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HANDPIECE

INSTRUCTIONS FOR USE

English

DESCRIPTION

The SCOUT® Surgical Guidance Console, SCOUT Handpiece and SCOUT Reflector are accessories
to the SCOUT Surgical Guidance System. The SCOUT Handpiece is a sterile, single-use medical
device that, when used with the SCOUT Console (available separately), provides control
operations for detecting the SCOUT Reflector (available separately) within soft tissue.

The system employs micro-impulse radar and infrared (IR) light technology to detect the
presence of the SCOUT Reflector, which is placed into soft tissue during a prior procedure. The
SCOUT Console provides the Radar signal to the SCOUT Handpiece along with power for the
infrared light source. The SCOUT Handpiece delivers the Radar signal and IR light into the soft
tissue and in turn receives signals reflected back from the SCOUT Reflector. The SCOUT Console
processes the reflected Radar signals to provide the physician an audible and visual indication
when the SCOUT Reflector is detected.

INDICATIONS FOR USE

The SCOUT Reflector is intended to be placed percutaneously in soft tissue (>30 days) to mark
a biopsy site or a soft tissue site intended for surgical removal. Using imaging guidance (such
as ultrasound, MRI, or radiography) or aided by non-imaging guidance (SCOUT System) the
SCOUT Reflector is located and surgically removed with the target tissue. The SCOUT System is
intended only for the non-imaging detection and localization of the SCOUT Reflector that has
been implanted in a soft tissue biopsy site or a soft tissue site intended for surgical removal.

CONTRAINDICATIONS

« Not intended for connection to any other device or equipment. Only for use with the SCOUT
Console and SCOUT Reflector.

WARNINGS

+ SCOUT Handpiece contains sensitive electronic components. Do not crush or subject cable to
tight bends.

+ SCOUT Handpiece is designed for use only with the SCOUT Console and SCOUT Reflector.

« The device has been designed for SINGLE PATIENT, SINGLE USE only. Reusing this medical
device bears the risk of cross-patient contamination as medical devices - particularly those
with joints and/or crevices between components - are difficult or impossible to clean once
body fluids or tissues with potential pyrogenic or microbial contamination have had contact
with the medical device for an indeterminable period of time. The residue of biologic material
can promote the contamination of the device with pyrogens or microorganisms which may
lead to infectious complications. In addition, reuse of the device may lead to degradation of
the components and seals thereby increasing the probability that the device will malfunction.
- DO NOT RESTERILIZE. After re-sterilization, the sterility of the product is not guaranteed
because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial contamination
which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing and/or re-sterilization of
the present medical device increases the probability that the device will malfunction due to
potential adverse effects on components that are influenced by thermal and/or mechanical
changes.

« SCOUT Handpiece operates by emitting infrared light from the distal end. Do not point an
active SCOUT Handpiece at eyes.

+ Do NOT use if the package is open or damaged.

« Use the SCOUT Handpiece prior to the expiry date shown on the product label.

« Electrical leakage risk: Non-hazardous voltage is present during normal SCOUT Handpiece use.
« If the patient has an internal or external active cardiac implant, contact the cardiac implant
manufacturer for instructions before using the SCOUT Surgical Guidance System. The micro-
impulse radar signal may interfere with the intended function of the cardiac implant.

CAUTIONS

« Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician (21 CFR §801.109(b)(1)).
« This product should only be used by a physician who is completely familiar with the indications,
contraindications, limitations, typical findings and possible side effects of SCOUT Reflector
placement.

+ SCOUT Handpiece is shipped sterile and must not be re-sterilized.

+ SCOUT Handpiece is for SINGLE USE only.

« After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with your facility’s
biohazardous waste and/or electronic waste procedures.

« Handle in a manner that will prevent accidental contamination. Do not use a device that is
damaged. Do not use any device if the package is opened or damaged.

« SCOUT Handpiece is MR (Magnetic Resonance) Unsafe and should not be used in the MR
environment.

NOTE

These instructions for the SCOUT Handpiece are NOT meant to define or suggest any medical
or surgical technique. The individual physician is responsible for the proper procedure and
techniques to be used with this product.

STORAGE

« Store at -20° to 60°C (-40° to 104°F), 10% to 95% relative humidity, non-condensing.

RECOMMENDED PROCEDURE

SETUP INSTRUCTIONS

« Prepare the SCOUT Console for use (see details in Operation Manual).

« Remove the pouched SCOUT Handpiece from the outer carton.

« Open the outer pouch and transfer the sterile inner pouch containing the SCOUT Handpiece
onto the sterile field using aseptic technique.

+ Open the sterile inner pouch and remove the SCOUT Handpiece.

« Hand the connector end of the SCOUT Handpiece outside the sterile field.

« Connect the SCOUT Handpiece to the SCOUT Console, ensuring that the white arrow aligns
with the white alignment notch on the SCOUT Console connector.
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« Turn on the SCOUT Console and activate the SCOUT Handpiece (see details in the Operation
Manual supplied with the SCOUT Console).

TESTING THE SCOUT HANDPIECE
« Place the distal end of the SCOUT Handpiece on the target of the SCOUT Handpiece Test Card.

«If the audible indicator sounds, then the SCOUT Handpiece is ready for use.
- If the audible indicator does not sound, replace the SCOUT Handpiece and test (see Operation
Manual for additional troubleshooting steps).

USING THE SCOUT HANDPIECE

« Apply the distal end of the SCOUT Handpiece to the skin or soft tissue.

«Ensure that no air gaps are present between the distal end of the SCOUT Handpiece and tissue.
+ When the SCOUT Handpiece detects the SCOUT Reflector, the numerical display on the SCOUT
Console will adjust as the SCOUT Handpiece is placed closer to the SCOUT Reflector. In addition,
the SCOUT Console will emit an audible feedback that increases in cadence.

REMOVING THE SCOUT HANDPIECE FROM THE SCOUT CONSOLE

« Once the procedure is complete, shut down the SCOUT Console (reference the Operation
Manual for instructions).

« Remove the SCOUT Handpiece by pulling the connector straight out of the SCOUT Console
while holding the SCOUT Console still.
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DESCRIPTION

La console de guidage chirurgical SCOUT®, la piéce a main SCOUT et le réflecteur SCOUT sont des
accessoires du systéme de guidage chirurgical SCOUT. La piéce a main SCOUT est un dispositif médical
stérile a usage unique qui, lorsqu'il est utilisé avec la console SCOUT (vendue séparément), permet de
détecter le réflecteur SCOUT (vendu séparément) dans un tissu mou.

Le systéeme utilise des signaux radar a micro-impulsions et une lumiére infrarouge (IR) pour détecter la
présence du réflecteur SCOUT mis en place dans un tissu mou pendant une procédure. La console SCOUT
envoie le signal radar a la piece a main SCOUT et alimente la source de lumiére infrarouge. La piéce a main
SCOUT envoie le signal radar et la lumiére IR dans le tissu mou et, a son tour, recoit les signaux renvoyés
par le réflecteur SCOUT. La console SCOUT traite les signaux radar renvoyés par le réflecteur SCOUT pour
indiquer au médecin par des moyens visuels et sonores que le réflecteur SCOUT a été détecté.

INDICATIONS

Le réflecteur SCOUT est destiné a étre placé par voie percutanée dans un tissu mou (> 30 jours) pour
marquer un site de biopsie ou un tissu mou destiné a étre retiré par voie chirurgicale. Sous guidage
radiographique (échographie, IRM ou radiographie) ou a I'aide d’un dispositif de guidage non
radiographique (systéme SCOUT), le réflecteur SCOUT est localisé et retiré par voie chirurgicale avec le
tissu visé. Le systéme SCOUT est uniquement destiné a la détection et a la localisation d'un réflecteur
SCOUT préalablement implanté dans le site de biopsie d’un tissu mou ou dans un tissu mou destiné a étre
retiré par voie chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS

« N'est pas destinée a étre connectée a un autre dispositif ou équipement. Ne doit étre utilisée
quavec la console SCOUT et le réflecteur SCOUT.

AVERTISSEMENTS

« La piece a main SCOUT contient des composants électroniques fragiles. Ne pas écraser le cable et ne pas
le plier de maniére excessive.

- La piéce a main SCOUT est destinée a n'étre utilisée qu’avec la console SCOUT et le réflecteur SCOUT.

« Ce dispositif est un DISPOSITIF A USAGE UNIQUE. La réutilisation de ce dispositif risque de provoquer
une contamination croisée du patient : en effet, comme pour tous les dispositifs médicaux, et notamment
ceux possédant des articulations ou des creux entre les composants, il est trés difficile, voire impossible
de nettoyer un dispositif médical une fois que des fluides ou des tissus corporels présentant un potentiel
pyrogéne ou une contamination microbienne y ont séjourné pendant une période indéterminable.
Les résidus de substances biologiques peuvent favoriser la contamination du dispositif par des agents
pyrogénes ou des micro-organismes susceptibles de provoquer des complications infectieuses. En
outre, la réutilisation du dispositif peut provoquer une dégradation des composants et des joints et ainsi
augmenter le risque de dysfonctionnement du dispositif.

« NE PAS RESTERILISER. En cas de restérilisation, la stérilité du produit n'est pas garantie & cause d’un
degré indéterminable de potentiel pyrogéne ou de contamination microbienne pouvant conduire a des
complications infectieuses. Le nettoyage, le reconditionnement ou la restérilisation du présent dispositif
médical augmentent le risque de dysfonctionnement du dispositif a cause des effets indésirables
potentiels induits par les changements de température ou les contraintes mécaniques.

- La piéce a main SCOUT fonctionne en émettant une lumiére infrarouge au niveau de son extrémité
distale. Ne pas pointer une piéce a main SCOUT active vers les yeux.

« NE PAS utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

- La piéce a main SCOUT doit étre utilisée avant la date limite d'utilisation indiquée sur 'emballage.

« Risque de fuite électrique : la piéce a main SCOUT renferme une tension non dangereuse lorsqu'elle est
utilisée normalement.

«Sile patient est porteur d'un implant cardiaque actif interne ou externe, contacter le fabricant de Iimplant
cardiaque pour obtenir les instructions nécessaires avant d'utiliser le systéme de guidage chirurgical
SCOUT. Le signal radar a micro-impulsions peut nuire au bon fonctionnement de I'implant cardiaque.

MISES EN GARDE

-Lalégislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance
d’'un médecin (21 CFR §801.109(b)(1)).

« Ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin parfaitement familiarisé avec les indications, les
contre-indications, les restrictions d'emploi, les résultats typiques et les effets indésirables potentiels liés
a la mise en place du réflecteur SCOUT.

- La piéce a main SCOUT est livrée stérile et ne doit pas étre restérilisée.

« La piéce & main SCOUT est un dispositif A USAGE UNIQUE.

« Aprés utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Jeter ce produit conformément
aux procédures de votre établissement en matiére de déchets biologiques et de déchets électroniques.

« 1l convient de le manipuler d'une maniére qui empéchera une contamination accidentelle. Ne pas utiliser
le dispositif s'il est endommagé. Ne pas utiliser le dispositif si son emballage est ouvert ou endommagé.
« La piece a main SCOUT n'est pas compatible avec I'lRM et ne doit donc pas étre utilisée a proximité d'un
scanner IRM.

REMARQUE

Ces instructions concernant la pieéce a main SCOUT N'ONT PAS pour but de définir ou de suggérer une
technique médicale ou chirurgicale particuliére. Il incombe au médecin concerné de choisir la procédure
et les techniques appropriées a utiliser avec ce produit.

STOCKAGE

« Stocker a une température comprise entre -20 et +60 °C (-40 et 104 °F), avec 10 a 95 % d’humidité
relative, sans condensation.

PROCEDURE RECOMMANDEE

INSTRUCTIONS D’INSTALLATION

« Préparer la console SCOUT a I'emploi (voir détails dans le manuel d'utilisation).

« Retirer le sachet contenant la piéce a main SCOUT de la boite.

« Ouvrir le sachet extérieur, puis transférer le sachet intérieur stérile contenant la piéce a main SCOUT sur
le champ stérile en appliquant une technique aseptique.

« Ouvrir le sachet intérieur stérile, puis en retirer la piéce a main SCOUT.

« Tenir I'extrémité du connecteur de la piece a main SCOUT a l'extérieur du champ stérile.

« Connecter la piece a main SCOUT sur la console SCOUT en veillant a ce que la fleche blanche soit alignée
avec l'encoche blanche située sur le connecteur de la console SCOUT.

=

)

« Mettre la console SCOUT sous tension, puis activer la piéce a main SCOUT (voir détails dans le manuel
d’utilisation de la console SCOUT).

TEST DE LA PIECE A MAIN SCOUT
« Placer I'extrémité distale de la piece a main SCOUT sur la cible de la carte d'autotest de la piece a main SCOUT.

« Si lindicateur sonore se fait entendre, la piece a main SCOUT est préte a I'emploi.
- Si lindicateur sonore reste muet, remplacer la piéce a main SCOUT et la tester (consulter le manuel
d'utilisation pour en savoir plus sur le dépannage).

UTILISATION DE LA PIECE A MAIN SCOUT

« Appliquer I'extrémité distale de la piece a main SCOUT sur la peau ou sur un tissu mou.

«Veiller a ce qu'il ne reste aucune poche d‘air entre I'extrémité distale de la piéce a main SCOUT et le tissu.
« Lorsque la piéce a main SCOUT détecte le réflecteur SCOUT, I'affichage numérique de la console SCOUT
varie au fur et a mesure que la piece a main SCOUT se rapproche du réflecteur SCOUT. En outre, la console
SCOUT émet un signal sonore dont la cadence augmente au fur et a mesure que la piéce a main se
rapproche du réflecteur.

RETRAIT DE LA PIECE A MAIN SCOUT DE LA CONSOLE SCOUT

« Une fois la procédure terminée, éteindre la console SCOUT (consulter le manuel d’utilisation pour
plus d'instructions).

« Retirer la piece a main SCOUT en tirant le connecteur SCOUT perpendiculairement a la console SCOUT
tout en tenant fermement cette derniére.

SYMBOLE DESIGNATION
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MANIPOLO

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

La console di guida chirurgica SCOUT®, il manipolo SCOUT e il riflettore SCOUT sono accessori del
sistema di guida chirurgica SCOUT. Il manipolo SCOUT & un dispositivo medico monouso e sterile che,
se utilizzato con la console SCOUT (disponibile separatamente), permette di effettuare le operazioni
di controllo per individuare il riflettore SCOUT (disponibile separatamente) all'interno dei tessuti molli.

Il sistema impiega la tecnologia radar a micro impulsi e luce a infrarossi (IR) per individuare
la presenza del riflettore SCOUT, che viene inserito nei tessuti molli durante una procedura
precedente. La console SCOUT fornisce il segnale radar al manipolo SCOUT insieme
all'alimentazione della sorgente di luce a infrarossi. Il manipolo SCOUT eroga il segnale radar e
la luce IR all'interno dei tessuti molli e, a sua volta, riceve i segnali riflessi dal riflettore SCOUT. La
console SCOUT elabora i segnali radar riflessi per fornire al medico un’indicazione acustica e visiva
nel momento in cui viene individuato il riflettore SCOUT.

INDICAZIONI PER L'USO

Il riflettore SCOUT & destinato a essere posizionato per via percutanea nei tessuti molli (>30 giorni)
per contrassegnare un sito di biopsia o un sito dei tessuti molli destinato alla rimozione chirurgica.
Utilizzando la guida per immagini (come ecografie, imaging mediante RM o radiografie) o con il
supporto di una guida non per immagini (sistema SCOUT), il riflettore SCOUT viene posizionato
e rimosso chirurgicamente con il tessuto bersaglio. Il sistema SCOUT & destinato esclusivamente
allindividuazione e alla localizzazione non per immagini del riflettore SCOUT inserito nel sito di
una biopsia dei tessuti molli o in un sito dei tessuti molli destinato alla rimozione chirurgica.

CONTROINDICAZIONI

« Non destinato al collegamento con qualsiasi altro dispositivo o apparecchiatura. Da utilizzare
esclusivamente con la console SCOUT e il riflettore SCOUT.

AVVERTENZE

« Il manipolo SCOUT contiene componenti elettronici sensibili. Non schiacciare o incurvare il cavo
in modo troppo stretto.

«Ilmanipolo SCOUT é progettato per essere utilizzato solo con la console SCOUT e il riflettore SCOUT.
- Il dispositivo & stato progettato per un utilizzo esclusivamente MONOUSO E SU UN UNICO
PAZIENTE. Il riutilizzo di questo dispositivo medico comporta il rischio di contaminazione crociata
tra pazienti in quanto i dispositivi medici, in particolare quelli dotati di giunture e/o fessure tra
i componenti, sono difficili o impossibili da pulire una volta che i fluidi corporei o i tessuti con
potenziale contaminazione pirogena o microbica sono entrati in contatto con il dispositivo
medico per un periodo di tempo indeterminabile. Il residuo di materiale biologico puo favorire la
contaminazione del dispositivo con pirogeni o microrganismi che possono causare complicazioni
di tipo infettivo. Inoltre, il riutilizzo del dispositivo puo determinare la degradazione dei
componenti e delle guarnizioni, aumentando di conseguenza la probabilita di malfunzionamenti
del dispositivo.

« NON RISTERILIZZARE. In seguito alla risterilizzazione, la sterilita del prodotto non & garantita
a causa di un grado indeterminabile di potenziale contaminazione pirogena o microbica che
puod portare a complicanze di tipo infettivo. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del
presente dispositivo medico aumentano la probabilita di malfunzionamenti del dispositivo a causa
dei potenziali effetti negativi sui componenti che subiscono alterazioni termiche e/o meccaniche.
« Il manipolo SCOUT funziona emettendo luce a infrarossi dall'estremita distale. Non puntare verso
gli occhi un manipolo SCOUT attivo.

« NON utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

« Utilizzare il manipolo SCOUT prima della data di scadenza indicata sull'etichetta del prodotto.

« Rischio di dispersioni elettriche: durante I'utilizzo normale del manipolo SCOUT é presente una
tensione non pericolosa.

- Se il paziente ha un impianto cardiaco attivo interno o esterno, contattare il produttore di tale
impianto per ottenere le istruzioni prima di utilizzare il sistema di guida chirurgica SCOUT. Il
segnale radar a micro impulsi puo interferire con il funzionamento previsto dell'impianto cardiaco.

PRECAUZIONI

« La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione
medica (21 CFR paragrafo 801.109(b)(1)).

« Il presente prodotto deve essere utilizzato da un medico che abbia familiarita con indicazioni,
controindicazioni, limitazioni, risultati tipici e possibili effetti collaterali del posizionamento del
riflettore SCOUT.

« Il manipolo SCOUT viene spedito sterile e non deve essere risterilizzato.

« [l manipolo SCOUT é esclusivamente MONOUSO.

- Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto puo rappresentare un rischio biologico. Smaltirlo in
conformita alle procedure di smaltimento dei rifiuti biologici pericolosi e/o elettronici.

» Manipolare in modo da impedire una contaminazione accidentale. Non utilizzare un dispositivo
danneggiato e non utilizzarlo se la confezione & aperta o danneggiata.

« Il manipolo SCOUT non e compatibile con la risonanza magnetica (RM) e non deve essere
utilizzato nell'ambiente RM.

NOTA
Queste istruzioni relative al manipolo SCOUT NON intendono definire o suggerire tecniche

mediche o chirurgiche. Il medico é responsabile della procedura e delle tecniche appropriate da
utilizzare con questo prodotto.

CONSERVAZIONE

« Conservare a una temperatura compresa fra -20 °C e 60 °C (fra -40 °F e 104 °F), umidita relativa dal
10% al 95%, senza condensa.

PROCEDURA CONSIGLIATA

ISTRUZIONI DI CONFIGURAZIONE

« Preparare la console SCOUT per I'uso (consultare i dettagli indicati nel Manuale operativo).

« Rimuovere il manipolo SCOUT conservato nella busta dalla confezione esterna.

« Aprire la busta esterna e trasferire la busta interna sterile contenente il manipolo SCOUT nel
campo sterile utilizzando una tecnica asettica.

« Aprire la busta interna sterile e rimuovere il manipolo SCOUT.

« Passare l'estremita del connettore del manipolo SCOUT all'esterno del campo sterile.

« Collegare il manipolo SCOUT alla console SCOUT, assicurandosi che la freccia bianca sia allineata
con la tacca di allineamento bianca presente sul connettore della console SCOUT.
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« Accendere la console SCOUT e attivare il manipolo SCOUT (consultare i dettagli indicati nel
Manuale operativo fornito con la console SCOUT).

EFFETTUARE IL TEST DEL MANIPOLO SCOUT
« Posizionare I'estremita distale del manipolo SCOUT sul bersaglio della sua scheda di prova.

« Se l'indicatore acustico emette un suono, il manipolo SCOUT & pronto per l'uso.

« Se l'indicatore acustico non emette alcun suono, sostituire il manipolo SCOUT ed effettuare
nuovamente il test (consultare il Manuale operativo per ulteriori passaggi per la risoluzione
dei problemi).

UTILIZZO DEL MANIPOLO SCOUT

« Applicare l'estremita distale del manipolo SCOUT sulla pelle o sui tessuti molli.

« Assicurarsi che non vi siano vuoti d'aria tra l'estremita distale del manipolo SCOUT e il tessuto.
«Quando il manipolo SCOUT individua il riflettore SCOUT, il valore numerico mostrato sul display della
console SCOUT cambiera mano a mano che il manipolo SCOUT si avvicina alla posizione del riflettore
SCOUT. Inoltre, la console SCOUT emette un feedback acustico che aumenta con una certa cadenza.

RIMOZIONE DEL MANIPOLO SCOUT DALLA CONSOLE SCOUT

« Dopo aver completato la procedura, spegnere la console SCOUT (fare riferimento al Manuale
operativo per le istruzioni).

«Rimuovere il manipolo SCOUT tirando il connettore in modo che esca diritto dalla console SCOUT,
tenendo ferma quest’ultima.

SIMBOLO DESIGNAZIONE

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

LO Numero di lotto
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HANDSTUCK

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Bei der SCOUT®-Konsole fiir chirurgische Steuerung, dem SCOUT-Handstlck und dem SCOUT-Reflektor
handelt es sich um Zubehor fir das Chirurgische Steuerungssystem SCOUT. Das SCOUT-Handsttick ist ein
steriles Medizingerat fiir den Einmalgebrauch, das bei Verwendung mit der SCOUT-Konsole (separat erhéltlich)
Kontrollfunktionen zur Detektion des SCOUT-Reflektors (separat erhaltlich) innerhalb des Weichgewebes bietet.

Das System verwendet Mikroimpuls-Radar und Infrarot-Technologie (IR), um das Vorhandensein des
SCOUT-Reflektors festzustellen, der wahrend einer vorherigen Operation im Weichgewebe platziert
wurde. Die SCOUT-Konsole liefert das Radarsignal fiir das SCOUT-Handsttick sowie die Leistung fir die
Infrarot-Lichtquelle. Das SCOUT-Handstlick sendet das Radarsignal und IR-Licht in das Weichgewebe und
empfangt wiederum vom SCOUT-Reflektor zurlickgeworfene Signale. Die SCOUT-Konsole verarbeitet
die zurtickgeworfenen Radarsignale, um dem Arzt bei Erfassung des SCOUT-Reflektors eine horbare und
sichtbare Riickmeldung zu geben.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der SCOUT-Reflektor ist fir die perkutane Platzierung in Weichgewebe (> 30 Tage) vorgesehen, um eine
Biopsiestelle oder eine fiir die chirurgische Entfernung vorgesehene Stelle im Weichgewebe zu markieren.
Der SCOUT-Reflektor wird mithilfe von Bildgebungsverfahren (wie Ultraschall, MRT oder Rontgen) oder
mithilfe einer nicht-bildgebenden Steuerung (SCOUT-System) lokalisiert und zusammen mit dem Zielgewebe
entfernt Das SCOUT-System ist nur fir die Erfassung und Lokalisierung des SCOUT-Reflektors, der in eine
Biopsiestelle im Weichgewebe oder eine fiir die chirurgische Entfernung vorgesehene Stelle im Weichgewebe
implantiert wurde, ohne bildgebende Verfahren vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Nicht fiir den Anschluss an jegliche anderen Gerate oder Ausriistung vorgesehen. Nur zur Verwendung mit
der SCOUT-Konsole und dem SCOUT-Reflektor.

WARNUNGEN

« Das SCOUT-Handsttick enthdlt empfindliche Elektronikkomponenten. Nicht zerdriicken oder das Kabel
zu sehr knicken.

» Das SCOUT-Handsttick ist ausschlieBlich auf die Verwendung mit der SCOUT-Konsole und dem
SCOUT-Reflektor ausgelegt.

«Das Gerat ist nur fir den EINWEGGEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN vorgesehen.
Die Wiederverwendung dieses Medizingerdtes birgt das Risiko der Kontaminierung zwischen
Patienten, da medizinische Geréte - insbesondere solche mit Gelenken und/oder Spalten zwischen
den Komponenten - nachdem Korperflissigkeiten oder Gewebe mit moglicherweise pyrogener oder
mikrobieller Kontaminierung fiir einen unbestimmbaren Zeitraum mit dem Medizingerat in Kontakt
waren, schwer oder unmoglich zu reinigen sind. Riickstdnde von biologischem Material kénnen das
Gerat mit Pyrogenen oder Mikroorganismen kontaminieren, die zu infektiosen Komplikationen fiihren
kénnen. Zudem kann die Wiederverwendung des Gerates zur Verschlechterung der Komponenten und
Versiegelungen flihren, wodurch die Wahrscheinlichkeit fir eine Fehlfunktion des Gerates erhoht wird.
«NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Nach einer erneuten Sterilisierung ist die Sterilitat des Produktes aufgrund
eines unbestimmbaren AusmalBes potenzieller pyrogener oder mikrobieller Kontaminierung, die zu
infektisen Komplikationen fiihren kann, nicht garantiert. Die Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder
erneute Sterilisierung dieses Medizingerates erhéht die Wahrscheinlichkeit von Fehlfunktionen aufgrund
moglicher nachteiliger Auswirkungen an Komponenten, die durch thermische oder mechanische
Veranderungen beeinflusst werden kénnen.

« Das SCOUT-Handstlick gibt Gber das distale Ende Infrarotlicht ab. Ein aktives SCOUT-Handstuck nicht
gegen die Augen richten.

« NICHT verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

« Das SCOUT-Handstlck vor dem auf dem Produktetikett aufgedruckten Haltbarkeitsdatum verwenden.
« Risiko von Leckstromen: Bei der normalen Verwendung des SCOUT-Handstlickes entsteht ungefahrliche
Spannung.

- Falls der Patient Uber ein internes oder externes aktives Herzimplantat verfuigt, vor der Verwendung
des Chirurgischen Steuerungssystems SCOUT den Hersteller des Herzimplantates kontaktieren,
um Anweisungen zu erhalten. Das Mikroimpuls-Radarsignal kann die vorgesehene Funktion des
Herzimplantates beeintrachtigen.

ACHTUNG

« Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine arztliche
Anordnung hin verkauft werden (21 CFR §801.109(b)(1)).

«Dieses Produkt sollte nur von einem Arzt verwendet werden, der in vollem Umfang mit den Indikationen,
Kontraindikationen, typischen Ergebnissen und maoglichen Nebenwirkungen bei der Platzierung des
SCOUT-Reflektors vertraut ist.

« Das SCOUT-Handsttick wird steril geliefert und darf nicht erneut sterilisiert werden.

« Das SCOUT-Handsttick ist nur fiir den EINMALGEBRAUCH vorgesehen.

- Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. GemaR den
Entsorgungsverfahren fiir biogefahrliche Abfalle und/oder Elektronikabfélle lhrer Einrichtung entsorgen.
«Das Produkt ist so zu handhaben, dass unbeabsichtigte Kontamination ausgeschlossen ist. Ein beschadigtes
Gerét nicht verwenden. KEINES der Geréte verwenden, wenn die Packung gedffnet oder beschadigt ist.

+ Das SCOUT-Handsttick ist MR-unsicher (Magnetresonanz) und sollte nicht in einer MR-Umgebung verwendet werden.

HINWEIS

Diese Anweisungen fiir das SCOUT-Handstiick sind NICHT als Festlegung oder Vorschlag einer
medizinischen oder chirurgischen Methode auszulegen. Fir die geeigneten Verfahren und Methoden,
die mit diesem Produkt ausgefiihrt werden, ist der jeweilige Arzt verantwortlich.

LAGERUNG

«Bei-20 bis 60 °C (-40 bis 104 °F) und 10 % bis 95 % relativer, nicht-kondensierender Feuchtigkeit lagern.
EMPFOHLENES VERFAHREN

EINRICHTUNGSANLEITUNG

- Die SCOUT-Konsole zur Verwendung vorbereiten (siehe Informationen in der Betriebsanleitung).

- Das in einem Beutel verpackte SCOUT-Handsttick aus dem AuRenkarton nehmen.

« Den AuBenbeutel 6ffnen und den sterilen Innenbeutel mit dem SCOUT-Handsttick mithilfe aseptischer
Verfahren in den Sterilbereich transferieren.

« Den sterilen Innenbeutel 6ffnen und das SCOUT-Handsttick entnehmen.

- Das Verbindungsende des SCOUT-Handsttickes aus dem Sterilbereich bringen.

« Das SCOUT-Handsttick mit der SCOUT-Konsole verbinden. Dabei darauf achten, dass sich der wei3e Pfeil
auf einer Linie mit der weilen Ausrichtungskerbe an der SCOUT-Konsolenverbindung befindet.
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- Die SCOUT-Konsole anschalten und das SCOUT-Handsttick aktivieren (siehe Informationen in der, mit der
SCOUT-Konsole mitgelieferten, Betriebsanleitung).

PRUFUNG DES SCOUT-HANDSTUCKS
« Das distale Ende des SCOUT-Handstiicks auf dem Ziel der Testkarte fiir das SCOUT-Handsttick platzieren.

«Wenn das hérbare Signal ertont, ist das SCOUT-Handstlick betriebsbereit.
« Wenn kein horbares Signal ertont, das SCOUT-Handstlick ersetzen und prifen (siehe Betriebsanleitung
fur weitere Schritte zur Fehlersuche).

VERWENDUNG DES SCOUT-HANDSTUCKS

« Das distale Ende des SCOUT-Handstticks gegen die Haut oder das Weichgewebe halten.

« Dabei sicherstellen, dass sich zwischen dem distalen Ende des SCOUT-Handstiicks und dem Gewebe
keine Luftliicken befinden.

«Wenn das SCOUT-Handsttick den SCOUT-Reflektor erfasst, wird die numerische Anzeige an der Scout-Konsole
bei Anndherung des SCOUT-Handstiicks an den SCOUT-Reflektor angepasst. Zusatzlich gibt die SCOUT-
Konsole ein horbares Riickmeldungssignal mit steigender Frequenz ab.

ENTFERNUNG DES SCOUT-HANDSTUCKES VON DER SCOUT-KONSOLE

- Sobald das Verfahren abgeschlossen ist, die SCOUT-Konsole abschalten (Anweisungen sind in der
Betriebsanleitung zu finden).

« Um das SCOUT-Handstlick zu entfernen, die SCOUT-Konsole festhalten und den Anschlussstecker aus
der SCOUT-Konsole herausziehen.
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PORTATIL

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

La consola de guiado quirtrgico de SCOUT®, el portatil SCOUT y el reflector SCOUT son accesorios del
Sistema de guiado quirurgico de SCOUT. El portatil SCOUT es un dispositivo médico estéril de un solo uso
que cuando se utiliza con la consola SCOUT (disponible por separado) brinda operaciones de control para
detectar al reflector SCOUT (disponible por separado) dentro del tejido blando.

El sistema emplea el radar de microimpulso y la tecnologia de luz infrarroja para detectar la presencia
del reflector SCOUT que se encuentra en el tejido blando durante un procedimiento previo. La consola
SCOUT brinda la sefal del radar al portatil SCOUT junto con la energia para la fuente de luz infrarroja. El
portatil SCOUT libera la seial del radar y la luz infrarroja en el tejido blando y a cambio recibe senales
reflejadas del reflector SCOUT. La Consola SCOUT procesa las senales del radar reflejadas para brindarle
al médico una indicacion visual y sonora cuando se detecta el reflector SCOUT.

INDICACIONES DE USO

El reflector SCOUT tiene la finalidad de ser colocado de forma percuténea en el tejido blando (>30 dias) para
senalar un sitio de la biopsia o del tejido blando destinado para la escision quirdrgica. Utilizando la guia por
imagenes (como el ultrasonido, IRM o la radiografia) o ayudado por la guia sin imagenes (sistema SCOUT),
se ubica el reflector SCOUT y se extrae quirtrgicamente con el tejido objetivo. El sistema SCOUT esta
disefiado solo para la deteccion sinimagenesy la localizacion del reflector SCOUT que ha sido implementado
en la biopsia de tejido blando o un sitio del tejido blando destinado para la escision quirdrgica.

CONTRAINDICACIONES

« No se debe conectar a ningtin otro dispositivo o equipo. Solo se puede utilizar con la consola SCOUT y el
reflector SCOUT.

ADVERTENCIAS

« El portétil SCOUT contiene componentes electronicos sensibles. No aplaste ni someta el cable a dobleces ajustados.
« El portatil SCOUT esta disefiado para solo ser utilizado con la consola SCOUT y el reflector SCOUT.

« El dispositivo ha sido disefiado para un SOLO PACIENTE, un SOLO USO. La reutilizacion de este dispositivo
médico conlleva el riesgo de contaminacion entre pacientes, ya que los dispositivos médicos, especialmente
aquellos articulaciones y/o fisuras entre componentes, son dificiles o imposibles de limpiar una vez que
los fluidos corporales o los tejidos con una posible contaminacion pirogénica o microbiana han tenido
contacto con el dispositivo médico por un periodo de tiempo indeterminable. El residuo del material
biolégico puede promover la contaminacion del dispositivo con pirégenos o microorganismos que puede
conducir a complicaciones infecciosas. Ademas, rehusar el dispositivo puede conducir a la degradacion de
los componentes y sellos incrementando asi la probabilidad del mal funcionamiento del dispositivo.

« NO VOLVER A ESTERILIZAR. Después de volver a esterilizar, no se puede garantizar la esterilidad del
producto debido a un grado indeterminable de posible contaminacién pirogénica o microbiana que puede
conducir a complicaciones infecciosas. La limpieza, el volver a procesar y/o volver a esterilizar el presente
dispositivo médico aumenta la probabilidad de que el dispositivo funcione incorrectamente debido a los
posibles efectos adversos en los componentes afectados por los cambios térmicos y/o mecanicos.

« El portatil SCOUT opera emitiendo una luz infrarroja desde el extremo del distal. No apunte el portatil
SCOUT encendido a los ojos.

« No utilizar si el envase estd abierto o dafado.

« Utilizar el portatil SCOUT antes de la fecha de expiracion que figura en la etiqueta del producto.

« Riesgo de fuga eléctrica: Existe un voltaje no peligroso durante el uso normal del portétil SCOUT.

- Si el paciente tiene un implante del dispositivo cardiaco activo externo o interno, comuniquese con
el fabricante del implante del dispositivo cardiaco para recibir las instrucciones antes de utilizar el sistema
de guiado quirdrgico SCOUT. Es posible que la senal del radar de microimpulso interfiera con la funcion
intencionada del implante del dispositivo cardiaco.

PRECAUCIONES

« La legislacion federal solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este
(21 CFR §801.109(b)(1)).

« Este producto solo debe ser utilizado por un médico quién esté completamente familiarizado con
las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, hallazgos tipicos y posibles efectos secundarios
de la colocacion del reflector SCOUT.

« El portatil SCOUT se envia estéril y no debe volver a ser esterilizado.

« El portatil SCOUT es de un SOLO USO.

« Después del uso, este producto puede constituir un peligro bioldgico potencial. Deséchelo de acuerdo
con los procedimientos de desechos electrénicos y/o desechos bioldgicos de su instalacion.

« Manipule con cuidado el dispositivo para evitar la contaminacién accidental. No utilizar si el dispositivo
estd dafnado. No use ningun dispositivo si el envase esta abierto o dafiado.

« El portétil SCOUT es peligroso para la RM (resonancia magnética) y no debe ser utilizado en un entorno de la RM.

NOTA

Estas instrucciones sobre el portatil SCOUT NO tienen como fin definir ni sugerir una técnica médica
o quirdrgica. El médico del paciente es responsable de las técnicas y los procedimientos adecuados que
se utilizaran con este producto.

ALMACENAMIENTO
« Almacenar a -20° a 60° C (-40° a 104° F), 10% a 95% relativo a la humedad, sin condensacion.
PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

INSTRUCCIONES DE INSTALACION

« Preparar la consola SCOUT para ser utilizada (consulte los detalles en el manual de operacion).

« Retirar la bolsa del portatil SCOUT del envase de cartén.

« Abrir la bolsa exterior y transferir la bolsa interior estéril que contiene el portatil SCOUT al campo estéril
utilizando una técnica aséptica.

« Abrir la bolsa interior estéril y retirar el portatil SCOUT.

« Pase el extremo del conector del portatil SCOUT fuera del campo estéril.

- Conectar el portatil SCOUT a la consola SCOUT asegurandose de que la flecha blanca se alinea con
el nivel de alineacion blanco en el conector de la consola SCOUT.
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« Encender la consola SCOUT y activar el portatil SCOUT (consulte los detalles en el manual de operacion
que viene con la consola SCOUT).

PROBAR EL PORTATIL SCOUT
« Colocar el extremo del distal del portatil SCOUT en el objetivo de la tarjeta de prueba del portatil SCOUT.

« Si el indicador sonoro suena, entonces el portatil SCOUT esté listo para ser utilizado.
« Si el indicador sonoro no suena, reemplace el portatil SCOUT y pruebe (consulte el manual de operacion
para los pasos adicionales de solucién de problemas).

UTILIZAR EL PORTATIL SCOUT

« Aplicar el extremo del distal del portatil SCOUT a la piel o tejido blando.

- Asegurese de que no haya espacios de aire entre el extremo del distal del portatil SCOUT y el tejido.

« Cuando el portatil SCOUT detecta al reflector SCOUT, la pantalla numérica en la consola SCOUT se ajustara
mientras el portatil SCOUT se coloca cerca del reflector SCOUT. Ademas, la consola SCOUT emitira una
reaccion sonora que aumenta con el ritmo.

RETIRAR EL PORTATIL DE LA CONSOLA SCOUT

« Una vez que se complete el procedimiento, apague la consola SCOUT (consulte el manual de operacién para
ver las instrucciones).

« Retirar el portatil SCOUT jalando el conector directamente de la consola SCOUT mientras mantiene la consola
SCOUT inmovil.
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PECA MANUAL

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO

A Consola de Orientacao Cirurgica SCOUT®, a Peca Manual SCOUT e o Refletor SCOUT sao
acessorios para o Sistema de Orientacéo Cirdrgica SCOUT. A Peca Manual SCOUT é um dispositivo
médico esterilizado de utilizacdo Unica que, quando utilizado com a Consola SCOUT (disponivel
separadamente), proporciona o controlo das operagdes de detecdo do Refletor SCOUT (disponivel
separadamente) num tecido mole.

O sistema utiliza tecnologia de luz infravermelha (IV) e radar por microimpulsos para detetar
a presenca do Refletor SCOUT, que é colocado no tecido mole durante um procedimento prévio.
A Consola SCOUT fornece o sinal de radar a Peca Manual SCOUT, juntamente com alimentacdo
para a fonte de luz infravermelha. A Peca Manual SCOUT fornece o sinal de radar e a luz IV para
o tecido mole e, por sua vez, recebe os sinais que se refletem de volta a partir do Refletor SCOUT.
A Consola SCOUT processa os sinais de radar refletidos, para fornecer ao médico uma indicacao
visual e sonora quando o Refletor SCOUT é detetado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O Refletor SCOUT destina-se a ser colocado percutaneamente num tecido mole (>30 dias), para
marcar um local de biopsia ou o local de um tecido mole para remogao cirurgica. Utilizando
orientacdo imagioldgica (ultrassons, IRM ou radiografia) ou com o auxilio de orientagdo néo
imagioldgica (Sistema SCOUT), o Refletor SCOUT é localizado e cirurgicamente removido com
o tecido-alvo. O Sistema SCOUT destina-se apenas a localizacdo e detecao ndo imagioldgica do
Refletor SCOUT implantado num local de biopsia de tecido mole ou num local de tecido mole que
se pretende remover cirurgicamente.

CONTRAINDICAGOES

- Nao se destina a ligacdo a qualquer outro dispositivo ou equipamento. Apenas para utilizacdo
com a Consola SCOUT e com o Refletor SCOUT.

ADVERTENCIAS

« A Peca Manual SCOUT contém componentes eletrénicos sensiveis. Ndo esmague o cabo nem
o sujeite a dobras apertadas.

« A Peca Manual SCOUT foi concebida apenas para utilizacdo com a Consola SCOUT e com
o Refletor SCOUT. o .

« Este dispositivo foi concebido apenas para UTILIZACAO UNICA, num UNICO PACIENTE. A reutilizagdo
deste dispositivo médico acarreta o risco de contaminagao cruzada do paciente, uma vez que os
dispositivos médicos — principalmente os que apresentam unides e/ou fissuras entre os componentes —
séo dificeis ou impossiveis de limpar, ap6s contacto de tecidos ou fluidos corporais com potencial de
contaminagdo pirogénica ou microbiana com o dispositivo médico durante um periodo de tempo
indeterminado. Os residuos de material biolégico podem promover a contaminagao do dispositivo
com pirogéneos ou microrganismos que podera resultar em complicagdes infeciosas. Além disso, a
reutilizacao do dispositivo poderd resultar na degradagédo dos componentes e vedantes, aumentando
assim a probabilidade de funcionamento incorreto do dispositivo.

+NAO ESTERILIZAR NOVAMENTE. Apds nova esterilizacdo, a esterilidade do produto ndo é garantida
devido a um grau indetermindvel de potencial contaminacédo pirogénica ou microbiana, que
podera resultar em complicagdes infeciosas. A limpeza, reprocessamento e/ou nova esterilizagao
do presente dispositivo médico aumentam a probabilidade de funcionamento incorreto do
dispositivo, devido aos potenciais efeitos adversos nos componentes, que sao influenciados por
alteracdes térmicas e/ou mecanicas.

« A Peca Manual SCOUT funciona através da emissao de luz infravermelha a partir da extremidade
distal. Ndo aponte uma Peca Manual SCOUT em funcionamento aos olhos.

+ NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Utilize a Peca Manual SCOUT antes da data de validade apresentada no rétulo do produto.

« Risco de fuga elétrica: Durante a utilizagdo normal da Peca Manual SCOUT existe tensao nao perigosa.
« Se o paciente tiver um implante cardiaco ativo externo ou interno, contacte o fabricante do
implante cardiaco para obter instrucdes antes de utilizar o Sistema de Orientacéo Cirtrgica SCOUT.
O sinal de radar por microimpulsos pode interferir com a funcéo pretendida do implante cardiaco.

CUIDADOS

« A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricdo de um médico
(21 CFR §801.109(b)(1)).

- Este produto apenas devera ser utilizado por um médico totalmente familiarizado com as
indicagdes, contraindicacdes, limitagdes, descobertas tipicas e possiveis efeitos secundarios da
colocagao do Refletor SCOUT.

« A Peca Manual SCOUT é fornecida esterilizada e ndo deve ser novamente esterilizada.

« A Peca Manual SCOUT destina-se apenas a UTILIZACAO UNICA.

« Apds a sua utilizacdo, este produto podera representar um potencial perigo bioldgico. Proceda
a eliminacdo em conformidade com os procedimentos de residuos eletrénicos e/ou de residuos
biologicamente perigosos das suas instalagdes.

« Manuseie de forma a impedir qualquer contaminacédo acidental. Ndo utilize um dispositivo
danificado. Nao utilize nenhum dispositivo cuja embalagem esteja aberta ou danificada.

« A Peca Manual SCOUT ndo é segura relativamente a RM (ressonancia magnética) e ndo deve ser
utilizada em ambientes de RM.

NOTA
Estas instrucées para a Peca Manual SCOUT NAO se destinam a definir ou sugerir qualquer técnica

médica ou cirurgica. O médico especializado é responsavel pelos procedimentos e técnicas
corretos que devem ser utilizados com este produto.

ARMAZENAMENTO

« Armazene de -20 °C a 60 °C (-40 °F a 104 °F), 10% a 95% de humidade relativa, sem condensacéo.
PROCEDIMENTO RECOMENDADO

INSTRUCOES DE CONFIGURACAO

« Prepare a Consola SCOUT para a utilizagao (consulte os detalhes no Manual de Funcionamento).
« Remova a Peca Manual SCOUT embalada da caixa.

« Abra a bolsa externa e transfira a bolsa interna esterilizada que contém a Peca Manual SCOUT
para um campo esterilizado, utilizando uma técnica assética.

« Abra a bolsa interna esterilizada e remova a Peca Manual SCOUT.

» Manipule a extremidade de ligagdo da Peca Manual SCOUT fora do campo esterilizado.

- Ligue a Peca Manual SCOUT a Consola SCOUT, garantindo que a seta branca fica alinhada com
o entalhe branco de alinhamento que se encontra no conector da Consola SCOUT.
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« Ligue a Consola SCOUT e ative a Peca Manual SCOUT (consulte os detalhes no Manual de
Funcionamento fornecido com a Consola SCOUT).

TESTAR A PECA MANUAL SCOUT
+ Coloque a extremidade distal da Peca Manual SCOUT no alvo do Cartéo de Teste da Peca Manual SCOUT.

« Se soar uma indicacdo sonora, entao a Peca Manual SCOUT esta pronta para ser utilizada.
«+ Se ndo soar uma indicagao sonora, substitua a Peca Manual SCOUT e teste (consulte o Manual de
Funcionamento para ver passos adicionais de resolucao de problemas).

UTILIZAR A PECA MANUAL SCOUT

« Coloque a extremidade distal da Peca Manual SCOUT na pele ou no tecido mole.

« Assegure-se que nao existe nenhum espaco entre a extremidade distal da Peca Manual SCOUT e o tecido.
» Quando a Peca Manual SCOUT detetar o Refletor SCOUT, o visor numérico na Consola SCOUT ira
ajustar-se a medida que a Peca Manual SCOUT é colocada mais perto do Refletor SCOUT. Além
disso, a Consola SCOUT ira emitir um feedback sonoro cuja cadéncia vai aumentando.

REMOVER A PECA MANUAL SCOUT DA CONSOLA SCOUT

» Quando o procedimento estiver concluido, desligue a Consola SCOUT (para obter instrugoes,
consulte o Manual de Funcionamento).

« Remova a Peca Manual SCOUT, retirando o conector diretamente da Consola SCOUT, enquanto
segura na Consola SCOUT.
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TRANSDUTOR

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO

O console de orientacéo cirtirgica SCOUT®, o transdutor SCOUT e o refletor SCOUT sé&o acessorios
para o sistema de orientacdo cirurgica SCOUT. O transdutor SCOUT é um dispositivo médico
estéril e de uso Unico que, quando usado com o console SCOUT (disponivel separadamente),
oferece operacdes de controle para deteccdo do refletor SCOUT (disponivel separadamente) em
tecidos moles.

O sistema emprega radar de microimpulso e tecnologia de luz infravermelha (IR) para deteccéo
da presenca do refletor SCOUT, que foi inserido em tecidos moles durante um procedimento
anterior. O console SCOUT envia o sinal de radar para o transdutor SCOUT, juntamente com
a energia da fonte de luz infravermelha. O transdutor SCOUT emite o sinal de radar e a luz
infravermelha nos tecidos moles e, por sua vez, recebe os sinais refletidos de volta do refletor
SCOUT. O console SCOUT processa os sinais de radar refletidos para fornecer ao médico uma
indicacdo visual e sonora da deteccao do refletor SCOUT.

INDICAGOES DE USO

O refletor SCOUT destina-se a insercao percutanea em tecidos moles (> 30 dias) para marcar
um local de bidpsia ou um local do tecido mole destinado a remogao cirdrgica. Com o uso de
orientacao por imagens (como ultrassonografia, ressonancia magnética nuclear ou radiografia)
ou o auxilio de dispositivos de orientagao sem imagem (sistema SCOUT), o refletor SCOUT
é localizado e removido cirurgicamente com o tecido alvo. O sistema SCOUT destina-se apenas
a detecgao e localizacédo sem imagens do refletor SCOUT que foi implantado em um local de
bidpsia de tecido mole ou em um local de tecido mole destinado a remocao cirtrgica.

CONTRAINDICAGOES

«Nao destinado a conexao com qualquer outro dispositivo ou equipamento. Apenas para uso com
o console SCOUT e o refletor SCOUT.

ADVERTENCIAS

« O transdutor SCOUT contém componentes eletrénicos sensiveis. Nao esmague ou sujeite o cabo
a curvas apertadas.

+ O transdutor SCOUT foi projetada para uso somente com o console SCOUT e o refletor SCOUT.

- O dispositivo foi concebido para uso INDIVIDUAL E UNICO. A reutilizacao destes dispositivos
médicos comporta o risco de contaminagao entre pacientes, uma vez que os dispositivos médicos
- particularmente aqueles com articulagdes e/ou fendas entre os componentes - sao dificeis ou
impossiveis de limpar uma vez que os fluidos corporais ou tecidos com potencial contaminagao
pirogénica ou microbiana tenham tido contato com o dispositivo médico por um periodo de
tempo indeterminado. O residuo de material biolégico pode promover a contaminacao do
dispositivo com pirogénios ou microrganismos que podem levar a complicagdes infecciosas.
Além disso, a reutilizagdo do dispositivo pode levar a degradacédo dos componentes e vedagdes,
aumentando assim a probabilidade de o dispositivo apresentar um mau funcionamento.

«NAO REESTERILIZAR. Apos a reesterilizacdo, a esterilidade do produto nao é garantida devido aum grau
indeterminavel de potencial contaminacéo pirogénica ou microbiana que pode levar a complicacdes
infecciosas. A limpeza, reaproveitamento e/ou reesterilizacdo do presente dispositivo médico aumenta
a probabilidade de o dispositivo nao funcionar corretamente devido a potenciais efeitos adversos em
componentes que séo influenciados por alteracdes térmicas e/ou mecanicas.

« O transdutor SCOUT opera emitindo luz infravermelha da extremidade distal. Nao aponte
o transdutor SCOUT ligada para os olhos.

- NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Use o transdutor SCOUT antes do prazo de validade indicado no rétulo do produto.

« Risco de vazamento elétrico: uma tensao de baixo perigo esté presente durante o uso normal
do transdutor SCOUT.

« Se o paciente tiver um implante cardiaco ativo interno ou externo, entre em contato com
o fabricante do implante cardiaco para obter instru¢des antes do uso do sistema de orientacao
cirdrgica SCOUT. O sinal de radar de microimpulso pode interferir com a fun¢ao normal
do implante cardiaco.

ATENGAO

« A lei federal dos EUA restringe este dispositivo a venda por, ou por ordem de um médico (21 CFR
§801.109(b)(1)).

- Este produto deve ser usado somente por um médico completamente familiarizado com
as indicacdes, contraindicacdes, limitagdes, descobertas tipicas e possiveis efeitos colaterais
da colocacéo do refletor SCOUT.

+ O transdutor SCOUT ¢é enviada estéril e ndo deve ser reesterilizada.

« O transdutor SCOUT é apenas para USO UNICO.

« Apds o uso, este produto pode representar um perigo bioldgico potencial. Descarte de acordo
com os procedimentos de descarte de lixo bioldgico e/ou residuos eletrénicos da sua instalagao.
« Manuseie de modo a evitar a contaminagdo acidental. Ndo use um dispositivo que esteja
danificado. Nao use nenhum dispositivo se o pacote estiver aberto ou danificado.

« O transdutor SCOUT é insegura para RMN (ressonancia magnética) e ndo deve ser usada
no ambiente de RMN.

NOTA

Estas instrucées para o transdutor SCOUT NAO tém como finalidade definir ou sugerir qualquer
técnica médica ou cirtrgica. O médico é responsdvel pelos procedimentos e técnicas adequados
a serem usados com este produto.

ARMAZENAMENTO

« Armazene em de -20° a 60 °C (-40° a 104 °F), 10% a 95% de umidade relativa, sem condensacao.
PROCEDIMENTO RECOMENDADO

INSTRUCOES DE CONFIGURACAO

« Prepare o console SCOUT para uso (veja detalhes no Manual de Operacéo).

« Retire o transdutor SCOUT da embalagem exterior.

« Abra a bolsa externa e transfira a bolsa interna estéril contendo o transdutor SCOUT para o campo
estéril usando técnica asséptica.

« Abra a bolsa interna estéril e remova o transdutor SCOUT.

« Retire a extremidade do conector do transdutor SCOUT do campo estéril.

« Conecte o transdutor SCOUT ao console SCOUT, certificando-se de que a seta branca esteja
alinhada com o entalhe de alinhamento branco no conector do console SCOUT.
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« Ligue o console SCOUT e ative o transdutor SCOUT (veja os detalhes no Manual de Operagao
fornecido com o console SCOUT).

TESTANDO O TRANSDUTOR SCOUT
« Coloque a extremidade distal do transdutor SCOUT no alvo do cartao de teste do transdutor SCOUT.

« Se o indicador sonoro soar, o transdutor SCOUT esta pronta para uso.
- Se o indicador sonoro nao soar, substitua o transdutor SCOUT e teste (consulte o Manual
de Operacéo para obter etapas adicionais de solucdo de problemas).

UTILIZANDO O TRANSDUTOR SCOUT

« Aplique a extremidade distal do transdutor SCOUT a pele ou aos tecidos moles.

- Certifique-se de que nao haja lacunas de ar entre a extremidade distal do transdutor SCOUT
e o tecido.

+ Quando o transdutor SCOUT detecta o refletor SCOUT, a exibicdo numérica no console SCOUT
serd ajustada conforme o transdutor SCOUT for colocada mais proxima do refletor SCOUT. Além
disso, o console SCOUT emitird um feedback sonoro que aumenta em cadéncia.

REMOVENDO O TRANSDUTOR SCOUT DO CONSOLE SCOUT

» Quando o procedimento estiver concluido, desligue o console SCOUT (consulte o Manual
de Operacdo para obter instrucdes).

« Remova o transdutor SCOUT puxando o conector para fora do console SCOUT enquanto segura
o console SCOUT imével.

SIMBOLO DESIGNAGAO
g Usar até: AAAA-MM-DD
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GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUJVING

De SCOUT® chirurgische geleidingsconsole, het SCOUT-handstuk en de SCOUT-reflector zijn accessoires
van het SCOUT chirurgisch geleidingssysteem. Het SCOUT-handstuk is een steriel medisch hulpmiddel
voor eenmalig gebruik waarmee, in combinatie met de SCOUT-console (apart verkrijgbaar), de SCOUT-
reflector (apart verkrijgbaar) in zacht weefsel kan worden gedetecteerd.

Het systeem maakt gebruik van radar- en infrarood (IR)-lichttechnologie met behulp van micro-impulsen
om de aanwezigheid van de SCOUT-reflector te detecteren welke tijdens een voorgaande procedure
in zacht weefsel is geplaatst. De SCOUT-console levert het radarsignaal voor het SCOUT-handstuk,
samen met de voeding voor de infrarood-lichtbron. Het SCOUT-handstuk stuurt het radarsignaal en het
IR-licht in het zachte weefsel en ontvangt vervolgens signalen die afkomstig zijn van de SCOUT-reflector.
De SCOUT-console verwerkt de gereflecteerde radarsignalen tot een hoorbaar en zichtbaar signaal om
aan te geven dat de SCOUT-reflector is gedetecteerd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De SCOUT-reflector moet percutaan in zacht weefsel worden geplaatst (> 30 dagen) om een biopsielocatie
of zacht weefsel dat chirurgisch verwijderd moet worden, aan te duiden. Met behulp van beeldgeleiding (zoals
echo, MRI of rontgen) of met behulp van niet-beeldgeleiding (SCOUT-systeem) wordt de SCOUT-reflector
gelokaliseerd en chirurgisch verwijderd, samen met het beoogde weefsel. Het SCOUT-systeem is uitsluitend
bedoeld voor niet-beeldvormingsdetectie en lokalisatie van de SCOUT-reflector die is geimplanteerd in een
biopsielocatie in zacht weefsel, of in zacht weefsel dat chirurgisch verwijderd moet worden.

CONTRA-INDICATIES

« Niet bedoeld voor aansluiting op een ander hulpmiddel of apparaat. Uitsluitend bestemd voor gebruik
met de SCOUT-console en SCOUT-reflector.

WAARSCHUWINGEN

« Het SCOUT-handstuk bevat gevoelige elektronische onderdelen. De kabel niet samenknijpen of scherp buigen.
« Het SCOUT-handstuk is uitsluitend bedoeld voor gebruik met de SCOUT-console en de SCOUT-reflector.
«Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK BIJ EEN ENKELE PATIENT. Hergebruik van
dit medische hulpmiddel leidt tot een risico op kruisverontreiniging tussen patiénten aangezien medische
hulpmiddelen, en met name hulpmiddelen met scharnieren en/of gleuven tussen onderdelen, moeilijk
of onmogelijk te reinigen zijn nadat lichaamsvloeistoffen of -weefsels met een mogelijk pyrogene of
microbiéle verontreiniging voor onbepaalde tijd in aanraking zijn gekomen met het medische hulpmiddel.
De resten biologisch materiaal kunnen de verontreiniging van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-
organismen stimuleren, hetgeen kan resulteren in infectieuze complicaties. Daarnaast kan hergebruik
van het hulpmiddel resulteren in verslechtering van de onderdelen en afdichtingen, waardoor de kans
op storingen wordt vergroot.

« NIET OPNIEUW STERILISEREN. Na hersterilisatie is de steriliteit van het product niet gegarandeerd,
vanwege een niet te bepalen mate van potentiéle pyrogene of microbiéle verontreiniging die kan
resulteren in infectieuze complicaties. Het reinigen, opnieuw verwerken en/of opnieuw steriliseren van
het betreffende medische hulpmiddel vergroot de kans op een storing vanwege de mogelijke negatieve
effecten op onderdelen die worden beinvloed door thermische en/of mechanische veranderingen.

« Het SCOUT-handstuk verstuurt infrarood licht vanuit het distale uiteinde. Een geactiveerd
SCOUT-handstuk mag nooit op de ogen worden gericht.

« NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

« Gebruik het SCOUT-handstuk voor de uiterste gebruiksdatum die op het productetiket staat vermeld.

« Risico op elektrische lekstroom: Tijdens normaal gebruik van het SCOUT-handstuk is er sprake van een
niet-gevaarlijk voltage.

« Als de patiént een intern of extern actief cardiaal implantaat heeft, moet de fabrikant van het cardiale
implantaat worden geraadpleegd voor instructies alvorens het SCOUT chirurgisch geleidingssysteem
te gebruiken. Het radarsignaal met behulp van micro-impulsen kan de beoogde werking van het cardiale
implantaat verstoren.

AANDACHTSPUNTEN

« Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel alleen worden aangeschaft door
of op voorschrift van een arts (21 CFR §801.109(b)(1)).

« Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door een arts die volledig bekend is met de indicaties,
contra-indicaties, beperkingen, typische resultaten en mogelijke neveneffecten van plaatsing van
de SCOUT-reflector.

« Het SCOUT-handstuk wordt steriel verzonden en mag niet opnieuw worden gesteriliseerd.

« Het SCOUT-handstuk is uitsluitend bestemd voor EENMALIG GEBRUIK.

- Na gebruik kan dit product potentieel biologisch gevaarlijk afval vormen. Het product moet worden
afgevoerd in overeenstemming met de binnen uw instelling geldende procedures voor het afvoeren van
biologisch gevaarlijk afval en/of elektronisch afval.

« Hanteer het product dusdanig dat onbedoelde verontreiniging wordt voorkomen. Een hulpmiddel mag
niet worden gebruikt wanneer het beschadigd is. Een hulpmiddel mag niet worden gebruikt wanneer
de verpakking geopend of beschadigd is

« Het SCOUT-handstuk is MR-onveilig (Magnetische resonantie) en mag niet worden gebruikt in een
MR-omgeving.

OPMERKING

Deze instructies voor het SCOUT-handstuk zijn NIET bedoeld om een medische of chirurgische techniek te
definiéren of voor te stellen. De individuele arts is verantwoordelijk voor de juiste procedure en technieken
die voor dit product moeten worden gebruikt.

OPSLAG

« Bewaren bij -20 ° tot 60 °C (-40 ° tot 104 °F), 10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet-condenserend.

AANBEVOLEN PROCEDURE

INSTALLATIE-INSTRUCTIES

« Maak de SCOUT-console klaar voor gebruik (raadpleeg de informatie in de Bedieningshandleiding).

« Neem het SCOUT-handstuk in het zakje uit de buitendoos.

« Open het buitenzakje en breng het steriele binnenzakje met daarin het SCOUT-handstuk middels een
aseptische techniek over naar het steriele veld.

« Open het steriele binnenzakje en neem het SCOUT-handstuk uit.

« Overhandig het connectoruiteinde van het SCOUT-handstuk aan een persoon buiten het steriele veld.

« Sluit het SCOUT-handstuk aan op de SCOUT-console met de witte pijl uitgelijnd met de witte
uitlijningsinkeping op de connector op de SCOUT-console.

=

)

« Zet de SCOUT-console aan en activeer het SCOUT-handstuk (raadpleeg de details in
de Bedieningshandleiding bij de SCOUT-console).

HET SCOUT-HANDSTUK TESTEN

« Plaats het distale uiteinde van het SCOUT-handstuk op het doel op de testkaart voor het
SCOUT-handstuk.

« Als u de hoorbare indicator hoort, is het SCOUT-handstuk klaar voor gebruik.
« Als u de hoorbare indicator niet hoort, moet het SCOUT-handstuk worden vervangen en opnieuw
getest (raadpleeg de Bedieningshandleiding voor extra stappen voor het oplossen van problemen).

HET SCOUT-HANDSTUK GEBRUIKEN

« Plaats het distale uiteinde van het SCOUT-handstuk op de huid of op zacht weefsel.

« Zorg dat er geen luchtruimte bestaat tussen het distale uiteinde van het SCOUT-handstuk en het weefsel.
« Zodra het SCOUT-handstuk de SCOUT-reflector detecteert, verandert het numerieke scherm
op de SCOUT-console naarmate het SCOUT-handstuk dichter bij de SCOUT-reflector wordt
geplaatst. Daarnaast geeft de SCOUT-console hoorbare feedback die toeneemt in frequentie.

HET SCOUT-HANDSTUK LOSKOPPELEN VAN DE SCOUT-CONSOLE

« Na afloop van de procedure moet de SCOUT-console worden uitgezet (raadpleeg
de Bedieningshandleiding voor instructies).

» Koppel het SCOUT-handstuk los door de SCOUT-console tegen te houden en de connector
rechtstandig uit de SCOUT-console te trekken.

SYMBOOL BETEKENIS
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HANDSTYCKE

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

SCOUT®-kirurgiska styrkonsol, SCOUT-handstycke och SCOUT-reflektor ar tillbehor till
SCOUT-systemet for kirurgisk styrning. SCOUT-handstycke &r en steril medicinsk enhet for
engéangsbruk som vid anvdndning med SCOUT-konsol (tillganglig separat), tillhandahaller
funktioner for att detektera SCOUT-reflektor (tillgdnglig separat) i mjukvavnad.

Systemet anvander teknikerna mikroimpuls-radar och infrarétt ljus (IR) for att detektera SCOUT-
reflektor, som placeras i mjukvavnad under ett tidigare ingrepp. SCOUT-konsol tillhandahéller
radarsignalen till SCOUT-handstycket tillsammans med strommen fér den infraréda ljuskallan.
SCOUT-handstycket levererar radarsignalen och det infrardda ljuset till mjukvavnaden och tar
emot signaler som reflekteras fran SCOUT-reflektorn. SCOUT-konsolen bearbetar de reflekterade
radarsignalerna och ger ldkaren en ljudindikation samt en visuell indikation nar SCOUT-
reflektorn detekteras.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SCOUT-reflektorn ar avsedd att placeras perkutant i mjukvavnad (>30 dagar) for att markera en
biopsiplats eller mjukvdavnad som ska avlagsnas kirurgiskt. Med hjélp av avbildningshjalpmedel
(sdsom ultraljud, MR eller rontgen) eller med hjalp av icke avbildande styrhjalpmedel
(SCOUT-systemet) lokaliseras SCOUT-reflektorn och tas bort kirurgiskt med malvavnaden.
SCOUT-systemet dr endast avsett for icke avbildande detektering och lokalisering av en SCOUT-
reflektor som implanterats pa en biopsiplats i mjukvavnad eller i mjukvavnad avsedd for
kirurgisk borttagning.

KONTRAINDIKATIONER

« Inte avsedd for anslutning till ndagon annan enhet eller utrustning. Endast fér anvandning med
SCOUT-konsol och SCOUT-reflektor.

VARNINGAR

« SCOUT-handstycke innehaller kénsliga elektroniska komponenter. Kabeln far inte krossas eller
utsattas for skarpa bojningar.

+ SCOUT-handstycke &r endast utformat fér anvandning med SCOUT-konsol och SCOUT-reflektor.
« Enheten &r utformad for ENGANGSANVANDNING MED EN PATIENT. Ateranvéndning av denna
medicinska enhet innebar risk for korskontaminering mellan patienter eftersom medicinska
enheter - sarskilt de med leder och/eller utrymmen mellan komponenter - &r svara eller
omodjliga att rengdra nér kroppsvatskor eller vavnader med potentiellt pyrogen eller mikrobiell
kontaminering har varit i kontakt med den medicinska enheten under en obestambar tid.
Rester av biologiskt material kan underlédtta kontaminering av enheten med pyrogener eller
mikroorganismer som kan leda till infektioner. Dessutom kan ateranvandning av enheten leda
till forséamring av komponenterna och packningarna och dédrmed 6kar risken for att enheten inte
fungerar korrekt.

« OMSTERILISERA INTE Efter omsterilisering ar inte produktens sterilitet garanterad eftersom det
foreligger en obestambar niva av potentiell pyrogen eller mikrobiell kontaminering som kan
leda till infektioner. Rengéring, ombearbetning och/eller omsterilisering av denna medicinska
enhet 6kar risken for att enheten fungerar felaktigt pa grund av potentiell negativ inverkan pa
komponenter som paverkas av termiska och/eller mekaniska foérandringar.

« SCOUT-handstycke fungerar genom att utstrala infrarétt ljus fran den distala anden. Rikta inte ett
aktivt SCOUT-handstycke mot 6gonen.

Anvénd INTE om férpackningen &r dppen eller skadad.

« Anvand SCOUT-handstycket innan utgangsdatumet pa produktetiketten.

«Risk for lackstrom: Ofarlig spanning forekommer under normal anvédndning av
SCOUT-handstycket.

- Om patienten har ett internt eller externt hjartimplantat ska tillverkaren av hjartimplantatet
kontaktas for instruktioner innan anvandning av SCOUT-systemet for kirurgisk styrning.
Mikroimpuls-radarsignalen kan stora hjartimplantatets funktion.

FORSIKTIGHET

« Enligt federal lag far denna enhet endast saljas av eller pa order av ldkare (21 CFR §801.109(b)(1)).
-Denna produkt ska endast anvdndas av en ldkare som &r helt fortrogen med
indikationer, kontraindikationer, begrénsningar, typiska utfall och méjliga biverkningar av
SCOUT-reflektorplacering.

+ SCOUT-handstycke levereras sterilt och far inte omsteriliseras.

« SCOUT-handstycke &r endast for ENGANGSANVANDNING.

« Efter anvandning kan den har produkten utgoéra biologiskt riskavfall. Kassera i enlighet med din
anlaggnings regelverk for biologiskt riskavfall och/eller elektroniskt avfall.

«Hantera pa ett satt som forhindrar oavsiktlig kontamination. Anvénd inte en enhet som é&r
skadad. Anvand inte ndgon enhet om férpackningen ar 6ppnad eller skadad.

+ SCOUT-handstycket ar MR-osdkert och ska inte anvandas i MR-miljo.

OBSs!

Dessa instruktioner for SCOUT-handstycke &r INTE avsedda att definiera eller féresla nagon
medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda lakaren ansvarar for att korrekt procedur och teknik
anvéands med den har produkten.

FORVARING

« Forvara i -20 °C till 60 °C, 10 % till 95 % relativ luftfuktighet, icke-kondenserande.
REKOMMENDERAD PROCEDUR

KONFIGURATIONSINSTRUKTIONER

« Forbered SCOUT-konsolen for anvandning (mer information finns i anvandarhandboken).

- Ta ut det separatférpackade SCOUT-handstycket fran den yttre férpackningen.

-Oppna den yttre férpackningen och dverfér den sterila inre férpackningen med
SCOUT-handstycket till det sterila faltet med aseptisk teknik.

« Oppna den sterila inre férpackningen och ta ut SCOUT-handstycket.

« Placera anslutningsédnden av SCOUT-handstycket utanfor det sterila faltet.

« Anslut SCOUT-handstycket till SCOUT-konsolen och kontrollera att den vita pilen ar inpassad
med det vita inriktningsjacket pa SCOUT-konsolkontakten.
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. Satt pa SCOUT-konsolen och aktivera SCOUT-handstycket (mer information finns
i anvandarhandboken som medféljer SCOUT-konsolen).

TESTA SCOUT-HANDSTYCKET
« Placera den distala @nden av SCOUT-handstycket pa SCOUT-handstyckets testkortsmal.

+ Om ljudsignalen avges &r SCOUT-handstycke fardigt att anvandas.
+ Om ljudsignalen inte avges byter du SCOUT-handstycke och testar (se anvandarhandboken for
ytterligare felsokningssteg).

ANVANDA SCOUT-HANDSTYCKET

« Tryck den distala @nden av SCOUT-handstycket mot huden eller mjukvévnaden.

« Kontrollera att det inte finns ndgon luft mellan SCOUT-handstyckets distala spets och véavnaden.
«Nar SCOUT-handstycket detekterar SCOUT-reflektorn d@ndras det numeriska véardet pa
SCOUT-konsolens skarm allteftersom SCOUT-handstycket placeras ndarmare SCOUT-reflektorn.
Dessutom avger SCOUT-konsolen en ljudsignal som &kar i frekvens.

TA BORT SCOUT-HANDSTYCKET FRAN SCOUT-KONSOLEN

+Nar proceduren genomforts stianger du av SCOUT-konsolen (instruktioner finns
i bruksanvisningen).

« Ta bort SCOUT-handstycket genom att dra kontakten rakt ut fran SCOUT-konsolen medan du
haller fast SCOUT-konsolen.
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Anvénd inte om paketet ar skadat

Engangsanvandning
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Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller

RONLY pa order av lakare.

Far inte omsteriliseras

Forsiktighet: konsultera medféljande dokument

Tillverkningsdatum
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HANDSTYKKE

BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

SCOUT® kirurgisk kontaktstyringskonsol, SCOUT-handstykket og SCOUT-reflektoren er
tilbeheor til SCOUT kirurgisk kontaktstyringssystem. SCOUT-hdndstykket er en steril medicinsk
engangsanordning, der, nar den anvendes sammen med SCOUT-konsollen (fas separat), giver
mulighed for detektion og kontaktstyring af SCOUT-reflektoren (fas separat) i bleddele.

Systemetanvender mikroimpulsradar-oginfrarad (IR) lysteknologitil at detektere SCOUT-reflektorens
position. Reflektoren placeres i bleddelene for indgrebet. SCOUT-konsollen sender radarsignalet
til SCOUT-handstykket sammen med strem til den infrarede lyskilde. SCOUT-handstykket
leverer radarsignalet og IR-lyset til bleddelene og modtager signaler, der reflekteres tilbage fra
SCOUT-reflektoren. SCOUT-konsollen behandler de reflekterede radarsignaler for at give leegen en
lyd- og billedangivelse af SCOUT-reflektorens detekterede position.

INDIKATIONER

SCOUT-reflektoren er beregnet til perkutan placering i bleddele (>30 dage) til markering af det
biopsi- eller bleddelsomrade, der skal fiernes kirurgisk. SCOUT-reflektoren lokaliseres og fjernes
kirurgisk sammen med vaevet ved brug af billeddiagnostik (sésom ultralyd, MR eller radiografi)
eller ved hjalp af ikke-billeddiagnostisk kontaktstyring (SCOUT-systemet). SCOUT-systemet er
udelukkende beregnet til ikke-billeddiagnostisk detektion og lokalisering af den implanterede
SCOUT-reflektor i det biopsi- eller bleddelsomrade, der skal fiernes kirurgisk.

KONTRAINDIKATIONER

« Ikke beregnet til tilslutning til andet udstyr. M& kun anvendes sammen med SCOUT-konsollen
og SCOUT-reflektoren.

ADVARSLER

+ SCOUT-handstykket indeholder folsomme elektroniske komponenter. Lad ikke kablet komme
i klemme, og undlad at udsaette det for skarpe hjorner.

+ SCOUT-handstykket er udelukkende designet til brug sammen med SCOUT-konsollen og SCOUT-
reflektoren.

« Anordningen er udelukkende beregnet til ENGANGSBRUG PA EN ENKELT PATIENT. Genanvendelse
af den medicinske anordning medferer risiko for krydsinfektion fra patient til patient, idet
medicinsk udstyr - i seerdeleshed udstyr med led og/eller udskaeringer imellem komponenterne -
er besvaerligt eller umuligt at rengere, nér kropsveeske og veevsdele med potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontamineringsrisiko har vaeret i kontakt med det medicinske udstyr i et ubestemmeligt
tidsrum. Rester af biologisk materiale kan fremskynde pyrogen eller mikrobiel kontaminering af
anordningen, hvilket kan resultere i infektiose komplikationer. Derudover kan genanvendelse
af anordningen medfere nedbrydning af komponenterne eller forseglingerne, hvilker gger
sandsynligheden for funktionsfejl.

« MA IKKE RESTERILISERES. Efter resterilisering kan produktets sterilitet ikke garanteres pa grund af
en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller mikrobiel kontaminering af anordningen, hvilket
kan resultere i infektiose komplikationer. Rengering, genbehandling og/eller resterilisering af den
medicinske anordning gger sandsynligheden for funktionsfejl pa grund af potentielle negative
falgevirkninger pa komponenterne som falge af termiske og/eller mekaniske forandringer.

« SCOUT-handstykket udsender infrargdt lys fra den distale ende. Undlad at pege et aktivt
SCOUT-handstykke mod gjnene.

« Ma IKKE anvendes, hvis emballagen er brudt eller beskadiget.

+ SCOUT-handstykket ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pé produktetiketten.

« Risiko for overledning: Normal brug af SCOUT-handstykket resulterer i udvikling af ikke-farlig speending.
« Hvis patienten har et aktivt internt eller eksternt hjerteimplantat, skal man kontakte producenten
af hjerteimplantatet for vejledning, inden SCOUT kirurgisk kontaktstyringssystem tages i brug.
Mikroimpulsradarsignalet kan forstyrre hjerteimplantatets tiltaenkte funktion.

FORHOLDSREGLER

« Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun szelges eller ordineres af en laege
(21 CFR §801.109(b)(1)).

« Dette produkt ber kun anvendes af en leege, som er fortrolig med indikationer, kontraindikationer,
begransninger, forskningsresultater og mulige bivirkninger forbundet med placering af
SCOUT-reflektoren.

« SCOUT-hédndstykket leveres sterilt og ma ikke resteriliseres.

+ SCOUT-handstykket er udelukkende beregnet til ENGANGSBRUG.

« Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel miljofare. Produktet skal bortskaffes
i overensstemmelse med institutionens procedurer for bortskaffelse af miljefarligt og/eller
elektronisk affald.

« Produktet skal handteres pa en made, der forhindrer utilsigtet kontaminering. Ma ikke anvendes,
hvis emballagen er beskadiget. Anordningen ma ikke tages i brug, hvis emballagen er brudt eller
beskadiget.

+ SCOUT-handstykket er MR-usikkert og ber ikke anvendes i MR-miljoet.

BEMARK

Denne brugsanvisning til SCOUT-handstykket har IKKE til hensigt at definere eller foresla en
bestemt medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enkelte laege er ansvarlig for den korrekte procedure
og de teknikker, der skal bruges sammen med dette produkt.

OPBEVARING

+ Opbevares ved -20° til 60 °C (-40° til 104 °F), 10 % til 95 % fugtighedsgrad, ikke-kondenserende.
ANBEFALET PROCEDURE

OPSTILLINGSVEJLEDNING

« Klarger SCOUT-konsollen til brug (naermere oplysninger i betjeningsvejledningen).

« Fjern SCOUT-handstykket fra den udvendige papaeske.

- Abn den udvendige pose, og overfer den sterile indvendige pose med SCOUT-handstykket til det
sterile felt ved hjzelp af en aseptisk teknik.

« Abn den sterile indvendige pose, og fiern SCOUT-handstykket.

« Placér SCOUT-handstykkets stikende udenfor fra det sterile felt.

« Forbind SCOUT-handstykket med SCOUT-konsollen, og serg for, at den hvide pil flugter med den
hvide flugtekaerv p4 SCOUT-konsollens stik.

-8

« Teend for SCOUT-konsollen, og aktivér SCOUT-handstykket (naermere oplysninger
i betjeningsvejledningen til SCOUT-konsollen).

AFPR@VNING AF SCOUT-HANDSTYKKET
« Placér den distale ende af SCOUT-handstykket i mdlomradet pa SCOUT-handstykkets testkort.

« Hvis anordningen afspiller en lydtone, er SCOUT-handstykket klar til brug.
« Hvis anordningen ikke afspiller en lydtone, skal SCOUT-handstykket udskiftes med et nyt og
testes pa ny (se betjeningsvejledningen for yderligere fejlfindingstrin).

BRUG AF SCOUT-HANDSTYKKET

« Placér den distale ende af SCOUT-handstykket pa huden eller bloddelene.

« Serg for, at der ikke er lufthuller mellem den distale ende af SCOUT-héndstykket og veevet.

« Nar SCOUT-handstykket detekterer SCOUT-reflektoren, opdateres det numeriske display pa
SCOUT-konsollen i takt med, at SCOUT-handstykket placeres teettere pa SCOUT-reflektoren.
Derudover afspiller SCOUT-konsollen en lydtone, der stiger i styrke.

FJERNELSE AF SCOUT-HANDSTYKKET FRA SCOUT-KONSOLLEN

« Nar proceduren er fuldfert, skal SCOUT-konsollen lukkes ned (narmere oplysninger
i betjeningsvejledningen).

«Fjern SCOUT-handstykket ved at traekke stikket lige ud af SCOUT-konsollen mens SCOUT-konsollen
holdes pa plads.

SYMBOL BETYDNING

g Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

LO Partinummer

RE Katalognummer

Srerieeol

Steriliseret med ethylenoxid

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Sl el

Engangsbrug

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun salges
eller ordineres af en laege.
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Ma ikke resteriliseres

Forsigtig: Se de medfelgende dokumenter
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OPrANO XEIPOX

OAHTIEX XPHXIHZX

MNEPITPA®OH

H kovodla xeipoupyiknc kaBodrynong SCOUT®, 1o dpyavo xeipdg SCOUT kat o avakhaotripag SCOUT
amoTENOUV MMAPENKOHEVA TOU CUOTAKATOG XEIPOUPYIKIG KaBodrynang SCOUT. To 6pyavo xeipog SCOUT eival
£va ATTOCTEIPWHEVO 1ATPOTEXVONOYIKO TTIPOTOV piag XPriong To ommoio dTav XPNnoIHOTIoLE(TAl HE TNV KOVOOAa
SCOUT (SratiBetan EexwploTd), ekTeAel pyacieg EAéyxou yla Tnv avixveuon tou avakhaotripa SCOUT (SiatiBetat
EeXWPIOTA) EVTOG TWV HOAAKWY HOPiwV.

To oVOTNPA XPNOIHOTIOIE] PAVTAP MIKPOTTAAHWY Kat TeExvohoyia urépuBpnc (IR) akTivoBoliag yia Ty avixveuon
¢ mapouaciag Tou avakAaotrpa SCOUT, o omoiog éxet 16N TomoBetnOei o€ palakd popta kata tn Sidpkela
Tponyoupevng emépuPaonc. H kovooha SCOUT mapéxel To ofpa pavtdp oto dpyavo Xeipdg SCOUT padi pe 1oxu
yta TV inyn umépuBpng aktivoBoliac. To dpyavo xeipog SCOUT mapadidel To ofpa pavtdp Kat tTnv umépubpn
akTivoBolia oTa HOAaKA HoOpLa Kal He TN oelpd Tou AapBavel orjuata mou avtamodidet o avakhaotripag SCOUT.
H kovooha SCOUT umoaMel o€ eme§epyaaia Ta avakAWUEVA CHHOTA PAVTAP, TTPOKEIUEVOU VA TIAPEXEL OTOV IATPO
Hia NXNTIKA Kot otk €vEeign dtav avixvevetat o avakhaotripag SCOUT.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O avakhaotrpag SCOUT mpoopiletal yia Sladeppikr TomoB£tnon ota HAAAKA HopLa (>30 NUEPEC), TTPOKEIUEVOL va
emonpdvel 1o onueio g Blogiag 1 Twv HAAAKWY HopiwV TIou TIPOKELTal va apatpedei xelpoupyikd. O avakAaoTrpag
SCOUT evromileTat kat apalpEiTal XEPOUPYIKA Hadi LE TOV OTOXEUOHEVO I0TO HE XPrion KABoSrynong e QEIKOVIOTIKEG
TEXVIKEG (OTIWG PE UTTEPNXO, HAYVNTIKY TOpoypa®ia 1 akTivoypagia) i pe umoornBnaon amod pn ameKOVIoTIKES
TEXVIKEG (OVoTNpa SCOUT). To ouotnua SCOUT mpoopiletal amoKAEIOTIKA yia TNV QViXVEUON Kt TOV EVIOTIOHO HE Un
QMEIKOVIOTIKG péoa tng B€ong Tou avakhaotripa SCOUT o omoiog £xel EPPUTEUTE] Oe onpeio Ayng Brogiag amd pahakd
HOpIa 1} OE ONpEI0 HOAAKWY HOpiwv TO 0Toio poopileTal va uoPANOE O€ XEIPOUPYIK aPaipeo.

ANTENAEIZEIZ

« Agv mpoopiletat yia cuveon pe omoladimote AAAN cuoKeun 1) EOTAIOHO. ATIOKAEIOTIKA yia XPrioN ME TNV
kovooha SCOUT kat Tov avakhaotripa SCOUT.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« To dpyavo xelpdg SCOUT mepiéxel evaioOnta nAekTpovikda e€aptripata. Mnv cuvONiBeTe kal unv Avyilete T0
KAADSI10 SNUIOUPYWVTAG YWVIEC.

+To 6pyavo Xepog SCOUT eival OXeSI0OHEVO AMOKAEITTIKA Yia Xprion HE Ty Kovadha SCOUT kaitov avakhaotripa SCOUT.
- To mpoiodv éxel oxedlaoTei amokAeloTika yia MIA XPHEZH, oe ENAN AZOENH. H emavaypnotpgonoinon autol
TOU LATPOTEXVOAOYIKOU TTPOTOVTOG eyEipel Kivouvo petadoong poAuvong HeTagy Twv acBeviv, kabwg Ta
1aTPOTEXVONOYIKA TTPOTOVTA —18iwg AUTA HE onueia cUVEEONG /KAl TTUXWOELG HETAEY TWV OTOIXEIWV TOUG- givat
SUokoho 1| kal aduvato va kabaploTolv apoTou €pBouv OE EMaQPN HE CWHATIKA LYPA 1 1IOTOUG e mBavh
TIUPETOYOVO N} HIKpOBLakr HOAUVON Yia ampocSIopIoTn XPOVIKT TEPiodo. To uMOAEIpa BloAoyikoU UNKOU UMopEi
VO TIPOAYEL TNV EMPOAUVON TOU TIPOIOVTOG HE TTUPETOYOVOUG TTAPAYOVTEG 1) HIKPOOPYAVIOHOUG TTOU eVOEXETAL VO
08nynoouv o€ NoIHWSELG EMIAOKEG. EmMmpdoBeTa, n emavaypnoionoinan Tou mPoidvTog Pmopei va odnyroet
oe amodounon Twv e£aPTNHATWY KAl TWV OTEYAVOTIOINTIKWVY HECWY, UE AMOTEAECHA va auénbei n mbavotnta
Suoertoupyiag Tou MPoIdVTOG.

« MHN ATIOXTEIPQNETE EK NEOY Metd amé ek véou anmooteipwon, Sev gival eyyunuévn n oTelpdTnTa TOU
TPOIdVTOC, e€attiag evog anmpoadioplotou Babuol mbavolg mMUPETOYOVoU i MIKPOBIAKAG HOAUVONG, N omoia
umopei va odnynoet oe Aotpwdelg emmhokég. O kabaplopdg, n ek véou emefepyacia ri/kat n amooteipwon
TOU TIAPOVTOG LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOTOVTOG au§dvel Tnv mbavotnTta SuoAerToupyiag Tou TPoiovTog e€attiag
QAVeMBUPNTWY EMSPACEWY O€ EEAPTANATA Ta oTToiat EMNPEAoVTal ammd BEPHIKES /KAt UNXAVIKEG METABOAEG.

«To 6pyavo xelpog SCOUT exméumel umépuBpn akTivoPolia armd To Amw AkPo Tou. Mnv CTPEPETE TO GPYAVO XEIPOG
SCOUT og opBalpoug dtav gival evepyoroinuévo.

« MHN xpnotpomolgite €av n cuoKevacia ivat avolypévn i éxet umooTei Bopd.

« To dpyavo xelpog SCOUT mpémel va xpnotpomoindei mptv amd tnv nuepopnvia Aéng mou avaypagetatl otnv
ETIKETA TOU TIPOTIOVTOG.

« Kivéuvog 81apponig NAEKTPIKOU peUNATOG: YTTIAPXEL Mn EMIKivELVN TAON KATA T SIGPKELA TNG XPIONG TOL 0pYAvou
XELPOG SCOUT um6 KavovikéG OUVONKEG.

« EQv 0 000gvC €xel EOWTEPIKNA 1 EEWTEPIKN EVEPYN KAPSIAKT EUPUTEVCIUN OUOKEUT, ETMIKOIVWVIOTE HE TOV
KATAOKEUAOTH TNG KAPSIAKAG EPPUTEVCIUNG CUCKEUNG Yla 08nyieg mTpoToU XpNOIHOTOICETE TO GUOTNUA
XEIPOLPYIKAG KaBodriynong SCOUT. To orjpa Tou pavtdp HIKPOTTAAUWY UMopEi va Snuioupyei mapepBoAEG He TV
TpoopI{OpEVN AetToupyia TNG KAPSIAKNAG EUPUTEVCIUNG CUCKEVNG.

NPO®YAAZEIZ

« H opoomovdiakr| vopoBeoia twv H.M.A. mTpénel TV WANGHN TNG OUYKEKPIUEVNG CUOKEUNG MOVO amtd 1aTpd iy Katdmy
£VTOAG laTpoU [KwdiKag opoomovSiakwy Kavoviopwv (CFR) tithog 21 mapdypagog 801.109 eddgio B xwpio 11.

+ AUTO TO TIPOIOV TIPETTEL VA XPNOIUOTIOLIEITAL ATTOKAEIOTIKA Ao 1ATPO O OT0I0G Eival AMOAUTA EEOIKEIWHEVOG HE TIG
evEeielg, TIG avTevdEifeLg, TOUG TIEPIOPIOUOUG, TA TUTTIKA EVPHUATA KAl TIG TOAVEC TTAPEVEPYELEG TNG TOTTOBETNONG
avakhaotipa SCOUT.

«To 6pyavo xelpdg SCOUT amooTENNETAL ATTOCTEIPWHEVO KAt SEV TIPETTEL VO ATTOCTEIPWVETAL EK VEOU.

«To 6pyavo xeipdg SCOUT mpoopiletat amokAeIoTIKA yia MIA XPHEH.

« MeTtd TN Xprion, To MPOI6V auTd PMopEi va amoTeNei SuvnTIKO BIOAOYIKO KivOuvo. ATIOPPIPTE TO CUPPWVA HE TIG
Sladikaoiec amoppPng BIOAOYIKWY EMKIVOUVWV f/Kat NAEKTPOVIKWY amoBARTWY TOU I0XUOUV OTIG YKATACTACEIG O0C.
« ATaITE{TaL XEIPIOOG PE TPOTIO O 0TT0i0G B AMOTPEMEL TUXOV KoL MOAUVOT. MV XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV £GV
1 ouokevaaoia £xel uOoTel BAABN. MV XPNOILOTIOLEITE TO TIPOIOV £GV ) CUCKELAGHA Eival AVOIXTHA 1} éXEL UTTOOTE! PBOoPA.
«To 6pyavo xelpog SCOUT ev givat acpalég yia xprion oTn HayvnTikr Topoypagpia (MR Unsafe) kat wg ek Toutou
Sev Ba mpémel va xpnotpomoleital o€ mePIBANOV HayvnTIKOU GUVTOVIGHOU.

ZHMEIQZH
Ot mapouoeg o8nyieg yla 1o 6pyavo xeipdg SCOUT AEN mpoopilovtal va opicouv fj va mpoTeivouv omoladimote

1aTPIKNA 1} XELPOLPYIKA TEXVIKN. O KABE 1aTpdg gival umeuBuvVog yla TN cwoTh Sladikaacia Kat TIg TEXVIKES TTou Ba
XpnotpomoinBolv pe autd To TPOIov.

OYNAZH

« Quhaooete og Beppokpacia -20° éwg 60°C (-40° éwg 104°F), pe OXeTIKN Lypacia 10% £wg 95%,
UN GUUTTUKVOUMEVN.

ZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA

OAHTIEXZ PYOMIZHE

« MpogtolpdoTe TNV kovooha SCOUT yia xprion (BA. AeMTOPEPELEG OTO EYXEIPISIO XEIPIOHOUV).

« AQaUPEOTE TO Opyavo Xeipdg SCOUT mou Bpioketal evidg Brikng amé v ewTepikr CuoKevaaia.

«+ AVOi€Te TNV EEWTEPIKN BKN KAl LETAPEPETE TNV ECWTEPIKN ATMOCTEIPWHEVN BiKN TTOU TTEPIEXEL TO OPYAVO XEIPOG
SCOUT 0710 anooTelpwpévo eSO Pe GONTITN TEXVIKT.

« AVoIi€Te TV anooTelpwpévn E0WTEPIKNA BrKN Kal apaip£oTe To dpyavo Xeipdg SCOUT.

« TOMOBETOTE TO AKPO TOU CUVEECHOU Tou 0pYAavou XElPOG SCOUT eKTOG TOU AMOCTEIPWHEVOU TIES{OU.

« TuvSéoTe To Opyavo Xelpog SCOUT pe tnv kovooha SCOUT, Stacalifovtag 6Tt To Aeukd BéNog euBuypappietat
HE TN NeUKT| £yKOTTH EUBLYPANHIONG OTOV CUVEECHO TNG Kovodhag SCOUT.

)

« Avoi&te TV Kovodia SCOUT Kat evepyoTmotioTe To 0pyavo Xelpdg SCOUT (BA. AemTopépeleg oTo eyxelpidio
XELPIOHOU TTOU TIAPEXETAL E TNV KovaoAa SCOUT).

AOKIMH TOY OPTANOY XEIPOX SCOUT
+TomoBETHOTE TO AW AKPO TOL OPYAVOL XEIPOG SCOUT 0TV OTOXO TNG SOKIHATTIKIG KAPTOG TOL 0pyavou Xelpdg SCOUT.

« AV aKouoTe( pta nXNTikn év8elgn, autd onpaivel 6Tt To dpyavo xelpog SCOUT eivat £Totuo yia xprion.
« Eav 8ev akouoTei n nxNTikr £VOEIEN, avTIKATaoTAOTE To dpyavo Xelpog SCOUT kat SokipdoTe Eavd (BA. eyxepidio
XEIPIOHOU yia pooBeta Pripata emiluong mpofAnuaTwy).

XPHZH TOY OPTANOY XEIPOX SCOUT

+ ToTOBETHOTE TO AW AKPO TOU OPYAVOU XelPOG SCOUT oto Séppa iy e palakd popla.

« BeBauwBeite o1 Sev undpxouV Kevd aépog HETAEY TOU Amw AKPOU Tou opydvou Xelpog SCOUT Kat Tou 1oTou.

- Otav 1o dpyavo xelpdg SCOUT avixvevoel Tov avakhaotripa SCOUT, n apBuntikn évdel§n otnv Kovooha
SCOUT Ba apyioet va mpooappuoletal kabwe To dpyavo Xeipog minotalet Tov avakhaotripa SCOUT. Emmpoobeta,
n kovooha SCOUT Ba eKMEUTTEL Hia NXNTIKF avatpo®odoTtnon mou Ba XTurdel oAoéva Kal TTo ypriyopa.

AQAIPEZH TOY OPTANOY XEIPOZ SCOUT AMO THN KONZOAA SCOUT

« Aol olokAnpwBei n diadikacia, amevepyomoljote TNV kovodla SCOUT (yia odnyieg, avatpé{te oto
£YXePiSIo XeIpIopoU).

« Apaip£ate To 6pyavo xelpdg SCOUT tpapwvrtag Tov cuvdeopo eubeia kat é§w amod tnv kovaoha SCOUT, evw tv
KPOTATE aKivntn.

XZYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

Xpnon éwg: EEEE-MM-HH
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Ap1Bud¢ kataoyou

AnooTelpwuévo pe atlBulevoleibio

Mnv XPNOILOTIOIE(TE TO TTPOIOV €AV N CUCKELAGIA Eival KATECTPAMMEVN
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Miag xpriong

Mpoooxn: H opoomovdiakr vopobeoia twv H.M.A. emtpénel Tnv mwAnon tng
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MnV OTTOCTEIPWVETE €K VEOU TO TIPOIOV

Mpoooxn: ZUPBOUAEUTEITE TO CUVOSEVTIKA £yypagpa

Huepopnvia kataokeung

latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV
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KULLANMA TALIiMATLARI

ACIKLAMA

SCOUT® Cerrahi Kilavuz Konsolu, SCOUT EI Aleti ve SCOUT Reflektér; SCOUT Cerrahi Kilavuz
Sisteminin aksesuarlaridir. SCOUT El Aleti steril, tek kullanimlik bir tibbi cihazdir; SCOUT Konsol
(ayn satilir) ile birlikte kullanildiginda yumusak dokudaki SCOUT Reflektoriin (ayri satilir) tespit
edilmesinde kontrol operasyonlari saglar.

Sistemde, 6nceki bir islemde yumusak dokuya yerlestirilmis SCOUT Reflektériin varhigini
belirlemek amaciyla mikro darbeli radar ve kizilotesi (IR) 1sik teknolojisi kullanilir. SCOUT Konsol,
SCOUT El Aletine Radar sinyali gondermenin yani sira kizilotesi 1sik kaynagina da gii¢ saglar.
SCOUT El Aleti, Radar sinyalini ve kiziltesi 151§1 yumusak dokuya gondererek SCOUT Reflektérden
geri yansiyan sinyalleri alir. SCOUT Konsol yansiyan Radar sinyallerini isleyerek SCOUT Reflektor
tespit edildiginde cerraha sesli sinyal ve gorsel geri bildirim verir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SCOUT Reflektor, cerrahi eksizyon planlanan bir yumusak doku veya biyopsi alanini isaretlemek
amaciyla yumusak dokuya perkitan olarak yerlestiriimek (>30 giin) tizere tasarlanmistir.
Goruntileme kilavuzu (ultrason, MRG veya radyografi gibi) veya goriintileme disi kilavuz
(SCOUT Sistemi) vasitasiyla SCOUT Reflektoriin yeri belirlenir ve Reflektor hedef doku ile birlikte
cerrahi yontem kullanilarak ¢ikarilir. SCOUT Sistemi sadece yumusak dokulu bir biyopsi alanina
veya cerrahi eksizyon planlanan bir yumusak doku alanina implante edilen SCOUT Reflektériin
varliginin ve konumunun gérintileme disi tespitinde kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

- Baska cihaz veya ekipmanlara baglanmamalidir. Sadece SCOUT Konsol ve SCOUT Reflektor ile
kullaniimaldir.

UYARILAR

+ SCOUT El Aleti hassas elektronik bilesenler icerir. Kabloyu kesinlikle ezmeyin veya biikmeyin.

+ SCOUT El Aleti sadece SCOUT Konsol ve SCOUT Reflektor ile kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

- Cihaz TEK HASTADA, TEK BIR DEFA KULLANILMAK Uzere tasarlanmistir. Bu cihazin yeniden
kullanilmasi hastalar arasinda capraz kontaminasyon riskini tasir; birlesme yerleri ve/veya
bilesenler arasinda ince bosluk olanlar basta olmak tizere tibbi cihazlardan, tibbi cihaza tespit
edilemeyen bir siire boyunca temas etmis potansiyel pirojenik veya mikrobiyal kontamine viicut
sivilarinin veya dokularin temizlenmesi ¢cok zor veya olanaksizdir. Biyolojik materyal kalintisi
cihazin pirojenler veya mikroorganizmalar ile kontaminasyonuna sebep olabilir; bu da bulasici
komplikasyonlara yol agabilir. Ayrica, cihazin yeniden kullanimi bilesenlerin ve sizdirmazlik
unsurlarinin bozulmasina yol acarak cihazin ariza verme olasiligini artirabilir.

- YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. Yeniden sterilizasyondan sonra, bulasici komplikasyonlara sebep
olabilecek, potansiyel pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon dulzeyinin tespit edilememesi
sebebiyle Uriinln steril oldugu garanti edilemez. Mevcut tibbi cihazin temizlenmesi, yeniden
islemden gecirilmesi ve/veya yeniden sterilizasyonu, termal ve/veya mekanik degisikliklerden
etkilenen bilesenlerde olusabilecek potansiyel istenmeyen etkiler sebebiyle cihazin ariza verme
olasiligint artirir.

« SCOUT El Aleti distal uctan kiziltesi isik yayarak calisir. Calismakta olan bir SCOUT El Aletini goze
dogru tutmayin.

» Ambalaj acilmis veya hasarliysa KULLANMAYIN.

« SCOUT El Aletini triin etiketinde gosterilen son kullanim tarihinden 6nce kullanin.

« Elektrik kacag riski: Normal SCOUT El Aleti kullanimi sirasinda tehlikeli olmayan miktarda voltaj
56z konusudur.

« Hastanin dahili veya harici aktif kardiyak implanti varsa SCOUT Cerrahi Kilavuz Sistemini
kullanmadan 6nce kardiyak implant Ureticisi ile irtibata gecerek ilgili talimatlari alin. Mikro darbeli
radar sinyali kardiyak implantinin amaglanan islevini engelleyebilir.

ONLEMLER

« Federal yasa uyarinca bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya hekim talimati Gzerine satilabilir
(21 CFR §801.109(b)(1)).

« Bu Urtin, sadece SCOUT Reflektor yerlestirme isleminin endikasyonlari, kontrendikasyonlari,
sinirlamalari, tipik bulgulari ve olasi yan etkileri konusunda tamamen bilgili bir hekim tarafindan
kullaniimaldir.

+ SCOUT El Aleti steril tedarik edilir ve yeniden sterilize edilmemelidir.

+ SCOUT EL Aleti TEK KULLANIMLIKTIR.

« Bu Uriin, kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike teskil edebilir. Tesisinizin biyolojik agidan
tehlikeli atik ve/veya elektronik atik prosediirleri dogrultusunda bertaraf edin.

- Kazara kontaminasyona izin vermeyecek sekilde kullaniimaldir. Cihaz hasar gérmisse
kullanmayin. Ambalaji aciimis veya hasar gérmdis hicbir cihazi kullanmayin.

+ SCOUT El Aleti MR (Manyetik Rezonans) Glivenli Degildir ve MR ortaminda kullaniimamalidir.

NOT

SCOUT El Aletine yonelik bu talimatlar herhangi bir tibbi ya da cerrahi teknigi tanimlamaya veya
onermeye yonelik DEGILDIR. Bu rtinle birlikte dogru prosedir ve tekniklerin kullanilmasindan
doktor sorumludur.

SAKLAMA
+-20° - 60°C (-40° — 104°F), %10 - %95 bagil nem, yogusmasiz ortam kosullarinda muhafaza edin.

ONERILEN PROSEDUR

KURULUM TALIMATLARI

« SCOUT Konsolu kullanim icin hazirlayin (Kullanim Kilavuzundaki bilgilere basvurun).

« Ambalajindaki SCOUT El Aletini karton kutudan cikarin.

« Plastik dis ambalajini agarak icinde SCOUT El Aleti bulunan steril i¢ plastik ambalaji aseptik teknik
ile steril alana aktarin.

« Steril ig ambalaji agin ve SCOUT El Aletini ¢ikarin.

« SCOUT El Aletinin konnektdr ucunu steril alanin disinda tutun.

« SCOUT El Aletini, beyaz ok isareti SCOUT Konsoldaki beyaz hiza cizgisi ile hizalanacak sekilde
SCOUT Konsola baglayin.

=

)

+ SCOUT Konsolu acin ve SCOUT El Aletini aktive edin (SCOUT Konsol ile verilen Kullanim
Kilavuzundaki bilgilere basvurun).

SCOUT EL ALETiNiN TEST EDILMESI
+ SCOUT El Aletinin distal ucunu SCOUT El Aleti Test Kartinin hedef noktasina yerlestirin.

« Sesli sinyal geliyorsa SCOUT El Aleti kullanima hazir demektir.
- Sesli sinyal gelmiyorsa SCOUT El Aletini degistirin ve tekrar test edin (ayrintili sorun giderme
adimlari icin Kullanim Kilavuzuna basvurun).

SCOUT EL ALETININ KULLANILMASI

« SCOUT El Aletinin distal ucunu deriye veya yumusak dokuya temas ettirin.

+ SCOUT El Aletinin distal ucu ile doku arasinda hava boslugu olmadigindan emin olun.

« SCOUT El Aleti SCOUT Reflektori tespit ederken SCOUT El Aleti SCOUT Reflektore yaklastikga,
SCOUT Konsolun sayisal ekrani bunu gosterecek sekilde degisir. Ayrica SCOUT Konsoldan ritim
agisindan artan sesli sinyal verilir.

SCOUT EL ALETININ SCOUT KONSOLDAN GIKARILMASI

- Islem tamamlandiktan sonra SCOUT Konsolu kapatin (talimatlar icin Kullanim Kilavuzuna
basvurun).
+ SCOUT Konsolu sabit tutarak, SCOUT El Aletinin konnektoriini SCOUT Konsoldan ¢ekerek ¢ikarin.

SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

LO Lot Numarasi

RE Katalog Numarasi

Srerieeol

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ambalaji Hasar Gormtsse Kullanmayin

Tek Kullanimliktir

Sl el

R(ONLY | Dikkat: Federal (ABD) yasalar ue/arlnca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya

hekim talimati Gzerine satilabilir.

Yeniden Sterilize Etmeyin

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

Uretim Tarihi

Tibbi Cihaz
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sterile Steril Ambalaj

Package




Bulgarian

%0
~8060UT -
°,.-

HAKPANHUK

MHCTPYKUWUWN 3A YITOTPEBA

OMUCAHUE

KoH3onaTa 3a xupypruyHo HacouBaHe SCOUT®, HakpaitHukbT SCOUT un pednektopbT SCOUT ca
aKkcecoapyu KbM cucTemaTa 3a XupypruyHo HacouBaHe SCOUT. HakpaiHukbt SCOUT npepacrasnasa
CTEPWITHO, MEAVLIMHCKO 13JieNne 3a eJHOKpaTHa ynotpeba, KoeTo ce n3nonsea ¢ koHsonata SCOUT
(KoATO Ce Npepanara OTAENHO), 3a Aa OCUTYPU KOHTPOJIHN OMepaLmn 3a 3aCnyaHeTo Ha pednekTopa
SCOUT (KowiTo ce npefnara OTAENHO) B MEKM TbKaHW.

Cuctemarta 1snosnsea MWKPO-UMnNynceH pagap n V|Hd>pal4epBeHa TEXHONOrNA, 3a Aa 3aceye Hann4vymneTo Ha
pednekTopa SCOUT, KOMTO ce NOCTaBsA B MEKW TbKaHV MO Bpeme Ha NpeAxoAHa npoueaypa. KoHsonata
SCOUT pocTtaBAa pagapHua curHan fo HakpaiHuka SCOUT 3aeaHO CbC 3axpaHBaHe 3a U3TOYHMKA Ha
nHppayepBeHa cBeTvHa. HakpaiHnksT SCOUT focTasa pagapHusa curHan v nHdpayepseHaTa cBeTIMHa
B MeKaTa TbKaH 1 Ha CBOWI pefj NoyyaBa oTpaseHuTe oT pednektopa SCOUT curHanu. Konsonarta SCOUT
06paboTBa OTPaseHUTe pafiapHU CUrHaNW, 3a fja OCUTypY Ha flekaps ayano 1 BUAEO MOKasaHWsA, Korato
6bpe 3aceueH pednektopstT SCOUT.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

PednextopsT SCOUT e npeaHasHaueH 3a NOAKOXHO MOCTaBAHe B MeKa TbKaH (>30 AHK) 3a oTbenAsBaHe Ha
MACTO 32 B1IONCUA UM MECTOMOSNOXEHVE Ha MeKa TbKaH, NpefHa3HaueHa 3a XMpYpPruyHo oTcTpaHaBaHe. Ypes
13non3BaHe Ha obpasHa AnarHocTviKa (Hanpumep yntpassyk, AMP unu peHTreHorpadua) Umn ¢ NoMoLLTa Ha
HeBW3yanusmnpaLm Hacoku (cuctemara SCOUT) pednektopbt SCOUT ce 0TKpMBa 1 NpeMaxsa no XUpyprayeH
HauvH 3aefHo ¢ LeneBaTa TbKaH. Cuctemata SCOUT e npefHa3HayeHa camMo 3a HeB/3yann3npalioto
3acuuaHe U lokanmsmpaHe Ha pepnektopa SCOUT, KOWTO e 61N MMMNNAHTPaH B MEKOTbKaHHO MACTO 3a
61oNCKsA NN MECTOMONOXKEHNE Ha MeKa TbKaH, NpefiHa3HayeHa 3a XMPypru4yHo oTCTpaHABaHe.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« He e npepHa3HaueHo 3a CBbp3BaHe C APYrn YCTPOWCTBA AW pa3nuyHo obopyasaHe. Tpabsa aa ce
N3Mon3Ba efnHCTBEHO € KoH3onaTta SCOUT n pednektopa SCOUT.

NPEAYNPEXAEHUA

«HakpaitHnkbt SCOUT cbabpka YyBCTBUTENHY €N1EeKTPOHHU KOMMOHEHTU. He MayKaiiTe 1 He nperbBaiite
CunHo Kabena.

« HakpaiiHuksT SCOUT e npeHasHaueH 3a U3ronssaHe equyHCTBEHO ¢ KoH3onata SCOUT u pednektopa SCOUT.
«I3genveto e npepgHasHauyeHo camo 3a EJJHOKPATHA YNOTPEBA C EAWH MALUMEHT. MosTopHOTO
M3Mosi3BaHe Ha TOBa MEAVLIMHCKO M3fenne Kpre pUCK OT KpbCTOCaHN 3apasn MeXay nalueHTuTe, Tbid
KaTo MeANLIMHCKNTE N3[enna — 0CO6eHO TakMBa CbC CTaBU W/UVN LEEMHATUHU MeXy KOMMOHEHTUTE — ca
TPYAHV U HEBB3MOXHU 3a MOYNCTBAHE CNlef} KOHTAKT C TENIECHW TEYHOCTW U TbKaHW C NOTEeHLWanHo
MMUPOreHHO NN MUKPOGHO 3aMbpCABaHe 3a HeonpeaeneH neproA ot speme. OcTaTbLuTe OT GrionornyeH
MaTepuan moraT fia fJoBeAaT 0 3aMbpCABaHe Ha M3AeNneTo C NMPOreHn U MUKPOOPTraHN3MK, KOeTo Ha
CBOW pefj MOXe [la AoBefe A0 MHOEKLVO3HUN YCIOXKHEHNA. B JombaHeHe, MHOTOKPaTHOTO M3Mon3BaHe
Ha V3AenneTo MoXe fja IoBefe [0 Aerpajalma Ha KOMMOHEHTUTE 1 MeyaTnTe, KaTo Taka yBeUM LaHca
OT NoBpeX/jaHe Ha YCTPOWCTBOTO.

« A HE CE CTEPUJTU3UPA NMOBTOPHO. Cnep noBTOpHa CTepUnun3aLmna CTEPUIIHOCTTa Ha NPOAYKTa He
MOXe fla Ce rapaHTUpa nopaav Henognexalla Ha onpejenaHe CTeneH Ha NOTeHLManHo NMPOreHHo
UM MUKPOBHO 3aMbpcABaHe, KOETO MOXe fla AoBefie A0 MHPEKLMO3HN YCIOXHEHNA. [ouncTBaHeTo,
NOBTOPHOTO 06paboTBaHe N/UNK CTepUM3MpPaHe Ha HaNIMYHOTO MeAVLIMHCKO n3fenne yBenuyasa
LIAHCBT YCTPOMCTBOTO fla Ce MOBPeAN MopajAn NOTEHLUMANHU HeXenaHn epeKT BbpXy KOMMOHEeHTUTe,
KOMTO 6MBAT MNOBIMAHUN OT TOMIVHHU W/VN MEXaHUYHU MPOMEHMN.

« HakpaitHuksT SCOUT paboTu upes n3nbyBaHeTo Ha MHdpPaYepBeHa CBETAIMHA OT AUCTaNHWA Kpail. He
HacouBaliTe akTVBMpPaHWA HakpanHuk SCOUT Kbm ounTe.

- HE n3nonsgaiTe n3genveTo, ako OnakoBKaTta e OTBOpPEeHa v NoBpeaeHa.

« M3non3Bgaiite HakpaitHuka SCOUT npeau n3tuyaHe cpoka Ha rofHOCT BbPXY eTKeTa Ha MpoayKTa.

« Prck oT enekTpryecko nstmuaHe: [1o Bpeme Ha HopmasnHaTa eKkcrioaTauma Ha HakpaiiHika SCOUT nma
Hanmnume Ha HeomnaceH BOMTax.

« AKO NaLMEHTBLT UMa BBTPELLIEH N BbHLUEH akTVBEH CbpAeUeH UMMIAHT, Ce CBbPXeTe C Npon3BoauTena
Ha CbpfleYHMA UMNNAHT 3a yKa3aHuA, Npeam ja n3nonssaTe cicTeMata 3a XMpypruyHo HacousaHe SCOUT.
MWKPOMNMMYNCHUAT pafilapeH CUrHaN MOXe Aa NOBAUAE Ha GyHKLMATA Ha CbPAEYHUA UMMNAHT.

NPEAYNPEXAEHNA

- DefiepanHunaT 3akoH (Ha CALL) orpaHuuasa npogakbata Ha ToBa yCTPOWCTBO fja CTaBa OT WM No
npeanvicaHvie Ha nekap (21 CFR §801.109(b)(1)).

« To3m npoaykTt Tpﬂ6Ba Aa ce 1n3non3ea camo OT JieKapun, KOMTO Ca OT/INYHO 3ano3HaTh C NOKa3aHNATa,
NPOTMBOMOKa3aHMATA, OrpaHNYeHnATa, obunyanHute pPe3ynTatn U Bb3MOXHUTE CTPAHNYHN ed)eKTI/I oT
nocTaBsHeTo Ha pednektopa SCOUT.

« HakpaiiHnksT SCOUT ce focTaBs CTepuneH v He TpsAGBa fia e CTepunn3rpa NoBTOPHO.

« HakpaitHukbtT SCOUT e npepHasHaueH camo 3a E[JHOKPATHA YMNOTPEBA.

«Cnepynotpeba To31 NpoayKT Moxe Aia 6bae noTeHumanHa bronornyHa onacHocT. TpAbBa Aa ro n3xsbpiute
CbrlacHO npoueaypuTe Ha yuypexaeHneTo 3a 61ONOrMYHO onacHn u/unn €NeKTPOHHN oTnagbLn.

« PaboTeTe Mo HauuH, KOWTO Le MpeoTBPaTK CyyaiiHO 3ambpcABaHe. He n3nonsgaiiTe, ako N3aenveTo e
nospefeHo. He n3nonsearite U3aenneTo, ako onakoBKkaTa e OTBOPEHa N NoBpe/eHa.

« HakpaiiHnkbT SCOUT He e 6e3onaceH 3a pabota ¢ AIMP (aapeHo-MarH1TeH pe3oHaHc) 1 He TpsAbBa fa ce
n3nonsea B AMP cpepa.

3ABEJIEXXKA

Te3n MHCTPYKLUMK 3a HakpaiiHuka SCOUT HE ca npeaHasHayeHu fa onpeaenaT unv aa npegnarat
KaKBaToO M ia € MeAULMHCKa AN XUPYypPruyHa TexHnka. OTAeNHWAT fnekap e OTrOBOPEH 3a
npasBunHaTa npoueaypa v TEXHUKM, KOUTO Aia Ce U3MoN3BaT C TO3U NPOAYKT.

CbXPAHEHUE

« [la ce cbxpaHnaBa npu Temnepatypa -20° go 60°C (-40° go 104°F), 10% o 95% OTHOCKUTENHA BNaXHOCT,
6e3 KOHAEeHs.

MPENOPBYAHA NMPOLIEAYPA

WHCTPYKLIMW 3A NOATOTOBKA

«Mpvrrotsete koH30nata SCOUT 3a paboTa (3a noBeye NoapO6HOCTV BUXKTE PbKOBOACTBOTO 33 eKCrioaTaLya).
- N3BageTe onakoBaHmA HakpaHnk SCOUT oT BbHLUIHaTa OnakoBKa.

- OTBOpETE BLHILHMA K06 U NpexBbpieTe CTEPUNHNA BBTPELLEH [PKO6, B KOWTO Ce Hammpa HaKpaiHUKBLT
SCOUT, Ha cTepunHO nosie € NoMoLLTa Ha acenTruyHa TeXHUKa.

- OTBOpETE CTEPUNHIMA BBTPELLEH 406 1 n3BageTe HakpaliHnka SCOUT.

« MocTaBeTe KOHEKTOPHNMA Kpal Ha HakpaliHrka SCOUT 13BbH CTEPUIHOTO Mofe.

- CBbprKeTe HakparnHuka SCOUT kbMm koH3onata SCOUT, KaTo ce yBepuTe, ye 6aAnaTta cTpesika e paBHa C
6enus xneb 3a noAgpaBHABaHe Ha KOHEKTOPa Ha KoH3onaTa SCOUT.

)

« Bkntouete koH3onata SCOUT u akTuBupaiiTe HakpaitHuka SCOUT (3a noseye nHGopmaLms BuUxTe
PbKOBOJCTBOTO 3a eKCroaTaLys, KOeTo Npuapyxasa koHzonata SCOUT).

TECTBAHE HA HAKPAMHUKA SCOUT
- MocTtaeTe gucTanHna Kpaii Ha HakpaiiHuka SCOUT Bbpxy LiefiTa Ha TecToBaTa KapTa 3a HakpaiiHuka SCOUT.

« AKO UyeTe 3ByKOBVA MHANKATOP, TOBa O3HaYaBa, Ye HakpaiHMKbLT SCOUT e roTos 3a ynotpeba.
« AKO He uyeTe 3BYKOBWA UHAWKATOP, NMOCTaBeTe HaHOBO HakpalHuka SCOUT u TecTBaiiTe (3a noseue
CTBMNKN 3a OTCTPaHABaHE Ha HEN3MPABHOCTU BUXTE PbKOBOACTBOTO 3a EKCI'IHOaTaLlVIﬂ).

U3MON3BAHE HA HAKPAIHUKA SCOUT

« MpunoxeTe gucTanHua Kpait Ha HakpaiiHuka SCOUT KbM KoXKaTa Unm mekaTa TbKaH.

- YBepeTe ce, ue Mexy ANCTaNHMA Kpaii Ha HakpaHuka SCOUT 1 TbKaHTa HAMa Bb3AYLIHW MEXANHN.

« Korato HakpaiHukbst SCOUT 3aceve pedpnextopa SCOUT, uncnosumaTt gucnnen Ha konsonata SCOUT
Le ce perynupa, Korato HakpanHuksT SCOUT ce npubnmxasa kbm pednektopa SCOUT. B gonbaHeHve,
KoH3onaTa SCOUT Lie n3buK 3ByKOB CUTHas, KOMTO Lie yBennyaBa puTbma Cu.

U3BAXAAHE HA HAKPAIHUKA SCOUT OT KOH3O0JIATA SCOUT

- Cnep KaTo npouefypaTa 3aBbpLum, n3knoyete KoHsonata SCOUT (3a noBeuye MHCTPYKLMU BUXKTE
PBHbKOBOACTBOTO 3a eKcnnoaTauvm)A

- i3BapeTe HakpaliHnka SCOUT, KaTo nsgbpnate KOHeKTOpa HanpaBo oT KoH3onata SCOUT, pokato
AbPXKNTE HenoaBMKHa KoH3onata SCOUT.

cnmBon OBO3HAYEHUE

g lfoaHo po: TTT-MM-44

MapTnaeH Homep

KatanoxeH Homep

CTepunusnpaHo ¢ eTUNeHOB OKCnf,

He n3nonseante, ako onakosKaTta e nospeaeHa

3a egHOKpaTHa ynotpeba

BHumaHme: OepepanHuaT 3akoH (Ha CALL) orpaHmyaBa ToBa yCTPOCTBO A0
npogax6a oT UK No NpefnMcaHne Ha nekap.

[la He ce cTepunu3unpa NOBTOPHO
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OPIS

Chirurgiczna konsola prowadzgca SCOUT®, rekojes¢ SCOUT i reflektor SCOUT to akcesoria systemu
nawigacji chirurgicznej SCOUT. Rekojes¢ SCOUT to sterylny wyréb medyczny jednorazowego
uzytku, ktéry w zastosowaniu z konsolag SCOUT (dostepna osobno) zapewnia mozliwos¢
sterowania w celu wykrywania reflektora SCOUT (dostepnego osobno) w tkankach miekkich.

System wykorzystuje radar mikroimpulsowy i technologie $wiatta podczerwonego (IR)
do wykrywania obecnosci reflektora SCOUT, ktéry zostat wprowadzony do tkanek miekkich
w trakcie wczesniejszego zabiegu. Konsola SCOUT wysyta sygnat radarowy do rekojesci SCOUT,
a takze zapewnia zasilanie dla Zrédta $wiatta podczerwonego. Rekojes¢ SCOUT przekazuje
sygnat radarowy i $wiatto IR do tkanek miekkich i odbiera sygnaty odbite od reflektora SCOUT.
Konsola SCOUT przetwarza odbite sygnaty radarowe, zapewniajac lekarzowi styszalne i wizualne
wskazowki sygnalizujace wykrycie reflektora SCOUT.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Reflektor SCOUT jest przeznaczony do umieszczania przezskérnego w tkance miekkiej (> 30
dni) w celu oznaczenia miejsca biopsji lub tkanki miekkiej, ktére maja by¢ pdzniej usuniete
chirurgicznie. Pod kontrolg obrazowania (np. ultrasonografii, obrazowania technika rezonansu
magnetycznego lub radiografii) lub za pomoca prowadzenia bezobrazowego (system SCOUT)
lokalizuje sie reflektor SCOUT i usuwa chirurgicznie wraz z tkankg docelowa. System SCOUT jest
przeznaczony wytacznie do bezobrazowego wykrywania i lokalizacji reflektora SCOUT, ktory
zostat wszczepiony do miejsca biopsji tkanki miekkiej lub do tkanki miekkiej przeznaczonej do
wyciecia chirurgicznego.

PRZECIWWSKAZANIA

« Wyrdb nie jest przeznaczony do podtaczania do zadnych innych wyrobdw ani urzadzen.
Wytacznie do uzytku z konsolg SCOUT i reflektorem SCOUT.

OSTRZEZENIA

« Rekojes¢ SCOUT zawiera delikatne elementy elektroniczne. Nie wolno miazdzy¢ ani narazac
przewodu na silne zgiecia.

+ Rekojes¢ SCOUT jest przeznaczona wytacznie do uzytku z konsolg SCOUT i reflektorem SCOUT.

« Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku JEDNORAZOWEGO U JEDNEGO PACJENTA.
Ponowne uzycie tego wyrobu medycznego niesie ryzyko przeniesienia zakazenia miedzy
pacjentami, poniewaz wyroby medyczne - zwlaszcza te, ktére maja przeguby i (lub) szczeliny
pomiedzy elementami sktadowymi - sg trudne do wyczyszczenia (lub wyczyszczenie ich
jest niemozliwe) po kontakcie miedzy wyrobem medycznym a ptynami ustrojowymi lub
tkankami zawierajacymi potencjalnie zanieczyszczenia pirogenne lub bakteryjne, trwajacym
przez niemozliwy do okreslenia czas. Pozostatos¢ materiatu biologicznego moze sprzyjac
zanieczyszczeniu wyrobu pirogenami lub mikroorganizmami, co moze prowadzi¢ do powiktan
zwigzanych z zakazeniem. Dodatkowo ponowne uzycie wyrobu moze prowadzi¢ do degradacji
elementami sktadowymi i uszczelnien, co zwigksza prawdopodobieristwo usterki wyrobu.

« NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE. Po ponownej sterylizacji nie mozna zagwarantowac sterylnosci
produktu ze wzgledu na niemozliwy do ustalenia stopien potencjalnego zanieczyszczenia
pirogennego lub bakteryjnego, ktéry moze prowadzi¢ do powiktan zakaznych. Czyszczenie,
przygotowanie do ponownego uzytku i (lub) ponowna sterylizacja niniejszego wyrobu
medycznego zwiekszaja prawdopodobienstwo nieprawidtowego funkcjonowania wyrobu
z powodu potencjalnego niepozadanego wptywu na elementy, na ktére wptywaja zmiany
termiczne i (lub) mechaniczne.

« Rekojes¢ SCOUT dziata, emitujac $wiatto podczerwone z dystalnego konca. Nie wolno kierowaé
aktywnej rekojesci SCOUT na oczy.

« NIE uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

+ Rekojes¢ SCOUT nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci podanej na etykiecie produktu.

« Ryzyko uptywu pradu elektrycznego: w trakcie normalnego uzytkowania rekojesci SCOUT
obecne jest niestanowigce zagrozenia napiecie.

- Jesli pacjenta ma wewnetrzny lub zewnetrzny implant kardiologiczny, nalezy skontaktowac sie
z producentem implantu kardiologicznego, aby uzyska¢ odpowiednie instrukcje przed uzyciem
systemu nawigacji chirurgicznej SCOUT. Sygnat z radaru mikroimpulsowego moze zaktdcac
funkcjonowanie implantéw kardiologicznych.

PRZESTROGI

« Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyrob moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi
lub na jego zlecenie (21 CFR §801.109(b)(1)).

« Ten produkt powinien by¢ wykorzystywany wytgcznie przez lekarza w petni zaznajomionego
ze wskazaniami, przeciwwskazaniami, ograniczeniami, typowymi ustaleniami i mozliwymi
zdarzeniami niepozadanymi zwigzanymi z umieszczeniem reflektora SCOUT w ciele pacjenta.

« Rekojes¢ SCOUT jest wysytana w stanie sterylnym i nie wolno sterylizowac jej ponownie.

- Rekojes¢ SCOUT jest przeznaczona wytacznie do JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

« Po uzyciu produkt ten moze potencjalnie stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy go utylizowac
zgodnie z obowigzujagcymi w placéwce procedurami dotyczacymi odpadéw stanowiacych
zagrozenie biologiczne i/lub odpadéw elektronicznych.

+ Z wyrobem nalezy obchodzi¢ sie w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do przypadkowego skazenia. Nie
uzywac uszkodzonego wyrobu. Nie uzywac wyrobu, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

+ Rekojes¢ SCOUT nie jest bezpieczna w srodowisku rezonansu magnetycznego (MR Unsafe) i nie
wolno stosowac jej w takim srodowisku.

UWAGA

Instrukcje dotyczace rekojesci SCOUT NIE maja na celu zdefiniowania ani proponowania
jakiejkolwiek techniki medycznejlub chirurgicznej. Dany lekarz jest odpowiedzialny za prawidtowe
przeprowadzenie zabiegu oraz zastosowanie technik dostosowanych do tego wyrobu.

PRZECHOWYWANIE

« Przechowywac w temperaturze od -20° do 60°C (od -40° do 104°F), wilgotno$¢ wzgledna od 10%
do 95%, warunki niekondensujace.

ZALECANA PROCEDURA

INSTRUKCJE KONFIGURACJI

« Przygotowac konsole SCOUT do uzytku (szczegdtowe informacje podano w instrukcji obstugi).

» Wyjac rekojes¢ SCOUT w woreczku z kartonu zewnetrznego.

« Otworzy¢ zewnetrzny woreczek i przenies¢ sterylny woreczek z rekojescig SCOUT do pola
sterylnego, stosujac technike aseptyczna.

« Otworzy¢ sterylny wewnetrzny woreczek i wyja¢ rekojes¢ SCOUT.

« Przekazac koniec rekojesci SCOUT ze ztgczem poza pole sterylne.

« Podfgczy¢ rekojes¢ SCOUT do konsoli SCOUT, upewniajac sie, ze biate strzatki znajduja sie w
jednej linii z zbialym wcieciem na ztaczu konsoli SCOUT.
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» Wigczy¢ konsole SCOUT i aktywowac rekojes¢ SCOUT (szczegdtowe informacje podano
w instrukcji obstugi dostarczonej z konsola SCOUT).

TESTOWANIE REKOJESCI SCOUT
+ Umiesci¢ dystalny koniec rekojesci SCOUT na celu karty testowej rekojesci SCOUT.

« Jedli stychac sygnat z wskaznika, rekojes¢ SCOUT jest gotowa do uzycia.
« Jesli nie stychac¢ sygnatu, nalezy wymieni¢ rekojes¢ SCOUT i przetestowac (w instrukgcji obstugi
podane sg dodatkowe czynnosci zwigzane z rozwigzywaniem problemoéw).

KORZYSTANIE Z REKOJESCI SCOUT

« Przytozy¢ dystalny koniec rekojesci SCOUT do skory lub tkanki miekkie;j.

- Upewnic sig, ze miedzy dystalnym koricem rekojesci SCOUT a tkanka nie ma przestrzeni
powietrznych.

« Gdy rekojes¢ SCOUT wykryje reflektor SCOUT, ekran numeryczny na konsoli SCOUT bedzie sie
odpowiednio zmieniat, gdy rekojes¢ SCOUT bedzie sie zblizac do reflektora SCOUT. Dodatkowo
konsola SCOUT bedzie emitowac sygnat dzwiekowy, powtarzajacy sie coraz czesciej.

ODLACZANIE REKOJESCI SCOUT OD KONSOLI SCOUT

« Po zakonczeniu zabiegu nalezy wytaczyc¢ konsole SCOUT (informacje podano w instrukgji obstugi).
« Odtaczy¢ rekojes¢ SCOUT, wyciggajac ztacze prosto z konsoli SCOUT i trzymajac konsole SCOUT
nieruchomo.
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NASADEC

NAVOD K POUZITI

POPIS

Konzole chirurgického navadéciho systému SCOUT®, nasadec SCOUT a reflektor SCOUT
pfedstavuji pfislusenstvi chirurgického navadéciho systému SCOUT. Nasadec SCOUT
predstavuje sterilni jednorazovy zdravotnicky prostfedek, ktery pfi pouziti s konzoli SCOUT
(k dispozici samostatné) nabizi moznosti ovladani pro ucely detekce reflektoru SCOUT (k dispozici
samostatné) v mékkych tkanich.

Systém vyuziva mikroimpulzni radar a technologii infracerveného (IR) svétla k detekci pfitomnosti
reflektoru SCOUT, ktery je umistén do mékkych tkani pred zakrokem. Konzole SCOUT poskytuje
signal radaru pro nasadec SCOUT soucasné s napajenim zdroje infracerveného svétla. Nasadec
SCOUT dodava signal radaru a IR svétlo do mékké tkané a pfijima signly odrazené od reflektoru
SCOUT. Konzole SCOUT zpracovava signaly radaru pro ucely ziskani auditivni a vizualni indikace,
kdyz je detekovan reflektor SCOUT.

INDIKACE PRO POUZITI

Reflektor SCOUT je ur¢en k perkutannimu zavedeni do mékké tkané (> 30 dni) k oznaceni mista
biopsie nebo mékké tkané uréené k chirurgickému odstranéni. Pomoci zobrazovaciho navadéni
(napf. ultrazvuk, MR nebo radiografie) nebo s podporou nezobrazovaciho navadéni (systém
SCOUT) je reflektor SCOUT lokalizovén a chirurgicky vyjmut s cilovou tkani. Systém SCOUT je urcen
pouze k nezobrazovaci detekci a lokalizaci reflektoru SCOUT, ktery je implantovan do mékké tkané
v misté biopsie nebo do mékké tkané urcené k chirurgickému odstranéni.

KONTRAINDIKACE

« Prostfedek neni uréen k pfipojeni k jinému zafizeni ¢i vybaveni. K pouZziti pouze s konzoli SCOUT
a reflektorem SCOUT.

VAROVANI

«Nésadec SCOUT obsahuje citlivé elektronické komponenty. Kabel nemackejte a ostfe neohybejte.
« Nasadec SCOUT je uréen pro pouziti pouze s konzoli SCOUT a reflektorem SCOUT.

- Prostfedek je uréen pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI U JEDNOHO PACIENTA. Opakované
pouziti zdravotnického prostfedku s sebou nese riziko kfizové kontaminace, jelikoz zdravotnické
prostiedky — zejména s klouby a/nebo se stérbinami - je slozité ¢i nemozné vycistit poté, co se
dostaly do kontaktu na neurcitou dobu s téInimi tekutinami ¢i tkdnémi s potencidlnim rizikem
pyrogenni ¢i mikrobidlni kontaminace. Zbytky biologického materidlu mohou pfispivat k riziku
kontaminace zafizeni pyrogeny a mikroorganismy, které mohou vést k infekénim komplikacim.
Dale mGze opakované pouziti prostiedku vést ke snizeni funk¢nosti komponent a tésnéni, a tim
zvysit pravdépodobnost selhdni prostiedku.

« NERESTERILIZUJTE Po opakované sterilizaci neni sterilita vyrobku zaruc¢ena kvali neuré¢enému
stupni potencialni pyrogenni ¢i mikrobialni kontaminace, kterd muaze vést k infekénim
komplikacim. Cisténi, opakované zpracovéni a/nebo resterilizace predkléddaného zdravotnického
prostfedku zvySuje pravdépodobnost, Ze prostiedek selze kvuli potencialnim nezadoucim
ucinkiim na komponenty, které jsou ovlivnény tepelnymi a/nebo mechanickymi zménami.

« Nasadec SCOUT funguje na bazi emise infracerveného svétla z distdlniho konce. Nemiite
aktivovanym nasadcem SCOUT do od¢i.

- NEPOUZIVEJTE, je-li obal otevien nebo poskozen.

« Nasadec SCOUT pouzijte pred uplynutim data exspirace, které je uvedeno na stitku vyrobku.

- Riziko elektrického svodu: BEhem normalniho pouziti nasadce SCOUT neni pfitomno
nebezpecné napéti.

« Pokud ma pacient zaveden vnitini ¢i vnéjsi aktivni kardiologicky implantat, kontaktujte vyrobce
tohoto implantétu s ohledem na pokyny pred pouzitim chirurgického navadéciho systému SCOUT.
Signal mikroimpulzniho radaru muaze interferovat s ur¢enou funkci kardiologického implantatu.

UPOZORNENI

- Dle federalnich zakonti (USA) si tento prostfedek muize koupit nebo objednat vyhradné Iékaf (21
CFR §801.109(b)(1)).

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze lékafi, ktefi jsou zcela sezndmeni s indikacemi,
kontraindikacemi, omezenimi, typickymi nalezy a moznymi vedlejsimi ucinky zavedeni
reflektoru SCOUT.

+ Nasadec SCOUT je dodavan sterilni a nesmi se resterilizovat.

« Nasadec SCOUT je uréen pouze k JEDNORAZOVEMU POUZITI.

- Tento vyrobek mUze po pouziti pfedstavovat biologické riziko. Prostfedek likvidujte v souladu
s postupy manipulace zafizeni s biologicky nebezpecnym a/nebo elektronickym odpadem.

« Pfi praci dodrzujte zédsady prevence nahodné kontaminace. Prostiedek nepouzivejte, pokud
doslo k jeho poskozeni. Nepouzivejte zadny prostiedek, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.
« Nasadec SCOUT neni bezpecny pfi pouziti v rdmci MR a nesmi byt v prostiedi se zafizenim
MR pouzivéan.

POZNAMKA

Tyto pokyny pro nasadec SCOUT NEJSOU zamysleny jako piedpis ¢i navrh lékarské i chirurgické
techniky. Za spravnost postupu a technik pouzitych s timto vyrobkem je odpovédny prislusny Iékar.

SKLADOVANI
« Skladujte pfi teploté -20° az 60 °C (-40° az 104 °F) a pfi 10% az 90% relativni vihkosti, bez kondenzace.

DOPORUCENY POSTUP ZAKROKU

POKYNY K NASTAVENI(

« Pfipravte konzoli SCOUT k pouziti (viz podrobnosti v ndvodu k pouziti).

« Vyjméte zabaleny ndsadec SCOUT z vnéjsi krabice.

- Otevrete vnéjsi baleni a vnitini baleni obsahujici nasadec SCOUT pieneste do sterilniho pole za
pouziti aseptické techniky.

- Oteviete sterilni vnitini baleni a vyjméte nasadec SCOUT.

« Stranu s konektorem néasadce SCOUT drzte mimo sterilni pole.

- Pfipojte nasadec SCOUT ke konzoli SCOUT a zajistéte, aby bilé Sipky byly zarovnany s bilym
zatezem na konektoru konzole SCOUT.

=
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« Zapnéte konzoli SCOUT a aktivujte nasadec SCOUT (viz podrobnosti v ndvodu k pouziti dodané
s konzoli SCOUT).

TESTOVANI NASADCE SCOUT
« Umistte distalni konec ndsadce SCOUT do cilové oblasti testovaci karty ndsadce SCOUT.

« Pokud zazni zvukovy signal, nasadec SCOUT je pfipraven k pouziti.
« Pokud zvukovy signal nezazni, vyménte nasadec SCOUT a provedte test (dalsi kroky feseni potizi
viz ndvod k pouziti).

POUZITI NASADCE SCOUT

« Distalni konec nasadce SCOUT aplikujte na kzi ¢i mékkou tkan.

« Ujistéte se, Ze neni Zddna mezera vyplnéna vzduchem mezi distalnim koncem nasadce SCOUT
a tkani.

+ Kdyz nasadec SCOUT detekuje reflektor SCOUT, ¢iselny displej na konzoli SCOUT se nastavi podle
toho, jak se bude nasadec SCOUT pfiblizovat k reflektoru SCOUT. Kromé toho bude konzole SCOUT
vyddvat zvukovou zpétnou vazbu, kterd bude stoupat s kadenci.

VYJMUTI NASADCE SCOUT Z KONZOLE SCOUT

« Po dokonceni zakroku vypnéte konzoli SCOUT (pokyny viz navod k pouziti).
« Vyjméte nasadec SCOUT vytahnutim konektoru piimo z konzole SCOUT tak, Ze pfidrzite konzoli
SCOUT, aby se nehybala.
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KEZI EGYSEG

HASZNALATI UTASIT

LEIRAS

A SCOUT® sebészeti iranyitokonzol, a SCOUT kézi egység és a SCOUT reflektor a SCOUT sebészeti
iranyitorendszer tartozékai. A SCOUT kézi egység egy steril, egyszer hasznalatos orvostechnikai eszkoz,
amely a SCOUT konzollal (kiilon kaphato) egydtt alkalmazva biztositja az ellenérzési muveleteket
a SCOUT reflektor (kilon kaphato) észleléséhez a lagyszoveten beldl.

A rendszer mikroimpulzusos radar- és infravoros (IR) fénytechnoldgiat hasznal a korabbi eljaras soran a
lagyszovetbe helyezett SCOUT reflektor jelenlétének érzékeléséhez. A SCOUT konzol biztositja a radarjelet
a SCOUT kézi egység szamara és az energiaellatast az infravoros fényforras szamara. A SCOUT kézi egység
tovabbitja a radarjelet és az infravoros fényt a lagyszovetbe, és fogadja a SCOUT reflektor altal visszavert
jeleket. A SCOUT konzol feldolgozza a visszavert radarjeleket, és hangjelzésekkel és vizualis jelzésekkel
segiti az orvos munkajat a SCOUT reflektor észlelésekor.

HASZNALATI ELOIRAS

A SCOUT reflektort a béron keresztiil a lagyszovetbe kell helyezni (>30 nap) a biopszia helyének vagy
a sebészeti beavatkozassal eltavolitando lagyszovetrész helyének megjelléséhez. Képalkotd eljaras
(példaul ultrahang, MRI vagy rontgen) vagy nem képalkoté iranyitas (SCOUT rendszer) segitségével
meg kell keresni a SCOUT reflektor helyét, és sebészeti eljarassal el kell tavolitani a célszovetet.
A SCOUT rendszer kizarodlag a lagyszovet-biopszia helyére vagy sebészeti beavatkozassal eltavolitandd
lagyszovetrészbe betiltetett SCOUT reflektor nem képalkotd eljarassal torténd észlelésére és helyének
meghatarozaséra hasznalhato.

ELLENJAVALLATOK

«Nem javallott a csatlakoztatasa mas eszk6zokhoz vagy berendezésekhez. Kizarélag a SCOUT konzollal és
a SCOUT reflektorral hasznalhato.

FIGYELMEZTETESEK

« A SCOUT kézi egység érzékeny elektronikus alkatrészeket tartalmaz. Ne nyomja ssze vagy torje meg a kabelt.
« ASCOUT kézi egység rendeltetésszer(ien kizardlag a SCOUT konzollal és a SCOUT reflektorral hasznalhato.
+ Az eszkdz EGYETLEN BETEGEN hasznalhat6, EGYSZER HASZNALATOS eszkdz. Az orvostechnikai
eszkoz tobbszori felhasznalasa magaban hordozza a betegek kozotti fert6z6dés kockazatat, mivel
az orvostechnikai eszkdzok tisztitdsa nehéz vagy lehetetlen - kiilondsen azoké, amelyek alkatrészei kozott
csatlakozok és/vagy rések talalhatok —, miutén az orvostechnikai eszkdz potenciélisan pirogénekkel
vagy mikroorganizmusokkal szennyezett testnedvekkel vagy szovetekkel érintkezett meghatarozatlan
ideig. A bioldgiai anyagok maradvanyai elésegithetik az eszk6z szennyezédését pirogénekkel vagy
mikroorganizmusokkal, ami fert6zéses komplikaciékhoz vezethet. Ezenkivil az eszkdz tobbszori
felhasznéldsa az alkatrészek és a tomitések minéségének romlasédhoz vezethet, ami megnoéveli az eszkoz
meghibasodasanak valoészinliségét.

« NE STERILIZALJA UJRA. Az Ujrasterilizalas utan a termék sterilitdsa nem garantalhaté a potencialis
pirogén- vagy mikroorganizmus-szennyezettség meghatérozhatatlan mértéke miatt, ami fertézéses
komplikaciokhoz vezethet. A széban forgé orvostechnikai eszkoz tisztitasa, Ujrafeldolgozéasa és/
vagy Ujrasterilizalasa megnoveli az eszk6z meghibasodasanak valdszinliségét a hémérséklet-
és/vagy mechanikai valtozasnak kitett alkatrészeket éré esetleges karos hatasok miatt.

« A SCOUT kézi egység miikodés kdzben infravords fényt bocsat ki a disztalis végén. Ne tartsa a bekapcsolt
SCOUT kézi egységet a szem iranyaba.

« NE haszndlja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sérdilt.

« A SCOUT kézi egységet a termék cimkéjén lathato lejarati datum el6tt hasznalja fel.

« Fennall az elektromos aram szivargasanak veszélye: A SCOUT kézi egység normal hasznalata soran nem
veszélyes feszlltség van jelen.

« Ha a beteg belsé vagy kilsé aktiv szivimplantdtummal rendelkezik, vegye fel a kapcsolatot
a szivimplantatum gyértojaval, és kérjen Gtmutatast a SCOUT sebészeti irdnyitorendszer hasznélata el6tt.
A mikroimpulzusos radarjel interferenciat okozhat a szivimplantatum rendeltetésszer(i miikodésében.

OVINTELMEK

« A szovetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6 (21 CFR §801.109(b)(1)).

« Ezt a terméket csak olyan orvos hasznélhatja, aki teljes mértékben tisztdban van a javallatokkal,
ellenjavallatokkal, korlatozasokkal, a jellemz6 eredményekkel és a SCOUT reflektor elhelyezésének
lehetséges mellékhatasaival.

« A SCOUT kézi egység steril csomagolasban kaphato, és nem Ujrasterilizalhato.

- A SCOUT kézi egység EGYSZER HASZNALATOS eszkéz.

«Hasznalat utan ezatermék biologiailag veszélyes lehet. A létesitmény bioldgiailag veszélyes hulladékokra
és/vagy elektronikus eszkozok hulladékaira vonatkozoé eljarasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

« Oly mddon kezelje, hogy elkertilje a véletlenszer(i szennyez6édés kockézat. Ne hasznaljon sériilt eszkozt.
Ne hasznalja az eszkozt, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

« A SCOUT kézi egység MR-rel (magneses rezonancids képalkotés) valé hasznalata nem biztonségos, ezért
nem hasznélhaté MR-kornyezetben.

MEGJEGYZES

A SCOUT kézi egység itt leirt hasznalati utasitdsa NEM hatdroz meg vagy javasol semmiféle orvosi
vagy sebészeti technikat. A termék hasznalata soran alkalmazott eljarasokért és technikédkért mindig
az adott orvos felel.

TAROLAS

+ =20 és 60 °C kozott tarolja (—40 és 104 °F), 10%-95%-o0s relativ, nem kondenzalé paratartalom mellett.
JAVASOLT ELJARAS

UZEMBE HELYEZESI UTMUTATO

« Készitse el6 a SCOUT konzolt a hasznalatra (részletesen lasd a hasznalati Utmutatét).

«Vegye ki a tasakban talalhaté SCOUT kézi egységet a kiils6 kartonbdl.

« Nyissa ki a kiilsé tasakot, és helyezze at steril médon a SCOUT kézi egységet tartalmazo steril belsé
tasakot a steril teriiletre.

« Nyissa ki a steril bels6 tasakot, és vegye ki a SCOUT kézi egységet.

- Fogja meg a SCOUT kézi egység csatlakozoval ellatott részét a steril tertleten kivil.

- Csatlakoztassa a SCOUT kézi egységet a SCOUT konzolhoz, tigyelve arra, hogy a fehér nyil egy vonalban
legyen a SCOUT konzol csatlakozojan 1évé fehér bemélyedéssel.

)

« Kapcsolja be a SCOUT konzolt, és aktivalja a SCOUT kézi egységet (részletesen lasd a SCOUT konzolhoz
kapott hasznélati Utmutatot).

A SCOUT KEZI EGYSEG TESZTELESE
« Helyezze a SCOUT kézi egység disztalis végét a SCOUT kézi egység tesztkartyajanak reflektorara.

« Ha a hangjelzés megszolal, a SCOUT kézi egység hasznalatra kész.
« Ha a hangjelzés nem szélal meg, cserélje ki a SCOUT kézi egységet, és végezze el Ujra a tesztet (tovébbi

A SCOUT KEZI EGYSEG HASZNALATA

« Helyezze a SCOUT kézi egység disztalis végét a bérre vagy a lagyszovetre.

- Ugyeljen arra, hogy ne legyen levegé a SCOUT kézi egység disztalis vége és a szdvet kdzott.

« Amikor a SCOUT kézi egység észleli a SCOUT reflektort, a SCOUT konzolon lévé szamkijelzd valtozik,
ahogyan a SCOUT kézi egység egyre kozelebb keril a SCOUT reflektorhoz. A SCOUT konzol ezenkiviil
egyre litemesebb hangjelzést is ad.

A SCOUT KEZI EGYSEG ELTAVOLITASA A SCOUT KONZOLBOL

« Miutén az eljaras befejez6dott, kapcsolja ki a SCOUT konzolt (lasd a hasznalati utmutatot).
« Huzza ki a SCOUT kézi egység csatlakozojat a SCOUT konzolbdl gy, hogy kdzben a masik kezével tartja
a SCOUT konzolt.

SZIMBOLUM JELENTES

Felhasznalhaté: EEEE.HH.NN.

LO Tételszam

o) l]
!l

E Katalégusszam

[Sremieleo

Etilén-oxiddal sterilizélva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt.

Egyszeri hasznalatra

Vigyazat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi térvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizarélag orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ne sterilizalja tjra.

Vigyazat: Olvassa el a mellékelt dokumentumokat.

Gyartasi datum

Orvosi eszkdz

I EHE]E

Sterile

Steril csomagolas
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PYYHOW BJIOK

UMHCTPYKL U NMPUMEHEHNU

OMUCAHUE

KoHTponbHbIi nynst SCOUT®, pyuroi 6nok SCOUT u otpaxatens SCOUT ABNAIOTCA KOMMOHEHTaMV XVPYPruyecKoi
cuctembl HaBeaeHna SCOUT. PyuyHoit 6nok SCOUT - 3To cTepunbHOe n3fenne MeanLVMHCKOrO HasHaueHus
OIHOKPATHOTO VCMO/b30BaHIIA, NPYMEHAEMOE COBMECTHO C KOHTPOsbHbIM NynbTom SCOUT (3aKa3sbiBaeTca OTeNbHO)
LA ynpaBneHna AencTBuAMm no obHapykeHuto otpaxatena SCOUT (3aka3blBaeTcA OTAENBHO) B MATKUX TKaHAX.

Lina obHapyxeHus oTpaxartena SCOUT, KoTopblii Nepes NpoLeaypoi NOMeLaloT B MATKME TKaHW, B cucTeme
MCMOMb3yeTcs TEXHOMOMMA MUKPOVMIYIbCHON paguonokaumm n nidpaxkpacHoro (UK) nsnyyenns. KOHTponbHbIi
nynbT SCOUT o6ecneunBaeT nepefayy pafiMonoKaUWOHHOro CUrHana Ha pyyHoi 6nok SCOUT, a Takxe
nuTaHne ANA NCTOYHMKA MHPaKpacHoro ceeta. PyyHoit 6nok SCOUT nepeaaeT pafnonoKaLOHHbIA CUrHan
1 MHdpaKpacHoe n3nyyeHne B MArk1e TKaHn U PerucTpupyeT CUrHabl, oTpaXeHHble oT oTpaxatens SCOUT.
OTpaeHHble PaaronoKaLMoHHbIe CUrHanbl 06pabaTbiBalOTCA KOHTPObHbLIM NynbTom SCOUT ¢ nocnegytowmnm
3BYKOBbIM 11 BI3yasibHbIM OMOBeLLeHeM Npu obHapyxeHun otpaxatens SCOUT.

HA3HAYEHUE

Ortpaxatenb SCOUT pa3melyaioT B MArKMx TKaHAX (Ha nepuop 6onee 30 Hell) NyTeM YPECKOXKHOTO BBeeHUA
C Lenbio 0603HaueHNA yyacTka 1A 6UONCUM UK yyacTKa MArKUX TKaHel nA Nocneayiolero Xupypruyeckoro
ynanenus. C NoMoLLblo MeToAoB BU3yanbHoro (Hanpumep, Y3U, MPT unn peHTreHoCcKonua) namn HeBr3yanbHoOro
(cuctema SCOUT) KOHTPOAA OCYLECTBAAETCA oKanm3auus otpaxartens SCOUT ¢ nocneayiowmm ero ncceyeHnem
BMecTe C LieieBoil TKaHbto. Cuctema SCOUT npefiHasHaueHa NCKNIOUNTENbHO ANA O6HAPYKeHUA 1 NoKanv3aunm
otpaxatena SCOUT, MMNNaHTUPOBAHHOTO Ha yYacTKe MATKMX TKaHei Ana 6Moncum Unm yyactke MArkux TKaHeim
[INA NoCneayioLLLero XMpYpriuyeckoro yaaneHus.

MPOTUBOMOKA3AHUA

« V3penve He MOXeET 6biTb NOAKMIOYEHO K KaKOMy-M60 ApYromMy yCTPOMCTBY Unu obopyaosaHuio. OHO JOMKHO
1CMob30BaTbCA TObKO C KOHTPONbHBIM NynbTom SCOUT 1 otpaxatenem SCOUT.

NPEAYNPEXAEHNA

* PyuHoin 6nok SCOUT coCcTOMT 13 YyBCTBUTENbHbIX 3NEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB. He caaBnuBaiite u He
neperunbaiTe kabenb.

« PyuHoir 610k SCOUT npefHasHauyeH UCKMIOUUTENBHO AR NCMOMb30BaHNA C KOHTPOIbHBIM MynsTom SCOUT n
oTpaxatenem SCOUT.

«YcTpocTBO NpeaHasHayeHo Tonbko ana OJHOKPATHOIO UCMOJ1Ib30BAHNA Yy OAHOIO MALIMEHTA. MostopHoe
1CMOJb30BaHMUe 3TOro MeAMLIVHCKOTO YCTPOMCTBA CONPAXEHO C PUCKOM Mepe/jaun NHOEKLUMOHHbIX 3aboneBaHnit
OT O/IHOTO NaLMeHTa K APYromy, MOCKONIbKY MOC/e KOHTaKTa (He3aBUCUMO OT ero NPOAOIIKUTENbHOCTH) C
6uonornyeckummn KUAKOCTAMU NN TKAHAMU, MOTEHUMAaNbHO NOABEPTWUIMMUNCA NUPOreHHOMY Unn MVIKpOGHOMy
3arpAsHeHunto, n3genna MegnunHCKOro HasHa4yeHus, B YHaCTHOCTU nmerLwne nasbl n / vnn 3a30pbl Mexpy
KOMMNOHeHTaMn, KpaVIHe CJTOXKHO UNN HEBO3MOXHO OYUCTUTb. L‘|EiCTI/IL[bI 61ONOrMYecKoro matepuana moryTt
NpUBECTN K 3arpAsHeHno yCTpOIZCTBa nnporeHamn N MMKpoopraHnamamu n nocnegyowmm I/IH(")EKL(I/IOHHbIM
OCNoXHeHNAM. Kpome Toro, NOBTOPHOE UCMONb30BaHMe U3/IeNNA MOXET CTaTb NPUUNHON NOBPEXAEeHNA ero
KOMMOHEHTOB 1 YMNIOTHEHWIA, yBENNUMNBAA BEPOATHOCTb HEMpPaBUbHON PaboTbl.

« HE CTEPUJTM30BATb NMOBTOPHO. CrepnnbHOCTb U3Aenuna He ABNAETCA rapaHTUPOBaHHOW NOC/e NOBTOPHOM
CTePUAM3aLMK, NOCKONbKY CTeNeHb BEPOATHOCTY NMPOTEHHOTO WM MUKPOOHOTO 3arpA3HeHns, KOTOpoe MOXeT
npuBecTn K I/IHd)eKLlI/IOHHbIM OCNOXHEHNAM, HEBO3MOXHO AOCTOBEPHO OonpeaennTb. OHI/ICTKB, NOBTOpPHaAa
Oﬁpa60TKa n/um cTepunusaymAa AaHHOro n3genna MeguumMHCKOro HasHayeHus ysennymBaeT BEPOATHOCTb ero
HenpaBubHO PaboTbl 13-3a MOTEHLNANbHOTO Nary6HOTo BAMAHMA Ha KOMMOHEHTbI B pe3ysibTaTe MeXaH14eckoro
BO3/1eVICTBIA 1 / U U3MEHEHUI TeMnepaTypPHbIX yCIIOBUN.

« Bo Bpems paboTbl pyuHoit 6nok SCOUT yepes AnCTanbHbIN HAKOHEUHUK NCNYCKaeT MHdPaKpacHoe n3nyyeHue.
He HanpasnaiiTe paboTatownii py4Hoii 6nok SCOUT B rnasa.

« HE ncnonb3yiite, ecnv ynakoBKa BCKpbITa Un NMOBPeXAeHa.

« Vicnonb3yiite pyuHoii 6nok SCOUT po ncteueHns cpoka roAHOCTY, yKasaHHOTO Ha STUKETKe n3fenusa.

+ OMacHOCTb TOKOB yTeUKU: B ycnoBuax HOpManbHOro Ncnonb3oBaHusa pyyHoro 6noka SCOUT nosbiweHne
HanpsKeHKA 10 ONaCHOTO YPOBHS HEe MPOUCXOANT.

« Mepen ncnonb3osaHnem xupypruyeckomn cuctembl HasegeHa SCOUT y nauneHTa ¢ BHYTPEHHUM UK BHELLHUM
AKTUBHbIM MMMAAHTUPOBAHHbIM KapANOCTUMYTATOPOM CBAXUTECH C NPpOU3BOAMTENEM UMNNAHTaTa aAna
nonyyeHua VIHCprKL[I/IIZ. MVIKpOI/IMI'IyI'IbCHbIVI paFWIOHOKaL[I/IOHHbIVI CUTHaNn MOXeT Co3[laBaTb NOMexXu B pa6ore
BoaunTenAa putma.

MPEAOCTEPEXEHUA

« OefjepanbHbiit 3akoH CLUA paspelaeT npoaaxy 4aHHOrO N3AenuUsA TONbKO Bpavyam UaK No nx HasHaueHuio
(21 CFR §801.109(b)(1)).

. Kpa60're CITUM n3aenvem AoKHbl A0NYCKaTbCA TONbKO BPayn, 4OCKOHANbHO 3HAKLWNE NOoKa3aHuA, NPOTUBOMNOKa3aHua,
OrpaHnyeHna, TUNNYHble pesynbTaTbl 1 BO3MOXKHbIE no6ouHble Bd)d)eKTbl npoueaypbl BBEAEHWA OTpaXKaTena SCOUT.

« PyuHoi1 610k SCOUT NocTaBnseTca CTepUIIbHBIM 1 He MOAIEXMNT NOBTOPHOI CTEPUAK3aL.

« PyyHoit 6nok SCOUT npepHasHaueH Tonbko ana OJJHOKPATHOIO UCMOJIb30BAHUA.

« Mocne ncnonb3oBaHuAa AaHHOEe n3fenne MoXxeT NpeAcTaBATb NOTEHLNANbHYIO 6VI0"I0I'I/ILIECKyIO 0OnacHOCTb.
YTunusunpyiTe ¢ cobniogeHnem Tpe6oBaHNil BalEro yupexaeHvs no ytunusaumm 61Monornieckn onacHbix
0TX040B U /vnn OTpaﬁOTaHHOI’O 3NEKTPOHHOro o6opy;|osauvm.

. an/IHI/IMthTe Mepbl MO NpeaoTBpaLLeHnio Cny‘-lathOl’O 3apaxkeHuA. He I/ICI'IO]'IbBthTe nospexaeHHoe yCTpOVICTBOA
He ncnonb3yiiTe ycTpoIicTBO, €CAIM €ro yrakoBKa OTKPbITa 1N NOBPeX/eHa.

« PyuHoi1 610k SCOUT He COBMECTVIM C MarHUTHbIM nosiem ckaHepos MPT 1 He AomKeH NCNonb30BaTbCA BON3M HUX.

NMPUMEYAHUE

JlaHHOe pYKOBOACTBO K pyuyHOMy 610Ky SCOUT HE copepunT yKasaHuit unum pekomeHgaunii KacatenbHo
Kakon-nmbo Me,ElI/ILU/IHCKOVI uwnun XVIpypI'I/I‘-leCKOVI MeToANKN. Bpaq HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a Hagnexatulee
nposefeHne npoueaypbl n Bbl60p TeXHUKN, BbIMOSIHAEMOW C noMOLUbiO AAHHOIO n3genua.

XPAHEHUE
-XpaHuTb Npu Temnepatype o1 —20°C A0 60 °C v oTHOCUTENbHON BNaXKHOCTV BO3yXa 10-95 % (6e3 KoHaeHCaLm).

PEKOMEHAOBAHHAA NPOLIEAYPA

MOArOTOBKA K UCMOJTb3OBAHUIO

« [ToAroToBbTE KOHTPOMBHDIN NyNbT SCOUT K paboTe (NoapPo6HOE ONMcaHne CM. B PyKOBOACTBE MO SKCMlyataumn).
« N3BnekuTe naket ¢ pyuHbim 6n1okom SCOUT 13 ynakoBOYHOW Tapbl.

- Cobniopan npaBuna acenTukn, OTKPONTE BHELWHWNIA NAKeT 1 NepeHecuTe CTePUbHbLIN BHYTPEHHWUIA NakeT
C pyuHbIM 6510kom SCOUT B cTepunbHOe none.

« OTKPbIB CTEPUIIbHbI BHYTPEHHWIA MAKET, N3BfIeKNTE N3 Hero pyyHoi 6ok SCOUT.

« [epeHecnTe KoHeL| C pa3bemMom pyuHoro 6noka SCOUT 3a npeaenbl CTEPUNbHOTO NONA.

- MopkntounTe pyyHon 6nok SCOUT k KoHTponbHomy nynbty SCOUT, coBmecTnB benyio CTpenky Ha pasbeme
c 6enbiM na3om Ha rHesge nynsta SCOUT.

)

« BkntounTe KOHTpONbHbIN NynbT SCOUT n akTuBupyiite pyuHoi 6nok SCOUT (nogpo6Hoe onncaHve cM. B
PYKOBOACTBE MO 3KCnnyaTayum nynsta SCOUT).

MPOBEPKA PYYHOIO BJIOKA SCOUT

« MomecTuTe AnCTanbHbIN KoHew, py4yHoro 61oka SCOUT Ha KOHTPObHYIO METKY Ha KapTe CaMOAMArHOCTUKN.

« [pO3BYUNT 3BYKOBOW CUTHas, CBUAETENbCTBYIOLMI O FOTOBHOCTY py4HOro 6roka SCOUT k pa6ore.
« B oTCyTCTBME 3BYKOBOrO CUrHana 3ameHuTe pyyuHoii 6nok SCOUT 1 BbINONHUTE NPOBEPKY CHOBA (4ONONHUTENbHbIE
Mepbi M0 MOUCKY 1 yCTPaHeHWIO HeNCNPaBHOCTe CM. B PyKOBOACTBE M0 3KCMJTyaTaLum).

PABOTA C PYYHbIM BJIOKOM SCOUT

« [MomecTuTe ANCTaNbHbIN KOHel, pyyHoro 61oka SCOUT Ha KoXy Unm MArkue TKaHu.

« Y6eanTech, 4To Mexzay ANCTaNbHLIM KOHLIOM PYYHOrO 6/10Ka 1 TKaHbio HeT BO3yLUHbIX 3a30POB.

« Mpu obHapyxeHnn otpaxatens SCOUT pyyHbim 6nokom SCOUT no mepe cokpaLyeHus paccToAHNA MeXAY HUMU
6yfeT N3MEHATLCA YMCTIOBOE 3HAUYEHE Ha SKPaHe KOHTPOsbHOro nynbta SCOUT. Kpome Toro, KOHTPOSIbHbIV MysbT
SCOUT byneT n3paBaTth 3BYKOBOII CUTHaN YBENNUMBAIOLENCA HTEHCUBHOCTH.

OTCOEAMHEHUE PY4YHOTO BJIOKA SCOUT OT KOHTPOJIbHOIO NYJIbTA SCOUT

« Mo 3aBepLeHnn npoLeaypbl BbIKAUNTE KOHTPONbHBIA NynbT SCOUT (MHCTPYKLUM CM. B PYKOBOACTBE MO
JKcnayaTauum).

« OTcoepununTe pyuHon 6nok SCOUT, gna yero, npuaepx unsas KOHTPonbHbI nynbt SCOUT, nssnekute
COOTBETCTBYIOLMI Pa3beM NPAMbIM ABUKEHEM.

cumson 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTtu: ITTT-MM-44

Homep naptun

Homep B kaTanore

CTEpI/IﬂI/I3OBaHO OKCMAOM 3TUNeHa

He ncnonb3oBatb, ecnun ynakoBKa nospexzaeHa

Ona OAHOKpPAaTHOro ncnosib3oBaHUA

BHumaHme! ®epepanbHbiii 3akoH CLUA paspellaeT npofaxy AaHHOro n3aenusa
TONbKO Bpayam WA MO KX Ha3HaYeHNo

He cTepnnusoBatb NoBTOPHO

BHumaHme! O6paTnTech K CONPOBOANTENBHON JOKYMEHTaLMN

[ata nsrotoBneHus

M3penve meanUMHCKOro HasHayeHnA
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