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REFLECTOR AND DELIVERY SYSTEM

INSTRUCTIONS FOR USE

DESCRIPTION

The SCOUT® Surgical Guidance Console, SCOUT Handpiece and SCOUT Reflector are accessories
to the SCOUT Surgical Guidance System. The SCOUT® Reflector and SCOUT Delivery System is
a sterile, single use device composed of a SCOUT Reflector preloaded in a delivery system. The
SCOUT Reflector, when used in conjunction with the SCOUT Handpiece and SCOUT Console,
can be used as a guide for the surgeon to follow in the excision of tissue. The SCOUT Reflector is
visible using ultrasound and radiography.

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.

SCOUT Reflector

The SCOUT Reflector is approximately 12 mm long and is delivered through a 16 GA needle. The
SCOUT Reflector is designed with features that make it reflective to the micro-impulse radar
signal of the SCOUT Handpiece. As a result, the SCOUT Reflector returns a detectable signal
compared to surrounding tissue when illuminated by the SCOUT Handpiece. Signal strength is
directly related to the SCOUT Reflector depth. Refer to the SCOUT Console Operation Manual for
the detection range. The optimal technique for detecting the SCOUT Reflector with the SCOUT
Handpiece includes placing the patient in the supine position. The SCOUT Reflector is visible
under ultrasound, MRI, and radiographic imaging.

Delivery System

The SCOUT Delivery System consists of a plastic molded handle and 16 GA introducer needle.
The SCOUT Reflector is preloaded inside the needle. When the release button is actuated, the
needle retracts into the handle thereby deploying the SCOUT Reflector.

CONTRAINDICATIONS

« The SCOUT Reflector is not intended for use in the heart, eyes, brain or spinal cord.
« The SCOUT Reflector should not be placed in a tissue site with clinical evidence of infection.

WARNINGS

- Caution should be exercised with using the device on patients with prostheses so as to not
puncture the prosthesis during placement.

« If any resistance is felt during advancement of the needle carefully correct the orientation of
the needle but never apply strong forces in order to overcome the obstacle.

- Exercise caution when placing the SCOUT Reflector near the chest wall. Insert the SCOUT
Delivery System parallel to the chest wall so as to not puncture the chest wall during placement.
« 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 long and small lumina, 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, the reuse of the device
may lead to degradation of the components thereby increasing the probability that the device
will malfunction.

+DO NOT RESTERILIZE. After resterilization, 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 resterilization 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.

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

« Use the SCOUT Reflector and SCOUT Delivery System prior to the expiry date shown on the
product label.

- 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.

+The SCOUT Reflector and SCOUT Delivery System is shipped sterile and must not be resterilized.
« The SCOUT Reflector and SCOUT Delivery System is for SINGLE USE only.

« After use, this product may be a potential biohazard. Dispose in accordance with your facility’s
biohazardous 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.

« The implanted SCOUT Reflector is MR Conditional.

+ The SCOUT Delivery System is MR Unsafe and should not be used in the MR environment.

« The SCOUT System is intended to provide surgical guidance without the use of a localization
wire. There may be instances where the user may opt for placement of a localization wire in
addition to the SCOUT Reflector. Placement of a localization wire may impact the performance
of the SCOUT System. To minimize this impact, consider the following when placing the
localization wire:

« Place the localization wire posterior to the SCOUT Reflector.

« After placing the localization wire, confirm that the SCOUT Reflector can be detected from the
skin surface.

. Pﬁrsons with a known allergy to nickel-titanium (Nitinol) may suffer an allergic reaction to the
Reflector.

NOTE

These instructions for the SCOUT Reflector and SCOUT Delivery System 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

DELIVERY
1. Inspect the package for damage and expiration date. If undamaged and unexpired, open the
package and transfer the product onto the sterile field using aseptic technique.
2.Remove the protective cap.
3. Locate the desired SCOUT Reflector placement location (center of tumor or within 1-2 mm
from closest boundary of the tumor or biopsy site) for deployment using the preferred imaging
technique (ultrasound or x-ray).
4, Determine the skin entry site.
5. Percutaneously advance the SCOUT Delivery System needle into the tissue toward the target.
6. Confirm needle placement with appropriate imaging technique. If necessary, reposition the
needle and reconfirm placement.

» Depth marks on the needle are for general reference only. Placement is to be based on

imaging.
7. Unlock the SCOUT Delivery System by rotating the release button clockwise or counter
clockwise @. A purple indicator will be visible when the device is unlocked.
8. While maintaining the position of the delivery system handle, firmly slide the release button
proximally @ to deploy the SCOUT Reflector. The SCOUT Reflector is deployed once the release
button covers the purple indicators proximal to the button.
9. Remove the needle and confirm placement of the SCOUT Reflector using the preferred
imaging technique. A two view mammogram is recommended.
10. The SCOUT Handpiece and SCOUT Console can also be used to confirm SCOUT Reflector
detection and placement.
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1. Determine the proximity of the SCOUT Reflector by using the SCOUT Handpiece and SCOUT
Surgical Console, and/or by using imaging guidance (x-ray or ultrasound).

2. Perform an excision of the intended tissue using the SCOUT Handpiece and SCOUT Surgical
Console or imaging (x-ray or ultrasound) for guidance.

3. Using the SCOUT Handpiece and SCOUT Surgical Console or imaging (x-ray or ultrasound),
confirm the SCOUT Reflector is present in the excised specimen.



SYMBOL DESIGNATION

g Use By: YYYY-MM-DD

Lot Number

m Catalog Number

Sterilized Using Ethylene Oxide
@ Do Not Use if Package is Damaged

® Single Use

R(ONLY | Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of
a physician

Do Not Re-sterilize

Caution: Consult accompanying documents

Date of Manufacture

M D Medical Device.

Sterile Package. | Sterile Package.

L®

MRI Safety Information

MR Conditional
The SCOUT Reflector is MR Conditional.

Non-clinical testing demonstrated that the SCOUT Reflector is MR Conditional. A patient with
this device can be scanned safely, immediately after placement under the following conditions:
« Static magnetic field of 3-Tesla or less

+ Maximum spatial gradient magnetic field of 3,000-Gauss/cm (30T/m) (extrapolated) or less

« Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 4-W/kg)
(First Level Controlled Operating Mode)

MRI-Related Heating

Under the scan conditions defined above, the SCOUT Reflector is expected to produce
a maximum temperature rise of 2.5° C after 15 minutes of continuous scanning (per pulse
sequence).

Artifact Information

In non-clinical testing, the image artifact caused by the device extends approximately 5 mm
from the SCOUT Reflector when imaged with a gradient echo pulse sequence and a 3-Tesla MRI
system.
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REFLECTEUR ET SYSTEME DE POSE

MODE D'EMPLOI

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. Le réflecteur et le systéme de pose SCOUT® sont des dispositifs & usage
unique stériles constitués d’'un réflecteur SCOUT préchargé dans un systeme de pose. Utilisé conjointement avec
la piece a main et la console SCOUT, le réflecteur SCOUT peut étre utilisé comme guide par le chirurgien lors de
I'excision d'un tissu. Le réflecteur SCOUT est visible sur I'échographie et sur les radiographies.

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 l'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 systeme 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.
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Réflecteur SCOUT

Le réflecteur SCOUT fait environ 12 mm de long et est livré préchargé dans une aiguille de 16 G. Le réflecteur
SCOUT est doté de caractéristiques qui lui permettent de réfléchir le signal radar a micro-impulsions de la piece a
main SCOUT. Le réflecteur SCOUT renvoie ainsi un signal différent de celui renvoyé par les tissus adjacents lorsqu'il
est éclairé par la piece a main SCOUT. La puissance du signal est directement liée a la profondeur du réflecteur
SCOUT. Consulter le manuel d'utilisation de la console SCOUT pour connaitre la portée de détection. La meilleure
technique pour détecter le réflecteur SCOUT a l'aide de la piece a main SCOUT consiste a placer le patient en
décubitus dorsal. Le réflecteur SCOUT est visible sur I'échographie, sur I'lRM et sur les images radiographiques.

Systéme de pose

Le systéme de pose SCOUT est constitué d’une poignée moulée en plastique et d’'une aiguille de 16 G. Le réflecteur
SCOUT est préchargé dans l'aiguille. Lorsque le bouton de libération est actionné, l'aiguille se rétracte dans la
poignée et déploie le réflecteur SCOUT.

CONTRE-INDICATIONS

« Le réflecteur SCOUT n'est pas destiné a étre utilisé dans le coeur, dans les yeux, dans le cerveau ou dans la moelle épiniére.
« Le réflecteur SCOUT ne doit pas étre mis en place dans un tissu présentant des signes cliniques d'infection.

AVERTISSEMENTS

« Il convient de faire attention lors de Iutilisation du dispositif sur des patients porteurs de protheses afin de ne pas
perforer cette derniére lors de la mise en place.

- Siune résistance est rencontrée lors de la progression de l'aiguille, corriger délicatement l'orientation de l'aiguille,
mais ne jamais forcer pour franchir l'obstacle.

« Faire trés attention lors de la mise en place du réflecteur SCOUT pres de la cage thoracique. Insérer le systeme
de pose SCOUT parallélement a la cage thoracique afin de ne pas perforer cette derniére lors de la mise en place.
« 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 une lumiére longue et étroite, 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 ainsi augmenter le risque de dysfonctionnement
du dispositif.

- NE PAS RESTERILISER. En cas de restérilisation, la stérilité du produit n'est pas garantie a cause d'un degré
indéterminable de potentiel pyrogene 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.

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

« Le réflecteur et le systéme de pose SCOUT doivent étre utilisés avant la date limite d'utilisation indiquée sur lemballage.
« Si le patient est porteur d'un implant cardiaque actif interne ou externe, contacter le fabricant de I'implant
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 l'implant cardiaque.

MISES EN GARDE

- La législation 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.

« Le réflecteur et le systéme de pose SCOUT sont livrés stériles et ne doivent pas étre restérilisés.

- Le réflecteur et le systéme de pose SCOUT sont des dispositifs A USAGE UNIQUE.

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

« Il 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.

« Le réflecteur SCOUT implanté est compatible avec I'lRM sous certaines conditions.

« Le systéme de pose SCOUT n'est pas compatible avec I'lRM et ne doit donc pas étre utilisé a proximité d'un
scanner IRM.

« Le systéeme SCOUT est destiné a fournir un guidage chirurgical sans avoir a utiliser un fil-guide. Dans certains
cas, |'utilisateur peut opter pour la mise en place d'un fil-guide en plus du réflecteur SCOUT. La mise en place d'un
fil-guide peut influer sur les performances du systéme SCOUT. Afin de limiter cet impact, il convient de tenir compte
des points suivants lors de la mise en place du fil-guide :

« Placer le fil-guide a l'arriére du réflecteur SCOUT.

« Une fois le fil-guide en place, sassurer que le réflecteur SCOUT peut étre détecté depuis la surface de la peau.

« Les personnes présentant une allergie connue au nickel-titane (Nitinol) peuvent développer une réaction
allergique due au réflecteur.

REMARQUE

Ces instructions concernant le réflecteur et le systéme de pose SCOUT N'ONT PAS pour but de définir ou de
suggérer une technique médicale ou chirurgicale particuliere. 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

POSE
1. Vérifier intégrité de 'emballage et la date limite d'utilisation du dispositif. Si I'emballage est intact et si la date
limite d'utilisation du dispositif nest pas dépassée, ouvrir I'emballage et transférer le produit sur le champ stérile
en appliquant une technique aseptique.
2. Retirer le capuchon de protection.
3. Localiser le site souhaité de mise en place du réflecteur SCOUT (centre de la tumeur, a 1 ou 2 mm de la bordure
la plus proche de la tumeur, ou site de biopsie) a I'aide de votre technique d'imagerie préférée (échographie
ou radiographie).
4. Déterminer le point de ponction.
5. Faire progresser l'aiguille du systéme de pose SCOUT par voie percutanée dans le tissu vers la cible.
6. Confirmer la position de l'aiguille a I'aide d’une technique d'imagerie adéquate. Si nécessaire, repositionner
l'aiguille et revérifier sa position.

« Les repéres de profondeur situés sur l'aiguille sont fournis a titre purement indicatif. La mise en place doit étre

basée sur les images fournies par le systéme de guidage radiographique.
7. Déverrouiller le systeme de pose SCOUT en faisant pivoter le bouton de libération dans le sens horaire ou dans le
sens antihoraire @. Un indicateur violet devient visible lorsque le dispositif est déverrouillé.
8.Tout en maintenant la position de la poignée du systéme de pose, faire glisser fermement le bouton de libération
dans le sens proximal @ pour déployer le réflecteur SCOUT. Le réflecteur SCOUT est déployé une fois que le bouton
de libération recouvre les indicateurs violets situés a son extrémité proximale.
9. Retirer l'aiguille et vérifier la mise en place du réflecteur SCOUT a I'aide de votre technique d'imagerie préférée.
Nous vous recommandons de réaliser une mammographie a deux incidences.
10. La piéce a main et la console SCOUT peuvent également étre utilisées pour confirmer la détection et la mise
en place du réflecteur SCOUT.

/CAPUCHON DE PROTECTION

AIGUILLEDE 16 G
E/_

(1) DEVERROUILLER

-

BOUTON DE LIBERATION

(2) DEPLOYER LE REFLECTEUR

RETRAIT

1. Déterminer la proximité du réflecteur SCOUT a l'aide de la piéce a main et de la console chirurgicale SCOUT ou
d’un guidage radiographique (radiographie ou échographie).

2. Pratiquer I'excision du tissu visé a l'aide de la piéce a main et de la console chirurgicale SCOUT ou d'un guidage
radiographique (radiographie ou échographie).

3. A l'aide de la piece & main et de la console chirurgicale SCOUT ou d’un guidage radiographique (radiographie
ou échographie), vérifier que le réflecteur SCOUT est bien présent dans I'échantillon excisé.



SYMBOLE DESIGNATION

g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Stérilisé a l'oxyde d’éthylene

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Usage unique

Mise en garde : la [égislation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin

Ne pas restériliser

Mise en garde : consulter les documents connexes

Date de fabrication

Dispositif médical

Sterile Package. | Emballage stérile

Informations de sécurité concernant les IRM

Compatible RM sous conditions

Le réflecteur SCOUT est compatible avec I'lRM sous certaines conditions.

Des études non cliniques ont démontré que le réflecteur SCOUT est compatible avec I'lRM sous certaines conditions.
Un patient portant ce dispositif peut recevoir une IRM en toute sécurité dés I'implantation en respectant les
consignes suivantes :

« champ magnétique statique maximal de 3 Tesla;

- gradient spatial maximal de champ magnétique de 3 000 Gauss/cm (30 T/m) (extrapolé) maximum ;

« systeme IRM maximum signalé, moyenne du taux d'absorption spécifique du corps entier de 4 W/kg (Mode de
fonctionnement controlé de premier niveau).

Chaleur relative a I'IRM
Dans les conditions de balayage définies ci-dessus, le réflecteur SCOUT devrait produire une augmentation
maximale de température de 2,5 °C aprés 15 minutes de balayage continu (par séquence d'impulsions).

Informations concernant les artéfacts

Dans un essai non clinique, I'artéfact d'image causé par le dispositif s'‘étend approximativement a 5 mm
du réflecteur SCOUT lorsque I'image est réalisée avec une séquence d'impulsions d'‘écho de gradient et un systéme
IRM de 3 Tesla.
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RIFLETTORE E SISTEMA DI SOMMINISTRAZIONE

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 riflettore SCOUT® e il sistema di somministrazione SCOUT costituiscono
un dispositivo sterile e monouso composto da un riflettore SCOUT precaricato in un sistema di
somministrazione. |l riflettore SCOUT, se utilizzato in combinazione con il manipolo SCOUT e la console
SCOUT, puo essere utilizzato come guida per il chirurgo da seguire durante l'escissione del tessuto. Il
riflettore SCOUT é visibile mediante ecografie e radiografie.

INDICAZIONI PER L'USO

Il riflettore SCOUT é 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 e destinato esclusivamente all'individuazione 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.

Riflettore SCOUT

Il riflettore SCOUT & lungo circa 12 mm e viene somministrato tramite un ago da 16 gauge. Il riflettore
SCOUT é stato progettato con caratteristiche che lo rendono riflettente per il segnale radar a micro
impulsi del manipolo SCOUT. Di conseguenza, il riflettore SCOUT restituisce un segnale identificabile
rispetto al tessuto circostante quando viene illuminato dal manipolo SCOUT. La potenza del segnale &
direttamente connessa alla profondita del riflettore SCOUT. Fare riferimento al Manuale operativo della
console SCOUT per il campo di rilevamento. La tecnica ottimale per individuare il riflettore SCOUT con il
manipolo SCOUT comprende la collocazione del paziente in posizione supina. Il riflettore SCOUT & visibile
attraverso le ecografie, la risonanza magnetica e le radiografie.

Sistema di somministrazione
Il sistema di somministrazione SCOUT & costituito da un‘impugnatura sagomata in plastica e da un ago

introduttore da 16 gauge. Il riflettore SCOUT viene precaricato all'interno dell’ago. Quando viene azionato
il pulsante di rilascio, I'ago si ritrae all'interno dell'impugnatura introducendo cosi il riflettore SCOUT.

CONTROINDICAZIONI

« Il riflettore SCOUT non & destinato a essere utilizzato in organi quali cuore, occhi, cervello o midollo spinale.
« |l riflettore SCOUT non deve essere posizionato in un sito dei tessuti con prove cliniche della
presenza di infezioni.

AVVERTENZE

« Agire con cautela quando si utilizza il dispositivo con pazienti che presentano protesi, in modo da non
forare la protesi durante il posizionamento.

« Se si avverte resistenza durante I'avanzamento dell’ago, correggerne attentamente I'orientamento
dell’ago ma non applicare mai una forza eccessiva per superare l'ostacolo.

« Prestare attenzione durante il posizionamento del riflettore SCOUT vicino alla parete toracica. Inserire
il sistema di somministrazione SCOUT parallelamente alla parete toracica, in modo da non forare
quest'ultima durante il posizionamento.

- Il dispositivo e 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 lumi stretti e lunghi, 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, aumentando di conseguenza la probabilita di malfunzionamenti del dispositivo.
« NON RISTERILIZZARE. In seguito alla risterilizzazione, la sterilita del prodotto non é garantita a causa
di un grado indeterminabile di potenziale contaminazione pirogena o microbica che puo 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.

« NON utilizzare se la confezione € aperta o danneggiata.

« Utilizzare il riflettore SCOUT e il sistema di somministrazione SCOUT prima della data di scadenza
indicata sull'etichetta del prodotto.

« 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)).

-l presente prodotto deve essere utilizzato da un medico che abbia familiarita conindicazioni, controindicazioni,
limitazioni, risultati tipici e possibili effetti collaterali del posizionamento del riflettore SCOUT.

« Il riflettore SCOUT e il sistema di somministrazione SCOUT vengono spediti sterili e non devono
essere risterilizzati.

« Il riflettore SCOUT e il sistema di somministrazione SCOUT sono esclusivamente MONOUSO.

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

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

« I riflettore SCOUT inserito & a compatibilita RM condizionata.

« Il sistema di somministrazione SCOUT non & compatibile con la RM e non deve essere utilizzato
nell'ambiente RM.

« Il sistema SCOUT & destinato a fornire una guida chirurgica senza I'uso di un filo di localizzazione.
Possono verificarsi casi in cui l'utente puo scegliere di posizionare un filo di localizzazione in aggiunta al
riflettore SCOUT. Il posizionamento di un filo di localizzazione puo influire sulle prestazioni del sistema
SCOUT. Per ridurre al minimo queste conseguenze, tenere conto delle seguenti indicazioni durante il
posizionamento del filo di localizzazione:

- Posizionare il filo di localizzazione posteriormente rispetto al riflettore SCOUT.

- Dopo aver posizionato il filo di localizzazione, verificare che il riflettore SCOUT possa essere individuato
dalla superficie della cute.

« Le persone affette da una nota allergia al nickel-titanio (Nitinol) possono manifestare una reazione
allergica al riflettore.

NOTA

Queste istruzioni relative al riflettore SCOUT e al sistema di somministrazione SCOUT NON intendono
definire o suggerire tecniche mediche o chirurgiche. Il medico e 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

SOMMINISTRAZIONE
1. Ispezionare la confezione per verificare la presenza di eventuali danni e la data di scadenza. Se la
confezione non é danneggiata, né scaduta, aprirla e trasferire il prodotto nel campo sterile utilizzando
una tecnica asettica.
2. Rimuovere il tappo protettivo.
3. Individuare il sito di posizionamento desiderato del riflettore SCOUT (al centro del tumore o a distanza
compresa tra 1 e 2 mm dal confine piu vicino del tumore o del sito della biopsia) per l'introduzione
mediante la tecnica di imaging preferita (ecografia o radiografia).
4. Determinare il sito cutaneo di accesso.
5.Faravanzare per via percutanea I'ago del sistema di somministrazione SCOUT nel tessuto verso l'obiettivo.
6. Verificare il posizionamento dell'ago con la tecnica di imaging adeguata. Se necessario, riposizionare
I'ago e verificare nuovamente il posizionamento.

- | contrassegni di profondita indicati sull'ago devono essere utilizzati solo come riferimento generale.

Il posizionamento si deve basare sull'imaging.
7. Sbloccare il sistema di somministrazione SCOUT, ruotando il pulsante di rilascio in senso orario
o antiorario €. Un indicatore di colore viola sara visibile quando il dispositivo & stato sbloccato.
8. Mantenendo la posizione dell'impugnatura del sistema di somministrazione, far scorrere il pulsante di
rilascio in modo deciso in posizione prossimale @ per introdurre il riflettore SCOUT. Il riflettore SCOUT
viene introdotto quando il pulsante di rilascio copre gli indicatori di colore viola prossimali al pulsante.
9. Rimuovere l'ago e verificare il posizionamento del riflettore SCOUT, utilizzando la tecnica di imaging
preferita. Si consiglia di utilizzare una mammografia a due viste.
10. Il manipolo SCOUT e la console SCOUT possono anche essere utilizzati per verificare l'individuazione
e il posizionamento del riflettore SCOUT.

TAPPO PROTETTIVO

AGO DA 16 GAUGE

(1) sBLocco

PULSANTE DI RILASCIO

(2) INTRODUZIONE
DEL RIFLETTORE

IMPUGNATURA

RIMOZIONE

1. Determinare la prossimita del riflettore SCOUT, mediante il manipolo SCOUT e la console chirurgica
SCOUT e/o utilizzando la guida per immagini (radiografia o ecografia).

2. Eseguire unescissione del tessuto desiderato, utilizzando il manipolo SCOUT e la console chirurgica
SCOUT o l'imaging (radiografia o ecografia) come guida.

3. Utilizzando il manipolo SCOUT e la console chirurgica SCOUT o I'imaging (radiografia o ecografia),
verificare che il riflettore SCOUT sia presente nel campione asportato.
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Informazioni sulla sicurezza riguardo all'imaging mediante RM.

Compatibilita RM condizionata

Il riflettore SCOUT & a compatibilita RM condizionata.

Test non clinici hanno dimostrato che il riflettore SCOUT é a compatibilita RM condizionata. Un paziente
con questo dispositivo puo essere sottoposto in modo sicuro a scansione, immediatamente dopo
il posizionamento, nel rispetto delle seguenti condizioni:

« Campo magnetico statico pari o inferiore a 3 Tesla

- Campo magnetico a gradiente spaziale massimo di 3000 Gauss/cm (30 T/m) (estrapolato) o inferiore

« Sistema RM massimo segnalato, tasso di assorbimento specifico (SAR) mediato su tutto il corpo di 4 W/kg
(nella modalita operativa controllata di primo livello) per il sistema RM

Riscaldamento associato all'imaging mediante RM.

Nelle condizioni di scansione definite sopra, si prevede che il riflettore SCOUT produca un aumento
massimo della temperatura di 2,5 °C dopo 15 minuti di scansione continua (per ogni sequenza di impulsi).
Informazioni sugli artefatti

In test non clinici, I'artefatto di immagine provocato dal dispositivo si estende di circa 5 mm dal riflettore
SCOUT quando sottoposto a scansione con una sequenza di impulsi gradient echo in un sistema
diimaging mediante RM da 3 Tesla.
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REFLEKTOR UND PLATZIERUNGSSYSTEM

GEBRAUCHSANWEISUNG

BESCHREIBUNG

Bei der SCOUT®-Konsole fiir chirurgische Steuerung, dem SCOUT-Handstiick und dem SCOUT-Reflektor
handelt es sich um Zubehér furr das Chirurgische Steuerungssystem SCOUT. Beim SCOUT®-Reflektor und
dem SCOUT-Platzierungssystem handelt es sich um ein steriles Gerét fiir den Einmalgebrauch, das aus
einem mit einem SCOUT-Reflektor vorgeladenen Platzierungssystem besteht. Der SCOUT-Reflektor kann
bei gemeinsamer Verwendung mit dem SCOUT-Handstlick und der SCOUT-Konsole dem Chirurgen bei
der Entfernung von Gewebe als Orientierung dienen. Der SCOUT-Reflektor kann mithilfe von Ultraschall
oder Rontgen sichtbar gemacht werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der SCOUT-Reflektor ist fiir 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 Réntgen) oder
mithilfe einer nicht-bildgebenden Steuerung (SCOUT-System) lokalisiert und zusammen mit dem
Zielgewebe entfernt Das SCOUT-System ist nur fur die Erfassung und Lokalisierung des SCOUT-Reflektors,
der in eine Biopsiestelle im Weichgewebe oder eine fur die chirurgische Entfernung vorgesehene Stelle
im Weichgewebe implantiert wurde, ohne bildgebende Verfahren vorgesehen.

SCOUT-Reflektor

Der SCOUT-Reflektor ist ungefdhr 12 mm lang und wird mithilfe einer 16-GA-Nadel platziert.
Der SCOUT-Reflektor ist so gestaltet, dass er das Mikroimpuls-Radarsignal des SCOUT-Handstticks
zurlickwerfen kann. Infolgedessen wirft der SCOUT-Reflektor im Gegensatz zum umgebenden Gewebe
bei Beleuchtung mit dem SCOUT-Handsttick ein erfassbares Signal ab. Die Signalstarke ist unmittelbar
an die Tiefe des SCOUT-Reflektors gekoppelt. Weitere Informationen zum Detektionsbereich sind in der
Betriebsanleitung fiir die SCOUT-Konsole zu finden. Zur optimalen Vorgehensweise zur Detektion des
SCOUT-Reflektors mit dem SCOUT-Handstlick gehort es, den Patienten die Riickenlage einnehmen zu
lassen. Der SCOUT-Reflektor kann mithilfe von Ultraschall, MRT und Réntgen sichtbar gemacht werden.

Platzierungssystem

Das SCOUT-Platzierungssystem besteht aus einem Griff aus Kunststoffguss und einer 16-GA-Einfiihrnadel.
Die Nadel ist bereits mit dem SCOUT-Reflektor vorgeladen. Wird der Ausloseknopf betétigt, zieht sich die Nadel
in den Griff zuriick und gibt dabei den SCOUT-Reflektor frei.

KONTRAINDIKATIONEN

« Der SCOUT-Reflektor ist nicht fir die Verwendung im Herzen, den Augen, dem Gehirn oder dem
Riickenmark vorgesehen.

- Der SCOUT-Reflektor sollte nicht in eine Gewebestelle eingesetzt werden, die klinische Beweise einer
Infektion aufweist.

WARNUNGEN

« Bei der Verwendung des Gerédtes an Patienten mit Prothesen ist mit besonderer Vorsicht vorzugehen,
um eine Punktierung der Prothese wahrend der Platzierung zu vermeiden.

« Falls bei Vorwértsschieben der Nadel ein Widerstand zu spiren ist, die Orientierung der Nadel vorsichtig
korrigieren, aber niemals gro3e Kraft aufwenden, um das Hindernis zu tiberwinden.

« Bei der Platzierung des SCOUT-Reflektors nahe der Brustwand mit besonderer Vorsicht vorgehen.
Das SCOUT-Platzierungssystem parallel zur Brustwand einfiihren, um die Brustwand wéhrend der Platzierung nicht
zu punktieren.

«Das Gerat ist nur fir den EINWEGGEBRAUCH AN EINEM EINZIGEN PATIENTEN vorgesehen.
Die Wiederverwendung dieses Medizingerétes birgt das Risiko der Kontaminierung zwischen Patienten,
da medizinische Geréte - insbesondere solche mit langen und engen Hohlrdumen, Gelenken und/oder
Spalten zwischen den Komponenten - nachdem Korperflussigkeiten oder Gewebe mit maglicherweise
pyrogener oder mikrobieller Kontaminierung fiir einen unbestimmbaren Zeitraum mit dem Medizingerat
in Kontakt waren, schwer oder unmaoglich zu reinigen sind. Riickstande von biologischem Material knnen
das Gerat mit Pyrogenen oder Mikroorganismen kontaminieren, die zu infektiosen Komplikationen
fuhren kdnnen. Zudem kann die Wiederverwendung des Gerates zur Verschlechterung der Komponenten
fiihren, wodurch die Wahrscheinlichkeit fir eine Fehlfunktion des Gerates erhoht wird.

« NICHT ERNEUT STERILISIEREN. Nach einer erneuten Sterilisierung ist die Sterilitédt des Produktes aufgrund
eines unbestimmbaren AusmalBes potenzieller pyrogener oder mikrobieller Kontaminierung, die zu
infektidsen Komplikationen fiihren kann, nicht garantiert. Die Reinigung, Wiederaufbereitung und/oder
erneute Sterilisierung dieses Medizingerates erhoht die Wahrscheinlichkeit von Fehlfunktionen aufgrund
moglicher nachteiliger Auswirkungen an Komponenten, die durch thermische oder mechanische
Veranderungen beeinflusst werden kénnen.

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

- Den SCOUT-Reflektor und das SCOUT-Platzierungssystem vor dem auf dem Produktetikett aufgedruckten
Haltbarkeitsdatum verwenden.

- Falls der Patient {ber ein internes oder externes aktives Herzimplantat verfiigt, 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 Gerdt nur von einem Arzt oder auf eine &rztliche
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 méglichen Nebenwirkungen bei der Platzierung des
SCOUT-Reflektors vertraut ist.

« Der SCOUT-Reflektor und das SCOUT-Platzierungssystem werden steril geliefert und durfen nicht erneut
sterilisiert werden.

« Der SCOUT-Reflektor und das SCOUT-Platzierungssystem sind ausschlieB3lich fir den EEINMALGEBRAUCH
vorgesehen.

- Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. GemaR den
Entsorgungsverfahren fiir biogefahrliche Abfalle Ihrer Einrichtung entsorgen.

«Das Produkt ist so zu handhaben, dass unbeabsichtigte Kontamination ausgeschlossen ist. Ein beschadigtes
Gerat nicht verwenden. KEINES der Gerate verwenden, wenn die Packung geoffnet oder beschadigt ist.

« Der implantierte SCOUT-Reflektor ist bedingt MR-tauglich.

« Das SCOUT-Platzierungssystem ist MR-unsicher und sollte nicht in einer MR-Umgebung verwendet werden.
« Das SCOUT-System dient der chirurgischen Orientierung ohne Verwendung eines Lokalisierungsdrahtes.
In manchen Féllen entscheidet sich der Anwender vielleicht fiir die Platzierung eines Lokalisierungsdrahtes
zusatzlich zum SCOUT-Reflektor. Die Platzierung eines Lokalisierungsdrahtes kann die Leistung des SCOUT-
Systems beeinflussen. Um diesen Einfluss zu minimieren, bei der Platzierung des Lokalisierungsdrahtes
folgendes beachten:

« Den Lokalisierungsdraht posterior zum SCOUT-Reflektor platzieren.

« Nach der Platzierung des Lokalisierungsdrahtes sicherstellen, dass der SCOUT-Reflektor von der
Hautoberflache aus erfasst werden kann.

« Personen mit bekannter Nickel-Titan-Allergie (Nitinol) konnen auf den Reflektor allergisch reagieren.

HINWEIS

Diese Anweisungen fiir den SCOUT-Reflektor und das SCOUT-Platzierungssystem sind NICHT als Festlegung
oder Vorschlag einer medizinischen oder chirurgischen Methode auszulegen. Fiir 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

PLATZIERUNG

1. Die Verpackung auf Beschadigungen sowie das Haltbarkeitsdatum tberprifen. - Falls die Verpackung
unbeschédigt und das Haltbarkeitsdatum nicht abgelaufen ist, die Verpackung 6ffnen und das Produkt
mithilfe aseptischer Verfahren in den Sterilbereich transferieren.

2. Die Schutzkappe entfernen.

3. Fur das Einsetzen die gewlinschte Platzierungsstelle des SCOUT-Reflektors (Zentrum des Tumors oder
1-2 mm von der am nachsten gelegenen Grenze des Tumors oder der Biopsiestelle entfernt) mithilfe des
bevorzugten Bildgebungsverfahrens (Ultraschall oder Rontgen) bestimmen.

4. Die Einstichstelle auf der Haut bestimmen.

5. Die Nadel des SCOUT-Platzierungssystems perkutan in Richtung des Ziels in das Gewebe schieben.

6. Die Platzierung der Nadel mithilfe angemessener Bildgebungsverfahren bestatigen. Bei Bedarf die
Nadel neu positionieren und die Platzierung erneut bestatigen.

- Die Tiefenmarkierungen auf der Nadel dienen nur der allgemeinen Orientierung. Die Platzierung muss
auf bildgebenden Verfahren basieren.

7. Das SCOUT-Platzierungssystem durch Drehen des Ausloseknopfes mit oder gegen den Uhrzeigersinn
entriegeln @. Wenn das Gerat entriegelt ist, ist eine violette Markierung sichtbar.

8. Wahrend die Position des Griffes des Platzierungssystems beibehalten wird, den Ausléseknopf kraftig
zur Seite schieben @, um den SCOUT-Reflektor freizugeben. Der SCOUT-Reflektor wird freigegeben,
sobald der Ausloseknopf die violette Markierung neben dem Knopf bedeckt.

9. Die Nadel entfernen und die Platzierung des SCOUT-Reflektors mithilfe des bevorzugten
Bildgebungsverfahrens bestatigen. Es wird die Anwendung der Zwei-Ebenen-Mammographie empfohlen.
10. Das SCOUT-Handsttick und die SCOUT-Konsole kénnen auch zur Bestatigung der Detektion und
Platzierung des SCOUT-Reflektors verwendet werden.

/— SCHUTZKAPPE

16-G-NADEL

(1) ENTRIEGELN

AUSLOSEKNOPF

(@) REFLEKTOR
FREIGEBEN

GRIFF

ENTFERNUNG

1. Die Nahe des SCOUT-Reflektor mithilfe des SCOUT-Handstticks und der chirurgischen SCOUT-Konsole
und/oder mithilfe bildgebender Verfahren (Rontgen oder Ultraschall) bestimmen.

2. Das vorgesehene Gewebe unter Zuhilfenahme des SCOUT-Handstlicks und der chirurgischen SCOUT-
Konsole oder des bildgebenden Verfahrens (Rontgen oder Ultraschall) entfernen.

3. Mithilfe des SCOUT-Handstticks und der chirurgischen SCOUT-Konsole oder des bildgebenden
Verfahrens (Réntgen oder Ultraschall) das Vorhandensein des SCOUT-Reflektors in der entfernten Probe
bestatigen.
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MRT-Sicherheitshinweise

Bedingt MR-tauglich
Der SCOUT-Reflektor ist bedingt MR-tauglich.

AuBerklinische Tests haben erwiesen, dass der SCOUT-Reflektor bedingt MR-tauglich ist. Ein Patient
mit diesem Geréat kann direkt nach dem Einsetzen sicher in einem MR-System gescannt werden,
wobei folgende Bedingungen erfiillt sein missen:

- statisches magnetisches Feld von 3 Tesla oder weniger

- maximales, rdumliches Gradienten-Magnetfeld mit hochstens 3.000 Gauf3/cm (30 T/m) (extrapoliert)

- maximale, vom MR-System tibermittelte, iber den ganzen Korper gemittelte, spezifische Absorptionsrate
(SAR) von 4-W/kg (Betriebsmodus auf erster Kontrollstufe)

MRT-bedingte Erwdrmung
Unter den oben definierten Scanbedingungen ist bei dem SCOUT-Reflektor ein maximaler
Temperaturanstieg von 2,5° C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen (pro Impulsfolge) zu erwarten.

Hinweise zu Artefakten

Im auBerklinischen Test reicht das durch das Gerat verursachte Bildartefakt bei Abbildung mit einer
Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-Tesla-MRT-System ca. 5 mm tiber den SCOUT-Reflektor hinaus.
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SISTEMA DE SUMINISTRO Y REFLECTOR

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION

La consola de guiado quirtirgico de SCOUT®, el portatil SCOUT y el reflector SCOUT son accesorios del Sistema
de guiado quirtrgico de SCOUT. El sistema de suministro SCOUT y reflector SCOUT® es un dispositivo estéril,
de un solo uso compuesto por una reflector SCOUT precargado en un sistema de suministro. Cuando se usa
el reflector SCOUT junto con el portétil SCOUT y la consola SCOUT, se puede utilizar como una guia para que
el cirujano siga en la escision del tejido. El reflector SCOUT es visible utilizando ultrasonido y radiografia.

INDICACIONES DE USO

El reflector SCOUT tiene la finalidad de ser colocado de forma percutanea en el tejido blando (>30 dias)
para sefalar 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 disefado solo para la deteccion sin imagenes y 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.

Reflector SCOUT

El reflector SCOUT tiene aproximadamente 12 mm de largo y se administra a través de una aguja 16 GA.
El reflector SCOUT esta disefiado con caracteristicas que lo hacen reflectante a la senal del radar de
microimpulso del portatil SCOUT. Como resultado, el reflector SCOUT devuelve una senal detectable
en relacion con el tejido circundante cuando se ilumina por el portatil SCOUT. La intensidad de la sefal
estd relacionada directamente a la profundidad del reflector SCOUT. Consulte el manual de operacion
de la consola SCOUT para el rango de deteccion. La mejor técnica para detectar al reflector SCOUT con
el portatil SCOUT implica colocar al paciente en dectbito supino. El reflector SCOUT es visible mediante
ultrasonido, IRM e imagenes radiograficas.

Sistema de suministro

El sistema de suministro SCOUT consiste en un mango moldeado de plastico y una aguja introductora
de 16 GA. El reflector SCOUT esté precargado dentro de la aguja. Cuando se acciona el botén de liberacion,
la aguja se retrae hacia el mango, desplegando asi el reflector SCOUT.

CONTRAINDICACIONES

« El reflector SCOUT no se debe usar en el corazon, ojos, cerebro o médula espinal.
« El reflector SCOUT no debe estar colocado en el sitio del tejido con evidencia clinica de infeccion.

ADVERTENCIAS

« Se debe tener precaucion al utilizar el dispositivo en pacientes con protesis para asi no perforar
la prétesis durante la colocacion.

- Si se siente alguna resistencia durante el avance de la aguja, corrija cuidadosamente la orientacion
de la aguja, pero nunca aplique fuerza para superar el obstaculo.

« Sea cuidadoso al colocar el reflector SCOUT cerca de la pared toracica. Inserte el sistema de suministro
SCOUT paralelo a la pared toracica para no perforar la pared toracica durante la colocacion.

« El dispositivo ha sido disefiado para un SOLO PACIENTE, un SOLO USO. La reutilizacion de este
dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacién entre pacientes, ya que los dispositivos médicos,
especialmente aquellos con lumen largo y pequefio, articulaciones y/o fisuras entre componentes,
son dificiles o imposibles de limpiar una vez que los fluidos corporales o los tejidos con una posible
contaminacién 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 degradacién de los componentes, 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 contaminacion 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.

« No utilizar si el envase esté abierto o danado.

« Utilice el reflector SCOUT y el sistema de suministro SCOUT antes de la fecha de expiracion que figura
en la etiqueta del producto.

- 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 quirtrgico SCOUT. Es posible que la sefal del radar de microimpulso interfiera con la funcién
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 reflector SCOUT y el sistema de suministro SCOUT se envia estéril y se debe volver a esterilizar.

« El reflector SCOUT y el sistema de suministro 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 biol6gicos de su instalacion.

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

« El reflector SCOUT implantado es RM condicional.

« El sistema de suministro SCOUT es peligroso para la RM y no debe ser usado en el entorno de la RM.

« El sistema SCOUT tiene la finalidad de proporcionar un guiado quirurgico sin el uso de un alambre
de localizacion. Puede haber casos en los que el usuario pueda optar por la colocacion de un alambre
de localizacion ademas del reflector SCOUT. La colocacion de un alambre de localizacion puede afectar
el desempeno del sistema SCOUT. Para reducir este impacto, considere lo siguiente cuando esté
colocando el alambre de localizacion:

« Coloque el alambre de localizacion posterior al reflector SCOUT.

« Después de colocar el alambre de localizacion, confirme que el reflector SCOUT puede ser detectado
desde la superficie de la piel.

« Las personas con una alergia conocida al niquel-titanio (nitinol) pueden sufrir una reaccion alérgica al reflector.

NOTA

Estas instrucciones sobre el reflector SCOUT y el sistema de suministro SCOUT NO tienen como fin definir
ni sugerir una técnica médica o quirurgica. 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

SUMINISTRO
1. Examinar el envase para ver si estad danado y la fecha de expiracion. Si no esta dafiado ni esta vencido,
abra el paquete y transfiera el producto al campo estéril utilizando una técnica aséptica.
2. Retirar la tapa de proteccion.
3. Ubicar el lugar de colocacion deseada del Reflector SCOUT (en el centro del tumor o dentro de 1-2 mm
desde el limite mas cercano del tumor o el sitio de la biopsia) para la implementacién utilizando la técnica
de imagen preferida (ultrasonido o rayos X).
4. Determinar el sitio de entrada de la piel.
5. Avanzar la aguja del sistema de suministro SCOUT de forma percutanea en el tejido hacia el objetivo.
6. Confirmar la colocacién de la aguja con la técnica de imagen adecuada. Si es necesario, reposicione
la aguja y vuelva a confirmar la colocacion.

« Las marcas de profundidad de la aguja son por lo general solo referenciales. La colocacion se basara

en iméagenes.
7. Abrir el sistema de suministro SCOUT al rotar el botdn de liberacion en sentido horario o antihorario @.
Un indicador de color morado sera visible cuando el dispositivo esté abierto.
8. Mientras mantiene la posicion del mango del sistema de suministro, deslice con firmeza el boton
de liberaciéon proximalmente @ para desplegar el Reflector SCOUT. El Reflector SCOUT se implementa una
vez que el botén de liberacion cubre los indicadores de color morado proximales al botén.
9. Retirar la aguja y confirme la colocacion del reflector SCOUT utilizando la técnica de imagen preferida.
Se recomienda considerar dos mamografias.
10. El portatil SCOUT y la consola SCOUT también pueden ser utilizadas para confirmar la colocacion
y deteccion del reflector SCOUT.

TAPA DE PROTECCION

/

AGUJA16 G

@ ABRIR

BOTON DE LIBERACION

® DESPLEGAR EL REFLECTOR

MANGO

EXTRACCION

1. Determinar la proximidad del reflector SCOUT utilizando el portatil SCOUT y la consola
quirdrgica SCOUT y/o utilizando la guia de imégenes (rayos X o ultrasonido).

2. Realizar una escision del tejido deseado utilizando el portatil SCOUT y la consola quirdrgica
SCOUT o imdagenes (rayos X o ultrasonido) como guia.

3. Utilizando el portétil SCOUT y la consola quirdrgica SCOUT o iméagenes (rayos X o ultrasonido),
confirme que el Reflector SCOUT esté presente en la muestra extraida.
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Dispositivo médico.
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Sterile Package. | Paquete estéril.

Informacion de seguridad sobre imagenes por resonancia magnética (IRM)

Compatibilidad condicionada para RM
El reflector SCOUT es RM condicional.

Las pruebas no clinicas demostraron que Reflector SCOUT ofrece compatibilidad condicionada para
RM. Un paciente con este dispositivo puede someterse a escaneos de manera segura inmediatamente
después de la colocacion, siempre y cuando se cumpla con las siguientes condiciones:

« Campo magnético estatico de 3-Tesla o menos.

- Campo magnético con gradiente espacial maxima de 3.000-Gauss/cm (30T/m) (extrapolado) o menos.

- Sistema de RM maxima registrada, tasa de absorcion especifica (SAR, por sus siglas en inglés) media
de todo el cuerpo 4-W/kg (modo de operacién controlado de primer nivel).

Aumento de temperatura relacionado con imag porr 1cia magnética (IRM)

Bajo las condiciones de escaneo definidas anteriormente, se prevé que el reflector SCOUT producira
un aumento de temperatura maximo de 2.5° C después de 15 minutos de escaneo ininterrumpido
(secuencia por pulso).

Informacion sobre alteracion de laimagen

En una prueba no clinica, la alteracién de la imagen causada por el dispositivo se extiende,
aproximadamente, 5 mm desde el reflector SCOUT cuando se toma una imagen con una secuencia
de pulso eco de gradiente y un sistema de IRM de 3-teslas.
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REFLETOR E SISTEMA DE COLOCAGAO

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRIGAO

A Consolade Orientacéo Cirdrgica SCOUT®, a Peca Manual SCOUT e o Refletor SCOUT sé&o acessorios
para o Sistema de Orientacao Cirtrgica SCOUT. O Refletor SCOUT® e Sistema de Colocagao
SCOUT é um dispositivo esterilizado e de utilizagao tnica, composto por um Refletor SCOUT
pré- carregado num sistema de colocacao. O Refletor SCOUT, quando utilizado juntamente com
a Peca Manual SCOUT e com a Consola SCOUT, pode ser utilizado como um guia para o cirurgiao
seguir na excisao de um tecido. O Refletor SCOUT é visivel ao utilizar ultrassons e radiografia.

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 orientagcao nao
imagioldgica (Sistema SCOUT), o Refletor SCOUT é localizado e cirurgicamente removido com
o tecido-alvo. O Sistema SCOUT destina-se apenas a localizagdo e detecdo ndo imagiolégica do
Refletor SCOUT implantado num local de biopsia de tecido mole ou num local de tecido mole que
se pretende remover cirurgicamente.

=

Refletor SCOUT

O Refletor SCOUT tem o comprimento aproximado de 12 mm e é administrado através de uma
agulha de 16 GA. O Refletor SCOUT foi concebido com caracteristicas que o tornam refletor ao sinal
de radar por microimpulsos da Peca Manual SCOUT. Como resultado, o Refletor SCOUT devolve um
sinal detetavel comparado com o tecido envolvente, quando iluminado pela Peca Manual SCOUT.
A forca do sinal esta diretamente relacionada com a profundidade do Refletor SCOUT. Consulte
o Manual de Funcionamento da Consola SCOUT para saber o intervalo de detecéo. A técnica ideal
para a detecao do Refletor SCOUT com a Peca Manual SCOUT contempla a colocagao do paciente
em posicao supina. O Refletor SCOUT é visivel mediante ultrassons, IRM e imagiologia radiografica.

Sistema de Colocagao

O Sistema de Colocagao SCOUT consiste numa agulha introdutora de 16 GA e num manipulo
moldado em plastico. O Refletor SCOUT é pré-carregado dentro da agulha. Quando o botdo de
desbloqueio é ativado, a agulha retrai-se no manipulo, aplicando assim o Refletor SCOUT.

CONTRAINDICAGOES

+ O Refletor SCOUT néo se destina a ser utilizado no coragéo, olhos, cérebro ou medula espinal.
+ O Refletor SCOUT nao deve ser colocado no local de um tecido com evidéncias clinicas de infegdo.

ADVERTENCIAS

« Deve proceder com cuidado ao utilizar o dispositivo em pacientes com proéteses de modo a néo
perfurar a prétese durante a colocacéo.

« Se for sentida alguma resisténcia durante a introducédo da agulha, corrija cuidadosamente
a orientacdo da agulha, mas nunca exerga demasiada forca para ultrapassar um obstaculo.

» Proceda com cuidado ao colocar o Refletor SCOUT perto da parede torécica. Introduza o Sistema
de Colocagdo SCOUT paralelamente a parede toracica, de modo a ndo perfurar a parede toracica
durante a colocagao. o .

- Este dispositivo foi concebido apenas para UTILIZACAO UNICA, num UNICO PACIENTE.
A reutilizacdo deste dispositivo médico acarreta o risco de contaminagao cruzada do paciente,
uma vez que os dispositivos médicos - principalmente os que apresentam limenes longos
e pequenos, unides e/ou fissuras entre os componentes - sao dificeis ou impossiveis de limpar,
apos 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 contaminacdo do dispositivo com pirogéneos ou
microrganismos que podera resultar em complicagées infeciosas. Além disso, a reutilizagdo do
dispositivo podera resultar na degradagdo dos componentes, aumentando assim a probabilidade
de funcionamento incorreto do dispositivo.

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

+ NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Utilize o Refletor SCOUT e o Sistema de Colocacdo SCOUT antes da data de validade apresentada
no rétulo do produto.

- Se o paciente tiver um implante cardiaco ativo externo ou interno, contacte o fabricante do
implante cardiaco para obter instrugdes antes de utilizar o Sistema de Orientagéo Cirtrgica SCOUT.
O sinal de radar por microimpulsos pode interferir com a fungéo pretendida do implante cardiaco.

CUIDADOS

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

« Este produto apenas devera ser utilizado por um médico totalmente familiarizado com as
indicacdes, contraindicagoes, limitagdes, descobertas tipicas e possiveis efeitos secundarios da
colocacao do Refletor SCOUT.

« O Refletor SCOUT e Sistema de Colocacdo SCOUT é fornecido esterilizado e ndo deve ser
novamente esterilizado. o

« O Refletor SCOUT e Sistema de Colocagao SCOUT destina-se apenas a UTILIZACAO UNICA.

« Apds a sua utilizagao, este produto podera representar um potencial perigo bioldgico. Proceda
a eliminacdo em conformidade com os procedimentos de residuos biologicamente perigosos das
suas instalagoes.

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

« O Refletor SCOUT implantado é Condicional para RM.

« O Sistema de Colocagao SCOUT néo é seguro relativamente a RM e nao deve ser utilizado em
ambientes de RM.

« O Sistema SCOUT destina-se a proporcionar orientacdo cirirgica sem a utilizacdo de um fio
de localizagao. Podera haver situacdes em que o utilizador podera optar pela colocagdo de um
fio de localizagdo, para além do Refletor SCOUT. A colocagao de um fio de localizacao podera ter
impacto no desempenho do Sistema SCOUT. Para minimizar este impacto, considere o que se
segue ao colocar o fio de localizacdo:

- Coloque o fio de localizagao posterior ao Refletor SCOUT.

« Apos colocar o fio de localizagao, confirme se o Refletor SCOUT consegue ser detetado a partir
da superficie da pele.

«Pessoas com alergias conhecidas a niquel-titanio (Nitinol) podem sofrer uma reagéo alérgica ao Refletor.

NOTA
Estas instrucdes para o Refletor SCOUT e Sistema de Colocacado SCOUT NAO se destinam a definir

ou sugerir qualquer técnica médica ou cirdrgica. 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 condensacao.
PROCEDIMENTO RECOMENDADO
COLOCAGAO
1. Verifique se a embalagem apresenta danos e a respetiva data de validade. Se néo estiver
danificada e dentro da data de validade, abra a embalagem e transfira o produto para um campo
esterilizado, utilizando uma técnica assética.
2.Remova a tampa de protecao.
3. Determine o local de colocacdo do Refletor SCOUT pretendido (centro do tumor ou a 1-2 mm do
limite mais préximo do tumor ou local de biopsia) para aplicacdo utilizando a técnica imagioldgica
preferencial (ultrassons ou raio-X).
4. Determine o ponto de acesso na pele.
5. Faga avancar percutaneamente a agulha do Sistema de Colocagdo SCOUT no tecido, em direcdo ao alvo.
6. Confirme a colocacdo da agulha com a técnica imagiolégica adequada. Se necessario,
reposicione a agulha e volte a confirmar a colocacéo.

« As marcas de profundidade na agulha destinam-se apenas a referéncia geral. A colocacao deve

basear-se na imagiologia.
7. Desbloqueie o Sistema de Colocacdo SCOUT, rodando o botdo de desbloqueio no sentido
dos ponteiros do relégio ou no sentido inverso @ . Ficara visivel um indicador roxo quando
o dispositivo estiver desbloqueado.
8. Enquanto mantém a posicdo do manipulo do sistema de colocagao, faca deslizar firmemente
o botado de desbloqueio proximalmente @ para aplicar o Refletor SCOUT. O Refletor SCOUT
é aplicado quando o botédo de desbloqueio cobrir os indicadores roxos proximais ao botao.
9. Remova a agulha e confirme a colocagao do Refletor SCOUT utilizando a técnica imagioldgica
preferencial. Recomenda-se uma mamografia com duas incidéncias.
10. A Peca Manual SCOUT e a Consola SCOUT também podem ser utilizadas para confirmar
a detecdo e a colocagao do Refletor SCOUT.

/ TAMPA DE PROTECAO

AGULHADE 16 G

(T) DESBLOQUEAR
BOTAO DE

DESBLOQUEIO
1 (2) APLICAR O REFLETOR

MANIPULO

REMOGCAO

1.Determine a proximidade do Refletor SCOUT utilizando a Peca Manual SCOUT e a Consola
Cirargica SCOUT e/ou utilizando orientacdo imagiolégica (raio-X ou ultrassons).

2. Realize uma exciséo do tecido pretendido utilizando a Peca Manual SCOUT e a Consola Cirtrgica
SCOUT ou imagiologia (raio-X ou ultrassons) para orientagao.

3.Utilizando a Peca Manual SCOUT e a Consola Cirurgica SCOUT ou imagiologia (raio-X ou
ultrassons), confirme se o Refletor SCOUT estd presente na amostra excisada.
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Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou
segundo a prescricdo de um médico

Néo esterilizar novamente

Atencao: Consultar os documentos anexos

Data de fabrico

Dispositivo médico.

Sterile Package.

Embalagem esterilizada.

Informagdes de Seguranca relativas a IRM

Condicional para RM
O Refletor SCOUT é Condicional para RM.

Ensaios nao clinicos demonstraram que o Refletor SCOUT é Condicional para RM. Um paciente
com este dispositivo pode ser submetido a um sistema de RM de forma segura imediatamente
apds o cumprimento das seguintes condigdes:

« Campo magnético estatico igual ou inferior a 3 Tesla

« Campo magnético de gradiente espacial maximo igual ou inferior a 3000 Gauss/cm
(30 T/m) (extrapolado)

« Taxa de absorcao especifica (SAR) média para todo o corpo, maximo reportado pelo sistema de
RM, de 4 W/kg (Modo de Operacao Controlado de Primeiro Nivel)

Aquecimento Relacionado com IRM

Sob as condigdes de exame descritas acima, espera-se que o Refletor SCOUT produza uma
elevacao de temperatura maxima de 2,5 °C apds 15 minutos de exame continuo (por sequéncia
de pulso).

Informacoes de Artefacto

Em ensaios nédo clinicos, a imagem de artefacto causada pelo dispositivo estende-se,
aproximadamente, 5 mm a partir do Refletor SCOUT quando a imagem é obtida através de uma
sequéncia de pulso gradiente eco e de um sistema de IRM de 3 Tesla.
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REFLETORE SISTEMA DE INSERCAO

INSTRUGCOES DE USO

DESCRICAO

O console de orientagao cirtirgica SCOUT®, o transdutor SCOUT e o refletor SCOUT sé&o acessorios
para o sistema de orientagao cirtrgica SCOUT. O refletor SCOUT® e o sistema de inser¢do SCOUT
sdo dispositivos estéreis de uso Unico, composto de um refletor SCOUT pré-carregado em um
sistema de insercdo. O refletor SCOUT, quando usado em conjunto com o transdutor SCOUT
e o console SCOUT, pode ser usado como um guia para o cirurgido na excisao do tecido. O refletor
SCOUT é visivel sob ultrassonografia e radiografia.

INDICAGOES DE USO

O refletor SCOUT destina-se a insercdo percutanea em tecidos moles (> 30 dias) para marcar um local
de bidpsia ou um local de tecido mole destinado a remocéo cirdrgica. Com o uso de imagens para
orientacao (como ultrassonografia, ressonancia magnética nuclear ou radiografia) ou o auxilio de
R :ntagdo sem imagem (Sistema SCOUT), o refletor SCOUT é localizado e removido
’\ n o tecido alvo. O sistema SCOUT destina-se apenas a deteccdo e localizagdo sem
\ Q SCOUT que foi implantado em um local de bidpsia de tecido mole ou em um local de

7 ido a remocdo cirdrgica.

Refletor SCOUT

O refletor SCOUT tem aproximadamente 12 mm de comprimento e é inserido através de uma
agulha de 16 GA. O refletor SCOUT é projetado com caracteristicas que o tornam reflexivo ao sinal
de radar de microimpulso do transdutor SCOUT. Como resultado, o refletor SCOUT retorna um
sinal detectavel comparado ao tecido circundante quando iluminado pelo transdutor SCOUT.
A intensidade do sinal esta diretamente relacionada a profundidade do refletor SCOUT. Consulte
o Manual de Operagao do console SCOUT para a faixa de deteccdo. A técnica ideal para a deteccao
do refletor SCOUT com o transdutor SCOUT inclui colocar o paciente na posicao supina. O refletor
SCOUT é visivel sob imagens de ultrassonografia, ressonancia magnética e radiografia.

Sistema de inser¢ao

O sistema de insercdo SCOUT consiste em uma alca moldada em pléstico e uma agulha
introdutora de 16 GA. O refletor SCOUT é entregue pré-carregado dentro da agulha. Quando o
botédo de liberacao é acionado, a agulha se retrai na al¢a, implantando o refletor SCOUT.

CONTRAINDICAGOES

« O refletor SCOUT néao se destina ao uso no coracgao, olhos, cérebro ou medula espinhal.
« O refletor SCOUT néo deve ser colocado em um local de tecido com evidéncia clinica de infeccdo.

ADVERTENCIAS

- Deve-se ter cautela ao usar o dispositivo em pacientes com préteses, de modo a nao perfurar
a prétese durante a insergdo.

« Se alguma resisténcia for sentida durante o avanco da agulha, corrija cuidadosamente
a orientacdo da agulha, mas nunca aplique forcas intensas para superar o obstaculo.

- Tenha cuidado ao inserir o refletor SCOUT préximo a parede toracica. Insira o sistema de entrega
SCOUT paralelamente a parede toracica para nao perfurar a parede toracica durante a insergéo.

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

- NAO REESTERILIZAR. Apos a reesterilizagdo, a esterilidade do produto ndo é garantida devido
a um grau indeterminavel de potencial contaminagao pirogénica ou microbiana que pode levar
acomplicagdes infecciosas. A limpeza, reaproveitamento e/ou reesterilizagao do presente dispositivo
médico aumenta a probabilidade de o dispositivo nao funcionar corretamente devido a potenciais
efeitos adversos em componentes que séao influenciados por alteragées térmicas e/ou mecanicas.

« NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

« Use o refletor SCOUT e o sistema de entrega SCOUT antes do prazo de validade indicado
no rétulo do produto.

« 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 de usar o sistema de orientacdo cirdrgica SCOUT. O
sinal de radar de micro impulso pode interferir com a funcéo pretendida do implante cardiaco.

ATENGAO

- A lei federal dos Estados Unidos 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, contraindicacbes, limitagdes, descobertas tipicas e possiveis efeitos colaterais
da colocacgéo do refletor SCOUT.

+ O refletor SCOUT e o sistema de entrega SCOUT sé&o enviados estéreis e ndo devem ser reesterilizados.

« O refletor SCOUT e o sistema de entrega SCOUT sdo destinados a uso UNICO.

+ Apds o uso, este produto pode ser um perigo bioldgico potencial. Descarte de acordo com os
procedimentos de descarte de residuos bioldgicos de sua instalacao.

« Manuseie de modo a evitar a contaminacgdo acidental. Nao use um dispositivo que esteja
danificado. Nao use nenhum dispositivo se o pacote estiver aberto ou danificado.

+ O refletor SCOUT implantado é condicional para RMN.

« O sistema de entrega SCOUT é inseguro para RMN (ressonancia magnética nuclear) e ndo deve
ser usado no ambiente da ressonancia magnética.

« O sistema SCOUT destina-se a oferecer orientagao cirdrgica sem o uso de um fio de localizacao.
Pode haver casos em que o usuério pode optar por colocar um fio de localizagao além do refletor
SCOUT. A colocagao de um fio de localizagao pode afetar o desempenho do sistema SCOUT. Para
minimizar esse impacto, considere o seguinte ao colocar o fio de localizagdo:

« Coloque o fio de localizacéo posterior ao refletor SCOUT.

+ Apds colocar o fio de localizagao, confirme se o refletor SCOUT pode ser detectado a partir da
superficie da pele.

« Pessoas com alergia conhecida ao niquel-titanio (Nitinol) podem sofrer uma reacéo alérgica
ao refletor.

NOTA

Estas instrucées para o refletor SCOUT e sistema de entrega SCOUT NAO se destinam a definir
ou sugerir qualquer técnica médica ou cirurgica. O médico é responsavel pelos procedimentos
e técnicas adequados a serem usados com este produto.

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

PROCEDIMENTO RECOMENDADO

INSERCAO
1. Inspecione o pacote quanto a danos e data de validade. Se nédo estiver danificado e nao
expirado, abra o pacote e transfira o produto para o campo estéril usando uma técnica asséptica.
2. Remova a tampa protetora.
3. Localize o local de colocagao do refletor SCOUT desejado (centro do tumor ou dentro de 1-2 mm
do limite mais proximo do local do tumor ou da biépsia) para implantacdo usando a técnica de
imagem adequada (ultrassonografia ou radiografia).
4. Determine o local de entrada na pele.
5. Avance por via percutanea a agulha do sistema de inser¢ao SCOUT no tecido em direcao ao alvo.
6. Confirme o posicionamento da agulha com a técnica de imagem apropriada. Se necessario,
reposicione a agulha e reconfirme o posicionamento.

+ As marcas de profundidade na agulha séo apenas para referéncia geral. O posicionamento deve

ser baseado em imagens.
7. Desbloqueie o sistema de entrega SCOUT girando o botdo de liberagdo no sentido horario
ou anti-horario @. Um indicador roxo ficara visivel quando o dispositivo estiver desbloqueado.
8. Mantendo a posicao da alca do sistema de entrega, deslize o botdo de liberacao de forma
proximal @ com firmeza para implantar o refletor SCOUT. O refletor SCOUT esta implantado
quando o botao de liberacao cobre os indicadores roxos préximos ao botéo.
9. Remova a agulha e confirme a colocagédo do refletor SCOUT usando a técnica de imagem
preferida. Recomenda-se uma mamografia de duas incidéncias.
10. O transdutor SCOUT e o console SCOUT também podem ser usados para confirmar a deteccao
e posicionamento do refletor SCOUT.

/ TAMPA PRQTETORA
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BOTAO DE LIBERAGAO

REMOCAO

1. Determine a proximidade do refletor SCOUT usando o transdutor SCOUT e o console cirirgico
SCOUT e/ou usando orientagao por imagem (radiografia ou ultrassonografia).

2. Realize uma excisao do tecido desejado utilizando o transdutor SCOUT e o console cirdrgico
SCOUT ou a imagem (radiografia ou ultrassonografia) para orientagao.

3.Usando o transdutor SCOUT e o console cirdrgico SCOUT ou imagens (radiografia ou
ultrassonografia), confirme se o refletor SCOUT esté presente no espécime excisado.
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Ntmero do lote
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STERILE[EO] | Esterilizado com 6xido de etileno

@ N&o use se a embalagem estiver danificada
@ Uso Unico

RONLY Atengdo: As leis federais (dos EUA) determinam que este dispositivo sé pode
ser vendido por médicos ou sob prescricao médica

Néo reesterilizar

Data de fabricagdo

& Atencao: Consulte os documentos anexos

Dispositivo médico.

Sterile Package. | Pacote estéril.

Informagdes de seguranca referentes a RMN

Condicional para RMN
O refletor SCOUT é condicional para RMN.

Testes nao clinicos demonstraram que o refletor SCOUT é condicional para RMN. Um paciente
com esse dispositivo pode ser examinado com seguranca imediatamente ap6s a colocagédo, nas
seguintes condicdes:

« Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior

« Campo magnético de gradiente espacial maximo de 3000 Gauss/cm (30T/m) (extrapolado)
ou menos

- Sistema maximo de RMN relatado, taxa de absor¢ao especifica média do corpo (SAR) de 4-W/kg)
(modo de operacdo controlado de primeiro nivel)

Aquecimento relacionado a RMN

Nas condicbes de varredura definidas acima, espera-se que o refletor SCOUT produza um aumento
maximo de temperatura de 2,5 °C ap6s 15 minutos de varredura continua (por sequéncia de pulso).

Informagées de Artefato

Em testes ndo clinicos, o artefato de imagem causado pelo dispositivo se estende
a aproximadamente 5 mm do refletor SCOUT quando examinado com uma sequéncia de pulsos
de gradiente de eco e um sistema de ressonancia magnética de 3 Tesla.
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REFLECTOR EN PLAATSINGSSYSTEEM

GEBRUIKSINSTRUCTIES

BESCHRUVING

De SCOUT® chirurgische geleidingsconsole, het SCOUT-handstuk en de SCOUT-reflector zijn accessoires
van het SCOUT chirurgisch geleidingssysteem. De SCOUT® reflector met het SCOUT-plaatsingssysteem
is een steriel hulpmiddel voor eenmalig gebruik, bestaande uit een SCOUT-reflector die reeds
in een plaatsingssysteem is geladen. De SCOUT-reflector, wanneer gebruikt in combinatie met het
SCOUT- handstuk en de SCOUT-console, kan fungeren als een geleider die de chirurg kan volgen bij de
excisie van weefsel. De SCOUT-reflector is zichtbaar met behulp van echo en rontgen.

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.

.
=

SCOUT-reflector

De SCOUT-reflector is ongeveer 12 mm lang en wordt via een 16GA-naald geplaatst. De SCOUT-reflector
is voorzien van functionaliteiten waardoor hij reflecterend wordt voor het radarsignaal met behulp van
micro-impulsen van het SCOUT-handstuk. De SCOUT-reflector stuurt vervolgens een detecteerbaar
signaal terug dat wordt vergeleken met het omringende weefsel nadat het is verlicht door het
SCOUT- handstuk. De signaalsterkte is direct gerelateerd aan de diepte van de SCOUT-reflector. Raadpleeg
de Bedieningshandleiding van de SCOUT-console voor het detectiebereik. De optimale techniek voor het
detecteren van de SCOUT-reflector met het SCOUT-handstuk omvat het positioneren van de patiént in
rugligging. De SCOUT-reflector is zichtbaar middels echo, MRI en rontgen.

Plaatsingssysteem

Het SCOUT-plaatsingssysteem bestaat uit een kunststof gegoten handgreep en een 16GA-introducernaald.
De SCOUT-reflector is reeds in de naald geladen. Zodra de ontgrendelingsknop wordt ingedrukt, trekt de
naald zich terug in de handgreep en wordt de SCOUT-reflector geplaatst.

CONTRA-INDICATIES

« De SCOUT-reflector is niet bedoeld voor gebruik in het hart, de ogen, de hersenen of het ruggenmerg.
« De SCOUT-reflector mag niet worden geplaatst in weefsel met klinische aanwijzingen voor een infectie.

WAARSCHUWINGEN

« Gebruik van het hulpmiddel bij patiénten met prothesen moet met zorg plaatsvinden, teneinde de
prothese tijdens plaatsing niet te doorboren.

- Als er tijdens het opvoeren van de naald weerstand wordt ondervonden, moet de richting van de naald
worden aangepast, maar er mag nooit kracht worden uitgeoefend om de weerstand te overwinnen.
«Wees voorzichtig bij het plaatsen van de SCOUT-reflector in de nabijheid van de borstwand. Breng het SCOUT-
plaatsingssysteem parallel aan de borstwand in zodat de borstwand tijdens plaatsing niet wordt doorboord.

« 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 lange en smalle lumina, scharnieren en/of gleuven tussen
onderdelen, moeilijk of onmogelijk te reinigen zijn nadat ze voor onbepaalde tijd in aanraking zijn gekomen
met lichaamsvloeistoffen of -weefsels met een mogelijk pyrogene of microbiéle verontreiniging. 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, 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 beinvioed door thermische en/of mechanische veranderingen.

« NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

« Gebruik de SCOUT-reflector met het SCOUT-plaatsingssysteem voor de uiterste gebruiksdatum die op
het productetiket staat vermeld.

«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.

« De SCOUT-reflector met het SCOUT-plaatsingssysteem wordt steriel verzonden en mag niet opnieuw
worden gesteriliseerd.

« De SCOUT-reflector met het SCOUT-plaatsingssysteem is uitsluitend bedoeld 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.

« 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

« De geimplanteerde SCOUT-reflector is MR-veilig onder voorwaarden.

« Het SCOUT-plaatsingssysteem is MR-onveilig en mag niet worden gebruikt in een MR-omgeving.

« Het SCOUT-systeem is bedoeld voor chirurgische geleiding zonder het gebruik van een lokalisatiedraad. De
gebruiker kan in sommige gevallen kiezen voor plaatsing van een lokalisatiedraad naast de SCOUT- reflector.
Plaatsing van een lokalisatiedraad kan de prestaties van het SCOUT-systeem beinvloeden. Houd tijdens het
plaatsen van de lokalisatiedraad rekening met het volgende om deze impact te minimaliseren:

« Plaats de lokalisatiedraad posterieur ten opzichte van de SCOUT-reflector.

- Controleer na plaatsing van de lokalisatiedraad of de SCOUT-reflector vanaf het huidoppervlak kan
worden gedetecteerd.

« Personen met een bekende nikkel-titaniumallergie (nitinol) kunnen een allergische reactie krijgen bij
gebruik van de reflector.

OPMERKING

Deze instructies voor de SCOUT-reflector met het SCOUT-plaatsingssysteem 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

PLAATSING
1. Inspecteer de verpakking op beschadigingen en de uiterste gebruiksdatum. Open de onbeschadigde en
niet verlopen verpakking en breng het product middels een aseptische techniek over naar het steriele veld.
2. Verwijder de beschermdop.
3. Lokaliseer met behulp van de beeldvormingstechniek van uw voorkeur (echo of rontgen) de
gewenste plaatsingslocatie voor de SCOUT-reflector (midden van de tumor of binnen 1-2 mm vanaf de
dichtstbijzijnde rand van de tumor of biopsielocatie).
4. Bepaal de ingangslocatie op de huid.
5.Voer de naald van het SCOUT-plaatsingssysteem percutaan via het weefsel op richting het doel.
6. Controleer de naaldpositie middels de correcte beeldvormingstechniek. Verplaats de naald indien
nodig en controleer de plaatsing opnieuw.

- De dieptemarkeringen op de naald dienen uitsluitend als algemene referentie. De plaatsing moet zijn

gebaseerd op beeldvorming.
7. Ontgrendel het SCOUT-plaatsingssysteem door de ontgrendelknop rechtsom of linksom te draaien
©. Wanneer het hulpmiddel is ontgrendeld, wordt er een paarse indicator zichtbaar.
8.Houd de handgreep van het plaatsingssysteem stil en schuif de ontgrendelknop stevig proximaal ® om
de SCOUT-reflector te plaatsen. De SCOUT-reflector wordt geplaatst zodra de ontgrendelknop de paarse
indicators proximaal van de knop bedekt.
9. Verwijder de naald en controleer de plaatsing van de SCOUT-reflector met behulp van de
beeldvormingstechniek van uw voorkeur. Een mammogram in twee richtingen verdient de voorkeur.
10. Ook het SCOUT-handstuk en de SCOUT-console kunnen worden gebruikt om de SCOUT-reflector te
detecteren en de plaatsing ervan te bevestigen.
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VERWUDERING

1. Bepaal de nabijheid van de SCOUT-reflector met behulp van het SCOUT-handstuk en de SCOUT
chirurgische console, en/of met behulp van beeldgeleiding (rontgen of echo).

2. Maak een excisie in het beoogde weefsel met behulp van het SCOUT-handstuk en de SCOUT
chirurgische console of met behulp van beeldgeleiding (rontgen of echo).

3. Controleer met behulp van het SCOUT-handstuk en de SCOUT chirurgische console, of beeldvorming
(rontgen of echo) of de SCOUT-reflector in het geéxcideerde monster aanwezig is.



SYMBOOL BETEKENIS

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

LO Partijnummer

Catalogusnummer

E Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
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Voor eenmalig gebruik

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel
alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.
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Niet opnieuw steriliseren

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie

Fabricagedatum

S|l ®

Medisch hulpmiddel.

Sterile Package. | Steriel pakket.

Veiligheidsinformatie MRI

MR-conditioneel
De SCOUT-reflector is MR-veilig onder voorwaarden.

Uit niet-klinische tests is gebleken dat de SCOUT-reflector MR-veilig onder voorwaarden is. Een patiént
met dit hulpmiddel kan onder de volgende omstandigheden meteen na plaatsing veilig worden gescand:
« Statisch magnetisch veld van 3 Tesla of minder

« Magnetisch veld met maximale ruimtelijke gradiént van 3.000 Gauss/cm (30-T/m) (geéxtrapoleerd) of minder
« Maximaal voor het MR-systeem gerapporteerde, voor het hele lichaam gemiddelde specifieke
absorptiesnelheid (SAR) van 4-W/kg ('First Level Controlled' werkingsmodus)

MRI-gerelateerde verhitting
Onder de hiervoor gedefinieerde scanomstandigheden wordt verwacht dat de SCOUT-reflector een
maximum temperatuurstijging van 2,5 °C produceert na 15 minuten continu scannen (per pulssequentie).

Informatie over artefacten

Tijdens niet-klinische tests reikte het beeldartefact dat door het apparaat werd veroorzaakt tot
ongeveer 5 mm vanaf de SCOUT-reflector bij beeldvorming met een gradiént echopulssequentie en een
MRI- systeem van 3 Tesla.
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REFLEKTOR OCH INFORINGSSYSTEM

BRUKSANVISNING

BESKRIVNING

SCOUT®-kirurgiska styrkonsol, SCOUT-handstycke och SCOUT-reflektor &r tillbehor till SCOUT-
systemet for kirurgisk styrning. SCOUT®-reflektor och SCOUT-inféringssystem ar en steril
engangsenhet som bestar av en SCOUT-reflektor som forladdats i ett inforingssystem. SCOUT-
reflektorn kan nér den anvands tillsammans med SCOUT-handstycke och SCOUT-konsol
anvandas som en végledning for kirurgen vid borttagning av vavnad. SCOUT-reflektorn &r synlig
med ultraljud och réntgen.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

SCOUT-reflektorn &r avsedd att placeras perkutant i mjukvavnad (>30 dagar) for att markera en
biopsiplats eller mjukvavnad som ska avldgsnas kirurgiskt. Med hjalp av avbildningshjalpmedel (sdésom
ultraljud, MR eller rontgen) eller med hjalp av icke avbildande styrhjdlpmedel (SCOUT-systemet)
lokaliseras SCOUT-reflektorn och tas bort kirurgiskt med malvavnaden. SCOUT-systemet ar endast
avsett for icke avbildande detektering och lokalisering av en SCOUT-reflektor som implanterats pé en
biopsiplats i mjukvavnad eller i mjukvédvnad avsedd for kirurgisk borttagning.

N

SCOUT-reflektor

SCOUT-reflektorn &r cirka 12 mm lang och levereras genom en nal pé 16 G. SCOUT-reflektorn reflekterar
mikroimpuls-radarsignalen fran SCOUT-handstycket. Detta gor att SCOUT-reflektorn returnerar
en detekterbar signal jamfort med omgivande vavnad vid belysning med SCOUT-handstycket.
Signalstyrkan ar direkt relaterad till SCOUT-reflektorns djup. Se anvandarhandboken for SCOUT-konsolen
for detektionsomrade. Optimal teknik for att detektera SCOUT-reflektorn med SCOUT-handstycket
inkluderar att placera patienten i ryggldge. SCOUT-reflektorn ar synlig med ultraljud, MR och réntgen.

Inféringssystem

SCOUT-inféringssystem bestar av ett handtag i plast och en inforingsnal pa 16 G. SCOUT-reflektorn
ar forladdad inuti ndlen. Nar frigéringsknappen aktiveras dras nalen tillbaka in i handtaget och
placerar pa sé satt SCOUT-reflektorn.

KONTRAINDIKATIONER

+ SCOUT-reflektorn &r inte avsedd fér anvandning i hjérta, 6gon, hjarna eller ryggrad.
+ SCOUT-reflektorn ska inte placeras i vavnad som visar kliniska tecken pa infektion.

VARNINGAR

- Var forsiktig vid anvandning av enheten pa patienter med proteser sa att protesen inte punkteras
vid placering.

+Om motstand kan kdnnas under framféringen av nalen korrigerar du forsiktigt nélens riktning —
men anvand aldrig stark kraft for att 6vervinna motstand.

«Var forsiktig vid placering av SCOUT-reflektorn nara brostvaggen. For in SCOUT-inféringssystem
parallellt med brostvaggen sa att den inte punkteras under placeringen.

«Enheten ar utformad for ENGANGSANVANDNING MED EN PATIENT. Ateranvandning av denna
medicinska enhet innebér risk for korskontaminering mellan patienter eftersom medicinska
enheter - sdrskilt de med langa och smala haligheter, leder och/eller utrymmen mellan
komponenter - &r svara eller omajliga att rengdra nar kroppsvétskor 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 underlatta kontaminering av enheten med
pyrogener eller mikroorganismer som kan leda till infektioner. Dessutom kan ateranvandning
av enheten leda till férsamring av komponenterna och ddarmed &kar risken for att enheten inte
fungerar korrekt.

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

Anvand INTE om férpackningen ar 6ppen eller skadad.

+ Anvand SCOUT-reflektor och SCOUT-inféringssystem innan utgangsdatumet pa produktetiketten.
-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 st6ra hjartimplantatets funktion.

FORSIKTIGHET

« Enligt federal lag fér denna enhet endast séljas 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, begransningar, typiska utfall och méjliga biverkningar av
SCOUT-reflektorplacering.

+SCOUT-reflektor och SCOUT-inféringssystem levereras sterila och far inte omsteriliseras.
+SCOUT-reflektor och SCOUT-inforingssystem ar endast for ENGANGSBRUK.

« Efter anvandning kan den hér produkten utgéra biologiskt riskavfall. Kassera i enlighet med din
anlaggnings regelverk for biologiskt riskavfall.

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

« Den implanterade SCOUT-reflektorn &r MR-villkorlig.

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

+ SCOUT-systemet ar avsett att tillhandahalla kirurgisk styrning utan anvandning av en ledartrad.
Det kan finnas tillféllen da anvéndaren viljer att anvénda en ledartrad i tillagg till SCOUT-reflektor.
Placering av en ledartrad kan péverka SCOUT-systemets prestanda. For att minimera denna
paverkan ska du ta hansyn till féljande vid placering av ledartraden:

« Placera ledartraden posteriort om SCOUT-reflektorn.

- Bekréfta efter att ledartraden placerats att SCOUT-reflektorn kan detekteras fran hudens yta.

+ Personer med kand allergi mot nickel-titan (Nitinol) kan drabbas av en allergisk reaktion
mot reflektorn.

OBS!

Dessa instruktioner for SCOUT-reflektor och SCOUT-inféringssystem &r INTE avsedda att definiera
eller foresla nagon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda ldkaren ansvarar for att korrekt
procedur och teknik anvands med den har produkten.

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

REKOMMENDERAD PROCEDUR

INFORING
1. Kontrollera att paketet inte &r skadat och att utgangstiden inte passerats. Om det &r oskadat och
inte har gatt ut 6ppnar du paketet och 6verfor produkten till det sterila faltet med aseptisk teknik.
2. Ta bort skyddshattan.
3. Lokalisera dnskad plats for placering av SCOUT-reflektorn (tumérens mitt eller inom 1-2 mm
fran den narmaste gransen for tumor eller biopsiplats) med valfri avbildningsteknik (ultraljud
eller réntgen).
4. Bestam plats for inféring i huden.
5. For perkutant fram nalen i vavnaden mot malet.
6. Bekréfta nalplaceringen med lamplig avbildningsteknik. Vid behov flyttar du nalen och
bekraftar placeringen igen.

- Djupmarkeringarna pa nalen ar endast for allman referens. Placeringen maste baseras

pé avbildning.
7. L3s upp SCOUT-inféringssystem genom att rotera frigéringsknappen med- eller moturs @.
En lila indikator visas nar enheten &r upplast.
8. Hall fast inforingssystemets handtag i ratt position och skjut bestamt frigéringsknappen
proximalt @ for att placera SCOUT-reflektorn. SCOUT-reflektorn ar placerad nér frigéringsknappen
técker de lila indikatorerna proximalt om knappen.
9. Ta bort ndlen och bekréfta placering av SCOUT-reflektorn med 6nskad avbildningsteknik.
Mammografi med tva bilder rekommenderas.
10.SCOUT-handstycket och SCOUT-konsolen kan ocksa anvandas for att bekréfta placering och
detektering av SCOUT-reflektorn.
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FRIGORINGSKNAPP

l (2) PLACERA REFLEKTOR

HANDTAG

BORTTAGNING

1. Bestam SCOUT-reflektorns placering genom att anvanda SCOUT-handstycke och
SCOUT-kirurgkonsol och/eller med hjalp av avbildning (réntgen eller ultraljud).

2. Utfor excision av 6nskad vavnad med ledning av SCOUT-handstycke och SCOUT-kirurgkonsol
eller avbildning (rontgen eller ultraljud).

3. Anvand SCOUT-handstycket och SCOUT-kirurgkonsol eller avbildning (rontgen eller ultraljud)
for att bekrafta att SCOUT-reflektorn &r med i den avldagsnade delen.
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Tillverkningsdatum

Medicinsk produkt.

Sterile Package.

Steril forpackning.

MR-sakerhetsinformation

MR-villkorlig
SCOUT-reflektorn ar MR-villkorlig.

Icke-kliniska tester har visat att SCOUT-reflektor ar MR-villkorlig. En patient med den har enheten
kan skannas sakert omedelbart efter placering under féljande forutséttningar:

- Statiskt magnetfalt pa 3 Tesla eller mindre

« Maximalt spatialt gradient-magnetfélt pa 3 000 Gauss/cm (30 T/m) (extrapolerat) eller mindre

» Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa 4 W/kg (forsta niva
kontrollerat driftldge), rapporterad av MRT-systemet.

MR-relaterad upphettning
Under de ovan definierade skanningsférhallandena férvantas SCOUT-reflektorn producera
en maximal uppvarmning pé 2,5 °C efter 15 minuter av oavbruten skanning (per pulssekvens).

Information om artefakter

Under icke-kliniska tester stréacker sig bildartefakten som skapas av anordningen ungefar
5 mm ut fran SCOUT-reflektorn under avbildning med en gradient ekopulssekvens och ett
MR-system pa 3 Tesla.
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BRUGSANVISNING

BESKRIVELSE

SCOUT® kirurgisk kontaktstyringskonsol, SCOUT-hdndstykket og SCOUT-reflektoren er tilbeher til
SCOUT kirurgisk kontaktstyringssystem. SCOUT®-reflektoren og SCOUT-indfgringssystemet er en
steril engangsanordning, som bestar af en preeinstalleret SCOUT-reflektor i et indferingssystem.
Nar den anvendes sammen med SCOUT-handstykket og SCOUT-konsollen, kan SCOUT-reflektoren
anvendes som en styringsanordning for laegen i forbindelse med fjernelse af veev. SCOUT-
reflektoren visualiseres ved hjeelp af ultralyd og radiografi.

INDIKATIONER

SCOUT-reflektoren er beregnet til perkutan placering i bleddele (>30 dage) til markering af det
biopsi- eller bleddelsomréade, der skal fiernes kirurgisk. SCOUT-reflektoren lokaliseres og fiernes
kirurgisk sammen med vaevet ved brug af billeddiagnostik (sésom ultralyd, MR eller radiografi)
eller ved hjeelp 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.

SCOUT-reflektor

SCOUT-reflektoren er ca. 12 mm lang og indferes gennem en 16 GA nal. SCOUT-reflektoren
er udstyret med spejlelementer, der reflekterer SCOUT-handstykkets mikroimpulsradarsignal.
SCOUT-reflektoren returnerer séledes et detekterbart signal, der kan sammenlignes med det
omkringliggende vaev, nar det oplyses af SCOUT-héndstykket. Signalstyrken er direkte forbundet
med SCOUT-reflektorens dybde. Der henvises til betjeningsvejledningen til SCOUT-konsollen for
narmere oplysninger om konsollens detektionsomréade. Den optimale metode til detektion af
SCOUT-reflektoren ved hjeelp af SCOUT-handstykket omfatter placering af patienten i rygleje.
SCOUT-reflektoren visualiseres ved hjeelp af ultralyd, MR og radiografi.

Indferingssystem

SCOUT-indferingssystemet bestar af et plastikstobt greb og en 16 GA indferingsnal. SCOUT-
reflektoren er praeinstalleret i nalen. Nar man trykker pa udlaserknappen, treekkes nélen tilbage
i grebet, hvilket resulterer i anlaeggelse af SCOUT-reflektoren.

KONTRAINDIKATIONER

+ SCOUT-reflektoren er ikke beregnet til brug i hjertet, gjnene, hjernen eller rygsejlen.
« SCOUT-reflektoren ber ikke placeres i veevsomrader med klinisk evidens for infektion.

ADVARSLER

« Udvis varsomhed ved brug af anordningen i patienter med proteser, da dette medfgrer risiko for
punktur af protesen under placering.

« Hvis der mgdes modstand under fremfering af nalen, skal nalen drejes forsigtigt for at omga
forhindringen, uden dog at fremtvinge denne.

« Udvis varsomhed ved placering af SCOUT-reflektoren i naerheden af thoraxveeggen. Indsaet
SCOUT-indferingssystemet parallelt med thoraxveaeggen for at undgéd punktur af thoraxveeggen
under placering.

« 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 lange og sma abninger, led og/eller udskaeringer imellem
komponenterne - er besvaerligt eller umuligt at rengere, nar kropsvaeske 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 medfgre nedbrydning af komponenterne, hvilket
oger 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 infektigse komplikationer. Rengering, genbehandling og/eller resterilisering af den
medicinske anordning eger sandsynligheden for funktionsfejl pa grund af potentielle negative
falgevirkninger pa komponenterne som falge af termiske og/eller mekaniske forandringer.

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

+ SCOUT-reflektoren og SCOUT-indferingssystemet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen pa
produktetiketten.

« 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 szlges eller ordineres af en laege
(21 CFR §801.109(b)(1)).

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

+ SCOUT-reflektoren og SCOUT-indferingssystemet leveres sterilt og ma ikke resteriliseres.

+ SCOUT-reflektoren og SCOUT-indferingssystemet 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 miljofarligt affald.

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

- Den implanterede SCOUT-reflektor er MR-betinget.

+ SCOUT-indferingssystemet er MR-usikkert og ber ikke anvendes i MR-miljget.

+ SCOUT-systemet er beregnet til kirurgisk kontaktstyring uden brug af lokaliseringstrad. Der
kan veere tilfelde, hvor brugeren kan vaelge placering af en lokaliseringstrad i kombination med
SCOUT-reflektoren. Placering af en lokaliseringstrad kan have en indvirkning pa SCOUT-systemet
funkionsdygtighed. For at minimere denne indvirkning ber felgende overvejes, inden placering
af lokaliseringstraden:

« Placér lokaliseringstraden posterior i forhold til SCOUT-reflektoren.

- Bekraeft efter placering af lokaliseringstraden, at SCOUT-reflektoren kan detekteres fra
hudoverfladen.

« Personer med kendt allergi over for nikkeltitan (nitinol) kan fa en allergisk reaktion af kontakt
med reflektoren.

BEMZARK

Denne brugsanvisning til SCOUT-reflektoren og SCOUT-indferingssystemet 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

INDF@RING
1. Kontrollér emballagen for tegn pa beskadigelse og udlgbsdato. Hvis emballagen er ubeskadiget
og udlgbsdatoen ikke er overskredet, kan denne dbnes, hvorefter produktet overfares til det
sterile felt ved brug af en aseptisk teknik.
2. Fjern beskyttelseshaetten.
3. Lokalisér SCOUT-reflektorens enskede placeringssted (midt i tumor eller maks. 1-2 mm fra
tumors eller biopsiomradets naermeste kant) med henblik pa anlaeggelse ved hjalp af den
foretrukne billeddiagnostik (ultralyd eller rentgen).
4. Bestem det kutane indfgringssted.
5. Indsaet SCOUT-indfaringssystemets nal perkutant i vaevet, og fremfer nalen mod det tiltzenkte
biopsiomrade.
6. Kontrollér nalens placering ved hjalp af den foretrukne billeddiagnostik. Repositionér nélen,
om ngdvendigt, og kontrollér placeringen.

- Dybdemaerkerne pa nalen er udelukkende til referenceformal. Placeringen skal bekraeftes ved

hjeelp af billeddiagnostik.
7. L3s SCOUT-indferingssystemet op ved at dreje udlgserknappen med uret eller mod uret @. En
lilla indikator kommer til syne, nar anordningen er last op.
8. Sorg for, at placeringen af indferingssystemets greb opretholdes, og skyd derefter
udlgserknappen fremad proksimalt @ for at anleegge SCOUT-reflektoren. SCOUT-reflektoren
anleegges nar udlgserknappen daekker over den lilla indikator, som er placeret proksimalt i forhold
til knappen.
9. Fjern nalen, og bekraeft SCOUT-reflektorens placering ved hjaelp af den foretrukne
billeddiagnostik. En mammografi med dobbeltvisning anbefales.
10. SCOUT-handstykket og SCOUT-konsollen kan ogsa anvendes til at bekreefte detektion og
placering af SCOUT-reflektoren.
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FJERNELSE

1. Bestem SCOUT-reflektorens naerhed ved brug af SCOUT-handstykket og SCOUT-konsollen og/
eller ved hjeelp af den foretrukne billeddiagnostik (ultralyd eller rentgen).

2. Fjern det tilteenkte veev ved brug af SCOUT-handstykket og SCOUT-konsollen og/eller ved hjaelp
af den foretrukne billeddiagnostik (ultralyd eller rentgen).

3. Bekraeft, at SCOUT-reflektoren forefindes i den fjernede vaevspreve ved brug af SCOUT-
handstykket og SCOUT-konsollen og/eller ved hjeelp af den foretrukne billeddiagnostik (ultralyd
eller rgntgen).
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MR-sikkerhedsoplysninger

MR-betinget
SCOUT-reflektoren er MR-betinget.

Ikke-klinisk afprevning har vist, at SCOUT-reflektoren er MR-betinget. En patient med denne
anordning kan sikkert scannes umiddelbart efter placering under falgende betingelser:

« Statisk magnetfelt pa 3-Tesla eller derunder

« Maksimalt rumligt magnetfelt pa 3.000 Gauss/cm (30T/m) eller derunder

« Maksimal, gennemsnitlig, specifik absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen som rapporteret
af MR-systemet pa 2 W/kg (normal driftstilstand)

MR-relateret opvarmning

Under scanningsbetingelserne fastsat ovenfor forventes SCOUT-reflektoren at producere en
maksimal temperaturstigning pa 2,5 °C efter 15 minutters uafbrudt scanning.

Artefaktoplysninger

I en ikke-klinisk test straekker billedets artefakt, forarsaget af apparatet, sig omtrent 5 mm
fra SCOUT-reflektoren, nar det er afbildet med en haeldende ekkoimpulssekvens og et 3-Tesla
MR-system.
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ANAKAAZTHPAZ KAl ZYXTHMA ENOEXZHZ

OAHTIEX XPHXHZX

H kovodha xelpoupyikrc kabodriynong SCOUT®, To 6pyavo xeipdg SCOUT kat o avakhaotripag SCOUT amotehovv
TIAPEAKOUEVA TOU CUOTHHATOG XEIPOUPYIKNG KaBodriynong SCOUT. O avakAaotrpag SCOUT® kat To oUoThua
évBeong SCOUT eival éva amooTEIPWHEVO LATPOTEXVONOYIKO TIPOTOV Hiag Xprong amotehoUpeEVO amo évav
avakhaotipa SCOUT o omoiog gival mpo@opTwpévog o éva ocuoThua évBeonc. O avakhaotrhpag SCOUT oe
OLVSUAOUO e To Gpyavo Xelpog SCOUT kat Tnv kovadla SCOUT pmopei va xpnotpomoinBei wg odnyog yla tov
XEIPOUPYO KATA TNV eKTOoUr 10ToU. O avakhaotripag SCOUT gival opatdg pe umépnXo Kat akTivoypagia.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O avakhaotipag SCOUT mpoopiletal yia Stadeppikr| Tomobétnon ota palakd popta (>30 NUEPES), TTPOKEILEVOU
va eMonudvel To onueio TNG Bloiag f Twv HOAAK®Y HOPiwv TTOu TTPOKELTAL VA a@atpedEi XEIPOUPYIKA.
O avakhaotipag SCOUT evtomi(etal kat agatlpeital XEPoupyIKd Hali HE TOV GTOXEUOUEVO 10TO HE Xprion
KaBo8rynong HE ATEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG (OTTWE PE UTIEPNXO, MAYVNTIKY TOPOYpa®ia 1} akTivoypagia) r pe
vmoornBnon amd pn ameKOVIOTIKEG TEXVIKEG (oVoTnua SCOUT). To ouotnpa SCOUT mpoopiletal amoKAEIOTIKA
Y10 TV QViXVEUCH KAl TOV EVTOTIIOHMO HE N ATTEIKOVIOTIKA péaa TG B€ong tou avakhaotripa SCOUT o omoiog éxel
£MQUTEUTEL 08 onueio AYng Blogiag amd palakd popia rj o€ onUEio HOAAKWY Hopiwv To ommoio mpoopiletal va
unoPAnBEi o€ XEIPOUPYIKN aPaipeon.
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Avakhaotripag SCOUT

O avakhaotripag SCOUT éxel prkog mepimou 12 mm kal TomoBeTeital péow BeAovag pe diapetpo 16 GA. O
avakhaotiipag SCOUT oxediddeTal Pe XapaKTnEIOTIKA Ta OTToia ToV KaBIoTOUV avakAAoTIKO 0TO Grja TOU pavTdp
HIKPOTIOAHWY TTOU EKTTIEUTTEL TO Opyavo Xelpdg SCOUT. Etol, o avakhaotipag SCOUT avtamoKkpivetat eKméumovtag
£va avIXVeLOIO Onfpa o€ cUYKpLon He Tov iepIBaAovTa 10Td, dtav gwtiletal amd To dpyavo xelpdg SCOUT. H
10XU¢ TOL orjpatog ouvdéeTal ameuBeiag e To BaBog Tou avakhaoTtrpa SCOUT. Avatpé€Te 0To eyXEIPISIO XEIPIOHOU
™G Kovoohag SCOUT yia tnv epPéleia g avixveuonc. H BEATIOTN TEXVIKA YA TV avixveuon Tou avakAaotripa
SCOUT pe 1o dpyavo Xeipog SCOUT mepihapPavel tnv tomobétnon tou acbevoug og Urtia Béon. O avakAaoTtipag
SCOUT eival opatog Pe UTTEPNXO, HAYVNTIKK TOpOYpaia Kal akTivoypagia.

JUotnpa évBeong

To ovotnpa évBeong SCOUT amoteheitat amd pia maoTikr Stapopewuévn Aapr Kat pia BEAGva eloaywyrig He SIGHETPO
16 GA. O avakhaoTrpag SCOUT gival TPoQoPTWHEVOC OTO ECWTEPIKO TNG BEAGVaC. ‘OTav EVEPYOTIOLEITAL TO KOUUTTE
amodéopeuong, n BeAdva avacupetal ot Aafr), He amoTéNeoa va avoiyel o avakhaotripag SCOUT.

ANTENAEIZEIZ

» O avakhaotipag SCOUT Sev mpoopiletal yia xprion oTnv kapdid, 6Toug 09BaApOUG, OToV EYKEPANO 1 0T
OmOVSUAIKY OTAAN.

« O avakhaotripag SCOUT Sev mpémel va tomoBeTeital o€ onpeio 10Tol pe KMvIKN évdeign hoipwéng.

MPOEIAOMOIHZEIZ

« Anauteital mpoooxn 6Tav XPNoIHoTOoLE{Tal TO TTPOIdV O aoBeveic Pe TPOOBETELC, WOTE va UnV TPOKANOe(
Siatpnon otnv mpdoBeon Katd T Sidpkela Tng TomoBéTnong.

« Avuridp&el omoladroTe avTioTaon Katd T SIdpKela G mpowdnon T BeAdvag, SIopBwaTe e TPOGOXT TOV TIPOCAVATONOHO
NG BeENGvVaG, aNNG O KaWia TTEPITTTWON NV OOKACETE TTiEaN pe SUVapN, TTPOKEIEVOU Va UTTEPREITE TO EPMOSIO.

« Amatteital mpoooyn 6tav Tomobeteite Tov avakhaotripa SCOUT kovtd 010 Bwpakiko Toixwpa. Eloaydyete To
olUotnua évBeong SCOUT mapdAMnAa 6To BwpakiKd TOlXWHA, WOTE VA PNV MPOKAAECETE SIATPNON TOu BwPEAKIKOU
TOIXWHATOG KATA TN SIdPKEL TNG TOTTOBETNONG.

« To mpoidv éxel oxedlaoTei amokAeloTika yia MIA XPHEH, oe ENAN AZOENH. H emavaypnoiponoinon autov Tou
10TPOTEXVOANOYIKOU TIPOIOVTOC EYEIPEL KivOUVO PETAS00NG HOAUVONG HETAEY TwV a0BEVWY, KABWG TA LATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA —18{WG aUTA e PEYANOUG Kalt MIKPOUG auAoUE, Onpgia 0UVSEECNC /KAl ITUXWOELG UETAEY TwV OTOIXEIWY
TOuG- €ivat SUOKOAO 1y Kat adUVaTo va KaBAPIoTOUV aPOTOU £pBOUV OE EMAPH HE CWHATIKA LYPA 1) 10TOUG HE mBavh
TIUPETOYOVO 1} HIKPORIAKT HOALVON Yia aTPOoadIOPIoTN XPOVIKH TIEPiIS0. To UMTOAEIUpa BIOAOYIKOU UNIKOU UMOPE(
VO TIPOAYEL TNV EMPOAUVON TOU TIPOIOVTOG HE TTUPETOYOVOUG TTAPAYOVTEG 1) HIKPOOPYAVIOHOUG TTou evEEXETal va
odnyroouv g AolpWSElG emmAokés. EmMmpdabeta, n emavaypnotuomnoinon Tou mpoidvTog Hmopei va odnyrost og
amodOuNCN TWV OTOIXEIWY, ME amOTEAECHA va auEnBei n mMBavoTnTa SucAerToupyiag Tou TPOIGVTOG.

« MHN AMOZTEIPQONETE EK NEOY Metd amo ek véou amooteipwon, Sev gival eyyunpévn n otelpdtnTa ToU
TPOIdVTOC, e€attiag evog anpoodiopiotou Babuol mbavolg mupeToyovou fi MIKPOPIakAG poAuvong, n omoia
umopei va odnynoet og hotpwdelg emmhokég. O kabaplopdg, n ek véou emegepyaocia i/Kal n amooteipwon
TOU TTapPAVTOG LATPOTEXVONOYIKOU TTPOIGVTOG au&dvel TRV mOavoTnta SUCAEITOLPYIAG TOU TTPOIGVTOG e§auTiag
avemBupNTWV eMSPACEWV Ot OTOlXEIa Ta omoia emnpedlovTal amd BepHIKES fi/Kal UNXAVIKEG LETABONEG.

« MHN xpnolpomolgite €av n CUCKELAGIA ivat avolypévn i éxel UTTOOTEL BopPA.

+ O avakakhaotipag SCOUT kat to ovotnpa évBeong SCOUT mpémet va xpnotpomnotnfolv mpv anmd Ty npepopnvia
ARENG TTOU avaypAPETAL GTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOC.

« EQv 0 000gvnC €xel ECWTEPIKNA 1} EEWTEPIKN EVEPYN KAPSIAKT EUPUTEVCIUN OUOKEUT, EMIKOIVWVIOTE HE TOV
KATAOKEUAOTN TNG KAPSIAKNAG EPRPUTEVCIUNG CUCKEUNG yla 08nYiEq MTPOTOU XPNOIHOTIOINCETE TO CUOTNHUA
XEIPOULPYIKAG KaBodrynong SCOUT. To orjpa Tou pavtdp HIKPOTTAAUWY UMopEi va Snuioupyei mapepBoAEg pe TV
TPOOPI{OHEVN AEITOUPYIA TNG KAPSIAKIG EUPUTEVCIUNG CUOKEUNG.

NPOO®YAAZEIZ

« H opoomovsiakr) vopoBeaia twv H.M.A. eMTETeL TNV TWANGCN TNG CUYKEKPILEVNG CUCKEVRAG UOVO amo 1aTpo R KATOmv
£VTONG laTpoU [KwdiKag opoomovSiakwy kavoviopwy (CFR) Tithog 21 mapdypagpog 801.109 edagto B xwpio 1].

« AUTO TO TIPOIOV TIPETEL VA XPNOILOTOIETA AMTOKAEITTIKA amd 1atpod 0 0moiog givat amdAUTa eEOIKEIWUEVOG HE TIG EVOEIEELS,
TIG avTEVSEIEEIC, TOUG TIEPIOPICHOUC, TA TUTTIKG EVPHMATA KAt TIG MBAVEC TAPEVEPYELEG TNG ToTToBETNoNG avakhaoTripa SCOUT.

« O avakhaotripag SCOUT kat To cvotnpa évBeong SCOUT amooTéANovTal AmooTEIpWHEVA Kal SEV TIPEMEL va
ATOCTEIPWVOVTAL EK VEOU.

+ O avakhaotripag SCOUT kat to ovotnpa évBeong SCOUT mpoopilovtat amokAEIoTIKA yia MIA XPHEH.

+ MeTd TN XPrion, To POIOV AUTO MMOPET va amoTeAEr SuvNTIKS BIOAOYIKO KivEuvo. ATTOpPIYPTE TO CUHPWVA HE TIG
S1adikacieg amdppPng BIOAOYIKWV EMKIVELVWY AmOPBAATWY TTOU 10XUOULV OTIG EYKATAOTACEIG OOG.

« ATTQITEITal XEIPIOHOG HE TPOTIO O 000G Ba AMOTPEMEL TUXOV aKoUaIa HOALVGT. MV XPNOIHOTIOLEITE TO TIPOIOV €GV
OUOKeEVOOia EXEl UMTOOTEL BAGRN. MV XPNOIOTOLEITE TO TTPOIOV £GV ) CUCKELAGIA Eival QVOIXTH 1) €XEL UTTOOTET PBoPA.
+ O gpguTeupévoc avakhaoTrpag SCOUT eival acpalig yia payvnTIKr Topoypagia und mpoumodéoeic (MR Conditional).
« To ocUoTnua évBeong SCOUT Sev eival ao@alég yia payvnTikr Topoypagia (MR Unsafe) kot Sev mpémel va
XPNOIHOTIOIEITAl OE TTEPIBANOV HAyVNTIKOU GUVTOVIOHOU.

« To cbotnpa SCOUT mpoopietal yia TNV Mapoxn XEPOUPYIKNG KaBodnynong xwpic tn xprion cvppatog
£VTOMIOpOU Béong. EvEéxeTtal va umdpEouv MEPIMTWOELG KATA TIG OTIOIEG O XPHOTNG UMOPEL va eMAEEEL TNV
TomoBéTnon cUPPATOG EVTOTIIoHOU Béong emmpdobeta otov avakiaotripa SCOUT. H tomoBétnon evdg oupuatog
£VTOTIIOHOU B€0NC evOéxeTal va eMnpedoel TR amdédoon Tou ouoTtipatog SCOUT. MNa tnv ehayiotonoinon auTrg
g emidpaong, AdBete umoyYn ta akdAouba Katd TNV TOMOBETNON TOU CUPHATOG EVTOMOHOU Béong:

« TomoBeTroTe T GUPPA EVTOMOPOU B€ong miow amd Tov avakAaotrpa SCOUT.

+ AoV TOTOBETAHOETE TO oUPa evTomiopol Béong, BeBaiwbeite Tt 0 avakhaotripag SCOUT pmopei va avixveuTel
ano TNV EMEAvela Tou §¢ppaAToq.

« Ta dtopa pe yvwotr alepyia 0To KpApa VIKEAou-TITaviou (VITIVOAN) evoéxeTal va ekONAWGOLV aAEPYIKH
avtidpaon oTov avakAaoTtipa.

IHMEIQZH

O1mapovoeg odnyieg yla Tov avakhaotripa SCOUT kat to cvotnpa évBeong SCOUT AEN mpoopilovtat va opicouv ry
VO TIPOTEIVOUV OTIOIASHTIOTE IATPIKN 1} XEIPOUPYIKH TEXVIKT. O KABE 1aTpO¢ givat ueuBUVOC yia TN owoTh Stadikaoia
Kal TIG TEXVIKEG TToU Ba xpnotpomoinfolv pe autd To mpoidv.

OYNAZH
« Qudooete og Beppokpacia-200 éwg 600C (-40° £wg 104°F), pe OXeTIKN Lypacia 10% £wg 95%, Un CUMTTUKVOUHEVN.
ZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA
ENOEZH
1. ENéy&te €dv n ouokevacia mapouotalel @Bopd Kat evtomioTe TNV nuepopnvia Aéng. Eav n cuokevacia dev
Tapouctalel eOOPA KAl TO TTPOIOV SV £xel NEEL, LETAPEPTE TO OTO AMOCTEIPWHEVO TTESIO e AoNTITN TEXVIKI.
2. AQQIPEDTE TO TIPOOTATEVTIKO TTWUA.
3. Evtomiote Tv emBupnTr 6€on TomoBétnong tou avakAaotripa SCOUT (kévtpo Tou dykou 1y evtog 1-2 mm amd To
TIO KOVTIVO 81O Tou GYKou H amé To onpeio Tng Blogiac) yia avamtuén pe Xprion TG TPOTIHWHEVNG ATTEIKOVIOTIKAG
TEXVIKNG (UTEPNXOG A akTIvoypapia).
4. KaBopioTe To onpeio eloaywyng oto dépua.
5. MpowBrjote Siadeppikd T BeAdva Tou cuoTApaTog évBeong SCOUT 0ToV I0TO TIPOG TN OTOXEUGHEVN TIEPLOXT.
6. EmPBePaiwote v 0pbr| TomoBETnan Tng BeAOVAG pe XPrion KATAANNANG OMEIKOVIOTIKAG TEXVIKNG. EQv xpelaoTei,
enavatomoBetriote TN BeAdva kat emPBeRAIWOTE €k VEOU TNV opBr| TomoBETnoN TG,

+ Ta onpadia Baboug otn Perdva mpoopilovTal amoKAEIOTIKA yla YeVIKN avagopd. H TomoBétnon mpémet va

Baocietal oTnV ameIKOVIoN.
7. Amac@aliote To cvotnua évBeong SCOUT mepiotpépovtag To Kouvuri anodéopeuong Se€lootpoga 1y
aploTEPOOTPOPA @. Oa ENPAVIOTEL pia pof évelén 6Tav To POIdV gival amac@aNopévo.
8. Alatnpwvtag T B£on tng Aafr¢ Tou cuaTHUATOG £vBeonG, OMOOROTE 0TABEPA TO KOUUTTE AMOSEGHEVONG OE TIO
KovTivi) anéotaon @ wote va avantuxBei o avakhaotripag SCOUT. O avakhaotripag SCOUT avantyooetal dtav 1o
Koupri amodéopeuonc KAAUYEL TIG pof evoei&elg mou epgavifovtal Simha 6To KouprTi.
9. Apaipéote T BeNova kal emPBePaiwote TNV TomoBétnon Tou avakhaotripa SCOUT xpnoipomoiwvTag TV
TIPOTIUWHEVN ATTEIKOVIOTIKN TEXVIKI|. ZUVIOTATAL N XPrion pactoypapiag SImAng oyng.
10.To dpyavo xeipdg SCOUT kat n kovadda SCOUT pmopouv va xpnaotpomoindouv eniong yia Ty empePaiwon g
avixveuong Kat Tng TomoB£tnong tou avakAaotripa SCOUT.

MPOXTATEYTIKO NQMA

'BENONA ME AIAMETPO 16 G

(1) ANAZOAAIZH

KOYMNI ANOAEZIMEYIHX

® ANAMNTYZH ANAKAAZTHPA

AABH

AOQAIPEZH

1. KaBopiote Tnv eyyutnta Tou avakhaotripa SCOUT xpnotpomoiivTag 1o 6pyavo Xeipdg SCOUT Kat Tn XEIPOUPYIKH
Kovooha SCOUT ri/kat umo kaBodrynon HE AMEIKOVIOTIKEG TEXVIKEG (AKTIVOYpaPia 1) uEpnxo).

2. Mpofeite o€ EKTOPN TOU TTPOOPIJOHUEVOU I0TOU XPNOIHOTIOIWVTAG TO Opyavo Xelpdg SCOUT Kal Tn XEIPOUPYIKN
Kovaoha SCOUT 1y pia ameIKOVIOTIKN TEXVIKN (aKTvoypagia 1y umépnxo) yia kabodrynon.

3. Xpnotpomowvtag 1o dpyavo Xepdg SCOUT kat Tn xelpoupyikr) Kovaoha SCOUT 1 pia ameiKovIoTIKN TEXVIKN
(akTivoypaepia fy urépnxo), empPeRaiwote Ty mapousia avakhaotripa SCOUT oto Seiypa mou AigBnKe amd Ty eKTour.



XYMBOAO XAPAKTHPIZMOZX

Xprion éwg: EEEE-MM-HH

Ap1Buodg maptidag

Ap1BuéG Katahdyou

STERILE| E ATOOTEIPWHEVO HE alBUuNeVOEEiSio

Mnv xpnolpomolEiTe TO TPOIOV EAV N GUOKEVAGIA Eival KATECTPAPUEVN

Miag xpriong

@@ {8

B( ONLY Mpoooyn: H opoomovdiakr vopobeoia twv H.M.A. emtpémel Tnv mOANoN ¢
OUYKEKPIUEVNG OUOKELNG HOVO amo 1aTPa 1 KATOTIV VIO lATPOU

MnV amoGCTEIPWVETE €K VEOU TO TIPOIOV

Mpocoxn: ZUpPBOUAEVTEITE Ta CUVOSEVTIKA Eyypapa

Hpepopnvia kataokeung

latpoTeXVOAOYIKO TIPOIOV.

S|l ®

Sterile Package. | Aootelpwuévn cuokevaoia.

MANPo@opieC aoPAAEIAG yIa AMMEIKOVION HayVNTIKOU cuvToviopoU (MRI)

Ac@alég yia Mayvntiki Topoypagia unmoé npoiimoBéoeig
O avakhaotipag SCOUT gival ac@alrig yla HayvnTIKr Topoypagia unéd mpoinmobéoels (MR Conditional).

Mn KAWIKEG SOKIMEC £xouv Katadei&el 0Tt o avakhaoTrpag SCOUT givat ao@alig yia payvnTIkr Topoypagia umd
TpoUnoBécelq. Evag acBeviig pe auTr) Tn CUOKELT UMTOPE( va CapwBEi pe ac@AEAela apéowg HETE TV TomoBETnon
uTIO TIG €811 OUVONKEG:

« STaTIKO HayvnTIko medio évtaong 3 Tesla i pikpdTePNG

« MayvnTiké medio péyiotng xwpikig Babuidwong 3.000 Gauss/cm (30 T/m) (e mpoeKkPoAR) 1 HIKPOTEPN

+ M£YI0TOG HECOTIUNHEVOG EISIKOG PUBHOC amoppo®nang yla 0AGkANPo To owHa (SAR), OTIwG auTdg avagépetal
armd 1o oUOTNPA HayvnTIKAG Topoypagiag (MR) 4 W/kg (Eheyxopevn katdotaon Asitoupyiag mpwtou emmédou)

Avantuén Beppotnrag oXeTI{ONEVN HE HAYVNTIKI] TOpHOYpAPia
Y6 Ti¢ mpoumoBéaelg odpwong mou kKabopilovtal mapandvw, o avakaotrpag SCOUT avapévetal va mapdyet pia
HéyloTtn avénon Beppokpaciag 2,5° C HeTd amo 15 Nemtd ouvexoUg 6apwong (avd akoloubia maApou).

MAnpog@opiseg yia Ta Texvijpara

S& pn KAVIKR SOKIUN, Ta TEXVARATA TNG EIKOVAC TTOU TPOKAaAoUVTalL amd T GUOKELN eKTe{vovTal TEpimou ota
5 mm ané tov avakhaotripa SCOUT dtav yivetal ameikovion pe pia akoAouBia mapwy nxoug fabpidwong Kat éva
o0OTNUA HaYVNTIKAG Topoypagiag 3 Tesla.
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REFLEKTOR VE TASIYICI SISTEM

KULLANMA TALIMATLARI

ACIKLAMA

SCOUT® Cerrahi Kilavuz Konsolu, SCOUT El Aleti ve SCOUT Reflekt6r; SCOUT Cerrahi Kilavuz
Sisteminin aksesuarlaridir. SCOUT® Reflektor ve SCOUT Tasiyici Sistem, SCOUT Reflektoriin bir
tastyici sisteme 6nceden ylklendigi, steril ve tek kullanimlik bir cihazdir. SCOUT El Aleti ve SCOUT
Konsol ile birlikte kullanildiginda SCOUT Reflektor, cerrahin doku eksizyonunda izleyecegi bir
kilavuz g6revi gorebilir. SCOUT Reflektor ultrason ve radyografi ile goriilebilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

SCOUT Reflektor, cerrahi eksizyon planlanan bir yumusak doku veya biyopsi alanini isaretlemek
amaciyla yumusak dokuya perkiitan olarak yerlestiriimek (>30 giin) tizere tasarlanmistir.
Goriintileme 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 cikarilir. SCOUT Sistemi sadece yumusak dokulu bir biyopsi alanina
veya cerrahi eksizyon planlanan bir yumusak doku alanina implante edilen SCOUT Reflektorin
varliginin ve konumunun gériintileme disi tespitinde kullanilmak tizere tasarlanmistir.

SCOUT Reflektor

SCOUT Reflektor yaklasik 12 mm uzunlugundadir ve 16 GA igne ile uygulanir. SCOUT Reflektor,
SCOUT El Aletinin mikro darbeli radar sinyalini yansitacak 6zellikte tasarlanmistir. Sonug olarak,
SCOUT Reflektor, SCOUT El Aleti ile aydinlatildiginda cevre dokuya kiyasla ayirt edilebilir bir sinyal
ile karsilik verir. Sinyal glicii dogrudan SCOUT Reflektoriin derinligi ile iliskilidir. Tespit mesafesi
icin SCOUT Konsol Kullanim Kilavuzuna basvurun. SCOUT El Aleti ile SCOUT Reflektor tespitinde
optimum teknik uygulamasi hastanin stpin pozisyona getirilmesi ile saglanir. SCOUT Reflektor
ultrason, MRG ve radyografik goriintiileme ile goriintilenebilir.

Tastyici Sistem

SCOUT Taslyici Sistem plastik bir tutacak ve 16 GA introduser igneden olusur. SCOUT Reflektor
ignenin icine yliklenmis olarak tedarik edilir. Serbest birakma diigmesi etkinlestirildiginde igne
tutacaga geri cekilerek SCOUT Reflektori yerine yerlestirir.

KONTRENDIKASYONLAR

« SCOUT Reflektor kalp, gozler, beyin veya omurilikte kullanima uygun degildir.
« SCOUT Reflektor, klinik enfeksiyon tablosunun gorildigu bir doku alanina yerlestiriimemelidir.

UYARILAR

« Cihaz, protezli hastalarda yerlestirilirken protezin delinmemesi konusunda dikkatli olunmalidir.

- Igneyi ilerletirken herhangi bir direng hissederseniz ignenin yéniinii dikkatlice diizeltin; engeli
asmak icin kesinlikle gti¢ kullanmayin.

« SCOUT Reflektorl, gogus duvarina yakin yerlestirirken dikkatli olunmahdir. SCOUT Tasiyici
Sistemi yerlestirme sirasinda gégus duvarini delmeyecek sekilde, gogse paralel olarak ilerletin.

« Cihaz TEK HASTADA, TEK BIR DEFA KULLANILMAK {izere tasarlanmistir. Bu cihazin yeniden
kullanilmasi hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyon riskini tasir; birlesme yerleri ve/veya
bilesenler arasinda ince bosluk olanlar ve uzun ve kiiclik limenleri 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 bozulmasina yol acarak cihazin ariza verme olasiligini artirabilir.

« YENIDEN STERILIZE ETMEYIN. Yeniden sterilizasyondan sonra, bulasici komplikasyonlara sebep
olabilecek, potansiyel pirojenik veya mikrobiyal kontaminasyon dizeyinin tespit edilememesi
sebebiyle trtinln 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
olasihgini artirir.

- Ambalaj acilmis veya hasarliysa KULLANMAYIN.

« SCOUT Reflektori ve SCOUT Tastyicl Sistemi Urtin etiketinde gosterilen son kullanim tarihinden
once kullanin.

« 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 tirtin, sadece SCOUT Reflektor yerlestirme isleminin endikasyonlari, kontrendikasyonlari,
sinirlamalar, tipik bulgulari ve olasi yan etkileri konusunda tamamen bilgili bir hekim tarafindan
kullaniimalidir.

+ SCOUT Reflektor ve SCOUT Tastyicl Sistem steril tedarik edilir ve yeniden sterilize edilmemelidir.

+ SCOUT Reflektdr ve SCOUT Tastyici Sistem sadece TEK KULLANIMLIKTIR.

« Bu Urdn, kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike teskil edebilir. Tesisinizin biyolojik agidan
tehlikeli atik proseddrleri dogrultusunda bertaraf edin.

- Kazara kontaminasyona izin vermeyecek sekilde kullaniimahdir. Cihaz hasar gérmusse
kullanmayin. Ambalaji agilmis veya hasar gérmus hicbir cihazi kullanmayin.

« implante edilen SCOUT Reflektér MR Kosulludur.

+ SCOUT Taslyici Sistem MR Guivenli Degildir ve MR ortaminda kullanilmamalidir.

+ SCOUT Sistemi, lokalizasyon teli kullanimina ihtiya¢ duyulmadan cerrahi kilavuzluk saglamak
lzere tasarlanmistir. Kullanicinin SCOUT Reflektore ek olarak lokalizasyon teli yerlestirmeyi tercih
edebilecegi bazi durumlar da olabilir. Lokalizasyon telinin yerlestirilmesi SCOUT Sisteminin
performansini etkileyebilir. Bu etkiyi en az diizeye indirmek icin lokalizasyon telini yerlestirirken
sunlari g6z éniinde bulundurun:

« Lokalizasyon telini SCOUT Reflektoriin posterioruna yerlestirin.

« Lokalizasyon telini yerlestirdikten sonra SCOUT Reflektoriin deri ylizeyinden tespit edilebildigini
dogrulayin.

+Nikel - titanyuma (Nitinol) bilinen alerjisi olan kisilerde Reflektore karsi alerjik reaksiyon gorilebilir.

NOT

SCOUT Reflektor ve SCOUT Tastyici Sisteme yonelik bu talimatlar herhangi bir tibbi ya da cerrahi
teknigi tanimlamaya veya énermeye yonelik DEGILDIR. Bu Uriinle birlikte dogru prosediir ve
tekniklerin kullaniimasindan doktor sorumludur.

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

ONERILEN PROSEDUR

UYGULAMA
1. Ambalaji hasar agisindan inceleyin ve son kullanim tarihini kontrol edin. Hasarli degilse ve son
kullanim tarihi gegmemisse ambalaji acip trlini aseptik teknik ile steril alana transfer edin.
2. Koruyucu kapadi cikarin.
3. Tercih ettiginiz gortintiileme teknigi (ultrason veya x 1sin1) ile SCOUT Reflektor yerlesimini
yapmak istediginiz noktayi (timériin ortasinda veya timar yahut biyopsi alaninin en yakin sinirina
1 ila 2 mm dahilinde) belirleyin.
4. Deriye giris alanini belirleyin.
5. SCOUT Tastyici Sistem ignesini hedefe dogru doku icerisinden perkitan olarak ilerletin.
6. Uygun gorintileme teknigi ile igne yerlesimini dogrulayin. Gerekirse igneyi yeniden
pozisyonlandirip yerlesimi tekrar dogrulayin.
- igne lizerindeki derinlik isaretleri genel referans amaciyla tasarlanmistir. Yerlestirme isleminde
gorlntileme esas alinmalidir.
7. Serbest birakma diigmesini saat yéniine veya saat yéniiniin tersine @ déndiirerek SCOUT
Tastyici Sistem kilidini acin. Cihazin kilidi acildiginda mor bir gosterge gortindir.
8. Taslyici sistem tutacaginin pozisyonunu korurken SCOUT Reflektori yerlestirmek icin birakma
diigmesini proksimal olarak @ kuvvetlice kaydirin. SCOUT Reflektér, serbest birakma diigmesi
diigmenin proksimalindeki mor gostergeleri kapattiginda yerlesmis demektir.
9. Igneyi ¢ikarin ve tercih ettiginiz gériintiileme teknigi ile SCOUT Reflektdriin yerlesimini
dogrulayin. iki yonlii mamografi 6nerilir.
10. SCOUT Reflektoriin varliginin ve yerlesiminin dogrulanmasi icin SCOUT El Aleti ve SCOUT
Konsol da kullanilabilir.

KORUYUCU KAPAK
F 16 GIGNE
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SERBEST BIRAKMA

DUGMESI

GIKARMA

1. SCOUT El Aleti ve SCOUT Cerrahi Konsolu kullanarak ve/veya goriintiileme kilavuzlugunda
(x 151n1 veya ultrason) SCOUT Reflektoriin proksimitesini belirleyin.

2. Kilavuz olarak SCOUT El Aletini ve SCOUT Cerrahi Konsolu ya da goériintileme yontemlerini
(x 1s1n1 veya ultrason) kullanarak istenen dokuyu eksize edin.

3. SCOUT El Aletini ve SCOUT Cerrahi Konsolu ya da goriintileme yontemlerini (x 1sin1 veya
ultrason) kullanarak SCOUT Reflektoriin eksize edilen 6rnekte oldugunu dogrulayin.



SEMBOL

TANIM

-

Son Kullanma Tarihi: YYYY-AA-GG

Lot Numarasi

Katalog Numarasi

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Ambalaji Hasar Gormiisse Kullanmayin

@ Tek Kullanimliktir

RONLY

&
AN
-l

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece hekim tarafindan veya
hekim talimati tizerine satilabilir

Yeniden Sterilize Etmeyin

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

Uretim Tarihi

Tibbi Cihaz

Sterile Package.

Steril Ambalaj

MR Gvenligi Bilgileri

MR Kosullu
SCOUT Reflektor MR Kosulludur.

Klinik olmayan testler SCOUT Reflekt6riin MR kosullu oldugunu gostermistir. Bu cihazin takildig
hastalar asagidaki kosullar altinda cihaz yerlestirildikten hemen sonra giivenle taranabilir:

« 3 Tesla veya daha az statik manyetik alan

+ 3.000 Gauss/cm (30T/m) (tahmini) veya daha az maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

+ 4 W/kg MR sistemiyle bildirilen maksimum tam viicut ortalama spesifik absorbsiyon orani (SAR)
(Birinci Seviye Kontrollii Calisma Modu)

MRG Kaynakli Isinma

Yukarida belirtilen tarama kosullari altinda SCOUT Reflekt6riin 15 dakikalik kesintisiz taramanin
(puls sekansi basina) ardindan en fazla 2,5°C sicaklik artisi yaratmasi beklenir.

Artefakt Bilgileri

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla MR sistemi ile gériintu alindiginda
cihazdan kaynaklanan goriintii artefakti SCOUT Reflektorden itibaren yaklasik 5 mm'ye uzanir.



Bulgarian

o o
"GBOUT

PE®JIEKTOP U AOCTABHA CUCTEMA

MHCTPYKLUW 3A YITOTPEBA

OMUCAHUE

KoH3onarta 3a xupypruyHo HacouBaHe SCOUT®, HakpanHnkbT SCOUT n pednektopbt SCOUT ca akcecoapm
KbM cuCTEMaTa 3a XMpypruyHo HacousaHe SCOUT. Pednektopbt SCOUT® 1 goctaBHata cictema SCOUT
npepcTaBnABaT CTEPUIHO M3AeNne 3a ejHOKpaTHa yrnoTpeba, KOeTo ce cbCTon oT pednektop SCOUT,
KOWTO e npeABapuTeNHO 3apefileH B JOCTaBHa cuctema. Pepnektopbt SCOUT, KoraTo ce usnonssa B
KOMO6MHaLwA ¢ HakparHuka SCOUT u koH3onata SCOUT, moxe Aia ce M3Mnon3Ba KaTo BOAAY 3a Xupypra npm
n3pA3BaHeTo Ha TbKaHw. PepnekTopsT SCOUT e BUAMM Ype3 yNTpasByKOBY U peHTreHorpadCcKu TEXHUKM.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

Pednektopbt SCOUT e npeaHasHaueH 3a NOAKOXHO MOCTaBAHe B MeKa TbKaH (>30 gHu) 3a oT6ensA3BaHe Ha
MACTO 3a GOMNCUA UM MECTOMONOMKEHNE HA MEKA TbKaH, NpefjHa3Ha4yeHa 3a XMpyprn4yHo oTcTpaHABaHe. ‘—Ipes
13rosi3BaHe Ha obpasHa AnarHoCTvKa (Hanpumep yntpassyk, AMP unu peHTreHorpadus) nam ¢ nomolLTa Ha
HeBuW3yanusmnpaLm Hacoku (cuctemata SCOUT) pednektopsbt SCOUT ce 0TKpMBa 1 NpemMaxBa no XUpypruyeH
HauvH 3aefHo c uenesaTa TbkaH. Cuctemata SCOUT e npegHa3HayeHa camo 3a HeBK3yann3npaloTo
3acnyaHe v nokanusmpaHe Ha pepnektopa SCOUT, KOWTO e 61N MMNNAHTMPaH B MEKOTbKaHHO MACTO 3a
61ONCYA U MECTOMONOXKEHNE Ha MeKa TbKaH, NpefjHa3HayeHa 3a XMPYpPru4yHO oTCTpaHABaHe.

Pednektop SCOUT

PednektopbT SCOUT € ¢ AbmkMHa oT NpmbaunsnTenHo 12 mm u ce goctass upes 16 GA urna. Pednexkropsbt
SCOUT e npoeKTrpaH ¢ GyHKLMM, KOUTO rO NPaBAT OTPa3UTeNeH 3a MUKPOVIMMY/ICHUA paflapeH curHan
Ha HakpaitHuka SCOUT. B pesyntat ot ToBa pedniektopnbT SCOUT BpblLa OTKpUBaeM CUrHas B CpaBHeHMe
C OKOJIHaTa TbKaH, Korato 6bfje ocBeTeH OT HakpaiiHuka SCOUT. Crnata Ha cvrHana e npsAKo CBbp3aHa ¢
AbnbounHata Ha pednektopa SCOUT. BuxTe pbKOBOACTBOTO 3a eKcnoatalmna Ha koHsonata SCOUT 3a
nHpopmaLma OTHOCHO obcera Ha 3acuyaHe. OnTMManHaTa TexHKKa 3a 3acuyaHe Ha pedpnektopa SCOUT
¢ HakpamnHuka SCOUT BKkoYBa NoCTaBAHe Ha NauueHTa B IerHano no rpbb nonoxexue. Pepnektopst
SCOUT e Bugum nog yntpassyk, AMP 1 peHTreHorpadcka obpasHa AnarHocTuka.

[loctasHa cuctema

[JoctaBHata cuctema SCOUT ce cbcTom OT nnacTmacoBa Apbxka U 16 GA nHTpoalcepHa urna.
PednextopbT SCOUT e npefpapuTenHo 3apefeH B nrnata. Korato HaTucHeTe ocBoboxgaBaluma 6yToH,
vrnata ce npubripa B ApbKKaTa, KaTo Mo TO3u HauuH pasnonara pepnekropa SCOUT.

MPOTUBOMOKA3AHNA

+ Pednektopbt SCOUT He e NpefHa3sHayeH 3a U3nosi3BaHe B CbPLIETO, 0YMTE, MO3bKa IV FPbOHAYHIA MO3bK.
« Pednektopbt SCOUT He TpsbBa fia ce NOCTaBA B TbKaHW C KNMHUYHU fOKa3aTenCTaa 3a nHdekyum.

NPEAYNPEXAEHNA

- TpsbBa fa Ce BHUMaBa CreyuasHo, Korato N3AeNmneTo ce 13Mon3Ba Npu NaLneHTy C NpoTesn, 3a fja He ce
npobue npoTesaTa No Bpeme Ha NoCTaBAHETO My.

« AKO Npy NPUABMKBAHETO Ha MrNaTa ce YCeTU CbNPOTVBAEHIIE, BHUMATENHO KOPUrpaiiTe OpueHTaumaTa Ha
vrnaTa u HUKOra He npunaraiite NpekoMepHa cuna, 3a fa NpeoposeeTe NPenaTCTBLETO.

- TpabBa fa BHUMaBaTe, korato nocrassaTe pednexkropa SCOUT B 6n130CT [o rpbgHaTa cTeHa. Bkapaiite
focTasHata cuctema SCOUT napanesiHo Ha rpbAHaTa CTeHa no TakbB HaulH, Ye Aa He npobureTe rpbaHaTa
CTeHa Npw NOCTaBAHETO.

- Vi3penneTo e npegHasHavyeHo camo 3a EJHOKPATHA YIMOTPEBA C EAVH NALUWEHT. MostopHoTO
13MoN3BaHe Ha TOBa MEANLIMHCKO M3[enne Kpre PpUCK OT KpbCTOCaHU 3apasu Mexay nalueHTuTe, Tbit
KaTo MeAULIMHCKUTE N3[eNna — 0COBEHO TaKMBa C AbAIra 1 Masika yMUHa, CTaBy U/ LenHaTUHN MeXaY
KOMMOHEHTUTE — Ca TPYAHW UV HEBB3MOXKHU 33 MOUYNCTBAHE Clef} KOHTAKT C TENIECHU TEUHOCTN NN
TbKaHW C NOTEHLUMAHO MUPOreHHO AN MUKPOGHO 3aMbpCsABaHE 3a HEOMPEAE/EH Nepuod OT Bpeme.
OcTaTbuTe OT GMONOrMYeH MaTepman MoraT Aa JOBEeAAT 10 3aMbPCABaHE Ha U3AENNETO C MUPOTeHN UK
MVKPOOPTraH/3mu, KOeTO Ha CBO pefi MOXe fia joBefie 0 UHPEKLVO3HY YCIIOKHEHNA. B fonbnHeHue,
MHOTOKPaTHOTO M3MOM3BaHe Ha U3AeNneTo MoXe Aa floBee A0 AerpafaLna Ha KOMMNOHEHTUTE, KaTo Taka
YBENWYM LIAHCa OT NOBPEXAaHe Ha YyCTPONCTBOTO.

« 1A HE CE CTEPUJIN3MPA MOBTOPHO. Cnep noBTOpHa CTepunv3aLma CTepUIHOCTTa Ha NpoayKTa He
MOe Aa Ce rapaHTVpa nopaan Henogiexalya Ha onpefenaHe CTEMeH Ha NOTEHLMANHO NMUPOrEHHO
WM MUKPOBHO 3aMbpcsABaHe, KOETO MOXeE fja AoBefe A0 MHPEKUNO3HU YCNoXHEHNA. [louncTBaHeTo,
NOBTOPHOTO 06paboTBaHe N/UNK CTEPUNN3MPaHE Ha HAMYHOTO MEAVNLIVHCKO U3Aenve yBenuyasa
LWaHca yCTPONCTBOTO Aa Ce NOBPeAW Nopajmn NOTEHLMANHN HeXenaHn epeKTr BbPXY KOMMOHEHTUTE,
KOWUTO G1BAT MOBANAHMN OT TOMAVHHW /U MEXaHUYHN NPOMEHN.

« HE n3nonsgaiTe n3genveTo, ako ONakoBKaTta e OTBOPeHa v NoBpeaeHa.

« M3non3eante pedpnektopa SCOUT n poctaBHata cuctema SCOUT npeam M3TryaHe CpoKa Ha rofgHOCT
BbPXY €TUKETA Ha NPOAYKTa.

+ AKO MaLMeHTBT UMa BbTPELUEH UV BbHLLEH aKTVBEH CbPAEeYeH VMMIIaHT, Ce CBbPXKeTe C NPOV3BOANTENS
Ha CbpAIeYHNA MNNAHT 3a YKasaHWa, Npeau Aa 13nonssaTte cucTemata 3a XMpypruyHo HacousaHe SCOUT.
MUKPOVMNYNCHUAT paflapeH CUrHan Moxe fia Noenvae Ha GyHKLUMATA Ha CbPAEYHNA UMMNIAHT.

NPEAYNPEXAEHNA

» OefepanHuAat 3akoH (Ha CALL) orpaHnyaBa npoaax6aTa Ha TOBa yCTPOWCTBO fAa CTaBa OT WM MO
npeanvicaHvie Ha nekap (21 CFR §801.109(b)(1)).

« To3n npoayKT TpA6Ba fa Ce U3M0M3Ba CaMO OT JIeKapy, KOUTO Ca OTIMYHO 3aM03HATU C NMOKa3aHUATa,
NPOTMBOMOKA3aHVATa, OrPaHNYEHNATa, OBUYANHITE PE3YNTATV N Bb3MOXKHUTE CTPAHNYHN edeKTn oT
nocTaBsHeTo Ha pepnektopa SCOUT.

« PedpnektopbT SCOUT 1 goctaBHata cuctema SCOUT ce fOCTaBAT CTepusiHM 1 He TpsAbBa fa ce
CTepunn3npat NoBTOPHO.

« Pednekropbt SCOUT 1 focTaBHaTa crictema SCOUT ca camo 3a E[JHOKPATHA YNOTPEBA.

« Cnep ynoTtpeba To31 NPOAYKT MOXe Aa 6bAe noTeHuManHa 6uonornyHa onacHoct. Tpabea fga ro
M3XBBP/NTE CbIACHO NPOLEAYPUTE Ha YUPEXAEHNETO 3a BUONOMMYHO OMacHM OTNaAbLN.

+ PaboTeTe Mo HauuH, KOUTO LLe NPefoTBPaTK CllyyaliHO 3ambpcaBaHe. He 13non3sariTe, ako U3aenmeTo e
nospefaeHo. He n3nonsgaiite n3genveTo, ako onakoBKaTa e OTBOPeHa WV NoBpefeHa.

« Umnnantypanuat pednektop SCOUT e c o603HaueHre MR Conditional (AMP ycnoseH).

« [loctaBHata cvictema SCOUT He e 6e3onacHa 3a pabota ¢ AMP 1 He Tpa6Ba Aa ce u3nonsea B AMP cpepa.

« Cuctemata SCOUT e npefHa3HauyeHa fa OCUrypABa XMPYPruyHo HacousaHe 6e3 ynotpebarta Ha
noKanusmpaly Boaay. BbaMoXHO e Aa uma ciyyan, Korato noTpebutenat moxe Aa usbepe nocrassaHe
Ha NloKanusupaty BoAay B AOMb/HeHNe KbM pednektopa SCOUT. MNocTaBAHeTO Ha floKanv3mpaly Bogay
MO>e [la NoBnise BbpXy paboTaTa Ha cuctemata SCOUT. 3a Aa ce cBeae A0 MHVIMYM TOBa Bb3AeNCTBIE,
B3emMeTe Noj BHIMaHWe CNe[HOTO, KOraTo NocTaBATe NoKanusnpalymnsa Bogay:

- MNocTaBeTe fokanu3npalyusa Bofay nocTeprnopHo cnpsamo pednexkropa SCOUT.

- Cnep nocTaBsHe Ha NIOKanv3npalLma Boaay ce ysepeTe, ye pednektopsbt SCOUT moxe aa 6bie 3aceueH
OT KOXHaTa MOBbPXHOCT.

« Jlnuata ¢ U3BeCTHa aneprus KbM HUKeN-TUTaH (HUTUHOJ) MOXeE fa MoyyaT anepruyHa peakums Kbm
pednekTopa.

3ABEJIEXXKA

Te3un nHcTpykunm 3a pedpnektopa SCOUT n goctaBHaTta cnuctema SCOUT HE ca npepgHasHaueHu fa
onpeaenat unu fia npeanarat KakeBato 1 Aa € MegnLUnHCKa Win XMpyprinvyHa TexHunka. OT[Zle!'IHVIﬂT nekap e
OTroBOPEH 3a NpaBu/iHaTa npoueaypa 1 TeEXHUKN, KOUTO Aa ce N3NOoJ3BaT C TO3U NPOAYKT.

CbXPAHEHUE

- [la ce cbxpaHaBa npwu Temnepatypa -20° o 60°C (-40° go 104°F), 10% Ao 95% oTHOCUTENHA BNAXXHOCT,
6e3 KOHAeHs.

MPEMOPBYAHA NMPOLIEAYPA
LOCTABKA
1. NMpoBepeTe onakoBkaTa 3a NOBPEAU 1 CBepeTe CPOKa Ha rofHOCT. [py Mnca Ha NoBpeaw 1 akTyaneH
CPOK Ha rofJHOCT OTBOpETE MakeTa W NpexsbpieTe NpofykTa B CTEPUTIHOTO NoJe, KaTo U3nonssate
acenTUYHa TeXHMKa.
2. MaxHeTe 3alyMTHaTa Kanayka.
3. HamepeTe kenaHoTo MACTO 3a nocTassaHe Ha pedrektopa SCOUT (LeHTbPBT Ha TYMOpa VA B PaMKUTE Ha
1-2 mm oT Hal-6113KaTa rpaHuLa Ha TYMopa v MACTOTO 3a 61ONCKs) 3a pasrnonaraHe, KaTo unonssare
npeanounTaHata TexHUKa 3a 06pasHa AnarHoCTIKa (yNTpasByK Vv peHTreH).
4. OnpepeneTe MACTOTO 3a HaBNU3aHe B KoXaTa.
5. MoAKoXHO NpuaBMKeTe UrnaTa Ha fjoctaBHaTta cuctema SCOUT B TbKaHTa KbM LienTa.
6.oTBbpAETE NOCTABAHETO Ha MIJIaTa Ype3 NOAXOAALLA TEXHMKA 3a 06pa3Ha AMarHoCTUKa. AKO e HYKHO,
NO3MLMOHNPANTE HAHOBO MTaTa U OTHOBO MOTBbPAETE NOCTABAHETO .

+ MapkepwTe 3a Abn6oYMHa Ha UrnaTa ca NpPeAHa3HaueHn camo 3a obLya cnpaska. [MocTaBaHeTo Tpsbtea

fla ce npeLieHn Ype3 0bpasHa UarHoCcTmKa.
7. OTKnioueTe goctaBHaTa crctema SCOUT, KaTo 3aBbpTUTE 0CBOGOXKAABaLLUMA GYTOH MO YaCOBHMKOBaTa
CTpenka unm o6paTHO Ha YaCoBHMKOBaTa CTpenka @. KoraTo yCTpONCTBOTO € OTKIIOUEHO, L Ma BUAVIM
NNaB NHAUKATOP.
8. [lokaTo noaabpKaTe MO3ULMATA HA APbXKaTa Ha JOCTaBHATa CUCTEMA, CTaBUIHO Nib3HeTe
ocBoboXAaBaLua 6yToH NpokcumanHo @, 3a fa pasnonoxute pednektopa SCOUT. Pepnektopbt SCOUT
€ Pa3nosnoXeH, CNnef KaTo 0CBOGOXAaBaLLMAT GYTOH NOKpYE NnaBuTe UHAVKATOPY [0 6yTOHa.
9.M3BageTe urnata n NnoTebpaeTe NocTaBaHeTo Ha pednekTopa SCOUT, KaTo n3non3gsaTte NnpeanoynTaHara
TexHMKa 3a obpasHa ArarHocTuKa. Mpenopbysa ce Mamorpama C fiBa usrnepa.
10. HakpaiHukbT SCOUT 1 koH3onata SCOUT morart cblyo fa ce 1n3non3Bar 3a NoTBbp)KAaBaHe Ha
3aCMYaHEeTOo 1 NOCTaBAHETO Ha pednektopa SCOUT.

3ALWNTHA KAMAYKA

/_

16 GUMA

(1) oTkniouBAHE

Y\

OCBOBOX/ABALL
BYTOH

@ PA3MOJIATAHE HA
PEQJIEKTOPA

N3BAXIAAHE

1. Onpepenete 6nm3ocTTa Ha pednexkTopa SCOUT, KaTo m3nonssarte HakpaHmka SCOUT
1 XUpypruuHata konsona SCOUT u/unu upe3 obpasHa AMAarHOCTUKa (PEHTrEH UV YNTPasByK).
2./13BbplueTe N3pA3BaHe Ha NpefjHa3HauYeHaTa TbKaH, KaTo 3a HaCOUBaHe 13Mos3BaTe HaKpaHUKa
SCOUT n xmpypruyHaTa KoHsona SCOUT nnu o6pasHa AnarHoCcTuKa (PEHTreH Unv yNTpassyk).

3. C nomolyTa Ha HakpaiiHuka SCOUT v xupypruuHata koHsona SCOUT unu obpasHa AnarHoCcTuKa
(peHTreH unu yntpassyk) ce yBepeTe, ye pednektopbT SCOUT ce Hamupa B n3pA3aHaTa npoba.
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CTepunn3snpaHo C eTUNEHOB OKCNA

He n3nonsgaiiTe, ako onakoBKaTta e nospefeHa

3a egHoKpaTHa ynotpe6a

BHumaHue: GepepanHuAaT 3akoH (Ha CALLL) orpaHinyaBa ToBa yCTPOWCTBO 1O
npogax6a oT UK Mo npefnucaHne Ha nekap.
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[a He ce cTepunm3npa NoBTOPHO

BHVMaHme: BuxKTe cbnbTcTBaLLmTe AOKYMEHTN

[laTta Ha NPOU3BOACTBO

S|l ®

MepwvuvHcKo n3penve.

Sterile Package. | CTepunHa onakoBka.

NHupopmaumsa 3a AMP 6e3onacHocT

AMP ycnoseH
Pednekropbt SCOUT e MR Conditional (AMP ycnoseH).

HeknuHnuHm TectoBe nokasgart, ye pedpnektopbt SCOUT e noagxoasw 3a AMP npw onpegenexn
ycnosws. MauyeHT ¢ ToBa n3genve Moxe fa 6bae 6e30nacHo ckaHMpaH BeAHara cnep nocTaBaHeTo
npw cnefHnTe yCnoBus:

« CTaTYHO MarH1THO nosne oT 3 Tecna UK No-Manko

« MakcumaneH nNpocTpaHCTBEH FPaAMeHT Ha MarHMTHO none 3000 Gauss/cm (30 T/m)
(eKCTpanonvpaHo) unm No-mManko

« MakcumanHa cneuymduuHa cteneH Ha abcopbuma (SAR) oT yanoto Tano, otyeteHa ot AMP
cuctemata, ot 4 W/kg (KOHTponmpaH paboTeH PeXum OT MbPBO HIBO)

3aronnsHe, cebp3saHo ¢ AMP

Mpu onpefeneHuTe nNo-rope ycnoBuA Ha CKaHMpaHe ce ovakBa pednekTopbT SCOUT ga
npousBexaa MakcMManHo TemnepaTypHO nokausaHe ot 2,5 °C ciief 15 MUHYTW HENpPeKbCHaTO
CKaHvpaHe (Npu NocneaoBaTeNHOCT OT UMMYCK).

NHdopmauusa 3a aptedakTu

Mpn HEKNMHNYHO TecTBaHe apTedaKTbT Ha N306PaXKEHNETO, MPUUMHEH OT YCTPOICTBOTO, Ce
npoctpa Ha NpubnusutenHo 5 mm ot pedpnexktopa SCOUT, KoraTo ce n3obpassaBa C UMNyNCHa
yecToTa Ha rpameHTHo exo 1 AMP cuctema ot 3 Tecna.
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REFLEKTOR I SYSTEM WPROWADZAJACY

INSTRUCKCJA UZYCIA

UFID

Chirurgiczna konsola prowadzaca SCOUT®, rekojes¢ SCOUT® i reflektor SCOUT® to akcesoria
systemu nawigacji chirurgicznej SCOUT®. Reflektor SCOUT® i system wprowadzajacy SCOUT to
sterylny wyréb jednorazowego uzytku ztozony z reflektora SCOUT umieszczonego na systemie
wprowadzajacym. Reflektor SCOUT stosowany w potaczeniu z rekojescig SCOUT i konsola SCOUT
moze by¢ wykorzystany jako naprowadzanie dla chirurga, utatwiajace przejscie w celu wyciecia
tkanki. Reflektor SCOUT jest widoczny w ultrasonografii i radiografii.

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 technikg rezonansu
magnetycznego lub radiografii) lub za pomoca prowadzenia bezobrazowego (system SCOUT)
lokalizuje sie reflektor SCOUT i usuwa chirurgicznie wraz z tkanka 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.

SN

Reflektor SCOUT

Reflektor SCOUT ma dtugos¢ okoto 12 mm i jest wprowadzany za pomocg igty w rozmiarze
16 G. Reflektor SCOUT jest zaprojektowany w taki sposéb, aby odbijat mikroimpulsowy sygnat
radarowy z rekojesci SCOUT. W efekcie reflektor SCOUT zwraca wykrywalny sygnat w poréwnaniu
Z otaczajaca tkanka po oswietleniu rekojes$cia SCOUT. Sita sygnatu zalezy bezposrednio od
gtebokosci reflektora SCOUT. Zakres wykrywania podano w instrukgji obstugi konsoli SCOUT.
Optymalna technika wykrywania reflektora SCOUT za pomoca rekojesci SCOUT wiaze sie
zutozeniem pacjenta w pozycjilezacej na plecach. Reflektor SCOUT jest widoczny w ultrasonografii,
MRI'i w obrazowaniu radiograficznym.

System wprowadzajacy

System wprowadzajacy SCOUT sktada sie z plastikowego, formowanego uchwytu i igty
wprowadzajacej 16 G. Reflektor SCOUT jest wstepnie umieszczony w igle. Po wcisnieciu przycisku
aktywujacego igta wycofuje sie do uchwytu, tym samym rozktadajac reflektor SCOUT.

PRZECIWWSKAZANIA

« Reflektor SCOUT nie jest przeznaczony do stosowania w sercu, oczach, mézgu i rdzeniu
kregowym.
« Nie nalezy umieszczac reflektora SCOUT w tkance z klinicznymi oznakami zakazenia.

OSTRZEZENIA

« Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania wyrobu u pacjentéw z protezami, aby nie
przebic protezy podczas wprowadzania.

« Jesli podczas przemieszczania igly pojawi sie opor, nalezy ostroznie zmienic orientacje igty, ale
nigdy nie wolno stosowac duzej sity, aby usunac przeszkode.

« Podczas umieszczania reflektora SCOUT w poblizu sciany klatki piersiowej nalezy zachowac
ostroznos¢. Wprowadzi¢ system wprowadzajacy SCOUT réwnolegle do Sciany klatki piersiowej,
aby nie przebic Sciany klatki piersiowej podczas wprowadzania.

« Wyréb jest przeznaczony wytgcznie do uzytku JEDNORAZOWEGO U JEDNEGO PACJENTA.
Ponowne uzycie tego wyrobu medycznego niesie ryzyko przeniesienia zakazenia miedzy
pacjentami, poniewaz wyroby medyczne - zwtaszcza te z dtugimi, waskimi kanatami i te, ktére
maja przeguby i (lub) szczeliny pomiedzy elementami skladowymi - s3 trudne do wyczyszczenia
(lub wyczyszczenie ich jest niemozliwe) po kontakcie miedzy wyrobem medycznym a ptynami
ustrojowymi lub tkankami zawierajacymi potencjalnie zanieczyszczenia pirogenne lub bakteryjne,
trwajgcym przez niemozliwy do okredlenia 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, co zwieksza prawdopodobierstwo 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 prawdopodobiernstwo nieprawidtowego funkcjonowania wyrobu
z powodu potencjalnego niepozadanego wptywu na elementy, na ktére wptywaja zmiany
termiczne i (lub) mechaniczne.

« NIE uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

Reflektor SCOUT i system wprowadzajgcy SCOUT nalezy uzy¢ przed uptywem daty waznosci
podanej na etykiecie produktu.

- Jesli pacjent 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 zaktécac
funkcjonowanie implantéw kardiologicznych.
PRZESTROGI

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

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

« Reflektor SCOUT i system wprowadzajacy SCOUT jest wysytany w postaci sterylnej i nie wolno go
sterylizowac ponownie.

+ Reflektor SCOUT i system wprowadzajacy SCOUT jest przeznaczony wytgcznie do
JEDNORAZOWEGO UZYTKU.

+ Po uzyciu produkt ten moze potencjalnie stanowi¢ zagrozenie biologiczne. Nalezy go utylizowac
zgodnie z obowigzujacymi w placéwce procedurami dotyczacymi odpadéw stanowigcych
zagrozenie biologiczne.

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

+Wszczepiony reflektor SCOUT jest warunkowo bezpieczny podczas badania MRI (MR Conditional).
« System wprowadzajacy SCOUT nie jest bezpieczny w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR
Unsafe) i nie wolno stosowa¢ go w takim srodowisku.

- System SCOUT ma na celu zapewnienie prowadzenia chirurgicznego bez uzycia drutu
lokalizujacego drutu lokalizujagcego. W pewnych wypadkach uzytkownik moze zdecydowac o
umieszczeniu drutu lokalizujacego oprdcz reflektora SCOUT. Wprowadzenie drutu lokalizujacego
moze wptywac na jakos¢ dziatania systemu SCOUT. Aby minimalizowac ten wptyw, podczas
wprowadzania drutu lokalizujacego nalezy uwzglednic nastepujace kwestie:

« Drut lokalizacyjny nalezy umiesci¢ w potozeniu tylnym wzgledem reflektora SCOUT.

+ Po umieszczeniu drutu lokalizujgcego nalezy potwierdzi¢, ze reflektor SCOUT moze by¢ wykryty
z powierzchni skory.

+ U 0s6b ze znanym uczuleniem na stop niklowo-tytanowy (nitinol) moze wystapi¢ reakcja
alergiczna na reflektor.

UWAGA

Instrukcje dotyczace reflektora SCOUT i systemu wprowadzajacego SCOUT NIE majg na celu
zdefiniowania ani proponowania jakiejkolwiek techniki medycznej lub 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), wilgotnos$¢ wzgledna od 10%
do 95%, warunki niekondensujace.

ZALECANA PROCEDURA

WPROWADZANIE
1.Sprawdzi¢ opakowanie pod katem uszkodzen i daty waznosci. Jesli opakowanie jest
nieuszkodzone, a termin waznosci nie uptynat, otworzy¢ opakowanie i przenie$¢ produkt do pola
sterylnego, stosujac technike aseptyczna.
2. Zdja¢ ostonke zabezpieczajaca.
3. Znalez¢ zadane miejsce wprowadzenia reflektora SCOUT ($rodek guza lub w odlegtosci 1-2
mm od najblizszej granicy guza lub miejsca biopsji), gdzie reflektor ma by¢ aktywowany, stosujac
wybrang technike obrazowania (USG lub zdjecie RTG).
4. Okresli¢ miejsce wprowadzenia na skorze.
5. Przezskérnie wprowadzi¢ igte systemu wprowadzajacego SCOUT do tkanki w strone celu.
6. Potwierdzi¢ wprowadzenie igty, wykorzystujac odpowiednia technike obrazowania. W razie
koniecznosci zmieni¢ potozenie igty i ponownie potwierdzi¢ jej umieszczenie.

« Znaczniki gtebokosci naigle sa przeznaczone wytacznie jako ogdine odniesienie. Wprowadzanie

musi odbywac sie w oparciu o obrazowanie.

7. Odblokowac system wprowadzajacy SCOUT, obracajac przycisk zgodnie z kierunkiem ruchu
wskazéwek zegara lub przeciwnie do kierunku ruchu wskazéwek zegara @. Po odblokowaniu
wyrobu widoczny bedzie fioletowy wskaznik.
8. Utrzymujac potozenie uchwytu systemu wprowadzajacego, mocno przesunac przycisk
zwalniajacy proksymalnie @, aby umiesci¢ reflektor SCOUT. Reflektor SCOUT zostanie roztozony,
gdy przycisk zwalniajacy zakryje fioletowe wskazniki potozone proksymalnie wzgledem przycisku.
9. Wyja¢ igte i potwierdzi¢ umieszczenie reflektora SCOUT, stosujac preferowana technike
obrazowania. Zalecany jest mammogram z podwoéjnym widokiem.
10. Mozna tez wykorzystac rekojes¢ SCOUT i konsole SCOUT do potwierdzenia wykrywania
i umieszczenia reflektora SCOUT.

/— OSLONKA ZABEZPIECZAJACA
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1. Okresli¢ bliskos¢ reflektora SCOUT, wykorzystujac rekojes¢ SCOUT i konsole chirurgiczng SCOUT
i (lub) pod kontrola obrazowania (USG lub zdjecie RTG).

2. Wykona¢ naciecie w tkance docelowej, uzywajac rekojesci SCOUT i konsoli chirurgicznej
SCOUT badz obrazowania (USG lub zdjecie RTG) do naprowadzania.

3. Za pomoca rekojesci SCOUT i konsoli chirurgicznej SCOUT lub obrazowania (USG lub zdjecie
RTG) potwierdzi¢ obecnos¢ reflektora SCOUT w wycietej prébce.

SYMBOL OPIS

g Uzy¢ przed: RRRR-MM-DD

m Numer serii
m Numer katalogowy

Sterylizowano przy uzyciu tlenku etylenu

Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

@ Wyréb jednorazowego uzytku

RONLY Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy
wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

Nie sterylizowac ponownie

& Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Data produkgji

Wyréb medyczny.

Sterile Package. | Opakowanie jatowe.

Informacie dotvczace bezpieczenstwa podczas badania MRI (rezonans magnetyczny):

A Wyréb warunkowo bezpieczny podczas badania MRI

Reflektor SCOUT jest warunkowo bezpieczny podczas badania MRI (MR Conditional).

Badania niekliniczne wykazaty, ze stosowanie reflektora SCOUT jest warunkowo dopuszczalne
w srodowisku MRI. Pacjent z tym wyrobem moze by¢ bezpiecznie skanowany natychmiast po
umieszczeniu wyrobu w nastepujacych warunkach:

« statyczne pole magnetyczne o indukgji 3 tesle lub mniej;

- maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego wynoszacy 3000 gauséw/cm (30 T/m)
(ekstrapolowany) lub mniej;

« maksymalny dla danego systemu MRI wspétczynnik absorpcji swoistej usredniony dla catego
ciafa (SAR) wynoszacy < 4-W/kg (tryb pracy z kontrola pierwszego poziomu).

Wzrost temperatury podczas badania MRI

Przewiduje sie, ze w warunkach obrazowania zdefiniowanych powyzej, maksymalny wzrost
temperatury reflektora SCOUT powinien wynies¢ 2,5°C po 15 minutach ciggtego obrazowania (tj.
na sekwencje impulsowa).

Informacje dotyczace artefaktow

Jak wykazano w badaniach nieklinicznych, podczas obrazowania z zastosowaniem sekwencji
impulsowej echa gradientowego i urzagdzenia do MRI o indukgji pola magnetycznego 3 T artefakty
obrazu spowodowane przez wyréb wystepujg w obrebie okoto 5 mm od reflektora SCOUT.
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REFLEKTOR A APLIKACNI SYSTEM

NAVOD K POUZITI

POPIS

Konzole chirurgického navadéciho systému SCOUT®, nasadec SCOUT a reflektor SCOUT predstavuji
prislusenstvi chirurgického navadéciho systému SCOUT. Reflektor SCOUT® a aplikacni systém
SCOUT jsou sterilni prostfedky urcené k jednorazovému pouziti, které se skladaji z reflektoru
SCOUT predem vlozeného do aplika¢niho systému. Reflektor SCOUT ve spojeni s nasadcem
SCOUT a konzoli SCOUT Ize pouZzit jako navadéc pro chirurga pfi provadéni excize tkané. Reflektor
SCOUT je viditelny pomoci ultrazvuku a radiografie.

INDIKACE PRO POUZITi

Reflektor SCOUT je urcen k perkutannimu zavedeni do mékké tkané (> 30 dni) k oznaeni mista
biopsie nebo mékké tkané urcené k chirurgickému odstranéni. Pomoci zobrazovaciho navadéni
(napt. ultrazvuk, MR nebo radiografie) nebo s podporou nezobrazovaciho navadéni (systém
SCOUT) je reflektor SCOUT lokalizovan a chirurgicky vyjmut s cilovou tkani. Systém SCOUT je ur¢en
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.

™

N

Reflektor SCOUT

Reflektor SCOUT je pfiblizné 12 mm dlouhy a aplikuje se jehlou o velikosti 16 GA. Reflektor SCOUT
je v provedeni s charakteristikami, které jej ¢ini reflektivnim pro mikroimpulzy radarového signalu
nasadce SCOUT. Nasledkem toho vraci reflektor SCOUT detekovatelny signal, ktery je porovnan
s okolni tkani pfi osviceni ndsadcem SCOUT. Sila signalu pfimo souvisi s hloubkou zavedeni
reflektoru SCOUT. Rozsah detekce viz ndvod k pouziti konzole SCOUT. Pro provedeni optimalni
techniky detekce reflektoru SCOUT pomoci nasadce SCOUT umistéte pacienta do polohy v lehu
na zadech. Reflektor SCOUT je viditelny pomoci ultrazvukového, MR a radiografického zobrazeni.

Aplika¢ni systém

Aplikacni systém SCOUT se skldda z plastové tvarované rukojeti a zavadéci jehly o velikosti 16 GA.
Reflektor SCOUT je ptedem vloZen do jehly. P¥i aktivaci tlacitka pro uvolnéni se jehla stahne do
rukojeti, tim dojde k zavedeni reflektoru SCOUT.

KONTRAINDIKACE

« Reflektor SCOUT neni urcen k pouziti na srdci, oc¢ich, mozku a mise.
« Reflektor SCOUT se nesmi umistovat do mista tkdné s pfitomnymi znamkami klinické infekce.

VAROVANI

« U pacient s protetickymi prostiedky je tfeba postupovat opatrné, aby nedoslo k propichnuti
protézy.

« Pokud pii posouvani jehly narazite na odpor, opatrné opravte orientaci jehly. Nikdy nevyvijejte
velkou silu k prekonéni prekazky.

« Pfi zavadéni reflektoru SCOUT do blizkosti hrudni stény budte opatrni. Aplika¢ni systém SCOUT
zavedte paralelné s hrudni sténou, aby pii zavadéni nedoslo k jejimu propichnuti.

« Prostfedek je ur¢en k JEDNORAZOVEMU POUZITI U JEDNOHO PACIENTA. Opakované pouziti
zdravotnickych prostiedkl s sebou nese riziko kiizové kontaminace, jelikoz zdravotnické
prostfedky — zejména dlouhé s malym luminem, kloubové a/nebo se $térbinami - je slozité
¢i nemozné vycistit poté, co se dostaly do kontaktu na neurcitou dobu s télnimi tekutinami i
tkdnémi s potencialnim rizikem pyrogenni ¢i mikrobialni kontaminace. Zbytky biologického
materidlu mohou pfispivat k riziku kontaminace prostiedku pyrogeny a mikroorganismy, které
mohou vést k infekénim komplikacim. Déle maze opakované poutziti prostiedku zpUsobit snizeni
funkénosti komponent a tim zvysit pravdépodobnost selhani zatizeni.

« NERESTERILIZUJTE Po opakované sterilizaci neni sterilita vyrobku zaru¢ena kvali neuré¢enému
stupni potencialni pyrogenni ¢i mikrobidlni kontaminace, kterd mize vést k infek¢nim
komplikacim. Cisténi, opakované zpracovéni a/nebo resterilizace predkladaného zdravotnického
prostiedku zvysuje pravdépodobnost, Ze prostiedek selze kvuli potencidlnim nezadoucim
ucinkdim na komponenty, které jsou ovlivnény tepelnymi a/nebo mechanickymi zménami.

- NEPOUZIVEJTE, je-li obal otevien nebo poskozen.

« Reflektor SCOUT a aplika¢ni systém SCOUT pouzijte pfed uplynutim data exspirace, které je
uvedeno na stitku vyrobku.

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

UPOZORNENI

« Dle federalnich zakonG (USA) si tento prostiedek mize koupit nebo objednat vyhradné Iékar
(21 CFR §801.109(b)(1)).

« Tento vyrobek smi pouzivat pouze lékafti, ktefi jsou zcela seznameni s indikacemi,
kontraindikacemi, omezenimi, typickymi nalezy a moznymi vedlejsimi tcinky zavedenti reflektoru
SCOUT.

« Reflektor SCOUT a aplika¢ni systém SCOUT se dodavaji sterilni a nesmi se resterilizovat.

« Reflektor SCOUT a aplika¢ni systém SCOUT jsou uréeny pouze pro JEDNORAZOVE POUZITI.

« Tento vyrobek muze po pouziti predstavovat biologické riziko. Likvidujte v souladu s postupy
manipulace zdravotnického zafizeni s biologicky nebezpecnym odpadem.

« Pfi praci dodrzujte zésady prevence nahodné kontaminace. Prostfedek nepouzivejte, pokud
doslo k jeho poskozeni. Nepouzivejte zadné zafizeni, pokud je obal otevieny nebo poskozeny.

« Implantovany reflektor SCOUT je podminéné kompatibilni s prostfedim MR.

« Aplikacni systém SCOUT neni bezpecny pfi pouZiti v rdmci MR a nesmi byt v prostfedi se zafizenim
MR pouzivan.

« Systém SCOUT je urcen k tomu, aby poskytoval chirurgické navadéni bez pouziti lokaliza¢niho
dratu. Existuje mnozstvi ptipadU, kdy uzivatel maze volit umisténi lokaliza¢niho dratu jako
doplnék reflektoru SCOUT. Umisténi lokaliza¢niho dratu maze ovlivnit funkénost systému SCOUT.
Aby byl tento vliv minimalizovan, zvaZte pfi zavadéni lokaliza¢niho dratu nasledujici:

- Lokaliza¢ni drat umistujte za reflektor SCOUT.

« Po umisténi lokalizacniho dratu potvrdte, Ze reflektor SCOUT je detekovatelny z povrchu klze.

+ U osob se zndmou alergii na nikl a titan (Nitinol) mGze dojit k alergické reakci na reflektor.

POZNAMKA

Tyto pokyny pro reflektor SCOUT a aplikacni systém SCOUT NEJSOU zamysleny jako predpis i
navrh Iékafské ¢i chirurgické techniky. Za spravnost postupu a technik pouzitych s timto vyrobkem
je odpovédny pfislusny Iékaf.

SKLADOVANI

« Skladujte pfi teploté -20 °C az 60 °C (-40 °F az 104 °F) a pfi 10% az 95% relativni vihkosti,
bez kondenzace.

DOPORUCENY POSTUP ZAKROKU

APLIKACE

1. Zkontrolujte baleni, zda nejevi znamky poskozeni, a datum expirace. Pokud je baleni
neposkozeno ¢&i neuplynula doba expirace, oteviete baleni a vyrobek pfeneste do sterilniho pole
za pouziti aseptické techniky.

2. Odstrante ochrannou krytku.

3. Lokalizujte pozadované umisténi reflektoru SCOUT (stfed nadoru nebo 1 az 2 mm od nejblizsi
hranice nadoru ¢i mista biopsie) pomoci preferované zobrazovaci techniky (ultrazvuk nebo rtg).
4. Urcete misto kozniho vstupu.

5. Perkutanné zavedte jehlu aplika¢niho systému SCOUT do tkané proti cilovému mistu.

6. Potvrdte umisténi jehly pomoci pfislusné zobrazovaci techniky. Je-li to nutné, zménte polohu
jehly a znovu potvrdte umisténi.

« Znacky pro urceni hloubky na jehle jsou pouze jako obecné doporuceni. Umisténi musi byt
zalozeno na zobrazovaci technice.

7. Pootocenim tlacitka pro uvolnéni ve sméru ¢i proti sméru hodinovych ruci¢cek odemknéte
aplika¢ni systém SCOUT. @. Po odeméeni zafizeni bude viditelny fialovy indikétor.

8. Udrzujte polohu rukojeti aplika¢niho systému, pevné posurite tlacitko pro uvolnéni proximalné
® a umistéte reflektor SCOUT. Reflektor SCOUT je umistén poté, co tlacitko pro uvolnéni piekryje
fialové indikatory proximalné od tlacitka.

9. Vyjméte jehlu a potvrdte umisténi reflektoru SCOUT za pouziti preferované zobrazovaci
techniky. Doporucuje se mamogram s dvojim ¢tenim.

10.Nasadec SCOUT a konzole SCOUT Ize rovnéz pouzit k potvrzeni detekce a umisténi reflektoru SCOUT.

/—OCHRANNA KRYTKA
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1. Urcete blizkost reflektoru SCOUT pomoci nasadce SCOUT a chirurgické konzole SCOUT a/nebo
pomoci zobrazovaciho navadéni (rtg nebo ultrazvuk).

2. Provedte excizi ur¢ené tkdné pomoci nasadce SCOUT a chirurgické konzole SCOUT nebo pomoci
zobrazovaciho navadéni (rtg nebo ultrazvuk).

3.Pomoci nasadce SCOUT a chirurgické konzole SCOUT nebo pomoci zobrazovaciho navadéni (rtg
nebo ultrazvuk) potvrdte piitomnost reflektoru SCOUT ve vyfiznutém vzorku.
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STERILE[EO] | Sterilizovano ethylenoxidem

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Jednoréazové pouziti
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RONLY Upozornéni: Federalni zékony USA omezuji tento prostiedek k prodeji nebo k
objednavce lékafem

Znovu nesterilizujte

Upozornéni: Prostudujte pravodni dokumenty
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Datum vyroby

M D Zdravotnicky prostfedek

Sterile Package. | Sterilni baleni

Informace o bezpecnosti v prostfedi MR

Podminéné kompatibilni s prostfedim MR
Reflektor SCOUT je podminéné kompatibilni s prostiedim MR.

Neklinické testovani prokazalo, zZe je reflektor SCOUT podminéné kompatibilni s prostfedim MR.
Pacient s timto prostredkem miize podstoupit vysetfeni bezpe¢né ihned po implantovani $tépu
za nasledujicich podminek:

« Statické magnetické pole je 3T nebo méné

+ Maximalni prostorovy gradient magnetického pole 3 000 G/cm (30 T/m) (extrapolovany) nebo
méné

« Maximalni celotélova zpriimérovana specifickd mira absorpce (SAR) uvadéna systémem
MR 4-W/kg (prvni Uroven fizeného provozniho rezimu)

Zahtivani spojené s vySetfenim na systému MR
Za vyse definovanych podminek snimani se ocekava, ze u reflektoru SCOUT dojde k maximalnimu
teplotnimu nardstu 2,5 °C po 15 minutach nepretrzitého snimani (podle pulzni sekvence).

Informace o artefaktech
V neklinickém testovani zasahoval obrazovy artefakt zptsobeny prostfedkem pfiblizné 5 mm od
reflektoru SCOUT pfi zobrazeni s pulzni sekvenci gradient echo na systému MR o intenzité 3 T.
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REFLEKTOR ES BEHELYEZORENDSZER

HASZNALATI UTASITAS

LEIRAS

A SCOUT® sebészeti iranyitokonzol, a SCOUT kézi egység és a SCOUT reflektor a SCOUT sebészeti
iranyitérendszer tartozékai. A SCOUT® reflektor és a SCOUT behelyezérendszer steril, egyszer
hasznalatos eszkdz, amely a behelyezérendszerbe elére betdltott SCOUT reflektorbol all. A sebész
a SCOUT reflektort a SCOUT kézi egységgel és a SCOUT konzollal egydtt a szovetkimetszés soran
irdnyitasként hasznalhatja. A SCOUT reflektor ultrahang és réntgen segitségével lathato.

HASZNALATI ELOIRAS

A SCOUT reflektort a béron keresztiil a lagyszovetbe kell helyezni (>30 nap) a biopszia helyének vagy
a sebészeti beavatkozéssal eltavolitando lagyszovetrész helyének megjeloléséhez. Képalkoto eljaras
(példaul ultrahang, MRI vagy rontgen) vagy nem képalkotd irdnyitas (SCOUT rendszer) segitségével
meg kell keresni a SCOUT reflektor helyét, és sebészeti eljarassal el kell tavolitani a célszovetet. A
SCOUT rendszer kizardlag a lagyszovet-biopszia helyére vagy sebészeti beavatkozéssal eltavolitandd
lagyszovetrészbe beliltetett SCOUT reflektor nem képalkoto eljarassal torténd észlelésére és helyének
meghatérozasara hasznalhato.

R

SCOUT reflektor

A SCOUT reflektor korilbeltl 12 mm hosszu, behelyezése egy 16 GA méret( ti segitségével
torténik. A SCOUT reflektor olyan tulajdonsagokkal bir, amely miatt visszaveri a SCOUT kézi egység
mikroimpulzusos radarjeleit. Ennek eredményeképpen a SCOUT reflektor a SCOUT kézi egységgel
megvilagitva a kornyezé szovetekhez képest észlelhetd jeleket kiild vissza. A jelerésség kozvetlen
Osszefliggésben van a SCOUT reflektor mélységével. Az észlelési tartomanyrdl a SCOUT konzol
hasznalati Utmutatojaban téjékozédhat. Ahhoz, hogy a SCOUT reflektor észlelheté legyen a SCOUT
kézi egységgel, az optimdlis technika a beteg hanyatt fektetése. A SCOUT reflektor ultrahangos, MRI-s
és rontgenes képalkotassal is lathato.

Behelyezérendszer

A SCOUT behelyezérendszer egy froccsontott miianyagbdl késziilt nyélbdl és egy 16 GA mérett
bevezet6tiibal all. A SCOUT reflektort el6re betoltotték a tiibe. A kioldogomb megnyomasakor a ti
visszahtizodik a nyélbe, és ezéltal elhelyezi a SCOUT reflektort.

ELLENJAVALLATOK

+ A SCOUT reflektor hasznalata nem javallott a szivben, a szemben, az agyban és a gerincvel6ben.
«+ A SCOUT reflektort nem szabad olyan szévetbe helyezni, amely klinikailag bizonyitottan fert6zott.

FIGYELMEZTETESEK

+ Az eszkoz protézissel rendelkezé betegeken vald hasznalata soran tgyelni kell arra, hogy
a behelyezés kdzben ne szirja at a protézist.

- Ha a tl bevezetése kdzben ellendlldst érez, dvatosan helyesbitse a t(i irdnyét, de soha ne prébaljon
meg erével athatolni az esetleges akadalyon.

- Legyen o6vatos, amikor a SCOUT reflektort a mellkasfal kozelében kivénja elhelyezni. A mellkasfallal
parhuzamosan vezesse be a SCOUT behelyezérendszert, hogy nehogy atszirja a mellkasfalat
a behelyezés kézben.

« Az eszkéz EGYETLEN BETEGEN hasznalhat6, EGYSZER HASZNALATOS eszkdz. Az orvostechnikai
eszkodz tobbszori felhasznéldsa magaban hordozza a betegek kozotti fertézédés kockazatat, mivel
az orvostechnikai eszkdzok tisztitdsa nehéz vagy lehetetlen - kiilondsen azoké, amelyeken hosszu
vagy kis méret( tregek, csatlakozok és/vagy rések taldlhatok az alkatrészek ko6zott -, miutan
az orvostechnikai eszkéz potencialisan pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal szennyezett
testnedvekkel vagy szévetekkel érintkezett meghatarozatlan ideig. A bioldégiai anyagok maradvényai
elésegithetik az eszkoz szennyezédését pirogénekkel vagy mikroorganizmusokkal, ami fertézéses
komplikaciokhoz vezethet. Ezenkiviil az eszkoz tobbszori felhasznalasa az alkatrészek mindségének
romlasédhoz vezethet, ami megndveli az eszkéz meghibasodasanak valészintiségét.

« NE STERILIZALJA UJRA. Az Ujrasterilizalds utan a termék sterilitisa nem garantéalhaté a potencialis
pirogén- vagy mikroorganizmus-szennyezettség meghatarozhatatlan mértéke miatt, ami fertézéses
komplikaciokhoz vezethet. A széban forgé orvostechnikai eszkoz tisztitasa, ujrafeldolgozasa és/vagy
Ujrasterilizaldasa megnoveli az eszkdz meghibasodéasanak valdszinliségét a hémérséklet- és/vagy
mechanikai valtozasnak kitett alkatrészeket ér6 esetleges karos hatdsok miatt.

« NE hasznalja, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

+ A SCOUT reflektort és a SCOUT behelyezérendszert a termék cimkéjén lathato lejarati datum el6tt hasznalja fel.
« Ha a beteg belsé vagy kilsé aktiv szivimplantatummal rendelkezik, vegye fel a kapcsolatot a
szivimplantatum gyartoéjaval, és kérjen Gtmutatast a SCOUT sebészeti iranyitérendszer hasznélata el6tt.
A mikroimpulzusos radarjel interferenciat okozhat a szivimplantatum rendeltetésszer(i miikodésében.

OVINTELMEK

« A szbvetségi torvények értelmében ez az eszkodz kizarélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithet6 (21 CFR §801.109(b)(1)).

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

« A SCOUT reflektor és a SCOUT behelyez6érendszer steril csomagolasban kaphato, és
nem Ujrasterilizalhatd.

« A SCOUT reflektor és a SCOUT behelyezérendszer EGYSZER HASZNALATOS eszkdz.

« Hasznalat utan ez a termék bioldgiailag veszélyes lehet. A 1étesitmény bioldgiailag veszélyes
hulladékokra vonatkozo eljarasainak megfeleléen artalmatlanitsa.

- Oly mddon kezelje, hogy elkeriilje a véletlenszer( szennyez6dés kockéazat. Ne hasznaljon sérilt
eszkdzt. Ne haszndlja az eszkdzt, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.

« A beiiltetett SCOUT reflektor MR-feltételes eszkdz.

« A SCOUT behelyezérendszer MR-rel valé hasznélata nem biztonsédgos, ezért nem hasznalhato
MR-kornyezetben.

« A SCOUT rendszer célja a helymeghatérozé vezeték nélkiili sebészeti iranyitds biztositasa.
El6fordulhatnak olyan helyzetek, amikor a felhasznélé gy doént, hogy a SCOUT reflektor mellett
helymeghatarozé vezetéket is behelyez. A helymeghatérozé vezeték behelyezése hatassal
lehet a SCOUT rendszer teljesitményére. A hatas lehetd legkisebbre csokkentése érdekében
helymeghatarozo vezeték behelyezésekor vegye fontolora a kdvetkezdket:

« A helymeghatarozo vezetéket a SCOUT reflektor behelyezése utan helyezze be.

« A helymeghatéarozé vezeték behelyezése utan gy6z6djon meg arrél, hogy a SCOUT reflektor
érzékelhetd a bor felszinérdl.

« Az ismert nikkel-titan (nitinol) allergidval rendelkezé személyekben a reflektor allergias
reakciot valthat ki.

MEGJEGYZES

A SCOUT reflektor és a SCOUT behelyezérendszer itt leirt hasznalati utasitdsa NEM hatdroz meg
vagy javasol semmiféle orvosi vagy sebészeti technikat. A termék hasznalata soran alkalmazott
eljarasokért és technikakért mindig az adott orvos felel.

TAROLAS
« —20 és 60 °C kozott tarolja (—40 és 104 °F), 10%-95%-os relativ, nem kondenzald paratartalom mellett.

JAVASOLT ELJARAS

BEHELYEZES
1. Ellendrizze a csomagolas esetleges sériléseit és a lejarati datumot. Ha a csomagolas sértetlen, és a
termék még nem jart le, akkor nyissa ki a csomagot, majd helyezze at steril médon a terméket a steril
tertiletre.
2.Vegye le a védésapkat.
3. Keresse meg a helyet, ahové be szeretné helyezni a SCOUT reflektort (a tumor kézéppontja vagy
a tumor vagy biopszia helyének legkdzelebbi hatarvonalatol 1-2 mm-re) az elényben részesitett
képalkoto eljarassal (ultrahang vagy rontgen).
4. Hatdrozza meg a bevezetés helyét a béron.
5. A béron keresztiil vezesse be a SCOUT behelyezérendszer tijét a szévetbe a célpont irdnyaban.
6. A megfelel6 képalkoto eljarassal ellendrizze a tl helyzetét. Sziikség esetén modositsa a tu
helyzetét, majd ellendrizze Ujra.

« A tlin taldlhaté mélységjelzések csak tajékoztato jellegliek. Az elhelyezést képalkotd eljarassal

kell ellenérizni.
7. Oldja ki a SCOUT behelg&zérendszert a kioldégombot az ¢ra jardsaval megegyezé vagy
ellentétes iranyba forgatva @. Lila szin megjelenése jelzi, hogy az eszkozt kioldotta.
8. Mikozben tgyel a behelyezérendszer nyelének véltozatlan helyzetére, hatarozottan cstsztassa
el a kiolddgombot proximalis irinyban @ a SCOUT reflektor behelyezéséhez. A SCOUT reflektor
behelyezése megtortént, amikor a kioldbgomb eltakarja a lila szint jelzést a gomb mellett.
9. Huzza ki a tlt, és az elényben részesitett képalkotd eljarassal ellenérizze a SCOUT reflektor
helyzetét. Kétképernyds emlérontgen ajanlott.
10. A SCOUT reflektor észlelésére és elhelyezésének ellendrzésére a SCOUT kézi egység és a SCOUT
konzol is hasznalhato.
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1. Allapitsa meg a SCOUT reflektor kozelségét a SCOUT kézi egység és a SCOUT sebészeti konzol
segitségével és/vagy képalkoto eljarassal (rontgen vagy ultrahang).

2. Metssze ki a szoban forgd szovetrészt a SCOUT kézi egység és a SCOUT sebészeti konzol vagy
képalkoto eljaras (rontgen vagy ultrahang) iranyitasa mellett.

3. A SCOUT kézi egység és a SCOUT sebészeti konzol segitségével vagy képalkotd eljarassal (rontgen
vagy ultrahang) ellendrizze, hogy a SCOUT reflektor a kimetszett mintaban taldlhaté-e.
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STERILE[EO| | Etilén-oxiddal sterilizalva

Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt.

@@ §/F

Egyszeri hasznélatra

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvényeinek értelmében
BONLY ez az eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Ne sterilizalja tjra.

Vigyazat: Olvassa el a mellékelt dokumentumokat.

Gyartasi datum

M D Orvosi eszkoz.

Sterile Package. | Steril csomagolas.

LP®

MRI biztonsagi informaciok

MR-feltételes
A SCOUT reflektor MR-feltételes eszkoz.

Nem klinikai vizsgalatok szerint a SCOUT reflektor MR-re feltételekkel alkalmas. Egy ilyen eszkozt
tartalmazo alany a kévetkezé koriilmények esetén szkennelheté kozvetlendl a beliltetést kovetden:

« 3 tesla vagy kisebb sztatikus magneses mezé

+ A méagneses mez6 térbeli gradiense 3000 gauss/cm (30 T/m) (extrapolalt) vagy annél kisebb

« Az MR-rendszer maximalis kijelzett, teljes testre atlagolt specifikus energiaelnyelési rataja (SAR)
4 W/kg (elsé szint(i szabélyozott izemmaodban)

Kapcsol6doé MRI-fiités
A fent meghatarozott vizsgélati feltételek kozott a SCOUT reflektor varhatéan maximum 2,5 °C
hémérséklet-novekedést general 15 perc folyamatos vizsgalat utdn (impulzusszekvencianként).

Mesterség 16idézett valtozasra vonatkozo informaciok

A nem klinikai tesztelésnél a késziilék altal a képen okozott mesterséges elvéltozas korulbelil
5 mm-re terjed a SCOUT reflektortdl, amikor a képalkotas gradiens echo impulzusszekvenciaval és
3 teslas MRI-rendszerrel késziil.
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OTPAXATEJIb U CUCTEMA JOCTABKU

MHCTPYKLUWNA NMPUMEHEHWIO

OMUCAHUE

KoHTponbHbIi nynst SCOUT®, pyuHoii 6nok SCOUT v oTpaxatens SCOUT ABNAIOTCA KOMNOHEHTaMU
Xupypruyeckon cuctembl HasefeHna SCOUT. OTpaxatens SCOUT® n cuctema poctasku SCOUT -
3TO CTepuUnbHOE n3fenme oAHOKPAaTHOrO UCMOMb30BaHNA, cocToALlee n3 oTpakatena SCOUT,
npefBapuTeNbHO 3arPyeHHOro B cuctemy foctaBku. Otpaxatens SCOUT, npumeHsaemMblii BMecTe
¢ pyuHbIM 6110KoM SCOUT 1 KOHTpOnbHbIM NynbTom SCOUT, Cy»KUT OPUEHTUPOM ANA XUpPYpra,
BbINOSIHAIOLLIErO UcceyeHne TKaHW. Buyanmsaumio otpaxkatena SCOUT ocyllecTBNAOT METOAOM
ynbTpacoHorpadum UM PeHTreHOCKoNUM.

HA3HAYEHUE

Otpaxatenb SCOUT pa3meLuatoT B MATKMX TKaHAX (Ha neprog 6onee 30 fHel) nyTeM YpecKoXKHOro
BBEJIEHUA C Liefiblo 0603HauYeHNA yyacTKa A1 GMONCHM UM y4YacTKa MATKUX TKaHen Ans
nocneayioLiero Xupypriyeckoro yaaneHna. C nomoLybio MeTof0B BU3yanbHoro (Hanpumep, Y3,
MPT nnu peHTreHockonua) unu HeemuyanbHoro (cuctema SCOUT) KOHTponA ocylecTBafeTca
nokanusayma otpaxartena SCOUT c nocnefyowmm ero ncceyeHnem BMecTe ¢ LenieBo TKaHbHo.
Cuctema SCOUT npepHasHaueHa UCKMIOUMTENbHO A1 0OHAPYKEHWA 1 NOKann3aumm oTpaxxatens
SCOUT, MMNNaHTUPOBAHHOIO Ha y4YacTKe MATKMX TKaHel Ana 61uoncum nam yyactke MArkmx
TKaHen AN1A nocneayioLero XMpypruyeckoro yaaneHums.

Otpaxartens SCOUT

Otpaxatenb SCOUT anHON 0Kono 12 MMA0CTaBIACTCA CMOMOLLbIO UMbl Kannbpa 16 G. OyHKLMOHanbHoe
ycTponcTso otpaxatena SCOUT no3sonaeT BOCMPUHUMATb MUKPOVMIYbCHbIN PafNONOKaLIMOHHDI
CuUrHan, nocbinaemblii pyyHbim 6nokom SCOUT. Bnarogapsa stomy otpaxatens SCOUT otpaxaeT
ncnyckaemblin pyyHbiM 6nokom SCOUT curHan, KOTopbIii OTIMYAETCA OT CUTHANOB OKPYKaloLLE TKaHW.
VHTEHCUBHOCTb CMrHana NPAMO NPOMOPLIMOHaNbHa My6OUHE, Ha KOTOPOIA HaxoaMTCA oTpaxatenb SCOUT.
VHpopMaLio 0 fanbHOCTV OBHAPYXEHMA CM. B PYKOBOZACTBE MO SKCMyaTaLMn KOHTPOJBHOTO MynbTa
SCOUT. Hambonee 3¢pdeKTMBHON ABNAETCA TEXHNKA 0bHapyxeHUs oTpaxatens SCOUT ¢ nomoLybto
pyuHoro 6noka SCOUT B NONoXeHUM NaumeHTa iexa Ha cniviHe. [N BuyanbHOro KOHTPONA oTpaxatens
SCOUT moryT ucnonb3osatbea metofbl Y3U, MPT 1 peHTreHockonmm.

Cuctema fOCTaBKM

Cuncrema poctaBkn SCOUT cOCTOUT M3 PyKOATKM U3 IMTOTO MacTuka v NPOBOAHUKOBOM UMbl
kanuépa 16 G. Otpaxatenb SCOUT npeaBapuUTenbHO 3arpy»KeH B Ury. HaxaTnem KHOMKM cnycka
1rna BTAMMBAETCA B PYKOATKY, TaKUM 06pa3om OCyLLecTBAAETCA pa3melleHmne oTpaxatens SCOUT.

MPOTUBOMOKA3AHMNA

« Otpaxatens SCOUT He npefjHa3HayeH A BBEAEHVA B CepALE, r1a3a, FONOBHON MU CMUHHOMN MO3T.
- Otpaxatenb SCOUT He cnepyeT UMNNAHTMPOBATb B TKaHW C KIIMHUYECKUMUN NPU3HaKamu
NHOVLMPOBaHNA.

NPEAYNPEXAEHUA

+ C 0co601 OCTOPOXKHOCTbIO CreflyeT NPUMEHATb YCTPOWCTBO Y MaLMEHTOB C MMMIaHTaTaMu,
4TO6bI N36€XKaTh X MPOKONA NPY BBEAEHUN.

« Mpun HanMuMKM CONPOTUBNEHMUA BO BPEMA NPOABMKEHUA UMbl ClleflyeT akKypaTHO U3MEHUTb
ee MOoJIoXKEeHNe U HY B KOeM Cjlyyae He MbiTaTbCA MPeofosieTb CONPOTUBIIEHME, Npunaras
upe3mepHoe ycunme.

+ C 0co60I OCTOPOXKHOCTbIO CNEeAyeT ycTaHaBMBaTb oTpaxaTtenb SCOUT psagom ¢ rpyaHon
CTeHKOW. YTo6bl M36exaTb MPOoKona BO BPeMsA pasmelleHus, cuctemy foctaBku SCOUT BctaBnatoT
napannenbHo CTeHKe rpyAHON KNeTKu.

- YcTpoiicTo npegHasHaueHo Tonbko ana OHOKPATHOIO UCMONb30OBAHA y OAHOIO MALIMEHTA.
MoBTOpHOE NCMOMb30BaHNE 3TOrO MeAULIMHCKOTO YCTPOICTBA COMPAXEHO C PUCKOM Nepefaun
MHEKLIMOHHbIX 3a6051eBaHMIA OT OJHOTO MaLMeHTa K APYromy, OCKObKY MOc/e KOHTaKTa (He3aBMCMO
OT €ro NPOAOIKUTENBHOCTY) C BUONOTMYECKUMMN XKUAKOCTAMU UAN TKAHAMU, NOTEHLNANBHO
NOABEPrLUMMMICA MNPOTEHHOMY MM MUKPOBHOMY 3arpA3HEHMIO, U3AeNNA MeVLIMHCKOTO Ha3HaueHus,
B YaCTHOCTY VIMetoLMe AJIMHHbIE U ManeHbKYie NPOCBETbI, Nasbl 11/ U 3a30Pbl MEX/Y KOMMOHEHTaMW,
KpalHe C/IOXHO MM HEBO3MOXXHO OUMNCTUTb. YacTULibl 61I0NIorMyeckoro Matepuana MoryT nNpuBeCTy
K 3arpA3HEHMIO YCTPOCTBA MPOTreHaM UM MAKPOOPraH13MaMm 1 MOCeAyOLMM NHGEKLIMOHHBIM
OCNOXHEHNUAM. Kpome TOro, MoBTOPHOE MCMONIb30BaHNE U3AEeNNA MOXET CTaTb NMPUUYMHON
NOBPEXAEHIA €r0 KOMMOHEHTOB, YBENUMBAA BEPOATHOCTb HENPABIBHON PaboTbl.

« HE CTEPUNTIN30BATb MOBTOPHO. CTepunbHOCTb M3LENWA HE ABNAETCA rapaHTUPOBaHHOW nocne
NOBTOPHO CTEPUIN3aLIMK, MOCKOJIbKY CTeNeHb BEPOATHOCTY MUPOTeHHOro U MUKPOBHOTo
3arpsA3HeHnsa, KOTopoe MOXKeT MPUBECTU K MHPEKLMOHHbIM OCIOXHEHUAM, HEBO3MOXHO
[l0CTOBEPHO onpeaenntb. OuncTKa, NOBTOpHaA 0bpaboTka 1 / Unu cTepunusaLna AaHHOro
M3[enVa MEANLMHCKOTO Ha3HaueHVs yBeNNUYBaET BEPOATHOCTb €ro HempaBUIbHOM paboTbl
13-3a NOTEHUMANbHOIO NaryGHOro BAWAHUA Ha KOMMOHEHTbI B pe3y/ibTaTe MexaHn4eckoro
BO3JeNCTBUA 1 / N U3MEHEHWIA TeMnepaTypPHbIX YCIOBUNA.

« HE ncnonb3yiiTte, ecnv ynakoBka BCKPbITa UM NOBPeXAeHa.

Wcnonb3yiite otpaxatenb SCOUT n cuctemy goctaskm SCOUT go ncteyeHna cpoka rogHocTu,
YKa3aHHOrO Ha STUKETKe U3genus.

- MNepep ncnonb3oBaHMeM xupypruyeckon cuctembl HaBefeHna SCOUT y naumneHTa ¢
BHYTPEHHUM UM BHEWHWUM akKTUBHbIM UMNAAHTUPOBAHHbIM KapANOCTUMYNATOPOM
CBAXUTECH C MPOU3BOAWTENEM UMMNIaHTaTa ANA NONYyYEHUA MHCTPYKLUUA. MUKPOVMMYNbCHbI
PaAnOoNOKaLIMOHHbIN CUrHa MOXeT co3AlaBaTb MOMexu B paboTe BoAUTENA PUTMa.

MPEAOCTEPEXEHUA

+ ®epepanbHblii 3akoH CLLUA paspeluaeT npofaxy faHHOrO U3fennsa TONbKO Bpayam Ui no ux
HasHaueHwuo (21 CFR §801.109(b)(1)).

+ K pabote c aTm n3genmem AOMKHbI JONYCKaTbCA TONbKO BPayu, OCKOHANbHO 3Hatowue
nokasaHus, NPOTVBOMOKa3aHWA, OrpaHNYeHUA, TUMYHbIE Pe3ynbTaTbl Y BO3MOXHble NOBOYHbIE
3¢ dekTbl Npouenypbl BBeAeHUsA otpaxatens SCOUT.

» Otpaxarenb SCOUT un cuctema goctasku SCOUT NocTaBnAOTCA CTEPUNIBHBIMUA U He nogsexat
NOBTOPHO CTepunv3auum.

« Otpaxatenb SCOUT n cnctema poctaBkm SCOUT npepHasHaueHbl Tonbko ana OAHOKPATHOIO
NCMOJIb3OBAHKA.

« Mocne ncnonb3oBaHWA AaHHOE U3[eNIne MOXET NPeACTaBNATb NOTEHLMANbHYI0 BUONOrYecKyo
OMacHOCTb. YTUNM3unpyiite ¢ cobnofeHnem Tpe6oBaHNiA BalLero yupexaeHus no ytunmsaymum
61ONOrMYecKm ONacHbIX OTXOAO0B.

+MpnHUMaiiTe Mepbl MO NPeAOTBPALLEHNIO CTyHaNHOIO 3apa)keHuA. He ncnonb3yiite noBpexaeHHoe
YCTPOWCTBO. He ncnonb3yiite yCTPONCTBO, €CNIN €ro yrnakoBKa OTKPbITa Uy NOBPeXAeHa.

« ImnnaHTupyembiii oTpakatens SCOUT ABnAeTCA YCNOBHO COBMECTUMbIM C MarHUTHbIM Monem
ckaHepoB MPT.

« Cnctema poctaBkm SCOUT He coBMeCTUMa C MarHUTHbIM nonem ckaHepos MPT u He fonxHa
CMNONb30BaThCA BONM3N HYX.

« Cucrema SCOUT sABnAaetca BCnomoraTesibHbIM CPeiICTBOM OPUEHTUPOBAHNA XUpYypra, He
TpeObyoLWUM NPUMEHEHUA MPOBOSIOYHON NeTV. B HEKOTOPbIX Clyyanx Bpay MOXET NprberHyTb K
ee UCMOoNb30BaHNIO ANA NoKanv3aummn B JoMnonHeHne K otpaxatento SCOUT. MpoBonoyHaa netna
MOXET BANATb Ha 3ddeKTUBHOCTb paboTbl cuctembl SCOUT. UTO6bI MaKCMManbHO OrpaHnynTb
Takoe BIUAHWE, MPU pa3MeLleHn NeTNn ANA NoKanunsauuy yuuTbiBanTe cnepytolyee:

- [poBonoYyHyio NeTo cneayeT pasmeluatb 3a oTpaxkatenem SCOUT.

« Mocne BBeAEHVA MPOBONOYHON NETNN HEO6XOAUMO NMPOBEPUTL BO3MOXHOCTb OOHaPYXeHNA
otpaxatena SCOUT c NoBepxXHOCTH KOXMU.

+ Y nuy ¢ U3BECTHON annepruei Ha CnNnaBbl HUKENA U TUTaHa (HUTWHON) MOTYT HabnogaTbcA
annepruyeckne peakumm Ha oTpaxarenb.

NPUMEYAHUE

[laHHOe pykoBoAcTBO K oTpaxatento SCOUT n cucteme poctaskn SCOUT HE copepnT ykasaHnin
WU peKoOMeHAAaLMNI KacaTeNbHO KaKoN-nmbo MeANLUHCKON UV XUPYPrYeCKo METOANKN.
Bpau HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a HaAnexallee NpoBeAeHVe NpoLeaypbl U BbIGOP TEXHUKN,
BbIMNOJIHAEMOW C MOMOLLbIO JAHHOTO M3JeNus.

XPAHEHME

« XpaHuTb npu Temnepatype ot —20 °C fo 60 °C 1 OTHOCUTENbHON BRaXKHOCTM Bo3ayxa 10-95 %
(6e3 kKoHAeHCcauuK).

PEKOMEHOBAHHASA NPOLIEAYPA

NOCTABKA
1. OcmoTpuTe ynakoBKy, ybeanTech B OTCYTCTBMU NMOBPEXAEHNI 1 NPOBEPbLTE CPOK FO[HOCTU
n3penva K npumeHenmio. Ecnv LenocTHoCTb He HapylleHa 1 CPOK He UCTeK, cobnioaan npasuna
acenTuKm, OTKPOWTe yNakoBKy 1 NepeHecuTe Usaenve B CTepuibHOE none.
2. CHMMMITE 3aLUMTHBIN KOJINAYoK.
3. Bbibepute mecTo ana pasmelyeHusa otpaxatena SCOUT (LeHTp onyXxonu unv Ha paccToaHUN
1-2 MM OT 6nMXKalWero Kpas OMyXonn UK yyactTka 61MONCcMmn) Nog Bn3yanbHbIM KOHTPOSEM
OfHUM 13 NPEANOUTUTENbHbBIX METOAOB (YNbTPACOHOrPadMA NN PEHTTEHOCKOMNHSA).
4. OnpepenvTe MeCTo BBeIEHNA B KOXY.
5. YpeckoxHo BBeanTe urny cnctembl Joctaskyn SCOUT B TKaHb MO HaMNpaBIeHNIO K LIENIeBOMY Y4aCTKy.
6.ToaTBepAVTE NPaBIbHOCTb MOIOKEHVIA UTTIbl C MOMOLLbIO COOTBETCTBYIOLLErO METOAA BI3YaNbHOrO
KOHTponA. B ciyyae HeO6GXOAMMOCTY M3MEHITE NOSIOKEHWE WITibl U NOATBEPANTE MOBTOPHO.

+ MeTKu ry6uHbI Ha Urne NprBeAeHbl CKIIOUNTENbHO ANA CNpaBKu. Bbibop MecTa pasmelleHna

06:3aTeNIbHO AOJIKEH OCYLLECTBAATLCA NOJ BU3YallbHbIM KOHTPOMEM.
7. Pazbnokupyiite cuctemy foctaBkn SCOUT, noBepHYB KHOMKY CrycKa Mo 4acoBOW CTpenke unm
npoTuB Hee @. Ha pa3bioknpoBaHHOM yCTpOiicTBe byfieT BuAeH GrONETOBbI MHANKATOP.
8. YnepxuBasa pyKOATKY CUCTEeMbl JOCTaBKN HEMOABXKHO, 10 YNOpa CABMHbTE KHOMKY Crycka B
NpoKcMManbHOM HanpaeneHun @, utobbl pasmecTuTb oTpaxatens SCOUT. Otpaxatens SCOUT
[OCTaB/IEH K LieNn, eC/IN KHOTKa Crycka 3akpblBaeT GpUONeTOBbIE NHAVKATOPbI, PacroNOXKeHHble
NPOKCUMAanNbHO K KHOMKe.
9. M3BnekunTe nrny n NoATBepANTE NPaBUNbHOCTL pasmelleHna oTpaxartena SCOUT ¢ nomoLbo
npeanoYTUTENbHOTO MeTo/a BI3YallbHOTO KOHTPONA. PekomeHayeTca caenatb Mammorpaduio B
DBYX NPOeKLMAX.
10. inA NOATBEPXKAEHNA BO3MOXHOCTI OOHapY KeHWA 1 NPaBUIbHOCTU MONOXKEHNA OTpaxaTens
SCOUT MOHO Tak»e 1Cronb3oBaTb py4uHoit 6nok SCOUT u KoHTponbHbii nynsT SCOUT.

/ 3ALLMTHbIV KOMMAYOK

WUINA KAIMBPA 1 G

PA3B/IOKMPOBAHUE

TN

KHOMKA CMNYCKA

PASMELLIEHME OTPAXKATENA

PYKOATKA



WU3BNIEYEHUE

1. OnpepennTe pacctosaHue go otpaxarena SCOUT ¢ nomouwbio pyyHoro 6noka SCOUT
N KoHTponbHoro nynbta SCOUT n / unn metoaa BM3yanusauum (PeHTreHoOCKONUu unm
ynbTpacoHorpaduw).

2. BbinonHUTe ncceyeHmne yyacTka TKaHW, ANA NoKanusauuy ucnonbsya pyyHoi 6nok SCOUT u
KOHTPOJbHbIN NYNbT XUpypruyeckoi cuctembl SCOUT nnv MeToA B13yanm3aumm (PeHTreHOCKOoNuIo
VNN ynbTpacoHorpadumio).

3. C nomouybto pyuHoro 6noka SCOUT u KoHTponbHoro nynbta SCOUT u / unn metopa
BU3yann3aumm (PeHTreHOCKONMUM UK ynbTpacoHorpadum) NOATBEPANTE HaNUUMe oTpaxaTena
SCOUT B ncceyeHHOM matepuane.

cumson 3HAYEHUE

g Cpok rogHoctu: I[TTT-MM-A44

Homep naptun

Homep B Katanore

CTepmnmosaHo OKCMAOM 3TUNEHa

He ncnonb3osatb, ecnun YynakoBKa noBpexaeHa

@ JinA oHOKPaTHOro NCMONb30BaHNA

BHumaHune! OefiepanbHbiii 3akoH CLLIA pa3peluaeT npofaxy faHHOrO
13[ena ToNbKO BpayaM Um Mo UX HasHauyeHmio

c:]
o
4
5

He cTtepunusoBaTb NOBTOPHO

BHumaHmne! ObpaTiTeCh K CONPOBOANTENBHOMN JOKYMEHTALN

[ata n3rotoBneHusa

S|L B> ®

W3penve MeanLMHCKOro Ha3HayeHna

Sterile Package. | CTepunbHas ynakoska

NHbopmaumsa no TexHuke 6e3onacHocT nposegexmns MPT:

YcnoBHo MP-coBMeCcTUMbIIA
Otpaxarenb SCOUT aBnAeTcA yCNOBHO COBMECTUMbIM C MarHUTHbIM nonem ckaHepos MPT.

JloknuHnyeckme ncnbiTaHNA nokasanu, 4to otpaxkatenb SCOUT ycnosHo coBmectum ¢ MPT.
MaymneHT ¢ 3TUM yCTPOCTBOM MOXET 6e3onacHo npoxoauTtb MPT, B YaCTHOCTV HeMocpeCTBEeHHO
Cpasy nocne MMnIaHTaumm, eciu:

* IHAYKLMA CTaTU4YeCKOro MarHUTHOTO NonA He npesbiwaeT 3 Tn;

* MPOCTPAHCTBEHHbIV FPaieHT MarHUTHOro NonA He npesbiwaeT 3000 Maycc/cm (30 Tn/m)
(3KCTPaNONMPOBAHHbIN);

« MaKcuMarbHas, No AaHHbIM crictembl MPT, cpefiHAA yaenbHas MOLWHOCTb nornoleHns (SAR) npu
CKaHMPOBAHM BCETO TeNla COCTaBNAeT 4 BT/Kr (B KOHTPONMPYeMOM paboyem pexviMe NepBoro YpoBHs).

HarpeBaHue, cBasaHHoe ¢ MPT

OXwnpaeTca, 4TO B OMMCAHHBIX Bbllle YCIOBUAX CKaHWpPOBaHuA oTpaxaTenb SCOUT Bbi3oBeT
MaKkCcMManbHoe MoBblilWeHne TemnepaTypbl Ha 2,5 °C yepe3 15 MUHYT HeNpPepbIBHOTO
CKaHMPOBaHUA (Ha UMMYNbCHYIO NOCNEeA0BaTENIbHOCTD).

NHdopmauns 06 apredakrax

B AOKNMHUYeCKMX NCMbITaHKAX C Ucnonb3oBaHnem MPT-ckaHepa MOLWHOCTbIO 3 Ti 1 MMMYNIbCHON
nocief0BaTeNIbHOCTY FPANEHT-3X0 BbI3BaHHbIN YCTPONCTBOM apTedaKT 1306 parkeHNA MPOXOANT
npu6AM3UTENBHO Ha 5 MM OT oTpaxkatena SCOUT.
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