetycznych o we wszystkich placéwkach
czestotliwosciach radiowych innych niz budynki

CISPR 11 mieszkalne i budynki

podtgczone bezposrednio do

Emisje harmonicznych Klasa A niskonapieciowej publicznej

IEC 61000-3-2 sieci elektroenergetycznej,
Skoki napiecia/emisje migotania | Zgodne ktora zasila budynki mieszkalne.
IEC 61000-3-3
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9.4 Odpornosc¢ na zaktécenia elektromagnetyczne

Zalecenia i oswiadczenie producenta — odpornosé elektromagnetyczna

System ablacji mikrofalowej tkanki (MTA) Solero jest przeznaczony do uzytku przez profesjonalne
placowki stuzby zdrowia w okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik
systemu MTA Solero powinien zadba¢ o uzywanie systemu w takim srodowisku.

Test odpornosci

Poziom testowy

Poziom zgodnosci

Wytyczne dotyczace srodowiska

IEC 60601 elektromagnetycznego

Wytadowania +/-8 kV przy +/-8 kV przy Podtogi powinny by¢ drewniane,
elektrostatyczne bezposrednim bezposrednim betonowe lub wytozone ptytkami
(ESD) IEC 61000-4-2 kontakcie kontakcie ceramicznymi. Jesli podtogi sg

+/-15 KV przez +/-15 kV przez pOkryte tkan|nam| SyntetyCZ.nymi,

powietrze powietrze wymagapg jest utrzymywanle

wilgotnosci wzglednej na
poziomie co najmniej 30%.
Serie szybkich +/-2 kV dla linii +/-2 kV dla linii Jakos¢ zasilania powinna
elektrycznych stanéw zasilajacych zasilajgcych? odpowiadac¢ typowemu
przejsciowych +-1 kV dia linii +-1 KV dla linii Srodowisku komercyjnemu
i b

IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia wejscia/wyjscia? lub szpitalnemu.

Czestotliwosé Czestotliwos¢

powtarzania powtarzania

100 KHz 100 KHz
Przepigcie +/-1 kV w trybie +/-1 kV w trybie Jakos$¢ zasilania powinna
IEC 61000-4-5 réznicowym réznicowym odpowiada¢ typowemu

+-2kV wtrybie  [+/-2 KV w trybie Srodowisku komercyjnemu

wspolnym wspolnym lub szpitalnemu.

Zapady napiecia,
krotkie przerwy i
zmiany napiecia na
przytgczu zasilania
elektrycznego

IEC 61000-4-11

0% Ur; 0,5 cyklu
przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° oraz 315°.
0% Ur; 1 cykl oraz

70% Ur; 25/30 cykli
Jedna faza przy 0°.

0% Ur; 250/300 cyKii

0% Ur; 0,5 cyklu

przy 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270° oraz 315°.

0% Ur*; 1 cykl oraz
70% Ur*; 25/30 cyklic
0% Ur*; 250/300 cyklic

Jakos$¢ zasilania powinna
odpowiadac typowemu
Srodowisku komercyjnemu lub
szpitalnemu. Jesli uzytkowanie
systemu MTA Solero wymaga
ciggtej pracy podczas przerw w
zasilaniu, zaleca sie zasilanie
systemu MTA Solero z
zasilacza awaryjnego lub baterii.

Czestotliwosc

linii energetycznej
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Pola magnetyczne o
czestotliwosci linii energetycznej
powinny utrzymywac sie

na poziomach wiasciwych

dla typowych srodowisk
komercyjnych lub szpitalnych.

UWAGA: Ur jest napieciem zasilania pradem AC przed zastosowaniem poziomu testowego.

a System moze wygenerowac bigd i przerwaé¢ dostarczanie energii mikrofalowej, zanim ten poziom zostanie osiggniety.

b Jesli zachodzi podejrzenie, ze jako$¢ zasilania jest niska, zaleca sig zastosowanie filtra na wejsciu zasilania pradem AC.
¢ System moze sig wylgczy¢ w takich warunkach i automatycznie uruchomi¢ ponownie, wy$wietlajgc menu uruchomieniowe.
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Zalecenia i oSwiadczenie producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

System MTA Solero jest przeznaczony do uzytku przez profesjonalne placéwki stuzby zdrowia w
okreslonym ponizej srodowisku elektromagnetycznym. Klient lub uzytkownik systemu MTA Solero
powinien zadbac o uzywanie systemu w takim srodowisku.

zakidcenia o
czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-6

Wypromieniowane
zaktocenia o
czestotliwosciach
radiowych

IEC 61000-4-3

Od 150 kHz do 80 MHz

6 Vrms w pasmach
ISM w zakresie
czestotliwosci

od 150 kHz do 80 MHz

80% AM przy 1 kHz
3V/m
Od 80 MHz do 2,7 GHz

80% AM przy 1 kHz

[V1]=6 Vrms w
pasmach ISB

[E1] = 3 V/m

Test odpornosci Poziom testowy Poziom Srodowisko
wg IEC 60601 zgodnosci elektromagnetyczne — zalecenia
Przewodzone 3 Vrms [V1] =3 Vrms Przenosnych i przewoznych

urzadzen do tgcznosci nie nalezy
uzywac blizej systemu MTA
Solero niz odlegtosc¢ obliczona na
podstawie ponizszych réwnan.

d = 3,5/V1 VP 150 kHz do 80 MHz
d = 3,5/E1 VP 80 MHz do 800 MHz
d = 7/E1 VP 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P to maksymalna moc
w watach, a d jest zalecang
odlegtoscig w metrach.

Natezenia pdl generowanych przez
stacjonarne nadajniki radiowe,
okreslone w badaniu srodowiska
elektromagnetycznego?, powinny
by¢ nizsze niz poziomy zgodnosci
V1 i E1 w kazdym zakresie
czestotliwosci.

Mogag wystgpi¢ zaktdcenia w
poblizu urzgdzen wyposazonych
w nadajnik.

(@)

UWAGA 1: W przypadku czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wartos¢ dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te mogg nie mie¢ zastosowania w niektdrych sytuacjach. Na propagacje fal
elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbijanie fal od budynkoéw, przedmiotéw i ludzi.

@ Nie mozna w sposob teoretyczny doktadnie przewidzie¢ natezen pél generowanych przez nadajniki stacjonarne, np. stacje bazowe telefonii komérkowej lub

facznosci bezprzewodowej, ruchome nadajniki naziemne, nadajniki amatorskie, a takze nadajniki radiowe (fal dtugich i ultrakrétkich) i telewizyjne. Aby oceni¢ wptyw
stacjonarnych nadajnikéw radiowych na $rodowisko elektromagnetyczne, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie badania $rodowiska elektromagnetycznego w miejscu
instalacji majace na celu weryfikacje normalnej pracy urzadzenia. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego dziatania konieczne moze okazac¢ sie zastosowanie
dodatkowych $rodkéw, na przyktad obrécenie systemu MTA Solero lub zmiana jego lokalizacji.

°W zakresie czestotliwosci od 80 MHz do 2,7 GHz natgzenie pola powinno by¢ mniejsze niz [E1] V/m.
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9.5 Zalecane odlegtosci

Zalecane odlegtosci separacji przenosnego i przewoznego sprzetu do tagcznosci radiowej oraz

systemu MTA Solero

System MTA Solero jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych
zakioéceniach wynikajgcych z emisji o czestotliwosciach radiowych. Klient lub uzytkownik systemu MTA
Solero moze aktywnie zapobiega¢ zaktoceniom elektromagnetycznym poprzez zachowywanie odlegtosci
miedzy przewoznymi i przenosnymi urzadzeniami do tgcznosci radiowej (nadajnikami) a systemem MTA
Solero, zgodnie z ponizszymi zaleceniami i odpowiednio do maksymalnej mocy wyjsciowej urzgdzen.

Maksymalna Odlegtos¢ w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika (m)
znamionowa moc Od 150 kHz do 80 MHz | Od 80 MHz do 800 MHz | Od 800 MHz do 2,7 GHz
wyjsciowa nadajnika (W) d =[3,5/V1] \P d = [3,5/E1] VP d =[7/E1] VP

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej,
zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomocg réwnania odpowiedniego do czes-
totliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowa mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W),
podang przez producenta nadajnika.

UWAGA 1: dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz ma zastosowanie odlegtos¢ podana dla wyzszego
zakresu czestotliwosci.

UWAGA 2: podane wytyczne mogg nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacije
fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbijanie fal od budynkoéw, przedmiotéw i ludzi.

* Nalezy scisle przestrzega¢ zalecanych odlegtosci pomiedzy systemem i urzgdzeniami
wykorzystujgcymi komunikacje falami radiowymi, aby zapewni¢ prawidtowe dziatanie sprzetu.
Jesli wystgpi koniecznos¢ umieszczenia innego urzgdzenia medycznego na sprzecie lub w
jego poblizu, nalezy sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie urzgdzenia przed uzyciem.

» Sprzet jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym o kontrolowanych
zakiéceniach wynikajgcych z emisji o czestotliwosciach radiowych. Klient lub uzytkownik
sprzetu moze aktywnie zapobiega¢ zaktéceniom elektromagnetycznym poprzez
zachowywanie minimalnej odlegtosci miedzy przewoznymi i przeno$nymi urzgdzeniami
(nadajnikami) tgcznosci radiowej a sprzetem, zgodnie z powyzszymi zaleceniami i
odpowiednio do maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu tgcznosci.

* W przypadku nadajnikdw o maksymalnej znamionowej mocy wyjsciowej niewymienionej
powyzej, zalecang odlegtos¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomocg rownania
odpowiedniego do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng znamionowg mocg
wyjsciowg nadajnika w watach (W), podang przez producenta nadajnika.

+ Zalecana odlegtos¢
o d=[3,5V1]\N-P
> d=[3,5/E1] V-P 80 MHz do 800 MHz

o d = [7/E1]N-P 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P to maksymalna znamionowa moc wyjsciowa nadajnika w watach (W), zgodnie z informacjg
podang przez producenta nadajnika, a d jest zalecanym odstepem w metrach (m).

Natezenia V1 i E1 pdl generowanych przez stacjonarne nadajniki radiowe, okreslone na podstawie
badania Srodowiska elektromagnetycznego, powinny by¢ nizsze niz poziom zgodnosci w kazdym
zakresie czestotliwosci.

16750970-08 REVD Polski

34



AngioDynamics, Inc. System ablacji mikrofalowej tkanki Solero

Odpornos¢ na pola bliskie generowane przez urzadzenia do radiowej tgcznosci bezprzewodowej

Czestotliwosé @ .. | Poziom testu
testowa Pasmo Standard® Modulacja® Maks. moc | Odlegtosé odpornosci
(MHz) (MHz) (W) (m) (Vim)
Modulacja
385 380-390 TETRA impulsu® 1,8 0,3 27
(18 Hz)
FM©
. GMRS 460© | Odchylenie
450 430-470 FRS 460 + 5 Kiiz 2 0,3 28
Sinus 1 kHz
710 .
Modulacja
745 704-787 | FTE PASMO3 | i sy 02 03 9
17 217 H
780 z
810 GSM 800/900
370 TETRA 800 Modulacja
800-960 iDEN 820 impulsu® 2 0,3 28
930 CDMA 850 (18 Hz)
LTE, pasmo 5
GSM 1800
1720
CDMA 1900 Modulacja
1845 GSM 1900 impulsu®
1700-1990 DECT (217) Hz 2 0,3 28
LTE, pasmo
1970 1, 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth
WLAN Modulacja
2450 2400-2570( 802.11 b/g/n impulsu® 2 0,3 28
RFID 2450 (217) Hz
LTE, pasmo 7
5240 WLAN Modulacja
5500 5100-5800 impulsu® 0,2 0,3 9
802.11 a/n (217) Hz
5785
UWAGA: Jezeli jest to konieczne do osiggniecia POZIOMU TESTU ODPORNOSCI, odlegto$¢ miedzy
anteng nadawczg a WYROBEM MEDYCZNYM lub SYSTEMEM MEDYCZNYM mozna zmniejszy¢ do
1 m. Odlegto$¢ testowa wynoszgca 1 m jest dozwolona zgodnie z wymogami normy IEC 61000-4-3.
a W przypadku niektdrych ustug uwzgledniane sg tylko pasma czestotliwosci uplink.
b Nosnik powinien by¢ modulowany przy wykorzystaniu sygnatu fali prostokatnej z 50% wskaznikiem wypetnienia.
c Jako alternatywe dla modulacji FM mozna zastosowa¢ 50% modulacje impulsow przy czestotliwosci 18 Hz. Poniewaz nie jest to faktyczna modulacja, bytby to
najgorszy scenariusz.
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ROZDZIAL 10 | GWARANCJA | DANE KONTAKTOWE

10.1

Postanowienia gwarancyjne

OGRANICZONA GWARANCJA NA PRODUKTY FIRMY AngioDynamics

(Niniejsza ograniczona gwarancja dotyczy wszystkich produktow firmy AngioDynamics, w tym pompy

IntelliFlow wraz z jej dodatkowymi czesdciami. Stosowany w niniejszej gwarancji termin ,Nabywca

odnosi sie do kazdej osoby fizycznej lub prawnej nabywajgcej od firmy AngioDynamics, Inc. jakikolwiek
jej produkt lub do upowaznionego przedstawiciela takiej osoby.)

1)

2)

3)

4)

5)

Firma AngioDynamics, Inc. zobowigzuje sie naprawi¢ lub wymieni¢ (wedle uznania firmy
AngioDynamics, Inc.) kazdy sprzedany przez nig produkt AngioDynamics, w ktérym zostang
wykryte i potwierdzone wady materiatowe lub produkcyjne, o ktérych firma AngioDynamics, Inc.
zostanie powiadomiona na pismie 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 nabywajgcy produkt od firmy AngioDynamics, Inc.
Jedynym prawem przystugujgcym Nabywcy wzgledem firmy AngioDynamics, Inc. i jedynym
zobowigzaniem firmy AngioDynamics, Inc. jest naprawa lub wymiana produktu AngioDynamics,
Inc. zgodnie z niniejszg ograniczong gwarancja.

Produkty AngioDynamics, Inc. nie zawierajg czesci serwisowanych przez uzytkownika. Jesli
wymagana jest naprawa produktu, musi by¢ on zwrécony firmie AngioDynamics, Inc. za jej
uprzednig pisemng zgodg. Kazda taka zgoda musi zawiera¢ numer zgtoszenia do naprawy
nadany przez Biuro Obstugi Klienta firmy AngioDynamics, Inc. Ewentualne koszty wysyiki i
transportu zwigzane ze zwrotem wadliwego produktu firmie AngioDynamics, Inc. lezg po stronie
Nabywcy. Jesli firma AngioDynamics, Inc. potwierdzi wedle wlasnego uznania wadliwos¢
zwroconego produktu, koszty wysytki i transportu sg zwracane Nabywcy.

Z wyjatkiem ograniczonych gwarancji okreslonych wyraznie w Czesci 1 firma AngioDynamics,
Inc. nie udziela zadnych gwarancji na produkty AngioDynamics, Inc., jawnych lub domniemanych,
wynikajgcych z faktéw lub z mocy prawa, na podstawie przepiséw lub w inny sposéb, oraz
wyraznie zrzeka sie jakichkolwiek domniemanych gwarancji jakosci, gwarancji zwyczajnej
przydatnosci, gwarancji przydatnosci do celdw specyficznych lub gwarancji nienaruszalnosci.

Odpowiedzialno$¢ firmy AngioDynamics, Inc. z tytutu tych gwarancji ogranicza sie do zwrotu
Nabywcy kosztu nabycia produktu albo naprawy lub wymiany produktu. W Zzadnym wypadku
firma AngioDynamics, Inc. 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.

Firma AngioDynamics, Inc. nie ponosi wyrazonej ani domniemanej odpowiedzialnosci za:
a) naprawy lub modyfikacje przeprowadzone przez podmiot inny niz firma AngioDynamics,
Inc. lub autoryzowany zaktad naprawczy AngioDynamics Inc.;

b) uzytkowanie urzgdzenia w sposob niezgodny z przeznaczeniem lub do celéw, do ktérych
nie zostato przeznaczone. Oba te przypadki powodujg uniewaznienie gwaranciji.
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ROZDZIAL 11 | SYMBOLE

11.1 Objasnienie symboli

Symbol Opis

Zobaczy¢ dotgczone instrukcje.

Uziemienie ochronne

Wigczone (przetacznik zasilania, pompa)

Wytgczone (przetacznik zasilania, pompa)

Czas (ekran)

Zasilanie (ekran)

Wigcznik/wytacznika (generator)

Sprzety typu BF

Przestroga

Okresla potaczenie ekwipotencjalne (jednostka zasilania)

Selektywna zbidrka

| <-| B> | Cmje— | O ©D

Bezpiecznik

>
S
~—

Promieniowanie niejonizujgce

Przetgcznik nozny

Sonda temperatury

7(@|\’

Aplikator

16750970-08 REVD

Polski

37

AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Solero Microwave Tissue Ablation System, 16750970-08D_Polish



AngioDynamics, Master Manual Template 8.5 in 11in, 156T8511 Rev/Ver. A, Manual, Solero Microwave Tissue Ablation System, 16750970-08D_Polish

AngioDynamics, Inc. System ablacji mikrofalowej tkanki Solero

Symbol Opis

0 N I.Y Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (obowigzujgcym w USA) sprzedaz
R tego wyrobu moze zosta¢ dokonana tylko na recepte od lekarza lub na
zamoéwienie lekarza.

U PN Numer produktu
Numer katalogowy

Liczba X llo$¢ danej zawartosci

Legalny producent

Chroni¢ przed wilgocig

Ograniczenie temperatury

Ograniczenie wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

Delikatne, obchodzi¢ sie z ostroznoscig

Gora

Ograniczenie obcigzenia wg masy

Data produkg;ji

Numer seryjny

Opakowanie nadajgce sie do recyklingu

SIEHE RiE=d elksytait N 3

Obowigzkowe oznaczenie produktow zatwierdzonych do sprzedazy na terenie
Unii Europejskiej wraz z numerem rejestracyjnym jednostki notyfikowanej

N
m
-]
o
@)
»

Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

< E

>

Hz KHz MHz GHz W °C

Wolty Ampery Herce Kiloherce | Megaherce | Gigaherce Waty Stopnie
Celsjusza
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ROZDZIAL 12 | INFORMACJE | REJESTRACJE

“ AngioDynamics, Inc.
26 Forest Street.
Marlborough, MA 01752
Stany Zjednoczone

Telefon: 1-508-698-7990
Faks: 1-508-658-7981

Ustugi sprzetowe:
+ 1-866-883-8820

Dziat ustug sprzetowych — faks:

+1-518-932-0660

AngioDynamics
Netherlands BV
Haaksbergweg 75
1101 BR Amsterdam
Holandia

Telefon:  +31(0)20 753 2949
Faks: +31(0)20 753 2939

C€0086

16750970-08 REVD

€.

igTeo!

Intertek
Sprzet i urzadzenia
elektryczne do
zastosowan
medycznych

Oznaczenie ,ETL Listed” potwierdza
zgodnos¢ wyrobu ze standardami
bezpieczenstwa elektrycznego
obowigzujgcymi w Ameryce Péthocnej.

Spetnia

wymogi norm:

IEC 60601-1 wydanie 3.1, Ogdlne
wymagania bezpieczenstwa — Czes¢ 1:
Norma uzupetniajgca: Wymagania
bezpieczenstwa medycznych systeméw
elektrycznych

IEC 60601-1-2 wydanie 4.0, Ogdlne
wymagania bezpieczehnstwa — Norma
uzupetniajgca: Kompatybilnos¢
elektromagnetyczna — Wymagania i badania

IEC 60601-2-6, Szczegdtowe wymagania
bezpieczenstwa — Dane techniczne
sprzetu do terapii mikrofalowej

IEC 60601-1-6 Sprzet elektryczny do
zastosowan medycznych — Czeéci 1-6:
Ogodlne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i
niezbednej funkcjonalnosci — norma
uzupetniajgca: Uzyteczno$¢

IEC 62366 Urzadzenia medyczne —
zastosowanie inzynierii uzytecznej w
urzgdzeniach medycznych

IEC 62304 OPROGRAMOWANIE
URZADZEN MEDYCZNYCH — PROCESY
CYKLU ZYCIA OPROGRAMOWANIA

CSA C22.2#60601-1 3. edycja Sprzet
elektryczny do zastosowan medycznych
— czes¢ 1: Ogodlne wymagania dotyczace
podstawowego bezpieczenstwa i

zasadniczych parametrow funkcjonalnych
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ROZDZIAL 13 | DODATEK A: ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

13.1 Rozwigzywanie problemoéw

Typowe problemy z eksploatacjg generatora opisano w Rozdziale 6. Ponizej zawarto informacje
dotyczace rozwigzywania probleméw nieopisanych w Rozdziale 6.

Problem Rozwigzywanie problemow

Po wigczeniu zasilania | Poczeka¢ 60 sekund na wigczenie sie ekranu. Jesli nie stychaé

nic sie nie dzieje pracy wentylatora, sprawdzi¢ kabel zasilajgcy, gniazdo, do ktérego
jest podtaczony, oraz bezpieczniki. Jesli system wcigz sie nie wigcza,
skontaktowac sie z firmg AngioDynamics w celu uzyskania pomocy
techniczne;.

System jest wigczony, | Wytgczy¢ zasilanie, poczekac pie¢ sekund, a nastepnie ponownie je
ale na ekranie nic sie | wtgczy¢. Jezeli na ekranie wcigz nic sie nie wyswietla, skontaktowac

nie wyswietla z firmg AngioDynamics w celu uzyskania pomocy techniczne;.
Wyswietlany jest ekran | Wytgczy¢ zasilanie, poczekac pie¢ sekund, a nastepnie ponownie je
wstrzymania, ale wigczy€. Jezeli przyciski wcigz nie odpowiadaja, skontaktowac z firmg
przyciski ekranu nie AngioDynamics w celu uzyskania pomocy techniczne;.

odpowiadajg

W systemie nie jest Jesli w systemie nie wyswietlajg sie inne ekrany niz ekrany startowe
wyswietlany ekran opisane w Rozdziale 5.1, oditgczy¢ aplikator, jesli podtgczono, i wytgczyc
wstrzymania zasilanie. Poczeka¢ pie¢ sekund, a nastepnie ponownie wigczy¢ zasilanie.

Jesli w systemie ponownie nie zostanie wyswietlony ekran wstrzymania,
skontaktowac sie z firmg AngioDynamics w celu uzyskania pomocy
technicznej.

Wybdr jezyka jest Jesli po wykonaniu instrukcji zawartych w Rozdziale 5.3 wys$wietlanym
domyslnie zmieniany jezykiem wcigz jest angielski, wytgczy¢ zasilanie, odczekac pie¢ sekund,
na jezyk angielski a nastepnie sprobowaé ponownie zmieni¢ jezyk. Jesli problem dalej

wystepuje, skontaktowac sie z firmg AngioDynamics w celu uzyskania
pomocy techniczne;.

Emitowany jest ciggty | Wytaczy¢ zasilanie, poczekaé pie¢ sekund, a nastepnie ponownie
sygnat dzwigkowy je wiaczy¢. Jesli problem dalej wystepuije, skontaktowac sie z firmg
AngioDynamics w celu uzyskania pomocy techniczne;.

System nie dziata (nie | Wylgczy¢ zasilanie, a nastepnie skontaktowac z firmg AngioDynamics w
odpowiada) i nie jest celu uzyskania pomocy technicznej.

wyswietlany zaden
komunikat o btedzie

Wyciek ptynu Sprawdzi¢ przerwanie lub przetarcie przewodu w wymiennej czesci
systemu. Wymieni¢ element systemu przy uzyciu nowego sterylnego
urzgdzenia, jak opisano w Rozdziale 5.

Wigczyt sie bezpiecznik | Skontaktowaé sie z firmg AngioDynamics w celu uzyskania pomocy
technicznej. Generator nie jest przeznaczony do samodzielnego
serwisowania przez uzytkownika.

®

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

© 2019 AngioDynamics, Inc. lub jej podmioty stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
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