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Solero

Microwave Tissue
Ablation Applicator

B, ONLY

Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by or use under the order of physician.

WARNING

Contents supplied STERILE using an ethylene oxide (EQ) process. Do not use if sterile barrier is damaged. If damage is found, call
your sales representative. Inspect prior to use to verify that no damage has occurred during shipping.

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or resterilization may compromise the
structural integrity of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse,
reprocessing or resterilization may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to another. Contamination of the
device may lead to injury, illness or death of the patient.

After use, dispose of product and packaging in accordance with hospital, administrative and/or local government policy.

DEVICE DESCRIPTION

The Solero* Microwave Tissue Ablation (MTA) Applicator consists of an internally cooled insulated shaft with a temperature
sensor on the distal end. The Solero Applicator is designed to fitin a CT gantry and is available in 14 cm, 19 cm, and 29 cm lengths.
It has an integrated microwave cable and tubing set.

The device is comprised of:

1. 1.8 mm diameter (15 g) stainless steel shaft with depth markers

2. Ceramic tip microwave array.

3. Integrated multifunction cartridge for microwave and data connections.
4. 2lumen (2 way) bag spike and tubing for coolant flow.

Figure 1.
INTENDED USE/INDICATIONS FOR USE

The Solero Microwave Tissue Ablation (MTA) System and Accessories are indicated for the ablation of soft tissue* during open,
laparoscopic, or percutaneous procedures. The Solero MTA System is not intended for cardiac use.

*Note Canada Only: Throughout this document any reference to “soft tissue” means the following tissue types: Liver, Kidney, and
Lung (early stage non-small cell lung cancer (NSCLC) and inoperable pulmonary malignancies).

CONTRAINDICATIONS

The applicators are contraindicated in patients with heart pacemakers and other electronic device implants.
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WARNINGS
e Ifthe Tubing Set becomes occluded, improper or unpredictable lesion size may occur.
« Do not attach anything (i.e., clamps, etc.) to the device. This may damage the insulation, which could contribute to patient
injury.
* Reuse of single-use devices creates a potential risk of patient or user infections.
* Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.
* Reprocessing may compromise the integrity of the device and / or lead to device failure.

* This device should not be used in conjunction with MRI image guidance as the device has not been tested for MRI
compatibility.

PRECAUTIONS
* Avoid placing lateral forces on the applicator tip during placement or removal.
* Do not use the applicators if the expiration date provided on the packaging has expired, or the seal is broken.
* Use only chilled sterile saline solution for the coolant reservoir.

* Do not defibrillate a patient with an applicator inserted. Completely remove the applicator from the patient before
defibrillation.

¢ Use caution when treating close to critical structures. The ablation zone will grow beyond the applicator tip. Microwave
energy is deposited 2 cm around the emitting tip of the device. Structures to be spared should be at least 2 cm away from
the emitting antennae.

¢ Always use the lowest power and shortest time necessary to achieve the targeted ablation.

* Each applicator may be used to ablate up to three separate areas of target tissue for each patient at the maximum power
and time setting.

¢ Inspectthe applicator after each ablation. If the applicator appears damaged, utilize another applicator for subsequent
ablations.

WARNING: Do not bend the applicator as this may impair the function of the cooling system and may damage the
microwave feed line inside the applicator.

WARNING: When using percutaneously the tip of the antenna may be used to puncture the skin at the point of insertion.
Use the minimum force necessary to achieve this and take care not to over advance the applicator. Refer to the shaft
depth markings to monitor placement depth. Take care to not bend the tip as it may cause damage to the device.

¢ Ifused laparoscopically the device can be placed directly through the abdomen. It is not recommended to place the
device through a laparoscopic port as this may result in a loss of abdominal insufflation.

* Do not energize the applicator unless the active region of the applicator is fully inserted into target tissue. If the applicator
is not properly located into the selected tissue, an unintended thermal injury may occur.

WARNING: After each ablation inspect the applicator for any damage. If any damage is observed the applicator should be
discarded and replaced with a new applicator.

WARNING: Do not initiate the procedure/anesthesia until the applicator has been connected, primed, and the generator
status bar indicates “Ready.”

* Be careful when handling applicators, since rough handling may change the directional characteristics of the applicator.
HOW SUPPLIED

The Solero MTA Applicator is supplied STERILE using an ethylene oxide (EO) process. Store in a cool, dry place. Do not use if
package is opened or damaged. Do not use if the applicator is damaged . Do not use if labeling is incomplete or illegible.

EQUIPMENT LIST (TO PERFORM PROCEDURE):
¢ Solero Generator
¢ Chilled Sterile Saline (at least 1000 mL required)
* Footswitch (optional)
OPERATIONAL INSTRUCTIONS
The following is the recommended procedure for operating the Solero Applicator.

1. Refer to the Solero Generator System Operator's Manual and become familiar with operation of the generator. Refer to the
instructions for use accompanying each product.

2. Turn on the Solero Generator. The generator will run through a self-test. Ensure the generator successfully completes
self-test and advances to the Standby screen prior proceeding.



3. Inspect all devices and packaging for damage prior to use. Do not use any devices that are damaged or if the sterile
barrier is breached. Do not use the Solero Generator if it has been dropped or damaged.

4. Using sterile technique, open the Solero Applicator packaging and carefully remove the device. Remove and dispose of all
packaging materials.

5. Inspect the Solero Applicator’s pre-attached tubing sets prior to use. Do not use the device if the tubing sets have any
evidence of damage (e.g. kinks, cracks, etc.).

6. Connectthe Solero Applicator’s cartridge to the Solero Generator’s connection. Verify that the pins of the connector and
plug are not bent before continuing.

CAUTION: The cartridge connections can only mate to the generator in one direction. Therefore, attaching the cartridge
to the Solero Generator requires minimal force. If force is required, the cartridge may be incorrectly aligned with the
generator or the pins may be damaged.

7. Obtain a minimum of 1000 mL of sterile chilled saline. 3000 mL chilled saline may also be used to increase the amount of
time before the cooling reservoir needs to be replaced.

8. Sterile fluid should be chilled prior to procedure.

9. To attach the single use tubing to a chilled-fluid delivery and collection system, remove the cap on tubing set spike and
insert spike in the saline source, being careful not to puncture through the saline source. To ensure proper fluid movement
hang the saline source higher than the generator (such as on an IV pole).

10. Load the tubing set into the Solero Generator pump. The pump clip on tubing should be loaded into the pump clip holder

Cover

Pump Clip
Holder

11. Prime the tubing set by turning the pump on and making sure there are no air bubbles present in the tubing set and in the
saline bag prior to placing the device in the target tissue.

12. Adjust the generator settings to achieve the desired ablation zone. Using the following charts as a general guide, adjust
the generator settings to achieve the desired ablation zone. Refer to the Solero Generator System Operator’s Manual for
specific instructions on how to adjust the settings. Please note ablation volumes in the charts are ex vivo tissues. Ablation
volumes in fluid dynamic tissues may differ from those noted.

Testing the Device

13. Prior to placing the device in the target tissue for ablation, place the tip of the device (including the black shaded zone of
the shaft) in a container of sterile water or saline and activate the device at 100 watts for 10 seconds to ensure that the
system is functional.

Placing the Device

14. Using image guidance (e.g. ultrasound, CT) place the device into the target tissue. The junction of the ceramic tip to
stainless steel shaft should be placed at the center of the lesion. Using the shaft markings on the applicator can assist in
placement of the device.

15. The black shaded area on the shaft should be fully inserted into the tissue.
16. Verify the position of the device with imaging (e.g. ultrasound, CT).
Performing an Ablation

17. Using either the optional footswitch or the Microwave Power Button on the upper right side of the front panel, start the
application of the MW energy. The timer graphic located on the left of the display will begin to count down to zero as soon
as the energy is activated. The delivered power will be displayed to the right of the timer graphic.

CAUTION: The Output power display may decrease over time as reflected energy can increase over ablation period due to
changes in the tissue.

18. The ablation is considered complete when the timer reaches zero. The ablation can be terminated by the user at any time
using the Microwave Power Button or an optional footswitch.
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Track Ablation

19.If desired, Track Ablation can be performed during removal of the applicator (generator defaults to 100 W, and the time
may be set from 0:00 to 1:30 in 5 second increments).

a. Using the depth markers, slowly withdraw the applicator one centimeter at a time, allowing the applicator to evenly
ablate the needle path.

b. Microwave energy delivery will terminate automatically after the set time has elapsed. Pressing the Microwave Power
Button (or optional footswitch) again will also terminate energy delivery.

c. Take care to stop energy delivery once the applicator reaches the minimum insertion depth.
Ending the Procedure/Disposal
20. The system will display an “Ablation Complete” message in the dialogue box when the timer reaches zero.

21. Once the applicator is removed from the patient, disconnect it from the generator and saline source. Dispose of the Solero
applicator according to state and hospital policies pertaining to sharps and biohazard handling procedures.

Examples of Ablation Zone Size Achieved in Ex-Vivo Tissue at 37°C

The figure illustrates the ablation zone dimensions. “A” is the ablation diameter (@) perpendicular to the applicator. “B” is the
ablation length in the plane of the applicator as shown in the figure below. Ablation size may vary in clinical settings. All sizes are
presented as diameter by length in centimeters (A @ x B cm).

= B >
| 5

Figure 2.
60 W 240 x28cm 300x36cm 350x39cm
100 W 3.00x37cm 350x44cm 420x49cm
140 W 32@x4.0cm 400 x5.0cm 440 x54cm

60 W 240x31cm 3.00x38cm 320x40cm
100 W 260x3.7¢cm 340x45¢cm 350x50cm
140 W 290x43cm 35@0x50cm 390 x56cm

60 W 1.3@0x19cm 1.580x21cm 160 x24cm
100 W 16@x27cm 200x32cm 230x32cm
140 W 1.7@x32cm 250x3.6cm 260x36cm




WARRANTY

AngioDynamics, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this instrument. This warranty
is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether express or implied by operation of law or
otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of merchantability or fitness for a particular purpose. Handling,
storage, cleaning and sterilization of this instrument as well as other factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical
procedures and other matters beyond AngioDynamics control directly affect the instrument and the results obtained from its
use. AngioDynamics obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this instrument and AngioDynamics
shall not be liable for any incidental or consequential loss, damage or expense directly or indirectly arising from the use of this
instrument. AngioDynamics neither assumes, nor authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability
or responsibility in connection with this instrument. AngioDynamics assumes no liability with respect to instruments reused,
reprocessed, resterilized, modified or altered in anyway and makes no warranties, express or implied, including but not limited
to merchantability or fitness for a particular purpose, with respect to such instruments.

* AngioDynamics, the AngioDynamics logo and Solero are trademarks and/or registered trademarks of AngioDynamics, Inc., an affiliate or a subsidiary.
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Solero

Aplicador para ablacion
de tejidos por microondas

B, ONLY

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

ADVERTENCIA

El contenido se suministra ESTERIL mediante dxido de etileno (OE). No lo utilice si la barrera estéril esta dafiada. Si encuentra
dafios, péngase en contacto con el representante de ventas. Antes de proceder a su uso, realice un examen para asegurarse de
que no se han producido dafios durante el envio.

Para uso exclusivo en un solo paciente. No lo reutilice, reprocese ni reesterilice. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion pueden comprometer la integridad estructural del dispositivo o provocar que falle, lo que a su vez puede
ocasionar lesiones al paciente, enfermedades o incluso la muerte. La reutilizacion, el reprocesamiento o la resterilizacion pueden
también crear el riesgo de contaminacion del dispositivo o causar infeccion o infeccion cruzada al paciente, incluida, entre otras,
la transmision de enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Después de su uso, deseche el producto y su envase de acuerdo con las normas del hospital, administrativas o de las autoridades
locales.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Elaplicador para ablacion de tejidos por microondas (ATM) Solero*esta formado por un cuerpo aislado y refrigerado internamente,
y un sensor de temperatura en el extremo distal. El aplicador Solero esta disefiado para ajustarse a un gantry de TAC y esta
disponible en longitudes de 14 ¢cm, 19 cm y 29 cm. Integra un cable de microondas y un conjunto de tubos.

El dispositivo esta formado por:
1. Un cuerpo de acero inoxidable de 1,8 mm de diametro (15 g) con marcadores de profundidad
Una matriz de microondas de punta de cerdmica

Un cartucho multifuncion integrado para conexiones de microondas y datos

Eal N

Punzon perforador de bolsas de 2 luces (2 vias) y tubos para el flujo refrigerante

Figura 1.
USO PREVISTO/INDICACIONES DE USO

El sistema para ablacion de tejidos por microondas (ATM) Solero y sus accesorios estan indicados para la ablacion de tejidos
blandos* durante intervenciones abiertas, laparoscopicas o percutaneas. El sistema para ATM Solero no esta pensado para
aplicaciones cardiacas.

* Nota solo para Canada: Cualquier mencion que se haga a un “tejido blando” en este documento hara referencia a los siguientes
tipos de tejidos: higado, rifidn y pulmén (carcinoma pulmonar no microcitico [CPNM] y tumores malignos pulmonares inoperables).
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CONTRAINDICACIONES

Los aplicadores estan contraindicados en pacientes con marcapasos u otros implantes de dispositivos electronicos.

ADVERTENCIAS

Si el conjunto de tubos se obstruye, podria producirse un tamafio de lesion inadecuado o impredecible.

No acople nada (es decir, pinzas, etc.) al dispositivo. Esto podria dafar el aislamiento y contribuir a que se provoquen
lesiones al paciente.

La reutilizacion de los dispositivos para un Gnico uso supone un riesgo potencial de infecciones para el paciente o el
usuario.

La contaminacién del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.
El reprocesamiento puede comprometer la integridad del dispositivo o hacer que este falle.

Este dispositivo no se debe usar utilizando como guia imédgenes IRM, ya que no se ha probado la compatibilidad del
dispositivo con IRM.

PRECAUCIONES

Evite aplicar fuerzas laterales sobre la punta del aplicador durante la colocacion o la retirada.
No utilice los aplicadores si la fecha de caducidad indicada en el envase ha pasado o el sello esta roto.
Utilice una solucion salina estéril refrigerada para el depésito del refrigerante.

No desfibrile a un paciente con un aplicador insertado. Extraiga completamente el aplicador del paciente antes de la
desfibrilacion.

Tenga cuidado cuando aplique el tratamiento cerca de estructuras criticas. La zona de ablacion crecera mas alla de la
punta del aplicador. La energia microondas se aplica 2 cm alrededor de la punta emisora del dispositivo. Las estructuras
deben estar al menos a 2 cm de distancia de la antena emisora.

Utilice siempre la potencia més baja y el tiempo més breve necesarios para conseguir la ablacién objetivo.

Cada aplicador puede utilizarse para la ablacion de hasta tres areas independientes de tejido objetivo para cada paciente
en la configuracion de potencia y tiempo maximos.

Inspeccione el aplicador después de cada ablacion. Si el aplicador parece dafiado, utilice otro aplicador para ablaciones
posteriores.

ADVERTENCIA: No doble el aplicador, ya que esto podria afectar al funcionamiento del sistema de refrigeracion y podria
dafiar la linea de alimentacion de microondas dentro del aplicador.

ADVERTENCIA: Cuando se utiliza de forma percuténea, la punta de la antena puede usarse para perforar la piel en el
punto de insercion. Utilice la fuerza minima necesaria para conseguir esto y tenga cuidado de no avanzar demasiado el
aplicador. Consulte las marcas de profundidad del cuerpo para controlar la profundidad de colocacion. Tenga cuidado de
no doblar la punta, ya que esto podria dafiar el dispositivo.

Si se utiliza de forma laparoscépica, el dispositivo puede colocarse directamente a través del abdomen. No se
recomienda colocar el dispositivo a través de un puerto laparoscopico, ya que esto podria conllevar la pérdida de
insuflacién abdominal.

No suministre alimentacion al aplicador a menos que la region activa de este esté completamente insertada en el tejido
objetivo. Si el aplicador no se encuentra correctamente colocado en el tejido seleccionado, podria producirse una lesion
térmica accidental.

ADVERTENCIA: Inspeccione el aplicador después de cada ablacion para comprobar si presenta algin dafo. Si observa
algun dafio, deseche el aplicador y reemplacelo por uno nuevo.

ADVERTENCIA: No el inicie el procedimiento ni administre la anestesia hasta que el aplicador se haya conectado y cebado, y la
barra de estado del generador indique “Listo”.

Tenga cuidado cuando manipule aplicadores, ya que una manipulacion brusca podria modificar las caracteristicas
direccionales del aplicador.

COMO SE SUMINISTRA

El aplicador de ATM Solero se suministra ESTERILIZADO mediante un proceso de oxido de etileno (OEt). Aimacénelo en un lugar
frescoy seco. No lo utilice si el envase esta abierto o dafiado. No lo utilice si el aplicador esta dafiado. No lo utilice si la etiqueta
esta incompleta o es ilegible.

LISTA DE MATERIAL (PARA REALIZAR LA INTERVENCION):

Generador Solero
Solucion salina refrigerada (se necesitan un minimo de 1000 mL)

Conmutador de pedal (opcional)

10



INSTRUCCIONES DE FUNCIONAMIENTO
A continuacion, indicamos el procedimiento recomendado para la utilizacion del aplicador Solero.

1. Consulte el manual del usuario del sistema generador Solero y familiaricese con el funcionamiento del generador.
Consulte las instrucciones de uso que se incluyen con cada producto.

2. Encienda el generador Solero. El generador ejecutara una autocomprobacion. Asegtrese de que el generador ejecuta la
autocomprobacion correctamente y que avanza a la pantalla En espera antes de continuar.

3. Examine todos los dispositivos y envases en busca de dafios antes de empezar a utilizarlos. No utilice ningdn dispositivo
dafiado o cuya barrera estéril esté dafiada. No utilice el generador Solero si esta dafiado o se le ha caido.

4. Con una técnica estéril, abra el envase del aplicador Solero y extraiga cuidadosamente el dispositivo. Retire y elimine
todos los materiales de embalaje.

5. Inspeccione los conjuntos de tubos preconectados del aplicador Solero antes de utilizarlo. No utilice el dispositivo si los
conjuntos de tubos muestran algin signo de dafio (por ejemplo, pliegues, grietas, etc.).

6. Conecte el cartucho del aplicador Solero a la conexion para el generador Solero. Compruebe que los pines del conectory
el enchufe no se hayan doblado antes de continuar.

PRECAUCION: Las conexiones del cartucho solo encajan en el generador en una direccion. Por lo tanto, la conexion
del cartucho al generador Solero requiere una fuerza minima. Si se necesita fuerza, es posible que el cartucho esté mal
alineado con el generador o que los pines estén dafiados.

7. Obtenga un minimo de 1000 ml de solucion salina refrigerada estéril. También pueden utilizarse 3000 ml de solucion salina
refrigerada para aumentar el tiempo que debe transcurrir antes de cambiar el depésito de refrigerante.

8. Elliquido estéril debera enfriarse antes de la intervencion.

9. Para conectar el tubo de un solo uso a un sistema de recogida y administracion de liquidos refrigerados, retire la tapa del
punzon perforador del conjunto de tubos e insértelo en la fuente de solucién salina, con cuidado de no atravesarla. Para
garantizar un flujo adecuado del liquido, cuelgue la fuente de solucion salina a una altura mayor que la del generador
(como en una perchai.v.).

10. Cargue el conjunto de tubos en la homba del generador Solero. La pinza de la bomba del tubo debera cargarse en el
soporte de la pinza de la bomba del lado izquierdo de la bomba. A continuacion, cierre la tapa de la cubierta de la bomba.

‘ 420" = g

Tapa de la
cubierta de
la bomba

Pinza de
la bomba
en el tubo

Soporte de la
pinza de la bomba

11. Cebe el conjunto de tubos encendiendo la bomba y asegurandose de que no haya burbujas de aire en el conjunto de
tubos ni en la bolsa de solucién salina antes de colocar el dispositivo en el tejido objetivo.

12. Ajuste los parametros del generador para conseguir la zona de ablacion deseada. Mediante las tablas siguientes como
guia general, ajuste los parametros del generador para conseguir la zona de ablacion deseada. Consulte el manual del
usuario del sistema generador Solero para obtener instrucciones especificas sobre como ajustar los parametros. Tenga
en cuenta que los volimenes de ablacion en estas tablas son para tejidos “ex vivo”. Los volimenes de ablacion en los
tejidos con dinamica de fluidos pueden diferir de los indicados.

Comprobacion del dispositivo

13. Antes de colocar el dispositivo en el tejido objetivo para la ablacion, coloque la punta del dispositivo (lo que incluye la
zona con sombreado negro del cuerpo) en un contenedor con agua o solucion salina estériles, y active el dispositivo a 100
vatios durante 10 segundos para asegurarse de que el sistema funcione.

Colocacion del dispositivo

14. Mediante la orientacion por imagenes (por ejemplo, ecografia, TAC) coloque el dispositivo en el tejido objetivo. La union
de la punta ceramicay el cuerpo de acero inoxidable debera colocarse en el centro de la lesion. Las marcas del cuerpo
del aplicador le ayudaran en la colocacion del dispositivo.

15. El 4rea con sombreado negro del cuerpo debera insertarse completamente en el tejido.
16. Compruebe la posicion del dispositivo ayudandose de las imagenes (por ejemplo, ecografia, TAC).
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Realizacion de una ablacion

17. Mediante el conmutador de pedal opcional o el boton de energia microondas del lado superior derecho del panel frontal,
inicie la aplicacion de energia microondas. El grafico del temporizador ubicado a la izquierda de la pantalla iniciara la
cuenta atras hasta cero tan pronto como se active la potencia. La potencia suministrada se mostrara a la derecha del
grafico del temporizador.

PRECAUCION: Es posible que la visualizacion de la potencia de salida se reduzca con el paso del tiempo, ya que la
potencia reflejada puede aumentar a lo largo del periodo de ablacion debido a cambios en el tejido.

18. Se considerara que la ablacion se ha completado cuando el temporizador haya llegado a cero. El usuario puede finalizar
la ablacién en cualquier momento mediante el boton de energia microondas o un conmutador de pedal opcional.

Ablacion de via

19. Si asi lo desea, puede realizar una ablacion de la via durante la extraccion del aplicador (el generador se establece de
forma predeterminada en 100 W'y el tiempo puede establecerse entre 0:00 y 1:30 en incrementos de 5 segundos).

a. Mediante los marcadores de profundidad, retire lentamente el aplicador un centimetro cada vez, lo que permite que
este realice la ablacion de la via de la aguja de manera uniforme.

o

. El' suministro de energia microondas finalizara autométicamente cuando el tiempo establecido haya transcurrido. Si
vuelve a pulsar el boton de energia microondas (o el conmutador de pedal opcional), también finalizara el suministro
de potencia.

c. Tenga cuidado de detener el suministro de potencia cuando el aplicador haya alcanzado la profundidad minima de
insercion.
Finalizacion de la intervencion/eliminacion
20. El sistema mostrara el mensaje “Ablacion finalizada” en el cuadro de didlogo cuando el temporizador llegue a cero.

21.Una vez extraido el aplicador del paciente, desconéctelo del generador y de la fuente de solucion salina. Deseche el
aplicador Solero de acuerdo con las politicas estatales y hospitalarias sobre procedimientos para objetos afilados y de
manipulacién de productos que suponen un peligro bioldgico.

Ejemplos del tamaiio de la zona de ablacion alcanzado en el tejido “ex vivo™ a 37 °C

Laimagen muestra las dimensiones de la zona de ablacion. “A” es el diametro de la ablacion (@) perpendicular al aplicador. “B” es
la longitud de la ablacion en el plano del aplicador, como se muestra en la figura siguiente. El tamafio de la ablacion puede variar
en funcion de los parametros clinicos. Todos los tamafios se presentan como didametro por longitud en centimetros (A @ x B cm).

| B =
A
Figura 2.
Higado
2 min 4 min 6 min
(AxB) (AxB) (AxB)
60 W 240x28cm 300x36cm 350x39cm
100 W 300x37cm 350x44cm 42@x49cm
140 W 320x40cm 400 x50cm 440 x54cm




60 W 240x3,1cm 300x38cm 320x40cm

100 W 260 x37cm 340 x45cm 350x50cm

140 W 290x43cm 350x50cm 390x56cm

60 W 1,30x19cm 1580x21cm 1,6@0x24cm

100 W 1,60x27cm 200x32cm 230 x32cm

140 W 1,70x32cm 250 x3,6cm 260 x36cm
GARANTIA

AngioDynamics, Inc. garantiza que se ha puesto un cuidado razonable en el disefio y la fabricacion de este instrumento.
Esta garantia reemplaza a cualquier otra que no se mencione expresamente en este documento, ya sea de forma explicita
o implicita por ley o de otro modo, incluidas, entre otras, cualquier garantia implicita de comerciabilidad o de adecuacion
para un fin concreto. La manipulacion, el almacenamiento, la limpieza y la esterilizacion de este instrumento, asi como otros
aspectos relacionados con el paciente, el diagndstico, el tratamiento, las intervenciones quirlirgicas y cualquier otro aspecto
ajeno al control de AngioDynamics, afectan directamente a este instrumento y a los resultados que puedan obtenerse de su
uso. Segln queda establecido en esta garantia, las obligaciones de AngioDynamics se limitan a la reparacion o sustitucion de
este instrumento. AngioDynamics no se responsabilizara de pérdidas, dafios o gastos, incidentales o consecuentes, derivados
directa o indirectamente del uso de este instrumento. AngioDynamics tampoco asumira ninguna otra obligacion o responsabilidad
relacionada con este instrumento ni autorizara a persona alguna a que lo haga en su nombre. AngioDynamics rechaza cualquier
responsabilidad referente a los instrumentos reutilizados, reprocesados, reesterilizados, modificados o alterados de cualquier
forma, y no ofrece garantia alguna con respecto a ellos, ya sea expresa o implicita, incluidas, entre otras, las de comerciabilidad
y adecuacion para el uso al que estan destinados.

* AngioDynamics, el logotipo de AngioDynamics y Solero son marcas comerciales o marcas registradas de AngioDynamics, Inc., una filial o sucursal.
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Solero

Applicateur d'ablation
tissulaire par micro-ondes

B, ONLY

Attention : |a législation fédérale des Etats-Unis limite |a vente ou I'utilisation de ce dispositif 4 un médecin ou a une personne
agissant sur son ordre.

AVERTISSEMENT

Contenu STERILISE & I'oxyde d’éthyléne (OE). Ne pas utiliser si I'emballage stérile est endommageé. Si le produit est endommagé,
contacter le représentant commercial. Inspecter le dispositif avant de I'utiliser en vue de vérifier qu'il n’a pas été endommagé
pendant I'expédition.

A utiliser sur un seul patient. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation de ce
dispositif risquent de compromettre son intégrité structurelle et/ou d’entrainer son dysfonctionnement, ce qui peut provoquer
des lésions, des maladies ou le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation peuvent également créer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée pour le patient, y compris, sans
limitation, la transmission d'une ou de plusieurs maladies infectieuses d'un patient a un autre. La contamination du dispositif peut
causer des blessures, des maladies ou le déces du patient.

Aprés utilisation, éliminer le produit et son emballage conformément aux reglements de I'établissement, de I'administration et/ou
des autorités locales.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

L'applicateur d'ablation tissulaire par micro-ondes (MTA) Solero*se compose d’un corps isolé a refroidissement interne présentant
un capteur de température a son extrémité distale. Lapplicateur Solero est congu pour entrer dans un statif de scanner. Il est
proposé en trois longueurs : 14, 19 et 29 cm. Il est doté d’un set de tubulures et de cables micro-ondes intégré.

Le dispositif se compose des éléments suivants :
1. Corps en acier inoxydable de 1,8 mm de diamétre (15 g) avec repéres de profondeur.
Baleine micro-ondes a pointe en céramique.

Cartouche multifonction intégrée pour les connexions de micro-ondes et de données.

Eal N

Pointe pour poche a 2 lumiéres (bidirectionnelle) pour le flux de liquide de refroidissement.

Figure 1.
USAGE PREVU/INDICATIONS

Lutilisation du systéme d’ablation tissulaire par micro-ondes (MTA) Solero et de ses accessoires est indiquée pour I'ablation de
tissus mous™ au cours de procédures ouvertes, laparoscopiques ou percutanées. Le systéme MTA Solero n'est pas destiné a un
usage cardiaque.

*Remarque Canada uniquement : dans ce document, le terme « tissus mous » fait référence aux types de tissu suivants : foie, rein
et poumon (cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) a un stade précoce et tumeurs malignes pulmonaires inopérables).
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CONTRE-INDICATIONS

Les applicateurs sont contre-indiqués chez les patients porteurs de stimulateurs cardiaques et de dispositifs électroniques
implantés.

AVERTISSEMENTS

Sile set de tubulures est bouché, la taille de la Iésion risque d’'étre erronée ou imprévisible.

Ne rien fixer (par exemple des pinces) au dispositif. Cela risquerait d'endommager I'isolation, ce qui pourrait entrainer des
blessures sur le patient.

La réutilisation de dispositifs a usage unique peut créer un risque d'infection pour le patient ou I'utilisateur.
La contamination du dispositif peut causer des blessures, des maladies ou le décés du patient.
Le retraitement peut compromettre I'intégrité du dispositif et/ou provoquer un dysfonctionnement du dispositif.

Ce dispositif ne doit pas étre utilisé avec un guidage sous image IRM dans la mesure ou la compatibilité du dispositif et du
systeme IRM n’a pas été testée.

PRECAUTIONS

Eviter d'exercer des forces latérales sur la pointe de I'applicateur pendant la mise en place ou le retrait.
Ne pas utiliser les applicateurs si la date d’expiration indiquée sur I'emballage est dépassée ou sile scellé est rompu.
Utiliser uniqguement une solution saline stérile réfrigérée pour le réservoir de liquide de refroidissement.

Ne pas défibriller un patient avec un applicateur introduit. Retirer entierement I'applicateur du corps du patient avant la
défibrillation.

Faire preuve de vigilance lors d"un traitement a proximité de structures critiques. la zone d'ablation s’étendra au-dela de
la pointe de I'applicateur. L'énergie des micro-ondes est déposée dans un rayon de 2 cm autour de la pointe d’émission du
dispositif. Les structures a épargner doivent se situer a au moins 2 cm de I'antenne d’'émission.

Toujours utiliser la puissance la plus faible et la durée d"ablation la plus courte nécessaires pour obtenir I'ablation visée.

Chaque applicateur peut étre utilisé pour I'ablation d’un maximum de trois zones distinctes des tissus cibles sur chaque
patient avec les réglages de puissance et de durée maximums.

Inspecter I'applicateur aprés chaque ablation. SiI'applicateur semble étre endommagé, le remplacer par un autre pour les
ablations suivantes.

AVERTISSEMENT : ne pas plier I'applicateur, car cela risque d'altérer le fonctionnement du systéme de refroidissement et
d’endommager la ligne d’entrée des micro-ondes a l'intérieur de I'applicateur.

AVERTISSEMENT : lors d'une utilisation percutanée, la pointe de I'antenne peut étre utilisée pour piquer la peau au niveau
du point d'insertion. Appliquer la force minimale nécessaire pour cette piqiire et veiller a ne pas trop avancer l'applicateur.
Se reporter aux repéres de profondeur présents sur le corps pour contréler la profondeur de mise en place. Veiller a ne
pas plier la pointe, car cela risque d’endommager le dispositif.

En cas d'utilisation laparoscopique, le dispositif peut étre mis en place directement via I'abdomen. Il n’est pas
recommandé de mettre en place le dispositif via un port laparoscopique, car cela peut entrainer une perte d'insufflation
abdominale.

Ne pas mettre I'applicateur sous tension si la zone active de celui-ci n’est pas entierement introduite dans les tissus
cibles. Sil'applicateur n’est pas correctement introduit dans les tissus visés, il existe un risque de blessure thermique
involontaire.

AVERTISSEMENT : apres chaque ablation, inspecter I'applicateur pour s’assurer qu'il n'est pas endommagé. S'il est
endommagé, I'applicateur doit étre mis au rebut et remplacé par un nouveau.

AVERTISSEMENT : ne pas commencer la procédure / I'anesthésie tant que I'applicateur n'est pas raccordé, qu'il n'a pas
été amorcé et que la barre d’état du générateur n'indique pas « Prét ».

Faire preuve de vigilance lors de la manipulation des applicateurs, car une manipulation trop brutale risque de modifier les
caractéristiques directionnelles de I'applicateur.

CONDITIONNEMENT

L'applicateur MTA Solero est livré STERILE, par stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (OE). Conserver dans un endroit frais et sec. Ne
pas utiliser le dispositif si I'emballage est ouvert ou endommagé. Ne pas utiliser I'applicateur s'il est endommagé. Ne pas utiliser
le dispositif si I'étiquette est incompléte ou illisible.

LISTE DU MATERIEL (POUR LA REALISATION DE LA PROCEDURE) :

Générateur Solero
Solution saline stérile réfrigérée (au moins 1 000 ml sont nécessaires)

Pédale (facultative)
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INSTRUCTIONS D'UTILISATION
La procédure recommandée pour I'utilisation de I'applicateur Solero est la suivante.

1. Sereporter au Manuel de I'utilisateur du générateur Solero pour se familiariser avec le fonctionnement du générateur. Se
reporter au mode d’emploi fourni avec chaque produit.

2. Mettre le générateur Solero sous tension. Le générateur exécute alors un autotest. Veillez a ce que I'autotest du générateur
réussisse et que I'écran de veille apparaisse avant de poursuivre.

3. Inspecter tous les dispositifs et leur emballage afin de détecter toute détérioration éventuelle avant de les utiliser. Ne
pas utiliser un dispositif endommagé ou dont la barriére stérile a été rompue. Ne pas utiliser le générateur Solero s'il est
tombé ou a été endommagé.

4. En utilisant une technique stérile, ouvrir 'emballage de I'applicateur Solero et sortir délicatement le dispositif. Retirer et
mettre au rebut tous les matériaux d’emballage.

5. Inspecter les sets de tubulures préfixés de I'applicateur Solero avant utilisation. Ne pas utiliser le dispositif si les sets de
tubulures présentent des signes de détérioration (comme des pliures, des fissures, etc.)

6. Brancher la cartouche de I'applicateur Solero sur le connecteur du générateur Solero. Sassurer que les broches du
connecteur et de la prise ne sont pas pliées avant de poursuivre.

ATTENTION : les connecteurs de la cartouche ne peuvent s'insérer dans le générateur que dans un seul sens. La
fixation de la cartouche au générateur Solero nécessite donc peu d'efforts. S'il est nécessaire de forcer, il se peut que la
cartouche ne soit pas correctement alignée sur le générateur ou que les broches soient pliées.

7. Se procurer au moins 1000 ml de solution saline stérile réfrigérée. Il est également possible d'utiliser 3 000 ml de solution
saline réfrigérée pour disposer de plus de temps avant le remplacement du réservoir de refroidissement.

8. Le liquide stérile doit étre réfrigéré avant la procédure.
9. Pour fixer la tubulure a usage unique a un systéme de distribution et de collecte de liquide réfrigéré, retirer le bouchon
présent sur la pointe du set de tubulures et introduire celle-ci dans la source de solution saline, en veillant a ne pas percer

cette derniére de part en part. Pour garantir la bonne circulation du liquide, suspendre la source de solution saline a une
hauteur supérieure a celle du générateur (comme sur une potence IV).

10. Charger le set de tubulures dans la pompe du générateur Solero. La pince de pompe présente sur la tubulure doit étre
insérée dans le support prévu a cet effet a gauche de la pompe, puis fermer le couvercle du boitier de la pompe.

Couvercle du
boitier de la
pompe

Pince de
pompe sur
la tubulure_

| Support de
pince de pompe

11. Amorcer le set de tubulures en mettant en marche la pompe et en veillant a ce qu'il n'y ait pas de bulles d'air dans le set
de tubulures et dans la poche de solution saline avant de mettre en place le dispositif dans les tissus cibles.

12. Ajuster les réglages du générateur pour obtenir la zone d'ablation souhaitée. En se basant sur les tableaux suivants,
ajuster les réglages du générateur de fagon a obtenir la zone d’ablation voulue. Se reporter au Manuel de I'utilisateur du
générateur Solero pour savoir exactement comment ajuster les réglages. Il convient de noter que les volumes d'ablation
repris dans les tableaux font référence a des tissus ex vivo. Les volumes d'ablation dans des tissus soumis a la dynamique
des fluides peuvent différer de ceux indiqués.

Test du dispositif

13. Avant de mettre en place le dispositif dans les tissus cibles en vue de I'ablation, placer la pointe du dispositif (y compris
la zone de couleur noire présente sur le corps) dans un récipient rempli d’eau ou de solution saline stérile et activer le
dispositif a 100 watts pendant 10 secondes pour s'assurer que le systeme est opérationnel.

Mise en place du dispositif

14. En utilisant un guidage sous image (échographie ou scanner, par exemple), mettre en place le dispositif dans les tissus
cibles. La jonction entre la pointe en céramique et le corps en acier inoxydable doit se trouver au centre de la Iésion. Les
repéres présents sur le corps de I'applicateur peuvent faciliter la mise en place du dispositif.

15. La zone de couleur noire présente sur le corps doit étre entiérement introduite dans les tissus.

16. Vérifier la position du dispositif sous imagerie (échographie ou scanner, par exemple).

17
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Réalisation d’une ablation

17. En utilisant soit la pédale en option, soit le bouton d'activation des micro-ondes présent en haut a droite du panneau
avant, démarrer I'application de I'énergie des micro-ondes. Le compte a rebours jusqu’a zéro de la minuterie affichée a
gauche de I'écran commence dés que I'énergie est activée. La puissance émise est indiquée a droite de la minuterie.

ATTENTION : la puissance émise affichée peut diminuer dans le temps, car I'énergie réfléchie peut augmenter au cours
de la période d'ablation en raison des changements intervenant dans les tissus.

18. L'ablation est considérée comme terminée lorsque la minuterie atteint zéro. L'ablation peut étre interrompue a tout
moment par |'utilisateur a I'aide du bouton d'activation des micro-ondes ou de la pédale en option.

Ablation du rail

19. Le cas échéant, il est possible de réaliser I'ablation du rail lors du retrait de I'applicateur (le générateur se régle par défaut
sur 100 W, et la durée est réglable de 0:00 a 1:30 par incréments de 5 secondes).

a. Ense basant sur les repéres de profondeur, retirer lentement I'applicateur un centimétre a la fois, afin de laisser le
temps a 'applicateur de réaliser une ablation uniforme du trajet de I'aiguille.

b. L'émission de I'énergie des micro-ondes s'arréte automatiquement une fois le temps réglé écoulé. Il est également
possible d’appuyer a nouveau sur le bouton d’'activation des micro-ondes, ou sur la pédale en option, pour arréter
I'émission de I'énergie.

c. Veiller a arréter I'émission de I'énergie lorsque I'applicateur atteint la profondeur d’insertion minimale.

Fin de la procédure/Mise au rebut
20. Le systeme affiche le message « Ablation terminée » dans la boite de dialogue lorsque la minuterie atteint zéro.

21. Une fois I'applicateur retiré du corps du patient, le déconnecter du générateur et de la source de solution saline. Mettre
au rebut I'applicateur Solero conformément aux réglements nationaux et de I'hdpital s’appliquant aux procédures de
manipulation des objets contondants et présentant un risque biologique.

Exemples de tailles de la zone d'ablation obtenues dans des tissus ex vivo a 37 °C

La figure illustre les dimensions de la zone d'ablation. « A » correspond au diamétre d’ablation (@) perpendiculaire a I'applicateur.
« B » correspond a la longueur d'ablation dans le plan de I'applicateur, comme illustré dans la figure ci-dessous. La taille de
I'ablation peut varier dans un environnement clinique. Toutes les tailles sont présentées sous la forme « diamétre par longueur »
et exprimées en centimetres (A @ x B cm).

-

Figure 2.
Foie
2 min 4 min 6 min
(AxB) (AxB) (AxB)
60 W 240x28cm 300x36cm 350x39cm
100 W 300x37cm 350x44cm 42@x49cm
140 W 320x40cm 400 x50cm 440 x54cm




60 W 240x3,1cm 300x38cm 320x40cm

100 W 260 x37cm 340 x45cm 350x50cm

140 W 290x43cm 350x50cm 390x56cm

60 W 1,30x19cm 1580x21cm 1,6@0x24cm

100 W 1,60x27cm 200x32cm 230 x32cm

140 W 1,70x32cm 250 x3,6cm 260 x36cm
GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garantit que ce dispositif a été concu et fabriqué avec le soin requis. Cette garantie remplace et exclut
toute autre garantie non expressément formulée dans le présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la
loi ou de toute autre maniére, y compris notamment toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adaptation a un usage
particulier. La manipulation, le stockage, le nettoyage et |a stérilisation de cet instrument, ainsi que les facteurs relatifs au patient,
au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contrdle d’AngioDynamics affectent
directement I'instrument et les résultats obtenus lors de son utilisation. Les obligations d’AngioDynamics en vertu des termes
de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de cet instrument. AngioDynamics ne sera en aucun cas
responsable des pertes, dommages ou frais accessoires ou indirects découlant de I'utilisation de cet instrument. AngioDynamics
n‘assume aucune autre responsabilité ayant trait a8 ce matériel et n’autorise aucune autre personne a le faire en son nom.
AngioDynamics ne peut étre tenue responsable en cas de réutilisation, de retraitement, de restérilisation, de modification ou
d’altération quelconque des instruments et n‘assume aucune garantie, explicite ou implicite, y compris mais de facon non
limitative, de qualité marchande ou d"adaptation a un usage particulier quant a ces instruments.

* AngioDynamics, le logo AngioDynamics et Solero sont des marques ciales et/ou déposées d’AngioDy

Inc., d’un affilié ou d’une filiale.

AngioDynamics, Master Brand DFUTemplate 5.5 in x 8.5 in, 146T01A4 Rev/Ver. B. DFU, Solero, 16600972-01C_Multilingual



1enBuIIINNTD10-2£600991L ‘049108 ‘N4d "8 49A/ASY HYL0L9YL ‘Ul §'8 X Ul §'G @lejdwal N4Q pue.g Jese|y ‘sojweuigolbuy

INHALT

WARNHINWEIS 21
GERATEBESCHREIBUNG 21
Abbildung 1 21
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN 21
KONTRAINDIKATIONEN 22
WARNHINWEISE 22
VORSICHTSMASSNAHMEN 22
LIEFERZUSTAND 22
AUSSTATTUNGSLISTE (ZUR DURCHFUHRUNG DES VERFAHRENS): 23
GEBRAUCHSANWEISUNG 23
Systemtest 23
Platzierung des Systems 24
Durchfiihrung einer Ablation 24
Bahn-Ablation 24
Beendigung des Verfahrens/Entsorgung 24
Beispiel fiir einen abgetragenen Bereich in Ex-vivo-Gewebe bei 37 °C. 24
Abbildung 2. 24
GARANTIE 25

20



Solero

Mikrowellen-
Gewebeablations-Applikator

B, ONLY

Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur auf Anordnung eines Arztes verkauft oder verwendet werden.

WARNHINWEIS

Der Inhalt wurde mit Ethylenoxid (EO) sterilisiert und STERIL geliefert. Nicht verwenden, falls die sterile Verpackung beschédigt
ist. Wenn Schéaden festgestellt werden, wenden Sie sich an Ihren Vertriebsmitarbeiter. Vor der Verwendung kontrollieren, um
sicherzustellen, dass beim Versand keine Schaden aufgetreten sind.

Nur fiir den Einsatz bei einem einzigen Patienten. Nicht wiederverwenden, aufbereiten oder erneut sterilisieren. Bei der
Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneuten Sterilisation kann die strukturelle Integritét des Gerats leiden und/oder es kann
zu einem Gerateausfall kommen, der wiederum eine Verletzung des Patienten, dessen Erkrankung oder Tod nach sich ziehen kann.
Bei der Wiederverwendung, Aufbereitung oder erneuten Sterilisation kann zudem die Gefahr einer Kontamination des Gerats
entstehen und/oder es kann zu einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion unter Patienten kommen, einschlieRlich,
jedoch nicht beschrankt auf die Ubertragung infektioser Krankheit(en) von einem Patienten auf einen anderen. Die Kontamination
des Gerdts kann eine Verletzung des Patienten, dessen Erkrankung oder Tod nach sich ziehen.

Entsorgen Sie nach dem Gebrauch das Produkt und die Verpackung gemaR den Krankenhausrichtlinien sowie den Vorschriften
der Verwaltungsbehdrden und/oder lokalen Behdrden.

GERATEBESCHREIBUNG

Der Solero* Mikrowellen-Gewebeablations-(MTA-)Applikator besteht aus einem innengekiihlten isolierten Schaft, der am distalen
Ende einen Temperatursensor trégt. Der Solero-Applikator ist so ausgelegt, dass er in einer CT-Gantry verwendet werden kann.
Eristin den Langen 14 cm, 19 cm und 29 cm erhéltlich. Des Weiteren verfiigt er {iber ein integriertes Mikrowellenkabel und ein
Schlauchset.

Das System besteht aus Folgendem:
1. Edelstahlschaft mit Tiefenmarkierungen und 1,8-mm-Durchmesser (15 G).
2. Mikrowellenarray mit Keramikspitze
3. Integrierte Multifunktionskartusche fiir Mikrowelle und Datenanschliisse.
4. 2-Wege-Beuteldorn (mit 2 Lumen) und KiihImittelschlduche.

Abbildung 1.
VERWENDUNGSZWECK/INDIKATIONEN

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

*Hinweis nur fiir Kanada: Samtliche Verweise auf ,Weichgewebe" in diesem Dokument beziehen sich auf folgende Gewebetypen:
Leber, Nieren und Lunge (friihes Stadium des nicht-kleinzelligen Lungenkarzinoms (NSCLC) und inoperable bdsartige
Lungentumoren).
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KONTRAINDIKATIONEN

Die Verwendung der Applikatoren ist bei Patienten mit Herzschrittmachern oder anderen elektronischen Implantaten
kontraindiziert.

WARNHINWEISE

Wenn der Schlauchsatz okkludiert ist, kann eine inkorrekte oder unvorhersehbare LasionsgroRe die Folge sein.

Keine Objekte (wie z. B. Klammern usw.) am Gerat befestigen. Dadurch kénnte die Isolierung beschédigt und eine
Verletzung des Patienten verursacht werden.

Die Wiederverwendung von Einmal-Vorrichtungen birgt ein potenzielles Risiko beziiglich Infektionen des Patienten oder
des Anwenders.

Die Kontamination des Systems kann eine Verletzung des Patienten, dessen Erkrankung oder Tod nach sich ziehen.
Eine Wiederaufbereitung kann die Intaktheit des Systems beeintréachtigen und/oder zum Versagen des Systems fiihren.

Dieses System darf nicht zusammen mit bildgebenden MRT-Verfahren verwendet werden, da es nicht auf MRT-
Kompatibilitat gepriift wurde.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Seitliche Krafteinwirkungen auf die Applikatorspitze wahrend des Platzierens oder des Entfernens vermeiden.

Die Applikatoren nach Ablauf des auf der Packung aufgedruckten Verfallsdatums oder bei beschédigter Versiegelung
nicht mehr verwenden.

Nur gekiihlte sterile Kochsalzlésung fiir den Kiihimittelbehalter verwenden.

Den Patienten nicht defibrillieren, wenn ein Applikator eingefiihrt ist. Entfernen Sie den Applikator vor einer Defibrillation
vollstdndig aus dem Patienten.

Seien Sie vorsichtig, wenn Sie eine Behandlung in der Néhe von wichtigen Strukturen vornehmen. Der Ablationsbereich
wird iiber die Applikatorspitze hinaus erweitert. Die Mikrowellenenergie wirkt in einem Radius von 2 cm um die
abstrahlende Spitze. Auszusparende Strukturen miissen sich mindestens 2 cm entfernt von der abstrahlenden Antenne
befinden.

Verwenden Sie stets die niedrigste Leistung und kiirzeste Zeit, die nétig sind, um die beabsichtigte Ablation zu erreichen.

Mit jedem Applikator konnen bei jeweils einem Patienten und bei maximaler Leistung- und Zeiteinstellung bis zu drei
separate Zielgewebebereiche abgetragen werden.

Uberpriifen Sie den Applikator nach jeder Ablation. Wenn der Applikator beschadigt ist, muss fiir die nachsten Ablationen
ein anderer Applikator verwendet werden.

WARNHINWEIS: Biegen Sie den Applikator nicht, da dies die Funktion des Kiihlsystems beeintréchtigen und die
Mikrowellenspeiseleitung im Inneren des Applikators beschédigen kann.

WARNHINWEIS: Bei einer perkutanen Verwendung kann die Antennenspitze zum Punktieren der Haut an der
Eintrittsstelle verwendet werden. Wenden Sie dazu die minimalste notwendige Kraft auf und achten Sie darauf, dass Sie
den Applikator nicht zu weit vorschieben. Orientieren Sie sich an den Tiefenmarkierungen auf dem Schaft, um die Tiefe
der Platzierung zu tiberpriifen. Achten Sie darauf, die Spitze nicht zu verbiegen, da dies zu einer Beschadigung des Gerats
fiihrt.

Bei laparoskopischer Verwendung kann das System direkt durch das Abdomen platziert werden. Es wird nicht empfohlen,
das Gerat durch einen laparoskopischen Port einzufiihren, da dies zu einem Verlust der abdominalen Insufflation fiihren
kann.

Fiihren Sie dem Applikator keine Energie zu, solange der aktive Bereich des Applikators nicht vollstandig in das
Zielgewebe eingefiihrt wurde. Wenn der Applikator nicht richtig im ausgewahlten Gewebe platziert wird, kann ungewollt
eine thermische Verletzung verursacht werden.

WARNHINWEIS: Untersuchen Sie den Applikator nach jeder Ablation. Bei Feststellung jeglicher Beschadigung muss der
Applikator entsorgt und durch einen neuen Applikator ersetzt werden.

WARNHINWEIS: Leiten Sie das Verfahren bzw. die Andsthesie erst ein, wenn der Applikator angeschlossen und entliiftet
wurde und auf der Generator-Statusleiste ,Bereit” angezeigt wird.

Gehen Sie vorsichtig mit Applikatoren um, da ein grober Umgang zu einer Anderung der Richtungseigenschaften des
Applikators fiihren kann.

LIEFERZUSTAND

Der Solero MTA-Applikator wird STERIL (durch Sterilisation mit Ethylenoxid (EO)) geliefert. An einem kiihlen und trockenen Ort
aufbewahren. Nicht verwenden, wenn die Verpackung gedffnet oder beschédigt ist. Nicht verwenden, wenn der Applikator
beschédigt ist. Nicht verwenden, wenn die Beschriftung unvollstandig oder unleserlich ist.
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AUSSTATTUNGSLISTE (ZUR DURCHFJHRUNG DES VERFAHRENS):
¢ Solero-Generator
* Gekiihlte sterile Kochsalzlgsung (mindestens 1000 ml erforderlich)
¢ FuBschalter (optional)
GEBRAUCHSANWEISUNG
Nachfolgend wird die empfohlene Prozedur fiir den Betrieb des Solero-Applikators beschrieben.

1. Lesen Sie das Solero-Generator-System-Bedienungshandbuch durch und machen Sie sich mit dem Betrieb des
Generators vertraut. Siehe die Bedienungsanleitungen zu den einzelnen Produkten.

2. Schalten Sie den Solero-Generator ein. Der Generator fiihrt einen Selbsttest durch. Vergewissern Sie sich, dass der
Generator den Selbsttest erfolgreich abschlieBt und dann den Standby-Bildschirm anzeigt, bevor Sie fortfahren.

3. Uberpriifen Sie vor Gebrauch alle Vorrichtungen und Verpackungen auf Beschadigungen. Vorrichtungen, die beschadigt
sind oder deren Sterilbarriere durchbrochen ist, diirfen nicht verwendet werden. Der Solero-Generator darf nach
Herunterfallen oder bei Beschadigung nicht mehr verwendet werden.

4. Verwenden Sie eine sterile Technik, um die Solero-Applikator-Verpackung zu 6ffnen und entnehmen Sie das Gerét
vorsichtig. Entfernen und entsorgen Sie alle Verpackungsmaterialien.

5. Inspizieren Sie die bereits angebrachten Schlauchsets des Solero-Applikators vor Gebrauch. Verwenden Sie die
Schlauchsets nicht, wenn sie sichtbar beschédigt sind (z. B. bei Knicken, Rissen usw.)

6. SchlieRen Sie die Kartusche des Solero-Applikators an den Anschluss des Solero-Generators an. Bevor Sie fortfahren,
stellen Sie sicher, dass die Pins des Anschlusses und der Stecker nicht verbogen sind.

VORSICHT: Die Kartuschenanschliisse passen nur in einer Richtung auf den Generator. Aus diesem Grund ist nur
wenig Kraft ndtig, um die Kartusche am Solero-Generator anzubringen. Wenn Kraft notwendig ist, ist die Kartusche
mdglicherweise falsch am Generator ausgerichtet oder die Kontakte sind verbogen.

7. Bendtigt werden nun mindestens 1000 ml sterile gekiihlte Kochsalzlosung. Es kénnen auch 3000 ml gekiihlte
Kochsalzlosung verwendet werden, wenn die Zeitdauer verlangert werden soll, nach der der Kiihimittelbehalter ersetzt
werden muss.

8. Die sterile Flissigkeit muss vor dem Eingriff gekiihlt werden.
9. Nehmen Sie zum Befestigen der Einwegschlauche fiir das Kiihlflissigkeitszufuhr- und -sammelsystem die Kappe
vom Dorn des Schlauchsets ab und fiihren Sie den Dorn in die Kochsalzlésung ein. Achten Sie dabei darauf, den

Kochsalzbehélter nicht zu durchstechen. Hangen Sie die Kochsalzlosung hoher als den Generator (z. B. an einen
Infusionsstander), um sicherzustellen, dass die Fliissigkeit gut flieRt.

10. Setzen Sie das Schlauchset in die Solero-Generatorpumpe ein. Die Pumpenklemme auf dem Schlauch ist in die Pumpen-
klemmenhalterung links auf der Pumpe zu setzen. SchlieBen Sie anschlieBend die Pumpengehduseabdeckung.

Pumpenge- \
haduseabdeckung

Pumpenklemme
auf Schlduchen

Pumpenklemmenhalterung

11. Entliiften Sie das Schlauchset, indem Sie die Pumpe einschalten und sicherstellen, dass keine Luftblasen im Schlauchset
und im Kochsalzbeutel vorhanden sind, bevor Sie das System in das Zielgewebe fiihren.

12. Stellen Sie die Generatoreinstellungen so ein, dass der gewiinschte Ablationsbereich erreicht wird. Verwenden
Sie bei der Anpassung der Generatoreinstellungen die folgenden Tabellen als Orientierung, um den gewiinschten
Ablationsbereich zu erreichen. Siehe das Bedienerhandbuch zum Solero-Generator-System fiir spezifische Anweisungen
dazu, wie die Einstellungen angepasst werden. Bitte beachten Sie, dass sich die Ablationsvolumen in den Tabellen auf Ex-
vivo-Gewebe beziehen. Ablationsvolumen in fliissigen dynamischen Geweben kénnen von den angegebenen abweichen.

Systemtest

13. Setzen Sie, bevor Sie das System zur Ablation in das Gewebe einfiihren, die Spitze des Systems (inkl. des schwarz
schattierten Bereichs des Schafts) in einen Behélter mit sterilem Wasser oder Kochsalzldsung und aktivieren Sie das
Gerét 10 Sekunden bei 100 Watt, um sicherzustellen, dass das System funktionstiichtig ist.
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Platzierung des Systems

14. Setzen Sie das System mithilfe von bildgebenden Verfahren (z. B. Ultraschall, CT) in das Zielgewebe. Der Ubergang von
der Keramikspitze zum Edelstahlschaft muss sich in der Mitte der Lasion befinden. Die Markierungen auf dem Schaft des
Applikators kdnnen bei der Platzierung des Gerdéts hilfreich sein.

15. Der schwarz schattierte Bereich auf dem Applikator muss vollstdndig in das Gewebe eingefiihrt werden.
16. Uberpriifen Sie die Position des Systems mithilfe bildgebender Verfahren (z. B. Ultraschall, CT).
Durchfiihrung einer Ablation

17. Beginnen Sie mithilfe des optionalen FuBschalters oder durch Driicken der Mikrowellen-Starttaste oben auf der rechten
Seite der Vorderseite mit der Applikation der MW-Energie. Die Timer-Grafik links auf der Anzeige beginnt direkt nach
Aktivierung der Energie, bis auf Null herunterzuzéhlen. Die zugefiihrte Leistung wird rechts auf der Timer-Grafik angezeigt.

VORSICHT: Die angezeigte Ausgabeleistung kann sich im Verlauf der Zeit verringern, wahrend die wahrend der Ablation
reflektierte Energie aufgrund von Gewebsanderungen zunehmen kann.

18. Die Ablation wird als abgeschlossen betrachtet, wenn der Timer Null erreicht hat. Die Ablation kann vom Anwender
mithilfe der Mikrowellen-Starttaste oder des optionalen FuBschalters jederzeit beendet werden

Bahn-Ablation

19. Falls gewiinscht, kann bei der Entnahme des Applikators eine Bahn-Ablation durchgefiihrt werden (die
Standardeinstellung des Generators betrégt 100 W und die Zeit kann auf 0:00-1:30 in 5-Sekunden-Schritten eingestellt
werden.).

a. Ziehen Sie den Applikator unter Beachtung der Tiefenmarkierungen langsam jeweils um 1 Zentimeter heraus, damit der
Applikator den Nadelkanal gleichm&Rig abtragen kann.

b. Die Abgabe von Mikrowellenenergie wird automatisch beendet, wenn die eingestellte Zeit abgelaufen ist. Das Driicken
der Mikrowellen-Starttaste (oder des optionalen FuBschalters) beendet die Energiezufuhr ebenfalls.

c. Achten Sie darauf, die Energiezufiihrung zu stoppen, wenn der Applikator die Mindesteinfiihrtiefe erreicht hat.
Beendigung des Verfahrens/Entsorgung
20. Das System zeigt in einem Dialogfeld , Ablation abgeschlossen” an, wenn die Zeit abgelaufen ist.

21. Trennen Sie den Applikator nach Entnahme aus dem Patienten vom Generator und vom Kochsalzbehalter. Entsorgen Sie
den Solero-Applikator gemaR den staatlichen und den Krankenhausrichtlinien zu den Verfahren fiir die Handhabung von
scharfem und biogefahrlichem Abfall.

Beispiel fiir einen abgetragenen Bereich in Ex-vivo-Gewebe bei 37 °C.

Die Abbildungillustriertdie MaRe des abgetragenen Bereichs. ,A” istder senkrechtzum Applikator stehende Ablationsdurchmesser
(@). ,B” ist die Ablationslénge in der Applikatorebene, wie in der Abbildung unten gezeigt. Das AblationsmaR kann in klinischen
Umgebungen variieren. Alle GroRen werden als Durchmesser mal Lénge in Zentimeter dargestellt (A @ x B cm).

-

Abbildung 2.
Leber
2 Min. 4 Min. 6 Min.
(AxB) (AxB) (AxB)
60 W 240x28cm 300x36cm 350x39cm
100 W 300x37cm 350x44cm 420 x49cm
140 W 320x4,0cm 400 x5,0cm 4,40 x54cm
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60 W 240x3,1cm 300x38cm 320x40cm

100 W 260 x37cm 340 x45cm 350x50cm

140 W 290x43cm 350x50cm 390x56cm

60 W 1,30x19cm 1580x21cm 1,6@0x24cm

100 W 1,60x27cm 200x32cm 230 x32cm

140 W 1,70x32cm 250 x3,6cm 260 x36cm
GARANTIE

AngioDynamics, Inc., garantiert, dass bei der Konstruktion und Herstellung dieses Geréts mit angemessener Sorgfalt vorgegangen
wurde. Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder stillschweigenden durch Gesetzgebung oder anderweitig
implizierten Garantien, die hier nicht ausdriicklich erwéhnt werden, und schlieBt diese aus, einschlieBlich, aber nicht beschrankt
auf, jegliche implizierten Zusicherungen in Bezug auf marktgéngige Qualitit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Die
Handhabung, Aufbewahrung, Reinigung und Sterilisierung dieses Geréats sowie andere Faktoren, die sich auf den Patienten, die
Diagnose, die Behandlung und den Eingriff beziehen und auBerhalb der Kontrolle von AngioDynamics liegen, wirken sich direkt
auf das Gerdtund auf die Ergebnisse aus, die sich aus der Verwendung des Geréts ergeben. Die Verpflichtung von AngioDynamics
im Rahmen dieser Garantie beschrénkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz des betreffenden Instruments; AngioDynamics ist
nicht haftbar fiir beildufige bzw. Folgeverluste, Schaden oder Kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses
Instruments ergeben. AngioDynamics beauftragt bzw. autorisiert auch Dritte nicht, weitere Haftungsverpflichtungen bzw.
Verantwortung in Verbindung mit dieser Vorrichtung fiir sie selbst oder andere Firmen zu {ibernehmen. AngioDynamics iibernimmt
keine Haftung in irgendeiner Form in Bezug auf wiederverwendete, aufbereitete, erneut sterilisierte, modifizierte oder gednderte
Geréte und gibt keine Garantien in Bezug auf solche Geréte, weder ausdriicklich noch stillschweigend, einschlieBlich, jedoch
nicht beschrénkt auf die Marktfahigkeit oder die Eignung fiir einen bestimmten Zweck.

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

Applicatore per ablazione
tissutale a microonde

B, ONLY

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

AVVERTENZA

Prodotto fornito STERILE; sterilizzazione effettuata con un processo a base di ossido di etilene (Et0). Non utilizzare se la barriera
sterile e stata compromessa. In caso di sterilita compromessa rivolgersi al rappresentante di vendita. Prima dell’uso, ispezionare
il dispositivo per verificare che non sia stato danneggiato durante la spedizione.

Prodotto per uso su singolo paziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. In caso contrario, puo risultare compromessa
I'integrita strutturale del dispositivo e/o se ne potrebbe provocare il guasto, con conseguente rischio di lesioni, malattia o decesso
del paziente. Inoltre, si potrebbe incorrere nel rischio di contaminazione del dispositivo e/o di infezioni nel paziente e di infezione
crociata, inclusa, in modo non limitativo, la trasmissione di malattie infettive da paziente a paziente. La contaminazione del
dispositivo puo provocare lesioni, malattie o decesso del paziente.

Dopo l'uso, smaltire il prodotto e la confezione secondo le normative ospedaliere e amministrative e/o secondo le leggi locali.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

L'Applicatore per ablazione tissutale a microonde (Microwave Tissue Ablation, MTA) Solero* & composto da un corpo isolato
raffreddato internamente con un sensore di temperatura sull'estremita distale. L Applicatore Solero & progettato per adattarsi in
un gantry TC ed é disponibile in diverse lunghezze: 14, 19 e 29 cm. E dotato di un cavo a microonde integrato e di un set di tubi.

Il dispositivo & costituito da:
1. un corpo in acciaio inossidabile da 1,8 mm di diametro (15 g) con marcatori di profondita
una matrice a microonde sulla punta in ceramica

una cartuccia multifunzione integrata per le connessioni microonde e dati

Eal N

un puntale a 2 lumi (2 vie) per sacca e tubi per il flusso del liquido di raffreddamento

Figura 1.
USO PREVISTO/INDICAZIONI PER LUSO

Il sistema per ablazione tissutale a microonde (MTA) Solero e gli accessori sono indicati per I'ablazione dei tessuti molli* durante
le procedure di chirurgia aperta, laparoscopica o percutanea. Il sistema MTA Solero non é destinato all’uso cardiaco.

*Nota solo per il Canada: nell'ambito di questo documento ogni riferimento a “tessuti molli” indica i seguenti tipi di tessuti: fegato,
reni e polmoni (carcinoma polmonare non microcitico allo stadio iniziale (NSCLC) e malignita polmonari non operabili).

CONTROINDICAZIONI

Gli applicatori sono controindicati in pazienti portatori di pacemaker cardiaci e altri impianti di dispositivi elettronici.
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AVVERTENZE

L'occlusione del set di tubi pud comportare una lesione non voluta o imprevedibile.

Non collegare nulla (ad es., clamp, ecc.) al dispositivo. Cio potrebbe danneggiare I'isolamento e contribuire a causare
lesioni al paziente.

Il riutilizzo di dispositivi monouso genera rischi potenziali di infezione per paziente o operatore.
La contaminazione del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o decesso del paziente.
Il ritrattamento pud compromettere I'integrita del dispositivo e/o provocarne il guasto.

Questo dispositivo non deve essere usato in associazione con imaging a risonanza magnetica, in quanto non é stato
testato per la compatibilita con MRI.

PRECAUZIONI

Evitare di applicare forze laterali sulla punta dell'applicatore durante il posizionamento o la rimozione.
Non utilizzare gli applicatori se la data di scadenza indicata sulla confezione & superata oppure se il sigillo e danneggiato.
Utilizzare solo soluzione salina sterile raffreddata per il serbatoio del raffreddamento.

Non defibrillare un paziente con un applicatore inserito. Rimuovere completamente |'applicatore dal paziente prima della
defibrillazione.

Prestare attenzione nell’effettuare trattamenti vicino a strutture critiche. La zona di ablazione si formera dietro la punta
dell’applicatore. L'energia a microonde si deposita circa 2 cm attorno alla punta emittente del dispositivo. Le strutture da
risparmiare devono trovarsi ad almeno 2 cm dalle antenne di emissione.

Utilizzare sempre la potenza piu bassa e il tempo pili breve necessari per ottenere |'ablazione prevista.

Ogni applicatore pud essere utilizzato per effettuare I'ablazione di massimo tre aree separate di tessuto target per ciascun
paziente alla potenza e impostazione di tempo massime.

Ispezionare I'applicatore dopo ciascuna ablazione. Se I'applicatore appare danneggiato, utilizzare un altro applicatore per
le ablazioni successive.

AVVERTENZA: non piegare I'applicatore poiché cio potrebbe compromettere la funzione del sistema di raffreddamento e
danneggiare la linea di alimentazione delle microonde all'interno dell’applicatore.

AVVERTENZA: durante I'uso percutaneo la punta dell'antenna potrebbe essere utilizzata per pungere la pelle nel punto di
inserimento. Utilizzare |a forza minima necessaria per ottenere questo risultato e prestare attenzione a non far avanzare
eccessivamente I'applicatore. Utilizzare come riferimento le marcature di profondita dello stelo per monitorare la
profondita del posizionamento. Prestare attenzione a non piegare la punta poiché cio potrebbe danneggiare il dispositivo.

In caso di utilizzo laparoscopico il dispositivo puo essere posizionato direttamente attraverso I'addome. Si sconsiglia di
posizionare il dispositivo attraverso una porta per laparoscopia poiché cio potrebbe portare a una perdita di insufflaggio
addominale.

Non attivare I'applicatore fino a quando la sua porzione attiva non sia completamente inserita nel tessuto target. Se
I'applicatore non é posizionato correttamente nel tessuto selezionato potrebbe verificarsi una lesione termica imprevista.

AVVERTENZA: dopo ciascuna procedura di ablazione ispezionare I'applicatore per verificare la presenza di eventuali
danni. Se si osserva la presenza di danni, I'applicatore dovra essere eliminato e sostituito con uno nuovo.

AVVERTENZA: Non avviare la procedura/anestesia fino a quando I'applicatore non sara connesso, preparato e la barra di
stato del generatore non riportera l'indicazione Pronto.

Prestare attenzione nel manipolare gli applicatori, poiché una manipolazione brusca potrebbe modificare le
caratteristiche direzionali dell'applicatore stesso.

MODALITA DI FORNITURA

L'applicatore MTA Solero & fornito STERILE; sterilizzazione effettuata con un processo a base di ossido di etilene (Et0). Conservare
in un luogo fresco e asciutto. Non usare il prodotto se la confezione e stata aperta o danneggiata. Non utilizzare se I'applicatore &
danneggiato. Non usare il prodotto se I'etichetta appare incompleta o illeggibile.

ELENCO APPARECCHIATURE (PER ESEGUIRE LA PROCEDURA):

Generatore Solero
Soluzione salina sterile fredda (necessari almeno 1000 ml)
Pedale (opzionale)
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ISTRUZIONI OPERATIVE
Di seguito viene riportata la procedura raccomandata per utilizzare I'’Applicatore Solero.

1. Fare riferimento al Manuale per I'operatore del sistema del Generatore Solero e familiarizzare con il funzionamento del
generatore. Consultare le istruzioni per I'uso che sono in dotazione a ogni prodotto.

2. Accendere il generatore Solero. Il generatore effettuera un auto-test. Prima di procedere, assicurarsi che il generatore
completi con successo |'auto-test e passi alla schermata di standby.

3. Prima dell’'uso, ispezionare i dispositivi e la confezione. Non usare i dispositivi se sono danneggiati o qualora la barriera
sterile sia compromessa. Non utilizzare il Generatore Solero se & caduto o danneggiato.

4. Adottando una tecnica sterile, aprire la confezione dell’Applicatore Solero ed estrarre con cautela il dispositivo.
Rimuovere ed eliminare tutti i materiali di imballaggio.

5. Ispezionare i set di tubi pre-collegati dell’Applicatore Solero prima dell'uso. Non utilizzare il dispositivo se i set di tubi
presentano segni di danni (ad es., piegature, crepe, ecc.).

6. Collegare la cartuccia dell’Applicatore Solero al collegamento del Generatore Solero. Verificare che i pin del connettore e
della spina non siano piegati prima di continuare.

ATTENZIONE: |e connessioni della cartuccia possono accoppiarsi al generatore solo in ununica direzione. Pertanto,
il collegamento della cartuccia al Generatore Solero richiede una forza minima. Se & necessario applicare forza, la
cartuccia potrebbe non essere allineata correttamente con il generatore oppure i pin potrebbero essere danneggiati.

7. Ottenere almeno 1000 ml di soluzione salina sterile fredda. E possibile utilizzare anche 3000 ml di soluzione salina fredda
per aumentare il lasso di tempo prima di dover sostituire il serbatoio di raffreddamento.

8. Il fluido sterile deve essere raffreddato prima della procedura.

9. Per collegare i tubi monouso al sistema di erogazione e raccolta del fluido freddo, rimuovere il cappuccio sul puntale del
set di tubi e inserire il puntale nella sorgente della soluzione salina, prestando attenzione a non forarla. Per garantire un
movimento corretto del fluido, attaccare la sorgente di soluzione salina pil in alto rispetto al generatore (come su braccio
per fleboclisi).

10. Caricare il set di tubi nella pompa del Generatore Solero. La clip della pompa sui tubi deve essere caricata nel supporto
per clip della pompa sul lato sinistro della pompa stessa e quindi chiudere la copertura dell’alloggiamento della pompa.

- = > ‘ 100" == =%
Copertura N ' = \ ‘

dell'alloggiamento
della pompa

Clip della
pompa sui
tubi

| Supporto della
clip della pompa

11. Adescare il set di tubi accendendo la pompa e assicurandosi che non vi siano bolle d'aria nel set di tubi e nella sacca
della soluzione salina prima di posizionare il dispositivo nel tessuto target.

12.Regolare le impostazioni del generatore per ottenere I'area di ablazione desiderata. Utilizzando le seguenti tabelle
come guida generale, regolare le impostazioni del generatore per ottenere la zona di ablazione desiderata. Consultare
il Manuale per I'operatore del sistema del Generatore Solero per istruzioni specifiche su come regolare le impostazioni.
Sinoti che i volumi di ablazione nelle tabelle sono tessuti ex vivo. | volumi di ablazione nei tessuti fluidodinamici possono
variare rispetto a quanto riportato.

Test del dispositivo

13. Prima di posizionare il dispositivo nel tessuto target per I'ablazione, posizionare la punta del dispositivo (inclusa la zona
di colore nero del corpo) in un contenitore di acqua sterile o soluzione salina e attivare il dispositivo a 100 Watt per 10
secondi per garantire la funzionalita del sistema.

Posizionamento del dispositivo

14. Utilizzando una guida per immagini (ad es., ecografia, TC) posizionare il dispositivo nel tessuto target. La giunzione della
punta di ceramica al corpo in acciaio inossidabile deve essere posizionata al centro della lesione. L'uso dei marcatori sul
corpo del dispositivo puo semplificare il posizionamento del dispositivo.

15. L'area di colore nero sul corpo deve essere completamente inserita nel tessuto.

16. Verificare la posizione del dispositivo tramite imaging (ad es., ecografia, TC).
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Esecuzione dell'ablazione

17. Utilizzando il pedale opzionale oppure il Pulsante di alimentazione microonde sul lato superiore destro del pannello
anteriore, avviare I'applicazione dell’'energia a MO. Il grafico del timer che si trova sul lato sinistro del display iniziera
il conto alla rovescia fino a zero non appena verra attivata I'energia. La potenza erogata verra visualizzata a destra del
grafico del timer.

ATTENZIONE: il display della potenza in uscita puo ridursi nel tempo poiché I'energia riflessa puo aumentare nel corso
dell'ablazione a causa delle modifiche al tessuto.

18. L'ablazione puo considerarsi completata quando il timer raggiunge lo zero. L'ablazione puo essere interrotta dall’'utente in
qualunque momento utilizzando il Pulsante di alimentazione microonde oppure un pedale opzionale.

Tracciamento dell’ablazione

19. Se lo si desidera, Traccia ablazione pud essere effettuato durante la rimozione dell’applicatore (il generatore va a 100 W
per impostazione predefinita e la durata puo essere impostata da 0:00 a 1:30 con incrementi di 5 secondi).

a. Utilizzando i marcatori di profondita, ritirare lentamente I'applicatore un centimetro alla volta, consentendo
all'applicatore di effettuare un’ablazione uniforme sul percorso dell’ago.

b. Lerogazione dell'energia a microonde terminera automaticamente dopo che sara trascorso il tempo impostato. Anche
premendo nuovamente il Pulsante di alimentazione microonde (o il pedale opzionale) I'erogazione dell’energia si
interrompera.

c. Prestare attenzione a interrompere I'erogazione dell'energia quando I'applicatore raggiunge la profondita minima di
inserimento.

Termine della procedura/smaltimento

20. Il sistema visualizzera un messaggio di “Ablation Complete” (Ablazione completata) nella finestra di dialogo quando il
timer raggiunge lo zero.

21. Una volta rimosso Iapplicatore dal paziente, scollegarlo dal generatore e dalla sorgente di soluzione salina. Smaltire
I'applicatore Solero in conformita con le politiche nazionali e ospedaliere relative agli oggetti taglienti e alle procedure di
manipolazione con rischio biologico.

Esempi di dimensioni della zona di ablazione ottenute in tessuto ex-vivo a 37 °C

La figura illustra le dimensioni della zona di ablazione. “A” & il diametro di ablazione (@) perpendicolare all'applicatore. “B” &
la lunghezza di ablazione nel piano dell’applicatore come mostrato nella figura qui sotto. Le dimensioni dell'ablazione possono
variare nei contesti clinici. Tutte le dimensioni sono presentate come diametro per lunghezza in centimetri (A @ x B cm).

| B =
A
Figura 2.
Fegato
2 min 4 min 6 min
(AxB) (AxB) (AxB)
60 W 240x28cm 300x36cm 350x39cm
100 W 300x37cm 350x44cm 42@x49cm
140 W 320x40cm 400 x50cm 440 x54cm
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60 W 240x3,1cm 300x38cm 320x40cm

100 W 260 x37cm 340 x45cm 350x50cm

140 W 290x43cm 350x50cm 390x56cm

60 W 1,30x19cm 1580x21cm 1,6@0x24cm

100 W 1,60x27cm 200x32cm 230 x32cm

140 W 1,70x32cm 250 x3,6cm 260 x36cm
GARANZIA

AngioDynamics, Inc. garantisce che nella progettazione e nella realizzazione del presente strumento e stata usata adeguata
cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente stabilite nella presente, siano
esse esplicite o implicite ai sensi di legge o altrimenti, compresa, in modo non esclusivo, qualsiasi garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita a uno scopo particolare. L'uso, la conservazione, la pulizia e la sterilizzazione di questo strumento e altri
fattori, relativi a paziente, diagnosi, trattamento, procedure chirurgiche e altri aspetti non soggetti al controllo di AngioDynamics,
condizionano direttamente le prestazioni dello strumento e i risultati ottenuti dal suo uso. Gli obblighi di AngioDynamics in base
a questa garanzia sono limitati alla riparazione o alla sostituzione dello strumento e AngioDynamics non sara responsabile per
eventuali perdite, danni o spese incidentali o consequenziali derivati direttamente o indirettamente dall’'uso di questo strumento.
AngioDynamics non si assume, né autorizza nessun‘altra persona ad assumersi per proprio conto alcuna responsabilita aggiuntiva
odiversain relazione a questo strumento. AngioDynamics non si assume alcuna responsabilita in caso di riutilizzo, ritrattamento,
risterilizzazione, modifica o alterazione dei propri strumenti e non offre alcuna garanzia, né implicita né esplicita, incluse, in
modo non limitativo, garanzia di commerciabilita o di idoneita a scopo particolare, per tali strumenti.

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

AngioDynamics, Master Brand DFUTemplate 5.5 in x 8.5 in, 146T01A4 Rev/Ver. B. DFU, Solero, 16600972-01C_Multilingual



1enBuIIINNTD10-2£600991L ‘049108 ‘N4d "8 49A/ASY HYL0L9YL ‘Ul §'8 X Ul §'G @lejdwal N4Q pue.g Jese|y ‘sojweuigolbuy

INHOUDSOPGAVE

WAARSCHUWING 33
BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL 33
Afbeelding 1. 33
BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK 33
CONTRA-INDICATIES 33
WAARSCHUWINGEN 34
VOORZORGSMAATREGELEN 34
LEVERING 34
LIJST MET HULPMIDDELEN (VOOR HET UITVOEREN VAN DE INGREEP): 34
BEDIENINGSINSTRUCTIES 35
Het hulpmiddel testen 35
Het hulpmiddel plaatsen 35
Een ablatie uitvoeren 36
Trajectablatie 36
De ingreep beéindigen/afvoer 36
Voorbeelden van afmetingen van ablatiezones die zijn verkregen in ex vivo weefsel bij 37 °C...........36
Afbeelding 2. 36
GARANTIE 37

32



Solero

Microwave Tissue
Ablation-applicator

B, ONLY

Let op: De Amerikaanse federale wetgeving bepaalt dat dit hulpmiddel slechts door of namens een arts kan worden gekocht.

WAARSCHUWING

De inhoud is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt STERIEL geleverd. Niet gebruiken indien de steriele
barriére is beschadigd. Neem contact op met uw verkoopvertegenwoordiger als er schade wordt aangetroffen. Controleer
voorafgaand aan gebruik of het hulpmiddel niet is beschadigd tijdens het transport.

Uitsluitend bestemd voor gebruik bij één patiént. Niet opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren. Opnieuw gebruiken,
verwerken of steriliseren kan de structurele integriteit van het hulpmiddel aantasten en/of het defect raken van het hulpmiddel tot
gevolg hebben, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of de dood van de patiént. Opnieuw gebruiken, verwerken of steriliseren
brengt tevens het gevaar van verontreiniging van het hulpmiddel met zich mee en/of kan infectie of kruisinfectie van de patiént
veroorzaken, metinbegrip van, maar niet beperkt tot, overdracht van (een) besmettelijke ziekte(s) tussen patiénten. Verontreiniging
van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Werp dit product en het verpakkingsmateriaal na gebruik weg volgens het hiervoor geldende beleid van de instelling en/of de
overheid.

BESCHRIJVING VAN HULPMIDDEL

De Solero* MTA-applicator (Microwave Tissue Ablation) bestaat uit een inwendig gekoelde geisoleerde schacht met een
temperatuursensor aan het distale uiteinde. De Solero-applicator pastin een CT-gantry en is beschikbaar in lengtes van 14 ¢m, 19
cm en 29 cm. Het hulpmiddel heeft een geintegreerde microgolfkabel en slangenset.

Het hulpmiddel bestaat uit het volgende:
1. Roestvrijstalen schacht met een diameter van 1,8 mm (15 g), voorzien van dieptemarkeringen.
2. Microgolfelementenset met keramische tip.

3. Geintegreerde multifunctionele cassette voor microgolf- en gegevensaansluitingen.

4. (2-weg) aanpriknaald met 2 lumina en slang voor koelvloeistofstroom.

Afbeelding 1.
BEOOGD GEBRUIK/INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

*0pmerking, alleen voor Canada: Bij elke verwijzing in dit document naar ‘weke delen” worden de volgende weefseltypen bedoeld:
lever, nier en long (niet-kleincellige longkanker in een vroeg stadium en niet-operabele longmaligniteiten).

CONTRA-INDICATIES

De applicators zijn gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met een pacemaker of ander elektronisch implantaat.
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WAARSCHUWINGEN

Als de slangenset verstopt raakt, kan dat leiden tot een onjuiste of onvoorspelbare grootte van de laesie.

Bevestig niets (d.w.z. klemmen, enz.) aan het hulpmiddel. Hierdoor kan de isolatie beschadigen wat kan leiden tot letsel bij
de patiént.

Hergebruik van hulpmiddelen voor eenmalig gebruik kan leiden tot infecties bij patiént of gebruiker.
Verontreiniging van het hulpmiddel kan leiden tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.

Opnieuw verwerken kan de integriteit van het hulpmiddel in gevaar brengen en/of leiden tot defect raken van het
hulpmiddel.

Dit hulpmiddel mag niet samen met MRI-beeldgeleiding worden gebruikt, omdat het hulpmiddel niet is getest op
compatibiliteit met MRI.

VOORZORGSMAATREGELEN

Oefen tijdens het plaatsen of verwijderen geen laterale krachten uit op de applicatortip.

Gebruik de applicators niet na het verstrijken van de uiterste gebruiksdatum op de verpakking of als de verzegeling is
verbroken.

Gebruik uitsluitend een gekoelde steriele zoutoplossing voor het koelvloeistofreservoir.

Voer geen defibrillatie uit bij een patiént bij wie een applicator is ingebracht. Verwijder de applicator volledig uit de patiént
voordat u deze defibrilleert.

Wees voorzichtig bij een behandeling in de buurt van kritieke structuren. De ablatiezone strekt zich uit tot voorbij de
applicatortip. Microgolfenergie wordt 2 cm rond de emitterende tip van het hulpmiddel afgegeven. Structuren die moeten
worden gespaard, moeten zich minimaal 2 cm van de emitterende antenne vandaan bevinden.

Gebruik altijd het laagst mogelijke vermogen en de kortst mogelijke tijd om de beoogde ablatie te verkrijgen.

Elke applicator kan worden gebruikt voor het ablateren van maximaal drie afzonderlijke, te behandelen weefselgebieden
van elke patiént bij een maximale vermogens- en tijdsinstelling.

Inspecteer de applicator na elke ablatie. Als de applicator beschadigd lijkt, gebruik dan een andere applicator voor
daaropvolgende ablaties.

WAARSCHUWING: Buig de applicator niet omdat dit de werking van het koelsysteem kan belemmeren en de
microgolfvoedingslijn in de applicator kan beschadigen.

WAARSCHUWING: Wanneer deze percutaan wordt gebruikt, kan met de tip van de antenne de huid worden doorboord op
het inbrengpunt. Gebruik hiervoor zo min mogelijk kracht en breng de applicator niet te ver in. Bewaak de plaatsingsdiepte
aan de hand van de dieptemarkeringen op de schacht. Buig de tip niet aangezien dit schade aan het hulpmiddel kan
veroorzaken.

Als het systeem laparoscopisch wordt gebruikt, kan het hulpmiddel rechtstreeks door de buik worden geplaatst. Het wordt
afgeraden om het hulpmiddel door een laparoscopische poort te plaatsen, omdat hierdoor een verlies van abdominale
insufflatie kan optreden.

Activeer de applicator alleen als het actieve gebied van de applicator volledig in het te behandelen weefsel is ingebracht.
Als de applicator niet op juiste wijze in het desbetreffende weefsel is geplaatst, kan er onbedoeld thermische schade
optreden.

WAARSCHUWING: Controleer de applicator na elke ablatie op beschadiging. Indien de applicator enige beschadiging
vertoont, moet deze worden afgevoerd en vervangen door een nieuwe applicator.

WAARSCHUWING: Start de ingreep/anesthesie pas nadat de applicator is aangesloten en voorbereid, en de statusbalk
van de generator “Gereed” aangeeft.

Hanteer applicators voorzichtig; als met applicators ruw wordt omgegaan, kunnen hun richtingseigenschappen
veranderen.

LEVERING

De Solero MTA-applicator is gesteriliseerd volgens een ethyleenoxide(EQ)-proces en wordt STERIEL geleverd. Sla het product
op een koele, droge plaats op. Gebruik het product niet als de verpakking is geopend of beschadigd. Niet gebruiken indien de
applicator is beschadigd. Gebruik het product niet als de etikettering onvolledig of onleesbaar is.

LIJST MET HULPMIDDELEN (VOOR HET UITVOEREN VAN DE INGREEP):

Solero-generator
Gekoelde steriele zoutoplossing (minimaal 1000 ml)
Voetschakelaar (optioneel)
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BEDIENINGSINSTRUCTIES
De volgende procedure wordt aanbevolen voor de bediening van de Solero-applicator.

1. Raadpleeg de bedieningshandleiding van het Solero-generatorsysteem en maak uzelf vertrouwd met de werking van de
generator. Raadpleeg de instructies voor gebruik van elk product.

2. Schakel de Solero-generator in. De generator voert een zelftest uit. Zorg ervoor dat de zelftest van de generator is voltooid
en het stand-byscherm wordt weergegeven alvorens door te gaan.

3. Controleer voorafgaand aan gebruik alle hulpmiddelen en verpakkingen op schade. Gebruik geen hulpmiddelen die zijn
beschadigd of waarvan de steriele barriére is doorbroken. Gebruik de Solero-generator niet als deze is gevallen of is
beschadigd.

4. Gebruik steriele technieken om de verpakking van de Solero-applicator te openen en verwijder het hulpmiddel voorzichtig.
Verwijder al het verpakkingsmateriaal en gooi het weg.

5. Inspecteer de aan de Solero-applicator bevestigde slangensets voorafgaand aan het gebruik. Gebruik het hulpmiddel niet
als de slangensets tekenen van beschadiging vertonen (bijv. knikken, scheurtjes, enz.).

6. Sluit de cassette van de Solero-applicator aan op de aansluiting van de Solero-generator. Controleer voordat wordt
doorgegaan of de pennen van connector en stekker niet verbogen zijn.

LET OP: De cassetteaansluitingen passen maar in één richting op de generator. Voor bevestiging van de cassette aan de
Solero-generator is daarom maar weinig kracht nodig. Als er wel kracht moet worden uitgeoefend, is de cassette mogelijk
onjuist uitgelijnd met de generator of kunnen de pennen beschadigd zijn.

7. Zorg voor minimaal 1000 ml gekoelde steriele zoutoplossing. Er kan ook 3000 ml gekoelde zoutoplossing worden gebruikt
zodat het langer duurt voordat het koelreservoir moet worden vervangen.

8. Steriele vloeistof moet voorafgaand aan de ingreep worden gekoeld.
9. Om de slang voor eenmalig gebruik te bevestigen aan het systeem voor afgifte van gekoelde vloeistof/opvang van
vloeistof, verwijdert u de dop van de naald aan de slangenset en steekt u de naald in de bron met zoutoplossing; wees

voorzichtig dat de bron met zoutoplossing niet wordt doorboord. Voor een goede vloeistofstroming hangt u de bron met
zoutoplossing hoger dan de generator (bijv. aan een infuuspaal).

10. Laad de slangenset in de Solero-generatorpomp. Plaats de pompklem die zich op de slang bevindt in de pompklemhouder
aan de linkerzijde van de pomp en sluit de afdekking van het pomphuis.

A G
g
Afdekking \ =

pomphuis

Pompklem
op slang

Pompklemhouder
11.Vul de slangenset door de pomp in te schakelen en verzeker u ervan dat er geen luchtbellen in de slangenset en de zak
met zoutoplossing aanwezig zijn, voordat u het hulpmiddel in het te behandelen weefsel plaatst.

12. Pas de instellingen van de generator zo aan dat de gewenste ablatiezone wordt verkregen. Pas aan de hand van de
volgende diagrammen de instellingen van de generator zo aan dat de gewenste ablatiezone wordt verkregen. Raadpleeg
de bedieningshandleiding van het Solero-generatorsysteem voor specifieke instructies voor het aanpassen van deze
instellingen. Houd er rekening mee dat de ablatievolumes in de diagrammen betrekking hebben op ex vivo weefsels.
Ablatievolumes in weefsels waarin vloeistofdynamica plaatsvindt kunnen hiervan afwijken.

Het hulpmiddel testen

13.Voordat u het hulpmiddel in het te ablateren weefsel aanbrengt, plaatst u de tip van het hulpmiddel (inclusief de zwart
gearceerde zone van de schacht) in een bak met steriel water of steriele zoutoplossing en activeert u het hulpmiddel
gedurende 10 seconden bij 100 watt om te controleren of het systeem werkt.

Het hulpmiddel plaatsen

14. Plaats het hulpmiddel onder geleiding met beeldvorming (bijv. echografie of CT) in het te behandelen weefsel. De
overgang tussen de keramische tip en de roestvrijstalen schacht moet in het midden van de laesie worden geplaatst.
Gebruik van de schachtmarkeringen op de applicator kan helpen bij het plaatsen van het hulpmiddel.

15. De zwart gearceerde zone op de schacht moet volledig in het weefsel worden ingebracht.
16. Controleer de plaats van het hulpmiddel aan de hand van beeldvorming (bijv. echografie of CT).
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Een ablatie uitvoeren

17. Start de toepassing van de M\W-energie met de optionele voetschakelaar of de aan/uit-knop voor microgolven aan de
rechterbovenzijde van het voorpaneel. De grafische timerweergave aan de linkerzijde van het display start met aftellen tot
nul zodra de energie wordt geactiveerd. Het afgegeven vermogen wordt rechts van de timerafbeelding weergegeven.

LET OP: Het weergegeven uitgangsvermogen kan afnemen in de tijd aangezien gereflecteerde energie kan toenemen
tijdens de ablatie vanwege veranderingen in het weefsel.

18. De ablatie wordt als voltooid beschouwd wanneer de timer tot nul heeft afgeteld. De ablatie kan op elk moment door de
gebruiker worden beéindigd met de aan/uit-knop voor microgolven of een optionele voetschakelaar.

Trajectablatie

19. Desgewenst kan er trajectablatie worden uitgevoerd tijdens het verwijderen van de applicator (generator schakelt
standaard terug naar 100 W en de tijd kan worden ingesteld op een waarde van 0:00 tot 1:30 in stappen van 5 seconden).

a. Trek aan de hand van de dieptemarkeringen de applicator langzaam één centimeter per keer terug terwijl u de
applicator het naaldtraject gelijkmatig laat ablateren.

b. De afgifte van microgolfenergie wordt automatisch beéindigd nadat de ingestelde tijd is verstreken. Wanneer
nogmaals op de aan/uit-knop voor microgolven (of de optionele voetschakelaar) wordt gedrukt, wordt de energieafgifte
eveneens beéindigd.

c. Stop met de energieafgifte zodra de applicator de minimale inbrengdiepte bereikt.
De ingreep beéindigen/afvoer
20. Wanneer de timer tot nul heeft afgeteld, geeft het systeem het bericht Ablatie voltooid weer in het dialoogvenster.

21.Zodra de applicator uit de patiént is verwijderd, koppelt u deze los van de generator en de bron met zoutoplossing. Voer
de Solero-applicator af in overeenstemming met het ziekenhuis- en nationale beleid voor het verwerken van scherpe en
biologisch gevaarlijke materialen.

Voorbeelden van afmetingen van ablatiezones die zijn verkregen in ex vivo weefsel bij 37 °C

De afbeelding toont de afmetingen van de ablatiezone. A is de ablatiediameter (@) loodrecht op de applicator. B is de ablatielengte
inhetvlak van de applicator zoals weergegeven in de onderstaande afbeelding. In klinische situaties kan de ablatiegrootte hiervan
afwijken. Alle maten worden weergegeven als diameter maal lengte in centimeter (A @ x B cm).

-

Afbeelding 2.
Lever
2 min 4 min 6 min
(AxB) (AxB) (AxB)
60 W 240x28cm 300x36cm 350x39cm
100 W 300x37cm 350x44cm 42@x49cm
140 W 320x40cm 400 x50cm 440 x54cm
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60 W 240x3,1cm 300x38cm 320x40cm

100 W 260 x37cm 340 x45cm 350x50cm

140 W 290x43cm 350x50cm 390x56cm

60 W 1,30x19cm 1580x21cm 1,6@0x24cm

100 W 1,60x27cm 200x32cm 230 x32cm

140 W 1,70x32cm 250 x3,6cm 260 x36cm
GARANTIE

AngioDynamics, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is betracht bij het ontwerpen en vervaardigen van dit instrument. Deze
garantie geldt in plaats van alle andere niet uitdrukkelijk in deze genoemde garanties en sluit deze uit, hetzij uitdrukkelijk, hetzij
impliciet door de wet of anderszins, met inbegrip van, maar niet beperkt tot, enige impliciete garantie van verkoopbaarheid of
geschiktheid voor een bepaald doel. Hanteren, opslag, reinigen en sterilisatie van dit instrument alsmede andere factoren in
verband met de patiént, diagnose, behandeling, chirurgische ingrepen en andere zaken die buiten de macht van AngioDynamics
vallen, zijn direct van invioed op het instrument en de resultaten die ermee worden verkregen. De aansprakelijkheid van
AngioDynamics volgens deze garantievoorwaarden is beperkt tot het repareren of vervangen van dit instrument; AngioDynamics
aanvaardt geen aansprakelijkheid voor incidentele of bijkomende schade die direct dan wel indirect voortvloeit uit gebruik van dit
instrument. AngioDynamics. aanvaardt geen, en geeft niemand de bevoegdheid tot het in naam van AngioDynamics aanvaarden
van, andere of aanvullende aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit instrument. AngioDynamics aanvaardt
geen aansprakelijkheid voor instrumenten die opnieuw zijn gebruikt, verwerkt, gesteriliseerd of op enigerlei wijze zijn
veranderd en biedt geen uitdrukkelijke dan wel impliciete garanties in verband met zulke instrumenten, met inbegrip van, maar
niet beperkt tot, garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.

* AngioDynamics, het logo van AngioDynamics en Solero zijn handelsmerken en/of gedeponeerde handelsmerken van AngioDynamics, Inc., een
gelieerde onderneming of een dochteronderneming.

AngioDynamics, Master Brand DFUTemplate 5.5 in x 8.5 in, 146T01A4 Rev/Ver. B. DFU, Solero, 16600972-01C_Multilingual



1enBuIIINNTD10-2£600991L ‘049108 ‘N4d "8 49A/ASY HYL0L9YL ‘Ul §'8 X Ul §'G @lejdwal N4Q pue.g Jese|y ‘sojweuigolbuy

MINAKAZ NEPIEXOMENQN

MPOEIAONOIHZH

39

MEPIFTPA®H ZYZKEYHZ

39

Zxnua 1

39

MPOOPIZOMENH XPHZH/ENAEIZEIZ XPHZHX

39

ANTENAEIZEIZ

MPOEIAOMOIHZEIZ

MPO®YAAZEIZ

IYZIKEYAZIA

KATANOrOX EZOMAIZMOY (FIA EKTEAEXH ENEMBAXHE):

OAHTrIEZ XEIPIZMOY.

'EAeyx0G TNG OUOKEUNG

TomoB£tnon TG CUOKEUNG

Extéeon kataAuong

KatéAuon Siadpoung

OMNokArpwon dadikaciac/andppupn
MNapadeiypata peyéBoug {wvng KatdAuong mou emTeVXONKaV O€ ex-vivo 1016 aToug 37°C.........
ZxAHa 2.

EFTYHXZH

38

40
40
40
a4
a4

a1
42
42
42
42
42
42
43

43



Solero

Epyaleio epappoyng katalvong
IOTWV ME HIKPOKUATA

B, ONLY

Mpoooyxn: H opoomnovdiakr vopobeaia (HMA) meplopilel Tnv mwANGN authig TG CUOKEVRG KATOTIIV EVTONAG lATPOU.

MPOEIAOMNOIHZH

Tanepiexopeva mapéxovtal AMOZTEIPOMENA pe ) péBodo amooteipwong pe ailBulevoéeidio (EO). Mnv To XPNOILOTIOICETE
€dv €xel @Oapei 0 oTePOC PPAYUOG. Z€ TEPITTWON TTOU EVTOTIOTEL BAARN, EMKOWVWVAOTE PE TOV EUMOPIKO aVTITPOOWTTO.
EmBewpnrote 1o mpoidv mptv amod tn xprion yia va Beaiwbdeite 0Tt Sev Exel onpewdei {npid Katd T SIAPKELA TNG HETAPOPA.

Ma pia pévo xpnon o€ acBevr). Mnv €MavayxpPnOIUOTIOIOETE, EMAVETECEPYAOTEITE 1)  EMAVATIOOTEIPWOETE. H
gmavaypnotgomnoinon, emavene€epyaoia 1 emavamooTteipwon umopei va dlatapdéet Tn SOMIKR aKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG 1Y/
Katva odnynoet o€ BAEBN TNG CUOKEUNG, N OTIOIA KE TN OEIPA TNG MITOPEL VA EXEL WG ATTOTEAECHA TOV TPAUUATIOUO, TNV aoBEévela
1 Tov Bdvarto tou acBevr). H emavaypnotpomnoinon, emavenegepyacia i emavanooTteipwon evEéxeTal va SnUIoupynoEl emiong
Kivduvo emuoluvong TG cuokeurg f/kat va Tpokaréoel hoipwén 1 etepohoipwén otov aobevr) cupmephapBavopévng,
HETA&y AANWV, TNG HETAS00NG HONUCHATIKWY aoBeveIDV HeTag) aoBevmv. H poAuvon tng CUOKEUNG UMopei va odnyroel o
Tpaupatiopo, acbévela ri Odvato Tou acBevry.

Metd T Xprion, amoppiPte To MPOIOV Kal TN CUCKEVAGIO CUPPWVA HE T VOOGOKOMEIOKN 1 TN SIOIKNTIKA TONITIKA 1/Kat TNV
avtioTolyn MOMTIKH TNG TOTTKAG auToS10ikNONG.

MEPIFPA®H LYZKEYHZ

To Epyaleio epappoyng KatdAuong 1IoTwv P pikpokVpata (MTA) Solero* anmoteheital amod €va HOVWHEVO OTENEXOG EOWTEPIKAG
Yuéng pe aloBntripa Beppokpaaciog oto mepIPePIkd Akpo. To Epyaleio epappoyrig Solero givat oxeSlaopévo yla xprion o€
Kupiwg owpa agovikol Topoypdgou Kat StatiBetal o S1a0TACELG AKOUG 14 €K., 19 €K. Kal 29 eK. Al0BETEL EVOWUATWUEVO
KOAWSIO MIKPOKUUATWY Kal GET CWARVWV.

H ouokeun anoteleitat amo ta e€1¢:
1. Afovag Siapétpou 1,8 k. (15 yp.) amd avoeidwto atod pe evdeielg faboug
. AldTa€n MIKPOKUUATWY PE KEPAUIKO AKPO

. Evowpatwpévn Kac€ta moMamwy AEITOUPYLIWVY VI IKPOKUUATA Kal CUVEECELG SeSOUEVWV.

. Ke@alry aokol 2 auAwv (2 08Wv) kat WARVEG yia porj uypol Yugng.

I~ « ~

Ixnpa 1.
MPOOPIZOMENH XPHXH/ENAEIZEIZ XPHIHZ
To ZUotnua KatdAuong 1oL pe pikpokUpata (MTA) Solero kat Ta E€aptripata Tou evSeikvuvTal yla Xprion otnv KatdAuon
MOAGKWY 10TWVF, 0TN SIAPKELN AVOIKTWY, AATTAPOCKOTIKWY 1 Sladepuikwv emeppdoewy. To Zvotnua MTA Solero Sev
TapéxeTal yia kapdlakn xprion.
*Inueiwon: Movo ya tov Kavadd: Xto mapov €yypago, kabs avagopd o€ «MOaAAKOUG 16TOUC» apopd TOUG TaPOKATW
TUmoug 1otwv: Hrap, Negpoi kat Mveupoveg (un HIKpoKUTTapikdg Kapkivog Tou mveupova (NSCLC) mpwipou otadiou Kat pn
EYXEIPNOIHUEG TIVEUHOVIKEG KOKONOELEC).
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ANTENAEIZEIZ

Ta epyaleia e@appoyng aviedeikvuvtal o aoBeveic pe KapSIaKoUG BNUATOSATEG Kal GANA EUPUTEVATA NAEKTPOVIKWV
OGUOKEUWV.

MPOEIAOMNOIHZEIZ

Te mepinTwon andepagng Tou ST cwAvwy, vOExeTal va TPoKANBEei akataMnAo 1y ampdPAemnto péyebog aloiwong.

Mnv ouvdéete oTIOATIOTE (SNA. OPLYKTAPEG KAL) 0T CUOKEUN. TuXOv oUVSETELG eEvOExeTal va TIpOoKaAéoouv BAGBN oTn
HOVWON, TTOU EVEEXETAL VA £XOUV WG ATTOTEAECHA TOV TPAUHATIOHO TOU aoBEevN.

H emavaypnoipomnoinon CUoKEUWVY oL TTPooPIfovVTal YA Hia HOVO XPrion evéXel BAVO Kivouvo poAuvong Tou acBevi
1} TOU XPHoTN.
H poAuvon tng cuoKeUNG Pmopei va 0dnyfRoel 0g TpavpaTIond, acBévela r) Bavato Tou aoBevn.

H emavenefepyaoia pmopei va Slatapdgel T SOUIKA aKEPAOTNTA TNG CUCKEUNG 1 / Kat va o8nynoet og BAABN TG
OUOKEUNG.

AuTi n ouokeur Sev TPETEL va XpnolpoToLEiTal o€ cuvSuaopd pe amelkovioTikh kaBodrynon MRI kabwg Sev €xel
eheyxOei av n ouokeun givat cupBartr pe MRI.

MNPOOYAAZEIZ

ATTOQEVYETE TNV AOKNON TMAEUPIKWY SUVALEWY OTO AKPO TOU EPYANEIOU EQAPHOYNAG, KATA TNV TOMOBETNON 1 apaipeot|
Tou.

Mnv xpnollomoLEiTe Ta EpYOAEia EQAPHUOYAG AV N NUEPOMUNVIA AENG TTOL AVAYPAPETAL OTN CUOKEUAGTIa EXEl EMENDEL 1)
av éxel SlappnxBei n oppayida.

XpNOIUOTIOIETE POVO StAALpA TTAYWHEVOU, ATTOCTEIPWHEVOU QUOLIOAOYIKOU 0poU aTn Se§apevri uypol YuENG.

Mnv exteleite amviSIONO 0ToV aoBeV e TOTOBETNUEVO TO EpYaAEio EQapUoynG. AQAIPEITE TANPWG TO EPYalEio
£QapHOYNG amd Tov acBevr PV TNV amvidwon.

MpooéxeTe dtav xelpileoTe Tov 0BV Kovtd o€ onpavtikég Sopéc. H {wvn KatdAuong au§avetal mépa amoé To AKpo
Tou gpyaleiou eQappoync. H evEpyela LIKPOKUUATWY evamoTiOeTal 0 améoTtaon 2 K. YUPW ATO TO AKPO EKTIOUTTNAG
NG oUOKeUNG. Ot Sopég ou Sev Ba eMNPeacTOUV TPETIEL VA Eival O AmdOTACT TOUAAXIOTOV 2 €K. OTTO TIG KEPAIES
EKTIOUTTAG,.

Xpnotyomoleite mMavta tn XapnASTEPN amapaitnTn IoXL Kat Tov BPaxutepo Xpdvo yla emTeuén TNG EMOUUNTAG
katdAvong.

KaBe epyaleio epappoyng Hmopei va xpnotgomotndei yia Tnv KatdAuon £wg TPV SIaPOPETIKWY TTEPIOXWV HEYAAOU
10700 Y10 KAOe aoBevr), Og PEyloTn pUBUION 1OXVOG Kal XPOVOU.

EAéyxete To epyaleio epappoyrig HETA amo KABe KatdAuon. Av To epyaleio eQappoyng epgavifetal BopEg,
Xpnotpomoljote Ao pyaleio Epappoyn yla eMakOAoUOe KATANUOELC.

MPOEIAOMOIHZIH: Mnv Avyilete To gpyaleio epapuoynig, KaBwe auTo pmopei va uroBabpioel T Aettoupyia Tou
OUOTAMATOC YPUENG Kat va TTPOKAAEDEL POOPEC OTN YPAUUN TPOPOS00iag MIKPOKUHATWY OTO EOWTEPIKO TOU EpyaAEiou
EQApPHOYNC.

MPOEIAOMOIHZH: Otav Xpnotpomnoleital Sladeppikd, To dKPO TG KEpaiag Umopei va XpnaotpomotnBei yia tn Statpnon
Tou S€pPATOG OTO ONEIO El0aywynG. ACKEITE TNV ENAXIOTN amapaitntn SUvapn yla va emtUxXeTe T Sldtpnon

KOl TIPOOEXETE VA PNV TIPOXWPNOETE UTTEPBOAIKA TO EPYANEIO EQAPHOYNG. XPNOIHOTIOINOTE TIG eVOEifel BdBoug

oTov aova yia va eENEyXeTE To BAB0C TNG TOMOBETNONG. MPOCGEXETE VA PNV KAUTTTETE TO AKPO, KABWG evoExeTal va
TPOKANBOVV {NMIEC OTN CUOKELN.

Av Xpnotgomolgital A\amapooKoTiKd, n CUCKEUN Umopei va TomoBeTnBei ameubeiag péow Tng KOIMAKAG XWPAG. Agv
TIPOTEIVETAL 1 TOTTOBETNON TNG CUOKEUNG HECW AATTAPOCKOTIIKNG BUPAC, KABWG uTIdpxEL KivEUVOG amwAELAG KOIMAKAG
EupuoNoNC.

Mnv evepyoTolgiTe To EpYaAEio EQAPUOYNG, AV N EVEPYH TIEPIOXH TOU EpyaAEiou epappoync Sev éxel eloaxOei mAnpwg
oTov eMOUUNTO 10TO. AV To EpYaleio EQapHOYNG Sev gival CwOTA TOMOBETNUEVO OTOV EMAEYHEVO L1OTO, UTIAPXEL
Kivéuvog mpdKAnong BepIKOU TPAUHATIOHOU.

MPOEIAOMOIHIH: Metd amd Kdbe katdAuon, eEAEyXETe To epyaleio epapuoyn¢ yia mMOaveg Bopéc. Av mapatnpnOsi
omoladnmote POopA, amoppiPTE TO EPYONEID EQAPHOYNG KAl AVTIKATAOTAOTE TO HE KAVOUPLO.

MPOEIAOMOIHZH: Mnv ekiviioete Tn Stadikacio/avaiobnoia éwg 6Tou To epyaleio epappoyrig ouvdeDei, MAnpwoei,
KOl 1 YPAUMR KATAOTAONG YEVVATPLAG EP@aVIlel TNV EvEe§n «ETOIHO.

MpooéxeTe dtav xelpi(eoTe epyaleia EQAPUOYNG, APOU KAKOG XEIPIOMOG UMopei va aANA&eL Ta KateuBuvTrpla
XOPOKTNPLOTIKA TOU £pYAAEiOU EQAPUOYAG.
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IYZIKEYAZIA

To Epyaleio epappoyric MTA Solero mapéxetal AMOZTEIPOMENO pe Siadikaoia aiBulevoleidiou (EO). AmoBnkevote oe
S5p0ooepP0, ENPO XWPO. MNV TO XPNOILOTIOIOETE EQV N CUCKEUAGIa €xEl Slappayei 1 €xelumooTel BAGBN. Mnv To XpnotpomoloeTe
€4V €xel POapei To epyaleio epappoync. Mnv To XpNOIMOTIOIOETE €AV N orjpavon gival ateliig n SucavayvwoTn.

KATAAOTOZ EZOMNAIZMOY (FIA EKTEAEZH ENEMBAXHX):

levvATpla Solero
Maywpévog, amooTEIPWHEVOG YUOIONOYIKOG 0pO¢ (amaitouvTal TouAdyiotov 1000 mL)

MoSOMANKTPO (MPOAIPETIKO)

OAHTIEZ XEIPIZMOY

AkolouBei n mpotevopevn Stadikaaoia xelplopol Tou Epyaleiov epappoyrig Solero.

1

. Avatpé€te oto Eyxelpidio xeiplotr Tou ouotripatog levvntplag Solero kat e§oikelwOeiTe pe TN AetToupyia g

YEVWVNTPLaG. AvaTpEETE OTIG 08NYiES XProNng KABe GuvoSEUTIKOU TIPOTOVTOG.

. Evepyomoiote tn yevvrtpia Solero. H yevvritpia Oa mpaypatomoirogl autopato éleyxo. Mpiv mpoxwpnoete, BeBaiwbdeite

OTLN YEVWATPLA Ba OAOKANPWOEL EMTUXWG AUTOHATO EAEYXO Kal Ba Tpoxwprogl atnv 086vn Avauovr.

. Mpw amé n xprion, emMOewProTe OAEG TIG CUCKEVEG KAl TN CUCKEVAGIA TOUG YIat TUXOV OANOLWCELG. MV XpNnOIUOTIOLETE

OUOKEUEG TTOU €X0LV UTTOOTEL {NHIA €AV O OTEIPOG PPayUOC €xel Stappayei. Mnv xpnaotpomoteite Tn Mevvritpla Solero og
TEPIMTWON Tou €xel uMooTel TTwon 1 BAARN.

. Mée v Texvikn amooTeipwong, avoifte Tn cuokevacia Tou Epyaleiou epappoyng Solero kat a@aipéoTe MPOOEKTIKA TN

OUOKEUN. AQAIPETTE Kal amoppidTe OAA Ta UNIKA CUCKEVATIAG.

. EAéy&te Ta ndn ouvdedepéva ot owhrvwy Tou Epyaleiou epappoyrig Solero mpiv tn xprion. Mnv XpnoILOTOLEITE TN

OUOKEUN aV T OET OWARVWVY TTapouatd{ouv evei&elg BAABNG (T1.X. TOOKIOHATA, pWYHEG K.ATL).

. TuvdéoTe Tnv kaoéta Tou Epyaleiou epappoyng Solero otnv umodoxr ouvdeong tng Mrevvrtpiag Solero. Mpwv

ouveyioeTe, BeBaiwdeite OTI o1 akiSEC TOU GUVSETIKOU Kall Tou BUCHATOC Sev €XOUV KOUPOEL.

MPOZOXH: Ot GUVS£DEIG TNG KAGETAG AVTIOTOLXOUV HE TN YEVVITPLA UOVO TIPOG pia kateuBuvon. Emopévwg, n ouvdeon
¢ kaoétag otn evvitpla Solero amaitei ehdxiotn Suvapn. Av xpnotpomoindei umepBoAikn Suvapn, n KAo£Ta Hmopei
va EUOUYPAUUIOTE ECQAAEVA HE TN YEVVATPLA 1) VA TIPOKANBOUV BAABEC OTIG OKISEG.

. E€aopahiote Touhdyiotov 1000 mL amootelpwpévou, maywHévou Guatoloyikol opol. Mmopouv emiong va

xpnotpomoin8ouv 3000 mL maywpéVOU QUCIOAOYIKOU 0pOoU, Yla va auénBei To Xpoviko SidoTnpa xpriong mpiv
anaitnBei Yuén tng Se€apevic.

. To amooTelpwpévo uypo TpEmel va éxel YuxOei mpv T Stadikaoia.

. Tl va ouVOECETE TOUG CWANVEG PiaG XPrioNG 0 CUCTNHA XOPYNONG Kal CUANOYNG TTAYWHEVOU UYPOU, APalpEDTE TO

TIWHA AT TNV KEPAAK} TOU OET CWARVWVY Kal EICAYETE TNV KEPAAH OTNV TTAPOXT PUCIOAOYIKOU 0pOU, TIPOTEXOVTAG
va v mpokAnBei Sidtpnon otnv mapoxn. MNa va e§ac@aliceTe TN CWOTH Kivnon Tou uypou, KPEUATTE TNV TTAPOXH
PUOIONOYIKOU 0pOU IO YNAA ammd TN YEVVATPLA (TT.X. OE 0TATO 0pOU).

. DopTWOTE TO O€T OWAVWV oTNV avTAia levviitplag Solero. To KAIT TNG avTAiag 0TOUG CWARVEG, TPETTEL VA POPTWOEL

01N Bdon K\im avthiag otnv aplotepr TAeUpd TNG AvTAiag, KAEIVOVTAC OTN CUVEXELD TO KAAUPHA TOU TIEPIBARHATOC
avtAiag.

KéAuppa
TEPIPAATOG
avTAiag

KAum avtAiag
o€ OWARVeES

. MANPWOTE TO OET CWARVWV EVEPYOTTOIWVTAG TNV avTAia kat BePaiwBeite 6Tt Sev undpyouv Guoaideg aépa 0To OET

OWA VWV Kal OTOV AOKO PUCIONOYIKOU 0pOoU, TIPIV TOTIOBETHOETE T OUCKELT OTOV EMOUUNTO 1OTO.

. MPOCAaPUOOTE TIC PUBUICELG TNG YEVVATPLAG, YIa TNV EMTELEN TNG EMOUUNTAG {WVNE KATAAUGNG. XPNOILOTIOWVTAG

TA MOPAKATW S1AYPAUUATA WG YEVIKO 08NYO, TPOCAPHOOTE TIG PUBUICELG TNG YEVWATPLAG, YIa TNV EMiTELEN TNG
emOupuNTAGS {Wvng katdAuong. Avatpé€te oTo Eyxelpidlo XEIPLoTr) ZUCTAHATOG YEVWNTPLAG Solero yia oUyKeKPIUEVEG
08nYiEG OXETIKA PE TNV TIPocappoyn Twv pubpicgwv. Na BupdoTe 6Tt ot dykot KatdAuong ota Slaypappata agopolv
ex Vivo 10ToUG. Ot 6YKOol KATAAUoNG O€ LYPO-SUVAUIKOUG LOTOUG EVEEXETAL VA SIAPEPOLV ATTO TOUG AVAPEPOHUEVOUG.

M
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'ENEYXOC TG OUGKEUNG

13. Mpiv TOMOBETATETE TN GUOKELT OTOV EMOUUNTO 10TO Yl KATAAUON, TOTTOBETAOTE TO AKPO TNG CUOKEUNG
(oupmepNapBavopévng TG Havpng oKlaopévng {wvng Tou d§ova) o€ pia SEEAPEVN UE ATTOCTEIPWHEVO VEPO 1
(PUOLONOYIKO 0PO KAl EVEPYOTTOINOTE TN cuokeun ota 100 Bat yia 10 Seutepdemnta, yia va BeBaiwbdeite 6T To cUOTHHA
€ival AEITOUPYIKO.

TomoBéTtnon TnG CUOKEVNG

14. XpnOIHOTTOIWVTAG ATEIKOVIOTIKN) KaBodriynon (.. ureprixoug, aovikr Topoypapia) TOmoBETAOTE TN CUOKEUK OTOV
€MOLUNTO 10TO. O CUVOEGHOG TOU KEPAMIKOU AKPOU WE Tov a§ova amod avo&eidwto atodAl, mpémnel va Bpioketal
070 KEVTPO TNG BAARNG. Xpnotuomotnote Tig evoeielg otov dova Tou epyaleiov epappoyng, yia BoriBela otnv
TOMOBETNON TNG CUOKEUNG.

15. H pavpn okiaopévn meployr otov aova mpémel va el00x0&i TAPwG 0TOV 10TO.
16. EmaAnBevote T B€0n TNG CUOKEVNG PE EPYANEIQ ATTEIKOVIONG (TT.X. UTIEPHXOUG, AEOVIKH TOHoYPAPia).
Exté\eon KatdAuong

17. XpNOIHOTIOIWVTAG TO TTPOAIPETIKO TTOSOTANKTPO 1} TO KOUWTT vepyomoinong MIKpOKUHATWY oTnv mavw Se€1d mieupd
TOU UIPOCTIVOU TTHVOKA, EEKIVIOTE TNV EQAPHOYH EVEPYELAG HIKPOKUHATWYV. TO YPAPIKO OTOIKEIO XPOVOUETPOU OTNV
aplotepn} MAeupd TN 086vNG, apxiel va PETPAEL avTioTpo@a €wg To UNGEy, HONIG evepyoroinBei n evépyeta. H
XOPNYOUMEVN 1oXUG epgaviletal otnv Se€1d TAEUPE TOU YPAPIKOU OTOIKEIOU XPOVOUETPOU.

MPOZOXH: H epgpavifopevn 1ox0¢ e£680L evEEXETAL va PEIWVETAL PE TNV TTAPOSO TOU XPOVOU, KABWE N aVAKAWHUEVN
evépyela evaExeTal va audvetal otn SIAPKELa TNG KAtaAuong, Adyw alaywv oTtov 10To.

18. H katadhuon Bewpeital 6Tt oNokANpwONKe dTav To XPOVOUETPO PTACEL 0To Pndév. H katdAuon pmopei va Stakorei
avd mdoa OTIyHr amod ToV XProTh, XPNOIHOTIOWVTAG TO KOUMTT evepyoTroinong MIKPOKUHATWY 1 TO TTPOAIPETIKO
moSOMANKTPO.

KataAvon Siadpopng

19. Av 1o emBupeite, n Katdhuon S1adpoung Umopei va EKTENECTEL KATA TNV AQaAipeC TOU EPYANEIOL EQAPUOYNG (N
yevvntpla Tibetal oe mpoemAoyr 100 W Kat 0 xpovog umopei va oploTei amé 0:00 éwg 1:30 oe mpooaunoelg Twv 5
SeUTEPONEMTWV).

a. XpnotpomowvTag TG evOei&elg BaBoug, amooupeTe apyd To EPYANEIO EQAPHOYNE, KATA éva EKATOOTO TN Qopd,
EMTPEMOVTAG TOU VA KATAAVEL OpOLIOpop@a TN Stadpopr) Tng BeAdvag.

. H xopriynon evépyelag MIKPOKUMATWY SIOKOTITETAL AUTOHATA HETE TNV ENeuon Tou KaBopIopEVoU XpOvou.
Mmopeite emiong va SIOKOYETE TN XOPNyNon EVEPYELAG, TATWVTAG avA TO KOUUTT Evepyomoinong MIKPOKUHATWY
(1) TO TIPOAIPETIKO TTOSOTMANKTPO).

Y. ®OpovtioTe va SIaKOYPETE TN XOPNYNON EVEPYELAG APOU TO EPYAAEIO EPAPHOYNC EMITUXEL TO EAdXIOTO BABOog
£l00YWYAG.

OMokAfjpwon Stadikaciag/anoéppupn

20. To ovoTnUa gppavilel To privupa «H katdAuon oAokAnpwOnke» og MAaiolo S1aAGyou, TV TO XPOVOUETPO PTACEL OTO
un&év.

21. ApoU To gpyaleio epapuoyng agalpedei amd Tov aoBevr), amocuvS£TTE To amd Tn YEVWATPLA KAl TNV TTOPOXH
PUGCIONOYIKOU 0p0oU. ATTOPPIYPTE TO EPYANEIO EQAPHOYNG Solero CUUPWVA HE TIG KPATIKEG KAl VOOOKOMEIOKEG TIOAITIKEG
TTOU APOPOVV SIASIKATIEG XEIPIOHUOU ALXHUNPWY AVTIKEIUEVWY KAl BLOAOYIKWV KIVEUVWV.

Napadeiypara peyéBouc {wvng katdAuong mou emrevXOnKav G€ ex-vivo 1616 aToug 37°C

To oxnpa amekovilel Tig Slaotdoelg tng {wvng katdhuong. To «Ax givat n SIapeTpog katdhuong (F) kabeta mpog To epyaleio
£@appoync. To «B» gival To HRKOG KatdAuong oo emimeSo Tou pyaleiou EQapuoynig, OTWE GAiVETAL OTO TAPAKATW XK. To
péyebog katdhuong evoéxetal va Slapépel avd kAviké mepiBdAlov. Ola ta pey£dn mapouaotalovTal wg SIAUETPOG M UAKOG,
o€ ekatooTd (A @ x B ex.).
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Ixnpa 2.
60 W 2,4 D x 2,8 ¢k, 3,00 x3,6 €k. 3,5@x3,9 €k.
100 W 3,00 x3,7 k. 3,50 x4,4¢k. 4,23 x 4,9 ek.
140 W 3,20 x4,0 k. 4,08 x5,0 k. 4,4 D x 5,4 K.

60 W 24D x 3,1 ek. 3,00 x3,8¢k. 3,23 x4,0 ek.
100 W 2,6 Dx3,7 eK. 340D x4,5 &x. 3,5@x5,0&K.
140 W 2,9@x 4,3 ek. 3,5@x5,0 ex. 3,90 x5,6 ek.

60 W 1,30 x1,9ex. 1,50 %2, ex. 1,6 Dx24ex.

100W 1,6 Dx2,7€K. 200 x3,2 K. 230 x3,.2¢eK.

140 W 1,7@x 3,2 ex. 2,5@x 3,6 €K. 2,6 @ x 3,6 K.
EFTYHXZH

H AngioDynamics, Inc. gyyudtat 6Tt 0 oXedlaopdg Kal N KATACOKEUH AUTOU TOU OpPyAavou €Xouv Tipaypatomolndsi pe tn
Séovoa empélela. H mapovoa eyyunon avtikadiotd Kat amokAgigl OAEG TIC UTTOAOITECG EYYUI GELG TTOU Gsv opilovtat o'ro
Tapov, €ite pNTEC €iTe CIWMNPEG, S1a VOHOU 1} AAAWG, cUPTEPIAAUBAVOUEVWY, EVSEIKTIKA, 153 1PWV
EYYU|CEWV EUMTOPEVCINOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIHEVO OKOTO. O XEIPIOUOC, N anoSnKsuon, 0 kaBaplopdg
Kal N omooTEipwon autol Tou opyavou, KabBwg Kat dANot Tapdyovteg mou oxetiovtal He Tov aoBevny, Tn Siayvwon,
Bepameia, TIC XelPOUPYIKEG emepPAoElC kal GANa Bépata mépav Tou edéyxou Tng AngioDynamics, emnpedlouv dueoa to
dpyavo Kal Ta amoTeAEéoUATA TTOU EMITUYXAvovTal amé tn xprion Ttou. H umoxpéwon tng AngioDynamics amé tnv mapovoa
gyyunon meplopileTal 0TV €MOKEUN 1} AVTIKATAOTAON TNG TTAPOUOAS CUCKEUNG, evw N AngioDynamics dev euBuvetal yia
TUXOV TIAPEMOPEVN 1) amoBeTIkh amwAela, {npia 1} Samdvn mou TPOKUTTEL, APECA 1| €UPEDT, amd Tn XPrion ¢ mapouoag
ouokeung. Emiong, n AngioDynamics &ev avahapBavel oUTe kat e§ouctodotei omolodnmoTe dTopo va avaAdpel ek uEpoug
¢ omoladmote AANN 1 CUMMANPWHATIKA UTTAITIOTNTA 1} €VBUVN Ot oxéon pe To epyaleio auto. H AngioDynamics Sgv
avalapBdvel kKapia euOUVN OXETIKA pE Opyava mou umoBARONKav Ge emavayxpnolpomnoinon, emavene§epyacia n
EMavanmooTEipwon, 1 mov tpononomenxav i aAAaav pe omolodimote TPOTo Kat Sev mapéxel Kapia eyyonon, pntn
i cwnnpn, cupneptAapufavop , EVOEIKTIKA, EYYUI|CEWV EUMTOPEVCINOTNTAG 1] KATAAANAGTNTAG VIO GUYKEKPIHEVO
OKOTIO, OXETIKA JIE TO OUYKEKPIMEVA Opyava.

* H enwvupia AngioDynamics, To Aoyotunio AngioDynamics kat To Solero givat pmopika orpata i/kat orjpata katateBévta tng AngioDynamics,
Inc., ouvepyalopevng 1 BuyatpIikng eTalpeiag.
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Solero

Aplicador de Ablacao de
Tecidos por Microondas

B, ONLY

Atencdo: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a médicos ou a utilizagdo mediante prescrigdo médica.

AVISO

0 contetdo é fornecido ESTERILIZADO por oxido de etileno (OE). N&o utilize se o selo de esterilizagdo estiver danificado. Se
verificar a presenga de quaisquer danos no produto, contacte o representante de vendas. Inspecione o dispositivo antes de o
utilizar para verificar se ndo ocorreram danos durante o transporte.

Para utilizagdo num sé paciente. N&o reutilize, reprocesse ou reesterilize. A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou provocar falhas que, por sua vez, podem causar lesdes,
doencas ou conduzir @ morte do paciente. A reutilizag@o, o reprocessamento ou a reesterilizagdo também podem causar o risco
de contaminacéo do dispositivo e/ou causar infegcao ou infe¢do cruzada no paciente, incluindo, entre outras, a transmiss&o de
doencas infeciosas de um paciente para outro. A contaminag&o do dispositivo pode causar lesdes, doencas ou conduzir a morte
do paciente.

Apos a utilizagdo, elimine o produto e a respetiva embalagem de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/ou local.

DESCRIGAO DO DISPOSITIVO

0 Aplicador de Ablag&o de Tecidos por Microondas (Microwave Tissue Ablation, MTA) Solero* é constituido por uma bainha
isolada arrefecida internamente com um sensor de temperatura na extremidade distal. O aplicador Solero destina-se a ser
ajustado a uma gantry de TC e esta disponivel em comprimentos de 14 cm, 19 ¢cm e 29 cm. Possui um cabo de microondas
integrado e tubagem.

0 dispositivo € composto por:
1. Um veio em ago inoxidavel com um didmetro de 1,8 mm (15 g) com marcadores de profundidade
Vetor de microondas de ponta em ceramica.
Cartucho multifuncional integrado para microondas e ligagdes de dados.
Espigdo (bidirecional) de 2 limenes e tubagem para fluxo de refrigerante.

| = «

Figura 1.
UTILIZAGAO PRETENDIDA/INDICAGOES DE UTILIZAGCAO

0 Sistema de Ablacao de Tecidos por Microondas (MTA) Solero e Acessorios s&o indicados para a ablagao de tecido mole*
durante procedimentos abertos, laparoscopicos ou percutaneos. O Sistema MTA Solero ndo é indicado para procedimentos
cardiacos.

*Nota apenas para o Canada: ao longo de todo este documento, qualquer referéncia a “tecido mole” significa os seguintes tipos
de tecidos: Figado, Rim e Pulmao (cancro do pulmao de células ndao pequenas [NSCLC] em fase inicial e malignidades pulmonares
nao operaveis).
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CONTRAINDICAGOES

Os aplicadores sdo contraindicados em doentes com pacemakers cardiacos e outros implantes com dispositivos eletronicos.

AVISOS

Em caso de oclusao da tubagem, podera ocorrer uma lesao de tamanho imprevisivel ou inadequado.

Nao ligue nada (por exemplo, grampos, etc.) ao dispositivo. Esta agdo pode danificar o isolamento, o que pode contribuir
para provocar lesdes no paciente.

A reutilizagdo de dispositivos de utilizagdo Unica cria um risco potencial de infegdes para o paciente ou utilizador.
A contaminacdo do dispositivo pode causar les@es, doencas ou conduzir @ morte do paciente.
0 reprocessamento podera comprometer a integridade do dispositivo e/ou resultar na falha do mesmo.

Este dispositivo ndo deve ser utilizado em conjunto com a orientag&o imagioldgica de IRM (Imagem por Ressonancia
Magnética), uma vez que nio foi testado quanto a compatibilidade com IRM.

PRECAUCOES

Evite aplicar forgas laterais na ponta do aplicador durante a colocag&o ou remogao.

N&o utilize os aplicadores se a data de expira¢do indicada na embalagem j4 tiver sido ultrapassada ou o selo estiver
danificado.

Utilize apenas soro fisiologico refrigerado para o reservatorio de refrigerante.
Nao desfibrile um doente com um aplicador introduzido. Remova completamente o aplicador do doente antes de proceder
a desfibrilagdo.

Tenha cuidado ao efetuar o tratamento junto de estruturas criticas. A zona de ablagdo é mais extensa do que a ponta do
aplicador. A energia de microondas é depositada a 2 cm em torno da ponta emissora do dispositivo. As estruturas a serem
poupadas tém de estar a pelo menos 2 cm de distancia da antena emissora.

Utilize sempre a poténcia mais baixa e 0 minimo de tempo necessério para atingir a ablagao pretendida.

Cada aplicador pode ser utilizado para efetuar a ablagdo de até trés areas separadas de tecido em tratamento por cada
doente, na poténcia maxima e na defini¢cdo de tempo méaxima.

Apo6s cada ablacdo, inspecione o aplicador. Se o aplicador parecer danificado, utilize outro aplicador nas ablagdes
seguintes.

AVISO0: Nao dobre o aplicador, visto que isso poderd prejudicar a fun¢ao do sistema de refrigeracdo e podera danificar a
linha de alimentacdo de microondas no interior do aplicador.

AVISO: Ao utilizar de forma percutanea, a ponta da antena podera ser utilizada para picar a pele no ponto de introdugao.
Utilize a forga minima necessaria para atingir isto e tenha cuidado para ndo avangar demais com o aplicador. Consulte
as marcacgdes de profundidade do veio para monitorizar a profundidade de colocacao. Tenha cuidado para nao dobrar a
ponta pois podera provocar danos no aparelho.

Se utilizado de forma laparoscépica, o dispositivo pode ser colocado diretamente através do abdémen. Nao se
recomenda a colocacdo do dispositivo através de uma porta laparoscépica, pois poderd originar perda da insuflagdo
abdominal.

N&o forneca energia ao aplicador a menos que a regido ativa do aplicador esteja totalmente introduzida no tecido em
tratamento. Se o aplicador ndo estiver totalmente introduzido no tecido selecionado, podera ocorrer uma lesdo térmica
acidental.

AVISO: Apés cada ablagao, inspecione o aplicador quanto a danos. Se for observado qualquer dano no aplicador, este
deve ser eliminado e substituido por um novo.

AVISO: Nao inicie o procedimento/anestesia até o aplicador estar ligado, ter sido premido e a barra de estado do gerador
indicar a mensagem “Ready” (Pronto).

Tenha cuidado ao manusear os aplicadores, pois 0 manuseamento descuidado pode alterar as caracteristicas direcionais
do aplicador.

APRESENTAGAO

0 Aplicador MTA Solero é fornecido ESTERILIZADO através de um processo que utiliza 6xido de etileno (OE). Guarde num local
fresco e seco. Nao utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada. Nao utilize se o aplicador estiver danificado. N&o utilize
se a etiqueta estiver incompleta ou ilegivel.

LISTA DE EQUIPAMENTOS (PARA EXECUTAR 0 PROCEDIMENTO):

Gerador Solero
Soro fisioldgico refrigerado (sdo necessarios pelo menos 1000 ml)

Pedal (opcional)
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INSTRUGOES DE FUNCIONAMENTO

0 seguinte procedimento é o recomendado para a operagdo do Aplicador Solero.

1.

Consulte o Manual do Operador do Sistema do Gerador Solero e familiarize-se com o funcionamento do gerador. Consulte
as instrucdes de utilizagdo de cada produto.

. Ligue o gerador Solero. 0 gerador ira efetuar um autodiagndstico. Assegure-se de que o gerador conclui com sucesso o

autodiagndstico e avanca para o ecrd de standby (Modo de suspensdo) antes de continuar.

. Inspecione todos os dispositivos e a embalagem quanto a presenca de danos antes da utilizagdo. N&o utilize dispositivos

que estejam danificados ou se o selo de esterilizagcao apresentar sinais de violagdo. N&o utilize o gerador Solero se este
estiver danificado ou se tiver caido.

. Utilizando uma técnica de esterilizagdo, abra a embalagem do aplicador Solero e remova cuidadosamente o dispositivo.

Remova e elimine todos os materiais de acondicionamento.

. Inspecione a tubagem pré-ligada do aplicador Solero antes da utilizagdo. N&o utilize o dispositivo caso existam sinais de

danos nas tubagens (por exemplo, dobras, fissuras, etc.).

. Ligue o cartucho do aplicador Solero a ligagdo do gerador Solero. Certifique-se de que os pinos do conetor e a ficha ndo

estdo dobrados antes de prosseguir.

ATENCAO: As ligagdes do cartucho s6 podem corresponder ao gerador numa Gnica dire¢ao. Assim sendo, a ligagao do
cartucho ao gerador Solero requer o minimo de forga. Se for necessaria forca, o cartucho podera estar incorretamente
alinhado com o gerador ou os pinos podem estar danificados.

. Obtenha um minimo de 1000 ml de soro fisioldgico refrigerado. Também podem ser utilizados 3000 ml de soro fisioldgico

refrigerado para aumentar o periodo de tempo decorrido antes de ser necessario substituir o reservatério de
arrefecimento.

. 0 fluido esterilizado deve ser refrigerado antes do procedimento.

. Paraligar a tubagem descartavel a um sistema de recolha e fornecimento de liquido refrigerado, remova a tampa do

espigdo da tubagem e introduza o espigdo no soro fisiolégico, com cuidado para nao perfurar o recipiente de soro
fisiolégico. Para assegurar um movimento de fluido adequado, pendure o soro fisiolégico num patamar superior ao
gerador, como num suporte IV.

10. Coloque a tubagem na bomba do Gerador Solero. A mola deve estar colocada no suporte de fixagdo de mola da bomba do

lado esquerdo desta e, em seguida, feche a tampa do invélucro da bomba.

Tampa do
invélucro da
bomba

Mola da
bomba na
tubagem.

[Mola de fixagéo
_dabomba

11. Prepare a tubagem ligando a bomba e certificando-se de que ndo existem bolhas de ar dentro da tubagem e no saco de

soro fisiolégico antes de colocar o dispositivo no tecido em tratamento.

12. Ajuste o gerador com as definicdes necessarias para alcancgar a zona de ablacao pretendida. Utilize as fichas seguintes

como orientagao geral, ajuste as definicdes do gerador para alcangar a zona de ablagao pretendida. Consulte o Manual
do Operador do Sistema do Gerador Solero para obter instrugdes especificas sobre como ajustar as definigdes. Tenha em
consideracdo que os volumes de ablagao fornecidos nas fichas correspondem a tecidos ex vivo. Os volumes de ablagdo
em tecidos de fluidos dinamicos podem diferir dos registados.

Testar o dispositivo

13. Antes da colocag@o do dispositivo no tecido alvo da ablagao, coloque a ponta do dispositivo (incluindo a zona sombreada

a preto do veio) num recipiente com agua esterilizada ou com soro fisioldgico e ative o dispositivo a 100 watts durante 10
segundos para assegurar que o sistema esta funcional.

Colocacao do dispositivo

14. Utilizando a orientagdo imagioldgica (por exemplo, ecografia, TC), introduza o dispositivo no tecido em tratamento. A

juncdo da ponta de cerdmica ao veio em ago inoxid4vel devera ser colocada no centro da lesdo. Utilizar as marcacdes do
veio no aplicador pode facilitar a colocacdo do dispositivo.

15. A zona sombreada a preto do veio deve ser totalmente introduzida no tecido.

16. Verifique a posig&o do dispositivo através de imagiologia (por exemplo, ecografia, TC).
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Efetuar uma ablacao

17. Utilizando o pedal opcional ou o botdo de poténcia de microondas localizado no canto superior direito do painel frontal,
inicie a aplicacéo da energia MW. Um gréfico de temporizagao localizado a esquerda do ecr inicia a contagem
decrescente até zero assim que a energia ¢ ativada. A poténcia fornecida é apresentada a direita do grafico de
temporizagéo.

ATENCAO: £ possivel que a apresentacdo da poténcia de saida diminua ao longo do tempo uma vez que a energia
refletida pode aumentar durante o periodo de ablagéo devido a alteragdes do tecido.

18. Considera-se a ablagdo concluida quando o temporizador chega a zero. A ablagao pode ser interrompida pelo utilizador
em qualquer altura utilizando o botao de poténcia de microondas ou um pedal opcional.

Controlo de ablagdo

19. Se assim desejar, o controlo de ablag&o pode ser executado durante a remog@o do aplicador (predefini¢do do gerador a
100 W e o tempo pode ser definido de 0:00 a 1:30 em incrementos de 5 segundos).

a. Utilizando os marcadores de profundidade, remova lentamente o aplicador, um centimetro de cada vez, tendo em
conta que o aplicador possa eventualmente remover tecido durante o percurso da agulha.

b. O fornecimento de energia para microondas é automaticamente concluido apés ter decorrido o tempo configurado.
Premir o botdo de poténcia de microondas (ou o pedal opcional) também interrompe o fornecimento de energia.

c. Tenha o cuidado de parar o fornecimento de energia assim que o aplicador atingir a profundidade minima de
introdug@o.

Finalizacdo do procedimento/Eliminacédo

20. 0 sistema apresenta a mensagem “Ablation Complete” (Ablagdo completa) na caixa de didlogo quando o temporizador
chega a zero.

21. Depois de o aplicador ser removido do doente, desligue o gerador e o soro fisiolégico. Elimine o aplicador Solero segundo
as politicas do hospital e do estado de manuseamento de materiais nocivos e afiados.

Exemplos do tamanho da zona de ablagao alcancada em tecido ex-vivoa 37 °C

A figura ilustra as dimensdes da zona de ablagdo. “A” é o didmetro da zona de ablacdo (@) perpendicular ao aplicador. “B” é o
comprimento de ablag&o no plano do aplicador, conforme mostrado na figura abaixo. 0 tamanho da ablagdo podera variar em
condigdes clinicas. Todos os tamanhos s@o apresentados em didmetro por comprimento em centimetros (A @ x B cm).

-

Figura 2.
Figado
2 min 4 min 6 min
(AxB) (AxB) (AxB)
60 W 240x28cm 300x36cm 350x39cm
100 W 300x37cm 350x44cm 42@x49cm
140 W 320x40cm 400 x50cm 440 x54cm
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60 W 240x3,1cm 300x38cm 320x40cm

100 W 260 x37cm 340 x45cm 350x50cm

140 W 290x43cm 350x50cm 390x56cm

60 W 1,30x19cm 1580x21cm 1,6@0x24cm

100 W 1,60x27cm 200x32cm 230 x32cm

140 W 1,70x32cm 250 x3,6cm 260 x36cm
GARANTIA

A AngioDynamics, Inc. garante que foram utilizados todos os cuidados razoéveis durante a concecéo e o fabrico deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias nao expressamente especificadas no presente documento, explicitas
ou implicitas pela aplicacao da legislacdo em vigor, ou outra, incluindo, mas nao se limitando a quaisquer garantias implicitas
de comercializacdo ou adequac@o a determinado fim. 0 manuseamento, o armazenamento, a limpeza e a esterilizagdo deste
dispositivo, bem como outros fatores relacionados com o paciente, o diagnéstico, o tratamento, os procedimentos cirdrgicos
e outras questdes fora do controlo da AngioDynamics afetam diretamente o dispositivo e o resultado obtido da respetiva
utilizacdo. No ambito desta garantia, a obrigagdo da AngioDynamics limita-se a reparacdo ou substituicdo deste dispositivo,
nao podendo a AngioDynamics ser responsabilizada por quaisquer perdas, danos ou despesas, acidentais ou consequentes,
direta ou indiretamente decorrentes da utilizagdo do dispositivo. A AngioDynamics ndo assume, nem autoriza qualquer
outra entidade a assumir em seu nome, quaisquer outras responsabilidades adicionais relacionadas com a utilizag&o deste
dispositivo. A AngioDynamics ndo assume qualquer responsabilidade relativamente a dispositivos reutilizados, reprocessados,
reesterilizados, modificados ou alterados e nao fornece quaisquer garantias, explicitas ou implicitas, incluindo, mas nao se
limitando a quaisquer garantias de comercializacéo ou adequacao a determinado fim, relativas aos referidos dispositivos.

* AngioDynamics, o logétipo AngioDynamics e Solero sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da AngioDynamics, Inc., de uma
afiliada ou de uma subsidiaria.
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Product Number
Numero del producto
Référence
Artikelnummer
Codice prodotto
Productnummer
Ap1BuoC MpoidvTog
Numero do Produto

Catalog Number
Numero de catélogo
Numéro de catalogue
Bestell-Nr.

Numero di catalago
Catalogusnummer
Ap1BuOC Katahdyou
Numero de Catalogo

Lot

Lote

Lot
Charge
Lotto
Partij
MNaptida
Lote

Consult instructions for use.
Consulte las instrucciones de uso.
Consulter le mode d'emploi.
Gebrauchsanweisung beachten.
Consultare le istruzioni per |'uso.
Gebruiksaanwijzing raadplegen voor
gebruik.

SupBouleuTeite TIC 08nyieg xpriong.

Consulte as Instrucdes de Utilizagao

Use By

Fecha de caducidad
Date limite d'utilisation
Verwendbar bis

Usare entro

Uiterste gebruiksdatum
Huepopnvia Adégng
Validade

Do Not Resterilize

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren

MnV EMavVamocTEIPWVETE TO TTPOIOV
Nao Reesterilize

Do not use if package is damaged.
No utilizar si el envase esté dafiado.
Ne pas utiliser le dispositif si
I'emballage est endommagé.
Nicht verwenden, wenn

die Verpackung beschadigt ist.
Non utilizzare se la confezione

& danneggiata.

Niet gebruiken als de verpakking
is beschadigd.

Mn XpnotHOTIOLEITE TO TIPOTOV AV

N cuokevaoia £xel uMooTel {npd.
Nao utilize se a embalagem
estiver danificada.

For single use only. Do not reuse.

Para un solo uso. No reutilizar.

A usage unique. Ne pas réutiliser.

Fiir den einmaligen Gebrauch. Nicht wieder
verwenden.

Esclusivamente monouso. Non riutilizzare.
Uitsluitend bestemd voor eenmalig

gebruik. Niet opnieuw gebruiken.

Ta pia xprion pévo. Mnv emavaypnolUOMOIETE.
Apenas para uma unica utilizagao. Nao reutilize.

Legal Manufacturer
Fabricante legal
Fabricant légal
Berechtigter Hersteller
Fabbricante legale
Wettelijke fabrikant
NOHIHOG KATAOKELAOTAG
Fabricante Legal

EU Authorized Representative
Representante autorizado en la UE
Représentant agréé UE
Authorisierter Vertreter in der EU
Rappresentante autorizzato per I'UE
Erkend vertegenwoordiger in EU
E€ouciodotnpévog avtimpdowmnog
otnv EE
Representante Autorizado na U.E.

Sterilized using ethylene oxide.
Esterilizado por éxido de etileno.
Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne.

Mit Ethylenoxid sterilisiert.
Sterilizzato con ossido di etilene.
Gesteriliseerd met ethyleenoxide.
AmnooTtelpwpévo pe oeidio Tou
aiBuleviou.

Esterilizado por éxido de etileno.

Recyclable Package

Envase reciclable

Emballage recyclable
Wiederverwertbare Verpackung
Confezione riciclabile
Recyclebare verpakking
AVOKUKAWOIUN CUCKELasial
Embalagem Reciclavel

X number Quantity of the contents
Cantidad del contenido
Quantité du contenu
Inhaltsmenge
Quantita dei contenuti
Verpakkingsaantal
Moodtnta meplexopévwy
Quantidade de contetdos
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