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DESCRIPTION

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

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

INDICATIONS FOR USE

scout

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

CONTRAINDICATIONS

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

WARNINGS

« SCOUT Multiple-use Handpiece contains sensitive electronic components. Do not crush or
subject cable to tight bends.

. S%OUT Multiple-use Handpiece is designed for use only with the SCOUT Console and SCOUT
Reflector.

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

« Cross-contamination risk: Handpieces with cracks, abrasions or tears may harbor dangerous
contaminants or tear protective sheaths used with the handpieces. Do not use handpieces with
any signs of damage.

« Electrical leakage risk: Non-hazardous voltage is present during normal handpiece use.

- If the patient has an internal or external active cardiac implant, contact the cardiac implant
manufacturer for instructions before using the SCOUT system. The micro-impulse radar signal
may interfere with the intended function of the cardiac implant.

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

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 Reflector placement.
« SCOUT Multiple-use Handpiece is shipped non-sterile.

- After use, this product may be a potential biohazard. Clean and disinfect following the
procedures described above.

« Handle in a manner that will prevent accidental contamination. Do not use a device that is
damaged.

«Handpiece is MR (Magnetic Resonance) Unsafe and should not be used in the MR environment.
« Only use the covers or sheaths recommended. Other covers or sheaths may impact the ability
of the handpiece to detect the Reflector.

CLEANING AND DISINFECTION
HANDLING THE HANDPIECE

« Avoid dropping, impact, or abrasion to handpieces. Careless handling can result in damaged
infrared lights, damaged internal circuitry, cracked housings, and cable or system connector
damage. Do not use handpieces with cracked or damaged housings, shaft, strain relief or cable
assemblies as these issues may increase cross-contamination risks and compromise electrical
safety features of the handpiece.

« Use care to avoid excessive twisting, pulling, pinching or kinking of handpiece cable
assemblies. When transporting handpieces, maintain control of cables and system connectors
and use protective accessories if possible.

« Prevent introduction of foreign objects or moisture in the system connector assembly. Do not
apply excessive force on any component of the system connector.

« Do not allow prolonged exposure to excessive moisture or immersion of handpieces in any
liquid above the recommended level as stated in the user manual for your system. Do not soak
handpieces in any liquid for longer than the recommended period of time as stated in the
system user’s manual or chemical manufacturer instructions for use.

« Avoid rapid and extreme temperature changes as well as lengthy exposure to direct sunlight
or a strong ultraviolet light source.

HANDPIECE INSPECTION

Before use, inspect the following areas of the handpiece:

« Handpiece body including the shaft, handle: inspect for cracks, abrasions, or evidence of
impact.

« Strain relief and cable assembly: check for cracks, cuts, tears, abrasion, kinking or crushing.

« System connector: check for foreign objects, broken latches, or bent pins and shielding.

« Cable assembly: check for discoloration or inflexibility of the handpiece cable or strain-relief.

HANDPIECE CLEANING AND LOW LEVEL DISSINFECTING

These generalized cleaning instructions are indicated for use with SCOUT Multiple-use
Handpieces. Cleaning is the removal of all visible soil or contaminants from the handpiece.
All handpieces must be cleaned after every use and is an essential step before disinfection is
attempted.

1. After every procedure, ensure that any obvious contaminants are completely wiped off the
handpiece.

2. Use a moistened soft cloth or wipe (CaviWipes®) to remove any remaining contaminants or
gross debris that remain on the handpiece or cable. Do not re-use cloths or wipes. Disinfectant
wipes should be used in accordance with the manufacturer’s instructions. Merit Medical is not
responsible for damage incurred during the cleaning process for products in which no material
compatibility evaluation has been conducted.

Note: CaviWipes have been tested for compatibility with the SCOUT Multiple-use Handpiece.
3.Foruse as a low level disinfectant, use a second CaviWipe wipe to thoroughly wet the surface.
For best results the surface should remain visibly wet for 3 minutes at room temperature
(68°F/20°C)

4. Use a lint-free soft and clean dry cloth or wipe to thoroughly dry the handpiece and cable.

Notes: Cleaning products other than those described in the previous section (CaviWipes)
should be as close to neutral PH as possible. Any, cleaning or disinfectant products containing
concentrations surfactants, methanol, ethanol, benzyl or methyl alcohol, bleach, methyl
or ethyl paraben, polyethylene glycol, mineral oil, lubricant oil, oil based lotions, acetone,
ammonia, anhydrous ammonia, iodine, iodine compounds, acids with 5PH or lower may
damage or discolor the handpiece. The use of any type of brush is not recommended as bristles
may damage the distal end of the handpiece. Ultrasonic cleaning is not approved for SCOUT
Multiple-use Handpieces.

Warning: Disinfectant wipes and topical spray products are not FDA-cleared, high-level
disinfectants. These products do not provide adequate protection should the handpiece
become cross-contaminated or in contact with unhealthy or non-intact skin.

HIGH LEVEL DISINFECTING
The following provides instructions for performing high level disinfection of SCOUT Multiple-
use Handpiece with Cidex® OPA.

‘ 1. Clean the handpiece and cable according to the procedures in the “Handpiece

Cleaning and Low Level Disinfecting” section.

2. Ensure minimum effective concentration (MEC) of the Cidex OPA using Cidex

OPA test strips.
3. Equilibrate a water bath of Cidex OPA to 20°C.
4. Immerse the handpiece into the Cidex OPA as shown in the image. Do not
immerse the connector, cable or cable strain relief. Ensure all air bubbles
are removed from the surface of the handpiece with a syringe filled with the
disinfectant to remove all air bubbles.
5. Allow the handpiece to soak for 12 minutes.
6. Thoroughly rinse the handpiece by immersing in pure water (PURW), agitating
and allowing to set for a minimum of 1 minute.
7. Repeat the previous step two more times for a total of 3 rinses using a fresh
batch of PURW each time.
The following provides instructions for performing high level disinfection of SCOUT Multiple-
use Handpiece with the Nanosonics® Trophon® EPR System.

8. Dry the handpiece using a sterile lint-free cloth.

‘ 1. Clean the handpiece and cable according to the procedures in the
B “Handpiece Cleaning and Low Level Disinfecting” section.
R 2. Place the handpiece into the Trophon EPR as shown.

*| 3. Follow the Trophon EPR manufacturer’s instructions for performing the
standard cycle.
4.Remove the handpiece using minimal contact after the cycle is complete.
5.Dry the handpiece as necessary using a sterile lint-free cloth.
6. Visually inspect the handpiece and ensure any disinfectant residue
present is removed.
7. The handpiece is ready for use or storage.

STERILIZATION

The following provides instructions for performing sterilization of the SCOUT Multiple-Use
Handpiece with the Advanced Sterilization Products STERRAD System

The SCOUT Multiple-Use Handpiece has been validated for sterilization in the STERRAD 100S,
NX, TO0NX System.

STERRAD System
STERRAD 100S

Cycle

Short




STERRAD System Cycle

STERRAD NX Standard

STERRAD 100NX Standard

Testing was performed in accordance with AAMI TIR No.12-2010 guidelines, “Designing, Testing
and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for
Device Manufacturers.”

Please refer to the STERRAD System User’s Guides for general reprocessing instructions,
including proper cleaning, and drying, and packaging information prior to reprocessing any
medical device in a STERRAD System.

RECOMMENDED PROCEDURE

SETUP INSTRUCTIONS

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

« Connect the SCOUT Multiple-use Handpiece to the Console,
ensuring that the

white dots align and are facing upwards.

. Tutl;n on the SCOUT Console and activate the Handpiece (see details
in the

Operation Manual supplied with the Console).

TESTING THE HANDPIECE

« Place the distal end of the Handpiece on the target of the Handpiece
Test Card.

«If the audible indicator sounds, then the Handpiece is ready for use.
« If the audible indicator does not sound, replace the Handpiece and
test

(see Operation Manual for additional troubleshooting steps).

USING THE HANDPIECE

«Insert the Multiple-use Handpiece into the sterile sheath.

Note: SCOUT® Guide Sheath SH-01 has been tested for compatibility with the SCOUT Guide.

« Apply the sheathed Handpiece tip to skin or soft tissue.

- Ensure that no air gaps are present between the Handpiece tip and tissue.

« When the Handpiece detects the Reflector, the Console will emit an audible feedback that
increases in cadence. In addition, the numerical display on the Console will adjust as the
Handpiece is placed closer to the Reflector.

. ]/c-\fLer Cﬁmpletion of procedure, remove the Multiple-use Handpiece from the sheath, dispose
of sheath.

REMOVING THE HANDPIECE

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

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

- Clean and Disinfect the Multiple-use Handpiece and store with SCOUT Console.

NOTE

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

STORAGE

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

SYMBOL DESIGNATION

(o) Lot Number

E Catalog Number

Do Not Use if Package is Damaged

Non-Sterile

B> ® [ |

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

Caution: Consult accompanying documents

Medical Device

3>

“For European Union (EU) States, this symbol indicates ‘Not for general waste! Dispose of in
accordance with the waste electronic & electrical equipment (WEEE) directive.”

st

I/

CaviWipes® is a registered trademark of Metrex Research LLC. Cidex® and STERRAD® are
registered trademarks of Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® and Trophon® are registered
trademarks of Nanosonics Limited.
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DESCRIPTION

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

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

INDICATIONS

scout

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION
MANIPULATION DE LA PIECE A MAIN

- Eviter de laisser tomber les piéces & main et les protéger contre les chocs ou I'abrasion. Une
mauvaise manipulation du dispositif risque d'endommager ses lampes infrarouges, ses circuits
internes, ses cables, son connecteur ou son boitier. Ne pas utiliser la piece a main si son boitier,
son axe, son serre-cable ou son cable est endommagé ou fissuré : cela risquerait de provoquer une
contamination croisée et de compromettre les dispositifs de sécurité électrique de la piéce a main.
- Faire extrémement attention de ne pas trop tordre, tirer, pincer ou plier les cables de la piece
a main. Lors du transport de la piéce a main, garder le controle des cables et des connecteurs et
utiliser des accessoires de protection a chaque fois que cela est possible.

« Empécher les corps étrangers ou I'humidité de pénétrer dans le connecteur du systeme. Ne pas
exercer une force excessive sur les composants du connecteur du systeme.

+Ne pas exposer les piéces a main a une forte humidité ou a des liquides plus longtemps qu’indiqué
dans le manuel d'utilisation du systeme. Ne pas plonger les piéces a main dans un liquide plus
longtemps que recommandé dans le manuel d'utilisation du systéeme ou dans le mode d’emploi
fourni par le fabricant du produit chimique.

« Eviter les changements de température brusques et rapides ainsi que les expositions prolongées
au soleil ou aux UV.

INSPECTION DE LA PIECE A MAIN

Inspecter les zones suivantes de la piéce a main avant chaque utilisation :

« Corps de la pieéce a main (y compris son axe et sa poignée) : I'inspecter afin d'y déceler
d'éventuelles fissures ou traces d'abrasion ou de choc.

- Serre-cable et cable : les inspecter afin d'y déceler d'éventuelles fissures, coupures, déchirures
ou traces d'abrasion, de pliure ou d'écrasement.

« Connecteur du systéme : vérifier la présence de corps étrangers, d'attaches cassées ou de broches
tordues.

« Cable : s'assurer que le cable ou le serre-cable de la piéce a main n'est pas décoloré ou rigide.

NETTOYAGE DE LA PIECE A MAIN ET DESINFECTION DE BAS NIVEAU

L'utilisation de ces instructions générales de nettoyage est indiquée avec les pieces a main SCOUT
réutilisables. Le nettoyage consiste a éliminer les traces de saleté et les contaminants visibles de la
piéce a main. Toutes les pieces a main doivent étre nettoyées apres chaque utilisation. Cette étape
de nettoyage est un pré-requis avant toute opération de désinfection.

1. Apres chaque procédure, veiller a bien essuyer tous les contaminants présents sur la piece
amain.

2. Utiliser un chiffon doux humide ou une lingette (CaviWipe®) pour retirer les restes
de contaminants ou les débris encore présents sur la piece a main et son cable. Ne pas réutiliser
les chiffons ou les lingettes. Les lingettes désinfectantes doivent étre utilisées conformément
aux instructions du fabricant. Merit Medical décline toute responsabilité en cas de dommages
survenus pendant le nettoyage du dispositif a I'aide de produits dont la compatibilité n'a pas été
évaluée.

Remarque : la compatibilité des lingettes CaviWipe avec la piece a main SCOUT réutilisable a été testée.

3. Pour utiliser les lingettes comme désinfectant de bas niveau, utiliser une seconde lingette
CaviWipe pour humidifier soigneusement la surface. Pour un meilleur résultat, la surface doit
rester visiblement humide pendant 3 minutes a température ambiante (20 °C/68 °F).

4. Utiliser un chiffon non pelucheux propre ou une lingette pour sécher soigneusement la piéce
a main et son cable.

Remarques : les produits nettoyants autres que ceux décrits dans la section précédente (lingettes
Caviwipe) doivent posséder un pH aussi neutre que possible. Tout produit nettoyant ou désinfectant
contenant de fortes concentrations d'agents de surface, de méthanol, d'éthanol, d'alcool benzylique
ou méthylique, d’eau de javel, de parahydroxybenzoate de méthyle, d’hydroxybenzoate d’éthyle,
de polyéthyléne glycol, d’huile minérale, d’huile lubrifiante, de lotions a base d’huile, d'acétone,
d’ammoniac, d'ammoniac anhydre, d'iode, de composés iodés, d'acides d’'un pH inférieur ou égal
a 5 risque d'endommager ou de décolorer la piéce a main. Il n‘est pas recommandé d'utiliser des
brosses car elles risqueraient d'endommager I'extrémité distale de la piéce a main. Le nettoyage des
piéces a main SCOUT réutilisables par ultrasons na pas été approuvé.

Avertissement : les lingettes désinfectantes et les aérosols a usage local ne sont pas des
désinfectants de haut niveau reconnus par la FDA. Ces produits ne garantissent pas une protection
adéquate en cas de contamination croisée de la piece a main ou de contact de ladite piece avec
une peau malade ou abimée.

DESINFECTION DE HAUT NIVEAU

Les instructions qui suivent portent sur la réalisation d’une désinfection de haut niveau des pieces
a main SCOUT réutilisables a I'aide du produit Cidex® OPA.

1

1. Nettoyer la piéce a main et son cable en appliquant les procédures décrites dans
la section « Nettoyage et désinfection de bas niveau de la piéce a main ».

2. Vérifier la présence d'une concentration minimale efficace (CME) de Cidex OPA
a l'aide de bandelettes réactives Cidex OPA.

3. Amener le Cidex OPA a 20 °C au bain-marie.

4. Plonger la piéce a main dans le Cidex OPA comme indiqué sur I'image. Ne pas
plonger le connecteur, le céble et le serre-cable dans le liquide. Veiller a éliminer
toutes les bulles d'air présentes a la surface de la piece a main a 'aide d'une
seringue remplie de désinfectant.

5. Laisser la piece a main tremper pendant 12 minutes.

6. Rincer soigneusement la piece a main en la plongeant dans de I'eau purifiée
(PURW), d'abord sous agitation, puis en la laissant décanter pendant au moins
1 minute.

7.Répéter I'étape précédente deux fois, soit un total de 3 ringages en utilisant un lot
frais d’eau purifiée a chaque fois.

8. Sécher la piece a main a l'aide d'un chiffon non pelucheux stérile.

| €

Les instructions qui suivent concernant la réalisation d’'une désinfection de haut niveau de la piéce
a main SCOUT réutilisable a I'aide du systeme Nanosonics® Trophon® EPR.

1. Nettoyer la piéce a main et son cable en appliquant les procédures
décrites dans la section « Nettoyage et désinfection de bas niveau de la
piéce a main ».

2. Placer la piéce a main dans le systéme de désinfection Trophon EPR en
procédant comme indiqué.

3. Suivre les instructions du fabricant du systéme de désinfection Trophon
EPR pour réaliser le cycle standard.

4. Une fois le cycle terminé, retirer la piece a main de I'appareil en veillant a la
toucher le moins possible.

5. Silnécessaire, sécher la piece a main a I'aide d’'un chiffon non pelucheux
stérile.

6. Inspecter visuellement la pieéce a main et veiller a en éliminer tout résidu
de désinfectant.

7. La piéce a main est préte a étre utilisée ou stockée.

STERILISATION

Les instructions qui suivent portent sur la stérilisation de la piéce a main SCOUT réutilisable a I'aide
du systéme de stérilisation STERRAD.

La stérilisation de la piece a main SCOUT réutilisable a I'aide des systemes STERRAD 100S, NX,
T00NX a été validée.

Systéme STERRAD Cycle

STERRAD 100S Court
STERRAD NX Standard
STERRAD 100NX Standard

Des tests ont été réalisés conformément aux directives AAMITIR n° 12-2010, « Designing, Testing
and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities : A Guide for
Device Manufacturers. »

Consulter le manuel d'utilisation du systéme STERRAD pour connaitre la procédure de
reconditionnement, et notamment les instructions relatives au nettoyage, au séchage
et a 'emballage avant de reconditionner un dispositif médical avec un systeme STERRAD.

PROCEDURE RECOMMANDEE

INSTRUCTIONS D’INSTALLATION

« Préparer la console SCOUT a I'emploi (voir détails dans le manuel

d'utilisation).

- Connecter la piece a main SCOUT réutilisable sur la console en

\r/]eillant a ce que les points blancs soient alignés et orientés vers le
aut.

«+ Mettre la console SCOUT sous tension, puis activer la pieéce a main

(voir détails dans le manuel d'utilisation de la console).



TEST DE LA PIECE A MAIN

« Placer I'extrémité distale de la piéce a main sur la cible de la carte
d’autotest de la piéce a main.

« Si I'indicateur sonore se fait entendre, la piéce a main est préte
al'emploi.

- Sil'indicateur sonore reste muet, remplacer la piéce a main et la tester
(consulter le manuel d'utilisation pour en savoir sur le dépannage).

UTILISATION DE LA PIECE A MAIN

«Insérer la piece a main réutilisable dans la gaine stérile.

Remarque : la compatibilité de la gaine pour guide SCOUT® SH-01 avec le guide SCOUT a été testée.
« Poser I'extrémité de la piece a main gainée sur la peau ou sur un tissu mou.

«Veiller a ce qu'il ne reste aucune poche d'air entre I'extrémité de la piece a main et le tissu.

« Lorsque la piece a main détecte le réflecteur, la console émet un signal sonore dont la cadence
augmente au fur et a mesure que la piéce a main se rapproche du réflecteur. En outre, I'affichage
numérique de la console varie au fur et a mesure que la piece a main se rapproche du réflecteur.

« Une fois la procédure terminée, retirer la piece a main réutilisable de la gaine, puis jeter la gaine.

RETRAIT DE LA PIECE A MAIN

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

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

« Nettoyer et désinfecter la piéce a main réutilisable, puis la ranger avec la console SCOUT.

CONTRE-INDICATIONS

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

AVERTISSEMENTS

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

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

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

« Risque de contamination croisée : les pieces a main présentant des fissures, des traces d’abrasion
ou des déchirures peuvent étre porteuses de contaminants dangereux ou déchirer les gaines
utilisées avec elles. Ne pas utiliser les pieces a main si elles présentent des dommages visibles.

« Risque de fuite électrique : la piece a main renferme une tension non dangereuse lorsquelle est
utilisée normalement.

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

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

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.

« La piéce a main SCOUT réutilisable est livrée non stérile.

- Apres utilisation, ce produit peut présenter un danger biologique potentiel. Nettoyer et
désinfecter la piéce a main en procédant comme indiqué ci-dessus.

« Il convient de le manipuler d’'une maniéere qui empéchera une contamination accidentelle. Ne
pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.

« La piéce a main n'est pas compatible avec I'lRM et ne doit donc pas étre utilisée a proximité d'un
scanner IRM.

« N'utiliser que les étuis ou les gaines recommandées. Les autres étuis ou gaines peuvent influer sur
la capacité de la piece a main a détecter le réflecteur.

REMARQUE

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

STOCKAGE

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

SYMBOLE DESIGNATION
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Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

Non stérile

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit
ne doit étre vendu que par ou sur ordonnance d’'un medecin
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Mise en garde : consulter les documents connexes

Dispositif médical

Bl

« Pour les Etats membres de I'Union européenne, ce symbole indique * Ne pas jeter avec
les ordures ménageéres’. Mettre au rebut conformément a la directive relative aux déchets
d’équipements électriques et électroniques (DEEE). »
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CaviWipes® est une marque déposée de la société Metrex Research LLC. Cidex® et STERRAD® sont
des marques déposées de la société Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® et Trophon® sont des
marques déposées de la société Nanosonics Limited.
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GUIDA
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE

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

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

INDICAZIONI PER L'USO

scout

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 & destinato esclusivamente
all'individuazione e alla localizzazione non per immagini del riflettore SCOUT inserito nel sito di una
biopsia dei tessuti molli 0 in un sito dei tessuti molli destinato alla rimozione chirurgica.

PULIZIA E DISINFEZIONE
GESTIONE DEL MANIPOLO

- Evitare di far cadere, urtare o provocare abrasioni sui manipoli. Una manipolazione disattenta puo
provocare danni alle luci a infrarossi, danni ai circuiti interni, rotture degli alloggiamenti e danni al
cavo o al connettore del sistema. Non utilizzare i manipoli con alloggiamenti, steli, serracavi o gruppi
di cavi rotti o danneggiati poiché questi problemi possono aumentare i rischi di contaminazione
crociata e compromettere le caratteristiche di sicurezza elettrica del manipolo.

- Prestare attenzione per evitare torsioni, trazioni, schiacciamenti o attorcigliamenti eccessivi dei
gruppi di cavi del manipolo. Durante il trasporto dei manipoli, mantenere il controllo dei cavi e dei
connettori del sistema e, se possibile, utilizzare accessori protettivi.

- Impedire l'introduzione di corpi estranei o umidita nel gruppo del connettore del sistema. Non
applicare una forza eccessiva su alcun componente del connettore del sistema.

- Non consentire |'esposizione prolungata all'umidita eccessiva o Iimmersione dei manipoli in qualsiasi
liquido oltre il livello consigliato, come indicato nel manuale dell’'utente del sistema. Non immergere
i manipoli in qualsiasi liquido per un periodo di tempo superiore a quello consigliato come indicato
nel manuale dell’'utente del sistema o nelle istruzioni per I'uso del produttore della sostanza chimica.

« Evitare variazioni di temperatura rapide ed estreme, oltre a una lunga esposizione alla luce solare
diretta o a una forte fonte di luce ultravioletta.

ISPEZIONE DEL MANIPOLO

Prima di utilizzarlo, ispezionare le seguenti aree del manipolo:

« Il corpo del manipolo, compresi lo stelo e I'impugnatura: ispezionare per verificare I'assenza di
spaccature, abrasioni o segni di urti.

« Il serracavo e il gruppo dei cavi: verificare I'assenza di spaccature, tagli, strappi, abrasioni,
attorcigliamenti o schiacciamenti.

« Il connettore del sistema: verificare 'assenza di corpi estranei, fermi rotti o perni piegati e schermature.

« Gruppo dei cavi: verificare che il cavo del manipolo e il serracavo non risultino scoloriti o rigidi.

PULIZIA DEL MANIPOLO E DISINFEZIONE DI BASSO LIVELLO

Queste istruzioni di pulizia generale sono indicate per I'uso con i manipoli multiuso SCOUT. La
pulizia consiste nella rimozione dei residui o dei contaminanti visibili dal manipolo. Tutti i manipoli
devono essere ripuliti dopo ogni utilizzo ed & un passaggio essenziale prima di procedere con il
tentativo di disinfezione.

1. Dopo ogni procedura, assicurarsi che eventuali contaminanti evidenti vengano completamente
rimossi dal manipolo.

2. Utilizzare un panno morbido inumidito o una salvietta (CaviWipes®) per rimuovere eventuali
residui di contaminanti o detriti grossolani che rimangono sul cavo o sul manipolo. Non riutilizzare
panni o salviette. Le salviettine disinfettanti devono essere utilizzate in conformita alle istruzioni del
produttore. Merit Medical non & responsabile per i danni provocati durante il processo di pulizia dei
prodotti per i quali non era stata condotta alcuna valutazione sulla compatibilita dei materiali.

Nota: le salviette CaviWipes sono state testate per verificare la loro compatibilita con il manipolo
multiuso SCOUT.

3. Per I'uso come disinfettante di basso livello, utilizzare una seconda salvietta CaviWipes per bagnare
completamente la superficie. Per ottenere i risultati migliori, la superficie deve rimanere visibilmente
bagnata per 3 minuti a temperatura ambiente (20 °C/68 °F)

4. Utilizzare una salvietta o un panno asciutto, pulito, morbido e privo di pelucchi per asciugare
accuratamente il cavo e il manipolo.

Note: i prodotti per la pulizia diversi da quelli descritti nella sezione precedente (CaviWipes) devono
essere il piu vicino possibile al pH neutro. Qualsiasi prodotto per la pulizia o disinfettante che
contenga concentrazioni di tensioattivi, metanolo, etanolo, alcool benzilico o metilico, candeggina,
metilparabene o etilparabene, glicole polietilenico, olio minerale, olio lubrificante, lozioni a base di
olio, acetone, ammoniaca, ammoniaca anidra, iodio, composti di iodio, acidi con pH corrispondente
a 5 o inferiore pud danneggiare o scolorire il manipolo. L'utilizzo di qualsiasi tipo di spazzola non
e consigliato poiché le setole possono danneggiare I'estremita distale del manipolo. La pulizia a
ultrasuoni non & approvata per i manipoli multiuso SCOUT.

Avvertenza: le salviette disinfettanti e prodotti spray per uso topico non sono disinfettanti di alto
livello approvati dalla FDA. Questi prodotti non garantiscono una protezione adeguata nel caso in
cui il manipolo sia soggetto a una contaminazione crociata o venga a contatto con pelle malata o
non integra.

DISINFEZIONE DI ALTO LIVELLO
Di seguito vengono fornite le istruzioni per eseguire la disinfezione di alto livello del manipolo
multiuso SCOUT con Cidex® OPA.

‘ 1. Pulire il manipolo e il cavo secondo le procedure descritte nella sezione “Pulizia del
manipolo e disinfezione di basso livello”.

2. Garantire una concentrazione minima efficace (MEC) di Cidex OPA utilizzando
strisce reattive Cidex OPA.

3. Equilibrare un bagno di acqua di Cidex OPA a 20 °C.

4.lmmergere il manipolo in Cidex OPA come illustrato nellimmagine. Nonimmergere
il connettore, il cavo o il serracavo. Assicurarsi che tutte le bolle d’aria vengano
rimosse dalla superficie del manipolo con una siringa riempita di disinfettante per
rimuovere tutte le bolle d'aria.

5. Lasciare in ammollo il manipolo per 12 minuti.

6. Sciacquare accuratamente il manipolo immergendolo in acqua pura (PURW),
agitandolo e lasciando agire per almeno 1 minuto.

7. Ripetere il passaggio precedente altre due volte per un totale di 3 risciacqui,
utilizzando ogni volta un nuovo lotto di PURW.

8. Asciugare il manipolo con un panno sterile e privo di pelucchi.

K«

Di seguito, vengono fornite le istruzioni per eseguire la disinfezione di alto livello del manipolo
multiuso SCOUT con il sistema Nanosonics® Trophon® EPR.

1. Pulire il manipolo e il cavo secondo le procedure descritte nella sezione
“Pulizia del manipolo e disinfezione di basso livello”.

2. Posizionare il manipolo nel sistema Trophon EPR come indicato.

3. Seguire le istruzioni del produttore del sistema Trophon EPR per eseguire
il ciclo standard.

4. Rimuovere il manipolo utilizzando un contatto minimo dopo il
completamento del ciclo.

5. Asciugare il manipolo con un panno sterile e privo di pelucchi,
secondo necessita.

6. Ispezionare visivamente il manipolo e assicurarsi che vengano rimossi gli
eventuali residui di disinfettante presenti.

7.1l manipolo & pronto per I'uso o la conservazione.

STERILIZZAZIONE

Di seguito, vengono fornite le istruzioni per eseguire la sterilizzazione del manipolo multiuso
SCOUT con il sistema STERRAD per la sterilizzazione avanzata dei prodotti

I manipolo multiuso SCOUT é stato convalidato per la sterilizzazione nel sistema STERRAD 100S,
NX e T00NX.

Sistema STERRAD Ciclo

STERRAD 100S Corto
STERRAD NX Standard
STERRAD 100NX Standard

| test sono stati eseqguiti in conformita alle linee guida AAMITIR n. 12-2010, “Progettazione, test ed
etichettatura di dispositivi medici riutilizzabili per il ritrattamento in strutture sanitarie: una guida
per i produttori di dispositivi"”.

Fare riferimento alle guide dell’'utente del sistema STERRAD per le istruzioni generali di
ritrattamento, compresa la pulizia e I'asciugatura adeguate e le informazioni di imballaggio prima
di ritrattare qualsiasi dispositivo medico in un sistema STERRAD.

PROCEDURA CONSIGLIATA

ISTRUZIONI DI CONFIGURAZIONE

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

-hCoIIegare il manipolo multiuso SCOUT alla console, assicurandosi
che

i punti bianchi siano allineati e rivolti verso I'alto.

« Accendere la console SCOUT e attivare il manipolo (consultare i
dettagli indicati nel Manuale operativo fornito con la console).



EFFETTUARE IL TEST DEL MANIPOLO

« Posizionare I'estremita distale del manipolo sul bersaglio della sua

scheda di prova.

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

« Se l'indicatore acustico non emette alcun suono, sostituire il

manipolo ed effettuare nuovamente il test

(consultare il Manuale operativo per ulteriori passaggi per la

risoluzione dei problemi).

UTILIZZO DEL MANIPOLO

« Inserire il manipolo multiuso nella guaina sterile.

Nota: la guaina SH-01 per guida SCOUT® é stata collaudata per la compatibilita con la guida SCOUT.
- Applicare la punta del manipolo rivestito con la guaina sulla pelle o sui tessuti molli.

« Assicurarsi che non siano presenti vuoti d'aria tra la punta del manipolo e il tessuto.

« Quando il manipolo individua il riflettore, la console emettera un feedback acustico che aumenta
con una certa cadenza. Inoltre, il valore numerico mostrato sul display della console SCOUT cambiera
mano a mano che il manipolo SCOUT si avvicina alla posizione del riflettore SCOUT.

- Dopo il completamento della procedura, rimuovere il manipolo multiuso dalla guaina e smaltirla.

RIMOZIONE DEL MANIPOLO

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

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

- Pulire e disinfettare il manipolo multiuso e conservarlo con la console SCOUT.

CONTROINDICAZIONI

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

AVVERTENZE

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

« Il manipolo multiuso SCOUT & progettato per essere utilizzato solo con la console SCOUT e il
riflettore SCOUT.

« Il manipolo funziona emettendo luce a infrarossi dalla sua estremita distale. Non puntare verso gli
occhi un manipolo attivo.

- Rischio di contaminazione crociata: i manipoli che presentano spaccature, abrasioni o strappi
possono ospitare contaminanti pericolosi oppure lacerare le guaine protettive utilizzate con i
manipoli SCOUT Check. Non utilizzare i manipoli se sono presenti eventuali segni di danni.

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

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

+ NON utilizzare se la confezione & aperta o danneggiata.

PRECAUZIONI

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

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

« [l manipolo multiuso SCOUT viene spedito non sterile.

- Dopo essere stato utilizzato, questo prodotto puo rappresentare un rischio biologico. Pulire e
disinfettare attenendosi alle procedure descritte in precedenza.

« Manipolare in modo da impedire una contaminazione accidentale. Non utilizzare un
dispositivo danneggiato.

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

« Utilizzare solo le coperture o le guaine consigliate. Le altre coperture o guaine potrebbero influire
sulla capacita del manipolo di individuare il riflettore.

NOTA

Queste istruzioni relative al manipolo multiuso SCOUT NON intendono definire o suggerire tecniche
mediche o chirurgiche. Il medico é responsabile della procedura e delle tecniche appropriate da
utilizzare con questo prodotto.

CONSERVAZIONE

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

SIMBOLO DESIGNAZIONE
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Non utilizzare se la confezione & danneggiata

Non sterile

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.
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Attenzione: consultare la documentazione allegata

Dispositivo medico
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“Per gli Stati dell’'Unione europea (UE), questo simbolo indica ‘Non smaltire nei rifiuti
generici. Smaltire in conformita alla direttiva sui rifiuti da apparecchiature elettriche ed
elettroniche (RAEE).”
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CaviWipes® & un marchio registrato di Metrex Research LLC. Cidex® e STERRAD® sono marchi registrati
di Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® e Trophon® sono marchi registrati di Nanosonics Limited.
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STEUERUNG

BESCHREIBUNG

Bei der SCOUT®-Konsole, der SCOUT®-Steuerung (mehrfach verwendbares Handstiick) und dem
SCOUT®-Reflektor handelt es sich um Zubehor fiir das Chirurgische Steuerungssystem SCOUT. Die
mehrfach verwendbare SCOUT-Steuerung ist ein nicht steriles Medizingerat, das bei Verwendung mit der
SCOUT-Konsole (separat erhéltlich) Kontrollfunktionen zur Detektion des SCOUT-Reflektors (separat
erhaltlich) innerhalb des Weichgewebes oder an der Biopsiestelle bietet.

Das System verwendet Mikroimpuls-Radar und Infrarot-Technologie (IR), um das Vorhandensein des
SCOUT-Reflektors festzustellen, der vor der Operation im Weichgewebe der Biopsiestelle platziert
wird. Die SCOUT-Konsole liefert das Radarsignal fiir das Handstiick sowie die Leistung fiir die Infrarot-
Lichtquelle. Das mehrfach verwendbare SCOUT-Handstiick sendet das Radarsignal und IR-Licht in das
Weichgewebe oder an die Biopsiestelle und empfangt wiederum vom SCOUT-Reflektor zurlickgeworfene
Signale. Die SCOUT-Konsole verarbeitet die zurlickgeworfenen Radarsignale, um dem Arzt bei Erfassung
des SCOUT-Reflektors eine hérbare und sichtbare Riickmeldung zu geben.

ANWENDUNGSHINWEISE

scout

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

REINIGUNG UND DESINFEKTION
HANDHABUNG DES HANDSTUCKS

- Fallenlassen, StoRe oder Abrasion von Handstlicken vermeiden. Unvorsichtige Handhabung kann zu
Beschadigungen an der Infrarot-Beleuchtung, den internen Schaltkreisen, Rissen im Gehduse und dem
Kabel oder zur Beschadigung des Systemanschlusses fiihren. Handstticke bei Rissen oder Beschadigungen
an Gehdusen, Schaft, Zugentlastung oder Kabelbaugruppen nicht verwenden, da diese Mangel das Risiko fiir
Kreuz-Kontaminationen erhohen und elektrische Sicherheitsfunktionen des Handstticks beeintrachtigen.

« UbermaBiges Verdrehen, Ziehen, Quetschen oder Abknicken der Kabelbaugruppen des Handstiicks vermeiden. Beim
Transport von Handstlicken auf Kabel und Systemanschliisse achten und nach Méglichkeit Schutzzubehér verwenden.
« Das Eindringen von Fremdmaterial oder Feuchtigkeit in die Systemanschluss-Baugruppe vermeiden. Auf
keine Komponente des Systemanschlusses (iberméBige Kraft aufwenden.

« Handstlicke nicht flur langere Zeit berméaBiger Feuchtigkeit aussetzen oder lber das
im Benutzerhandbuch fir Ihr System angegebene empfohlene Niveau in Flussigkeit eintauchen.
Handstticke nicht langer als fiir den, im Systembenutzerhandbuch oder den Betriebsanleitungen des
Chemiefabrikanten, empfohlenen Zeitraum in Flissigkeit einweichen.

« Rapide und extreme Temperaturschwankungen sowie ldngere direkte Sonneneinstrahlung oder starke
ultraviolette Lichteinstrahlung vermeiden.

INSPEKTION DES HANDSTUCKS

Vor der Verwendung folgende Bereiche des Handstiicks inspizieren:

« Korper des Handstlicks, einschlieBlich Schaft und Griff: auf Risse, Abrasionen oder Stoeinwirkungen priifen.
« Zugentlastung und Kabelbaugruppe: auf Risse, Schnitte, Spriinge, Abrasion, Knicke oder Quetschungen priifen.
«Systemanschluss: auf Fremdmaterial, gebrochene Verriegelungen oder verbogene Stifte und
Abschirmungen prifen.

« Kabelbaugruppe: auf Verfarbungen oder Steifigkeit des Handsttickkabels oder der Zugentlastung priifen.

REINIGUNG UND LOW-LEVEL-DESINFEKTION DES HANDSTUCKS

Diese allgemeinen Anweisungen zur Reinigung gelten fiir mehrfach verwendbare SCOUT-Handstticke.
Reinigung bedeutet die Entfernung aller sichtbaren Verschmutzungen oder Fremdstoffe vom Handstuick.
Alle Handstticke mussen nach jeder Anwendung gereinigt werden; hierbei handelt es sich um einen
grundlegenden Schritt vor Durchfiihrung der Desinfektion.

1. Nach jeder Anwendung sicherstellen, dass samtliche offensichtlichen Fremdstoffe vollsténdig vom SCOUT-
Handsttick entfernt werden.

2. Zur Entfernung jeglicher Fremdstoffe oder grober Schmutzpartikel, die sich am Handstlick oder
Kabel befinden, ein feuchtes Textiltuch oder Einmaltuch (CaviWipes®) verwenden. Textiltlicher oder
Einmaltiicher nicht wiederverwenden. Desinfektionstticher sollten gemaf den Herstellerangaben
verwendet werden. Merit Medical Gbernimmt keine Haftung fir beim Reinigungsprozess mit Produkten,
fur die keine Materialkompatibilitatsbewertung durchgefiihrt wurde, entstandene Schaden.

Hinweis: CaviWipes wurden hinsichtlich ihrer Kompatibilitat mit dem mehrfach verwendbaren SCOUT-
Handstiick getestet.

3. Zur Low-Level-Desinfektion ein zweites CaviWipe-Tuch verwenden, um die Oberfldche griindlich zu benetzen.
Fir beste Ergebnisse sollte die Oberflache bei Raumtemperatur (68° F/20° C) 3 Minuten lang sichtbar nass bleiben.
4. Das Handsttick und Kabel mit einem fusselfreien und sauberen, trockenen Textil- oder Einmaltuch trocknen.

Hinweise: Andere als die im vorherigen Abschnitt beschriebenen Reinigungsmittel
(CaviWipes) sollten einen mdéglichst neutralen pH-Wert aufweisen. Jegliche Reinigungs- oder
Desinfektionsmittel, die Tenside, Methanol, Ethanol, Benzyl- oder Methylalkohol, Bleichmittel,
Methyl- oder Ethylparaben, Polyethylenglykol, Mineraldl, Schmierdl, Lotionen auf Olbasis, Aceton,
Ammoniak, wasserfreies Ammoniak, Jod, Jodverbindungen, Sauren mit einem pH-Wert von 5
oder darunter enthalten, kénnen das Handstiick beschadigen oder verférben. Die Verwendung
einer Burste wird nicht empfohlen, da die Borsten das distale Ende des Handstiicks beschddigen
kénnen. Ultraschallreinigung ist fiir mehrfach verwendbare SCOUT-Handstticke nicht zugelassen.

Warnung: Bei Desinfektionsttichern und topischen Sprays handelt es sich um nicht FDA-zugelassene High-
Level-Desinfektionsmittel. Diese Produkte bieten im Falle einer Kreuz-Kontamination des Handstticks oder falls
dieses mit nicht gesunder oder nicht intakter Haut in Kontakt kommen sollte keinen angemessenen Schutz.

HIGH-LEVEL-DESINFEKTION
Im Folgenden werden Anweisungen fir die High-Level-Desinfektion des mehrfach verwendbaren
SCOUT-Handstuicks mit Cidex® OPA gegeben.

‘ 1. Das Handsttick und das Kabel gema den MaBnahmen im Abschnitt ,Reinigung und
Low-Level-Desinfektion des Handstiicks” reinigen.
2. Die minimale effektive Konzentration (MEC — minimum effective concentration)
! des Cidex OPA mithilfe von Teststreifen fiir Cidex OPA sicherstellen.
3. Ein Wasserbad mit Cidex OPA auf 20 °C dquilibrieren.
4. Das Handstiick, wie in der Abbildung gezeigt, in Cidex OPA eintauchen. Stecker,
Kabel oder Kabelzugentlastung nicht eintauchen. Mithilfe einer mit Desinfektionsmittel
gefillten Spritze sicherstellen, dass alle Luftblaschen von der Oberfldche des Handsttickes
entfernt werden.
5. Das Handsttick fiir 12 Minuten einweichen.
6. Das Handstiick in reines Wasser eintauchen und griindlich abspulen; dabei fir
mindestens eine Minute rithren und einwirken lassen.
7. Die vorherigen Schritt zwei Mal wiederholen, also 3 Sptilgdnge insgesamt, wobei jedes
Mal eine neue Charge reines Wasser zu verwenden ist.
8. Das Handstiick mit einem sterilen, fusselfreien Tuch abtrocknen.
—

Im Folgenden werden Anweisungen fiir die High-Level-Desinfektion des mehrfach verwendbaren
SCOUT-Handstlicks mit dem Nanosonics® Trophon® EPR-System gegeben.

1. Das Handsttick und das Kabel geméR den MaBnahmen im Abschnitt
,Reinigung und Low-Level-Desinfektion des Handstticks” reinigen.

2. Das Handsttick wie gezeigt im Trophon EPR platzieren.

3. Die Herstellerangaben zum Trophon EPR zur Durchfuhrung des
Standardzyklus befolgen.
4. Nach Abschluss des Zyklus das Handstlick unter minimalem Kontakt
entfernen.

5. Das Handstilick nach Bedarf mit einem sterilen, fusselfreien Tuch
abtrocknen.
| 6. Das Handstiick visuell prifen und sicherstellen, dass jegliche
Desinfektionsmittelriickstande entfernt wurden.
7. Das Handsttick ist breit zur Anwendung oder Lagerung.

STERILISIERUNG

Im Folgenden werden Anweisungen fiir die Sterilisierung des mehrfach verwendbaren SCOUT-
Handstiicks mit dem STERRAD System von Advanced Sterilization Products gegeben.

Das mehrfach verwendbare SCOUT-Handsttick wurde hinsichtlich der Sterilisierung im STERRAD-
System 100S, NX und 100 NX validiert.

STERRAD-System Zyklus
STERRAD 100S Kurz

STERRAD NX Standard

STERRAD 100NX Standard

Die Prifungen wurden gemaB den Richtlinien aus AAMI TIR No.12-2010,Designing, Testing and
Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for
Device Manufacturers.” (,Entwicklung, Prifung und Kennzeichnung wiederverwendbarer
Medizingerate zur Wiederaufbereitung in Einrichtungen des Gesundheitswesens: Ein Leitfaden
fur Gerétehersteller”) durchgefiihrt.

Vor der Wiederaufbereitung jeglicher Medizingeréte in einem STERRAD-System, schlagen Sie bitte
die allgemeinen Wiederaufbereitungsanweisungen, einschlielich ordnungsgemafer Reinigung und
Trocknung sowie Verpackungsinformationen in den Benutzeranleitungen zum STERRAD-System nach.

EMPFOHLENES VERFAHREN

EINRICHTUNGSANLEITUNG

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

» Das mehrfach verwendbare SCOUT-Handstlick mit der Konsole
verbinden; dabei darauf achten, dass sich die

weiBen Punkte auf einer Linie befinden und nach oben zeigen.

« Die SCOUT-Konsole anschalten und das Handstlick aktivieren
(siehe Informationen in der mit der Konsole mitgelieferten
Betriebsanleitung).



PRUFUNG DES HANDSTUCKS

« Das distale Ende des Handstlicks auf dem Ziel der Testkarte fiir das
Handstlick platzieren.

«Wenn das horbare Signal ertont, ist das Handstiick betriebsbereit.
«Wenn kein horbares Signal ertont, das Handsttick ersetzen und priifen
(siehe Betriebsanleitung fiir weitere Schritte zur Fehlersuche).

VERWENDUNG DES HANDSTUCKS

« Das mehrfach verwendbare Handsttick in die sterile Hiille einfiihren.

Hinweis: Die SCOUT® Fiihrungshtille SH-01 wurde hinsichtlich ihrer Kompatibilitat mit der SCOUT-Steuerung getestet.
- Die Spitze des Handstlicks mit Hulle gegen die Haut oder das Weichgewebe halten.

« Dabei sicherstellen, dass sich zwischen der Spitze des Handsttickes und dem Gewebe keine Luftliicken befinden.
« Sobald das Handsttick den Reflektor erfasst, gibt die Konsole ein hérbares Riickmeldungssignal mit
steigender Frequenz ab. Zusatzlich wird die numerische Anzeige an der Konsole bei Anndherung des
Handstticks an den Reflektor angepasst.

« Nach Abschluss des Verfahrens das mehrfach verwendbare Handstiick aus der Hiille entfernen und die
Hulle entsorgen.

ENTFERNUNG DES HANDSTUCKS

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

« Um das Handstick zu entfernen, die Konsole festhalten und den Anschlussstecker aus der Konsole herausziehen.
« Das mehrfach verwendbare Handsttick reinigen und desinfizieren und zusammen mit der SCOUT-Konsole lagern.

KONTRAINDIKATIONEN

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

WARNUNGEN

«Das mehrfach verwendbare SCOUT-Handstlick enthélt empfindliche Elektronikkomponenten.
Nicht zerdriicken oder das Kabel zu sehr knicken.

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

« Das Handstuck gibt tiber sein distales Ende Infrarotlicht ab. Ein aktives Handstuick nicht gegen die Augen richten.
«Risiko einer Kreuz-Kontamination: An Handstlicken mit Rissen, Abrasionen oder Spriingen kénnen sich
gefahrliche Feststoffe verbergen oder mit Handstiicken verwendete Schutzhiillen kénnen eingerissen
werden. Verwenden Sie Handstticke nicht, wenn diese Anzeichen auf Schaden aufweisen.

«Risiko von Leckstromen: Bei der normalen Verwendung des Handsttickes entsteht ungefahrliche Spannung.
- Falls der Patient Uber ein internes oder externes aktives Herzimplantat verfuigt, vor der Verwendung
des SCOUT-Systems den Hersteller des Herzimplantates kontaktieren, um Anweisungen zu erhalten.
Das Mikroimpuls-Radarsignal kann die vorgesehene Funktion des Herzimplantates beeintrachtigen.

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

ACHTUNG

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

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

« Das mehrfach verwendbare SCOUT-Handstlick wird nicht steril geliefert.

«Dieses Produkt kann nach dem Gebrauch eine potenzielle Biogefahr darstellen. GemaR den oben
beschriebenen MalBnahmen reinigen und desinfizieren.

«Das Produkt ist so zu handhaben, dass unbeabsichtigte Kontamination ausgeschlossen ist.
Ein beschadigtes Gerat nicht verwenden.

« Das Handstlick ist MR-unsicher (Magnetresonanz) und sollte nicht in einer MR-Umgebung verwendet werden.
«Nur die empfohlenen Uberziige oder Hiillen verwenden. Andere Uberziige oder Hiillen kénnen die
Fahigkeit des Handstticks zur Detektion des Reflektors beeinflussen.

HINWEIS

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

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

SYMBOL ERKLARUNG

-
[e]

P

Chargennummer

m
m

Katalognummer

Nicht verwenden, wenn Packung beschadigt ist

Nicht steril

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerdt nur von
einem Arzt oder auf eine arztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Co
o
=
=<

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Medizinisches Gerat

3>

4Fur die Staaten der Europédischen Union (EU) bedeutet dieses Symbol: ,Nicht mit dem
Hausmiill entsorgen’. Das Produkt muss in Ubereinstimmung mit der WEEE-Richtlinie iber
Elektro- und Elektronik-Altgeréte entsorgt werden.”

s

/-

CaviWipes® ist eine eingetragene Handelsmarke von Metrex Research LLC. Cidex® und STERRAD® sind
eingetragene Handelsmarken von Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® und Trophon® sind eingetragene
Handelsmarken von Nanosonics Limited.



Spanish

DESCRIPCION

La consola SCOUT®, la guia SCOUT® (portatil multiuso) y el reflector SCOUT® son accesorios del sistema
de guiado quirtrgico de SCOUT. La guia multiuso SCOUT es un dispositivo médico no estéril que
cuando se utiliza con la consola SCOUT (disponible por separado) brinda operaciones de control para
detectar al reflector SCOUT (disponible por separado) dentro del tejido blando o el sitio de la biopsia.

El sistema emplea el radar de microimpulso y la tecnologia de luz infrarroja para detectar la
presencia del reflector SCOUT que se encuentra en el tejido blando del sitio de la biopsia antes del
procedimiento. La Consola SCOUT brinda la sefial del radar al portatil junto con la energia para la
fuente de luz infrarroja. El portatil multiuso de SCOUT libera la seial del radar y la luz infrarroja en
el tejido blando o el sitio de la biopsia y a cambio recibe sefales reflejadas del reflector SCOUT. La
Consola SCOUT procesa las sefales del radar reflejadas para brindarle al médico una indicacion visual
y sonora cuando se detecta el reflector SCOUT.

INDICACIONES DE USO

scout

El reflector SCOUT tiene la finalidad de ser colocado de forma percutanea en el tejido blando
(>30 dias) para senalar un sitio de la biopsia o del tejido blando destinado para la escision quirurgica.
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 quirdrgicamente con el tejido
objetivo. El sistema SCOUT esta disefiado solo para la deteccion sin imagenes y la localizacién del
reflector SCOUT que ha sido implementado en la biopsia de tejido blando o un sitio del tejido blando
destinado para la escision quirdrgica.

LIMPIEZA Y DESINFECCION
MANEJO DEL PORTATIL

- Evitar las caidas, los golpes o las abrasiones del portatil. El manejo descuidado puede provocar luces
infrarrojas danadas, circuito interno dafado, carcasas rotas y cable o conector del sistema dafado.
No utilice los portétiles con carcasas, eje, prensacable o conjuntos de cables agrietados o dafiados
ya que estos problemas pueden aumentar los riesgos de contaminacion cruzada y comprometer los
elementos de seguridad eléctrica del portatil.

- Tener cuidado para evitar torcer, jalar, apretar o doblar excesivamente los conjuntos de cables del
portétil. Cuando transporte los portatiles, mantenga el control de los cables y los conectores del
sistema y utilice accesorios de proteccion si es posible.

« Evitar introducir objetos extrafios o humedad en el conjunto del conector del sistema. No aplicar
fuerza excesiva a ninguno de los componentes del conector del sistema.

« No permitir la exposicién prolongada a un exceso de humedad o inmersién de los portatiles en
cualquier liquido por encima del nivel recomendado como se indica en el manual de usuario para
su sistema. No sumergir los portatiles en ningun liquido durante mas tiempo del recomendado
como se indica en el manual del usuario del sistema o en las instrucciones de uso del fabricante del
producto quimico.

« Evitar los cambios de temperaturas rapidos y extremos asi como la exposicion prolongada directa
alaluz solar o a una fuente de luz ultravioleta fuerte.

REVISION DEL PORTATIL

Antes de usarlo, revise las siguientes zonas del portatil:

« Cuerpo del portatil incluido el eje, mango: revisar si hay grietas, abrasiones o evidencia de impacto.
« Prensacable y conjunto de cables: revisar si hay grietas, cortes, rasgaduras, abrasion, dobleces o si
estan aplastados.

- Conector del sistema: revise si hay objetos extrafos, pestillos rotos o dobleces y protector.

- Conjunto de cables: revise si hay decoloracion o inflexibilidad del cable o prensacable del portatil.

LIMPIEZA DEL PORTATIL Y DESINFECTANTE DE BAJO NIVEL

Estas instrucciones de limpieza generalizadas son indicadas para ser usadas con los portatiles
multiusos SCOUT. La limpieza es la eliminacion de toda suciedad y contaminantes visibles del
portatil. Todos los portatiles deben ser limpiados después de cada uso y es un paso esencial antes de
que se realice la desinfeccion.

1. Después de cada procedimiento, asegurese de que los contaminantes evidentes se eliminen por
completo del portatil.

2. Utilizar un pafo o toallita (CaviWipes®) suave y humedo para eliminar cualquier resto de
contaminantes o residuos que se queden en el portétil o cable. No reutilizar los pafios o toallitas. Las
toallitas desinfectantes deben ser utilizadas segun las instrucciones del fabricante. Merit Medical no
es responsable de los dafios incurridos durante el proceso de limpieza de productos en los que no se
haya realizado una evaluacion de compatibilidad de materiales.

Nota: Las CaviWipes han sido probadas para la compatibilidad con el portétil multiuso SCOUT.

3. Para utilizar como un desinfectante de bajo nivel, utilice una segunda toallita CaviWipe para
humedecer completamente la superficie. Para mejores resultados, la superficie debe permanecer
visiblemente mojada por 3 minutos a temperatura ambiente (68°F/20°C).

4. Utilice un paiio seco, suave y limpio sin pelusa, o frote para secar completamente el portétil y el cable.

Notas: Los productos de limpieza diferentes a los descritos en la seccion anterior (CaviWipes) deben
estar tan cerca como sea posible del PH neutro. Cualquier producto de limpieza o desinfectante que
contenga concentraciones de surfactantes, metanol, etanol, alcohol bencilico o metilico, lejia, metil
o etilparabeno, polietilenglicol, aceite mineral, aceite lubricante, lociones a base de aceite, acetona,
amoniaco, amoniaco anhidro, yodo, compuestos de yodo, dcidos con PH 5 o menos pueden danar o
decolorar el portétil. No se recomienda el uso de cualquier tipo de cepillo ya que las cerdas pueden
danar el extremo del distal del portatil. No se aprueba la limpieza ultrasénica para los portétiles
multiusos SCOUT.

Advertencia: Las toallitas desinfectantes y los aerosoles de uso topico no son desinfectantes de alto
nivel autorizados por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés).
Estos productos no brindan una protecciéon adecuada en caso de que el portétil se contamine de
forma cruzada o en contacto con la piel no sana o intacta.

DESINFECCION DE ALTO NIVEL
Lo siguiente brinda instrucciones para realizar una desinfeccion de alto nivel del portétil multiuso
SCOUT con Cidex® OPA.

‘ 1. Limpiar el portétil y el cable seguin los procedimientos en la seccion “Limpieza del
portatil y desinfeccion de bajo nivel”.

2. Lograr la concentracién minima eficaz (CME) de Cidex OPA utilizando las tiras
reactivas Cidex OPA.

3. Nivelar el Cidex OPA en water bath (bafio maria) a 20°C.

4. Sumergir el portatil en la Cidex OPA como se muestra en laimagen. No sumergir
el conector, cable o el prensacable. Asegurese de que todas las burbujas de aire se
eliminen de la superficie del portatil con una jeringa llena con el desinfectante para
eliminar todas las burbujas de aire.

5. Dejar que el portatil remoje por 12 minutos.

6. Enguaje completamente el portatil sumergiéndolo en agua pura (PURW),
agitdndola y dejandola reposar durante un minimo de 1 minuto.

7. Repite el anterior paso dos veces mas para un total de 3 enguajes utilizando una
nueva cantidad de PURW cada vez que lo haga.

8. Secar el portatil con un pano sin pelusa estéril.

-

Lo siguiente brinda instrucciones para realizar una desinfeccién de alto nivel del portatil multiuso
SCOUT con el sistema EPR Nanosonics® Trophon®.

1. Limpiar el portatil y el cable segun los procedimientos en la seccién
“Limpieza del portétil y desinfeccion de bajo nivel”.

2. Colocar el portatil en el Trophon EPR (lavadora desinfectadora) como
se muestra.

3. Siga las instrucciones del fabricante del Trophon EPR para realizar
el ciclo estandar.

4. Retirar el portétil con el minimo contacto después de que el ciclo
esté completo.

5. Secar el portatil si es necesario con un pafo sin pelusa estéril.

6. Examinar visualmente el portatil y asegurese de eliminar cualquier residuo
de desinfectante presente.

7. El portatil esta listo para ser utilizado o almacenado.

ESTERILIZACION

Lo siguiente proporciona instrucciones para realizar la esterilizacién del portatil multiuso SCOUT con
el sistema avanzado STERRAD de esterilizacion de los productos.

El portétil multiuso SCOUT ha sido validado para la esterilizacion en el Sistema STERRAD 100S,
NX, T00NX.

Sistema STERRAD Ciclo

STERRAD 100S Corto
STERRAD NX Estandar
STERRAD 100NX Estandar

Las pruebas se realizaron de acuerdo con las directrices AAMI TIR No. 12-2010, “Disefo, prueba
y etiquetado de dispositivos médicos reutilizables para el reprocesamiento en centros de atencion
médica: una guia para los fabricantes de dispositivos”.

Consulte la guia del usuario del sistema STERRAD para obtener instrucciones de reprocesamiento
generales, incluida la informacién de la limpieza, secado y envasado adecuado antes de reprocesar
cualquier dispositivo médico en un sistema STERRAD.

PROCEDIMIENTO RECOMENDADO

INSTRUCCIONES DE INSTALACION

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

« Conectar el portatil multiuso SCOUT a la consola, asegurandose de
que los

puntos blancos estén alineados y colocados hacia arriba.

« Enciender la consola SCOUT y activar el portatil (consulte los detalles
enel

manual de operacién que viene con la consola).



PROBAR EL PORTATIL

« Colocar el extremo del distal del portatil en el objetivo de la tarjeta de
prueba del portétil.

- Si el indicador sonoro suena, entonces el portatil esta listo para
ser utilizado.

- Si el indicador sonoro no suena, reemplace el portatil y pruebe
(consulte el manual de operacion para los pasos adicionales de solucion
de problemas).

USAR EL PORTATIL
- Insertar el portatil multiuso en la vaina estéril.

Nota: La vaina guia SCOUT® SH-01 ha sido probada para la compatibilidad con la guia SCOUT.

- Aplicar el extremo del portétil con la vaina en la piel o en el tejido blando.

« Asegurese de que no haya espacios de aire entre el extremo del portétil y el tejido.

« Cuando el portétil detecta el reflector, la consola emitird una reaccién sonora que aumenta con
el ritmo. Ademas, la pantalla numérica en la consola se ajustara mientras el portétil se coloca cerca
del reflector.

- Después de completar el procedimiento, retire el portatil multiuso de la vaina y deséchelo.

RETIRAR EL PORTATIL

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

« Retirar el portétil jalando el conector directamente de la consola mientras mantiene
la=consola inmovil.

- Limpie y desinfecte el portétil multiuso y almacénelo con la consola SCOUT.

CONTRAINDICACIONES

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

ADVERTENCIAS

« El portatil multiuso SCOUT contiene componentes electrénicos sensibles. No aplaste ni someta
el cable a dobleces ajustados.

« El portatil multiuso SCOUT esta disefiado para solo ser utilizado con la consola SCOUT y el
reflector SCOUT.

« El portatil funciona emitiendo luz infrarroja desde el extremo distal del portatil. No apunte un
portatil encendido a los ojos.

« Riesgo de contaminacion cruzada: Los portétiles con grietas, abrasion o rasgaduras pueden albergar
contaminantes peligrosos o vainas protectoras rotas utilizadas con los portatiles. No utilizar los
portétiles si hay signos de dafo.

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

- 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 SCOUT. Es posible que la sefial del radar de microimpulso interfiera con la funcién
intencionada del implante del dispositivo cardiaco.

« No utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

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.

« El portatil multiuso SCOUT se envia no estéril.

- Después del uso, este producto puede constituir un peligro biolégico potencial. Limpie y desinfecte
siguiendo los procedimientos descritos anteriormente.

« Manipule con cuidado el dispositivo para evitar la contaminacion accidental. No utilizar si el
dispositivo esta danado.

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

- Solo utilice fundas o vainas recomendadas. Otras fundas o vainas pueden afectar la capacidad del
portatil para detectar el reflector.

NOTA

Estas instrucciones sobre el portatil multiuso 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 utilizardn con este producto.

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

SIMBOLO DESIGNACION

Numero de lote

Numero de catélogo

No utilizar si el envase esta danado

No estéril

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de
este dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Precaucion: consultar la documentacion incluida

Dispositivo médico

“Para los Estados de la Union Europea (UE), este simbolo indica ‘No se debe desechar
con los residuos generales’. Deseche de acuerdo con la norma de residuos de equipos
electrénicos y eléctricos (WEEE)”.

CaviWipes® es una marca registrada de Metrex Research LLC. Cidex® y STERRAD® son marcas
registradas de Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® y Trophon® son marcas registradas de
Nanosonics Limited.



Portuguese

DESCRICAO

A Consola SCOUT®, o Guia SCOUT® (Peca Manual de utilizacdo multipla) e o Refletor SCOUT® séo
acessorios para o Sistema de Orientacao Cirdrgica SCOUT. O Guia de utilizagdo multipla SCOUT
é um dispositivo médico nao esterilizado que, quando utilizado com a Consola SCOUT (disponivel
separadamente), proporciona o controlo das operagdes de detecao do Refletor SCOUT (disponivel
separadamente) num tecido mole ou local de biopsia.

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

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

scout

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 remocao cirurgica. Utilizando
orientacao 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 detecao ndo imagiolégica do
Refletor SCOUT implantado num local de biopsia de tecido mole ou num local de tecido mole que
se pretende remover cirurgicamente.

LIMPEZA E DESINFECAO
MANUSEAMENTO DA PECA MANUAL

- Evite a abrasdo, impactos ou deixar cair as pegas manuais. O manuseamento descuidado pode
resultar em luzes infravermelhas danificadas, circuitos internos danificados, invélucros partidos
e danos no conector do sistema ou no cabo. Néo utilize pecas manuais com invélucros, veios,
protetor do cabo ou cabos de ligacao partidos ou danificados, pois estes problemas poderao
aumentar os riscos de contaminagao cruzada e comprometer as funcionalidades de seguranca
elétrica da peca manual.

«Tenha cuidado para evitar a tor¢do, tragao, estricdo ou dobra excessivas dos cabos de ligagdo da
peca manual. Ao transportar as pecas manuais, mantenha o controlo dos cabos e conectores do
sistema e utilize acessorios de protecao, se possivel.

- Evite a introducdo de objetos estranhos ou de humidade no conjunto do conector do sistema.
Néo exerca uma forca excessiva em nenhum dos componentes do conector do sistema.

- Nao permita a exposicdo prolongada a humidade excessiva ou imersdo das pecas manuais
em nenhum liquido acima do nivel recomendado, como descrito no manual do utilizador do
seu sistema. Nao mergulhe as pecas manuais em nenhum liquido durante mais tempo do que
o recomendado, como descrito no manual do utilizador do sistema ou nas instru¢oes de utilizacao
do fabricante de produtos quimicos.

« Evite alteragdes de temperatura extremas e subitas, bem como exposi¢do prolongada a luz solar
direta ou a uma fonte de luz ultravioleta forte.

INSPECAO DA PECA MANUAL

Antes da utilizacdo, inspecione as areas seguintes da peca manual:

+ O corpo da peca manual, incluindo o veio e o manipulo: verifique a existéncia de fendas, abrasdes
ou sinais de impacto.

« Protetor do cabo e cabo de ligacao: procure fendas, cortes, rasgdes, abrasao, dobras ou esmagamento.
« Conector do sistema: procure objetos estranhos, fechos partidos ou pinos e blindagem danificados.
« Cabo de ligagdo: procure descoloracéo ou rigidez do cabo ou do protetor do cabo da peca manual.

LIMPEZA E DESINFECAO DE INTENSIDADE REDUZIDA DA PECA MANUAL

Estas instrucdes gerais de limpeza sdo indicadas na utilizacdo das Pecas Manuais de utilizagcdo
multipla SCOUT. A limpeza é a remocao de toda a sujidade e contaminantes visiveis da peca
manual. Todas as pecas manuais devem ser limpas apds cada utilizacdo e este é um passo essencial
antes de passar a desinfecao.

1. Apds cada procedimento, assegure-se que todos os contaminantes visiveis sdo completamente
eliminados da peca manual.

2. Utilize um pano ou toalhete macio e humido (CaviWipes®) para remover quaisquer
contaminantes restantes ou residuos de grande dimensao que tenham ficado no cabo ou na
peca manual. Nao reutilize panos ou toalhetes. Os toalhetes desinfetantes devem ser utilizados
de acordo com as instrugdes do fabricante. A Merit Medical nao se responsabiliza por danos
ocorridos durante o processo de limpeza em produtos nos quais nao foi realizada avaliacao de
compatibilidade material.

Nota: Os toalhetes CaviWipes foram testados relativamente a sua compatibilidade com a Peca
Manual de utilizagdo multipla SCOUT.

3. Utilize um segundo toalhete CaviWipe, como desinfetante de intensidade reduzida, para
humedecer minuciosamente a superficie. Para obter melhores resultados, a superficie deve
permanecer visivelmente himida durante 3 minutos a temperatura ambiente (68 °F/20 °C)

4., Utilize um toalhete ou pano seco e limpo, macio e sem pelos, para secar minuciosamente o cabo
e a peca manual.

Notas: Produtos de limpeza que nédo os descritos na seccao anterior (CaviWipes) devem ter o pH
tédo neutro quanto possivel. Quaisquer produtos de limpeza ou desinfetantes que contenham
concentracoes surfatantes, metanol, etanol, alcool benzilico ou metilico, lixivia, etilparabeno ou
metilparabeno, polietilenoglicol, 6leo mineral, éleo lubrificante, lo¢oes a base de 6leo, acetona,
amoniaco, amoniaco anidro, iodo, compostos de iodo, acidos com pH 5 ou inferior podem danificar
ou descolorar a peca manual. Nao é recomendada a utilizagao de qualquer tipo de escova, pois
as cerdas podem danificar a extremidade distal da peca manual. A limpeza ultrassénica ndo esta
aprovada para as Pecas Manuais de utilizagdo multipla SCOUT.

Adverténcia: Os toalhetes desinfetantes e produtos em spray para aplicacdo tépica ndo estdo
aprovados pela FDA, desinfetantes de intensidade elevada. Estes produtos ndo fornecem
a protecao adequada se a peca manual ficar exposta a contaminagao cruzada ou em contacto
com pele doente ou nédo intacta.

DESINFECAO DE INTENSIDADE ELEVADA
Os pontos seguintes apresentam instrucdes para a desinfecao de intensidade elevada da Peca
Manual de utilizagdo multipla SCOUT com Cidex® OPA.
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1. Limpe a peca manual e o cabo de acordo com os procedimentos descritos na
seccao "Limpeza e desinfecdo de intensidade reduzida da peca manual”.

2. Assegure a concentragdo efetiva minima (MEC) de Cidex OPA utilizando tiras de
teste Cidex OPA.

3. Mantenha um banho-maria de Cidex OPA a 20 °C.

4. Mergulhe a peca manual em Cidex OPA, como demonstrado na imagem.
Nao mergulhe o conector, o cabo, nem o protetor do cabo. Assegure-se que as
bolhas de ar séo removidas da superficie da peca manual com uma seringa com o
desinfetante, para remover todas as bolhas de ar.

5. Deixe a peca manual ficar mergulhada durante 12 minutos.

6. Enxague minuciosamente a peca manual, mergulhando-a em agua pura (PURW),
agitando-a e deixando-a ficar mergulhada no minimo durante 1 minuto.

7. Repita o passo anterior mais duas vezes, num total de 3 enxaguamentos,
utilizando, de cada uma das vezes, um lote novo de PURW.

8. Seque a peca manual com um pano sem pelos esterilizado.

Os pontos seguintes apresentam instrugoes para a desinfecao de intensidade elevada da Peca
Manual de utilizagao multipla SCOUT com o Sistema Nanosonics® Trophon® EPR.

1. Limpe a peca manual e o cabo de acordo com os procedimentos descritos
na seccdo "Limpeza e desinfecdo de intensidade reduzida da peca manual’.
2. Coloque a peca manual no Trophon EPR, como demonstrado.

3. Para realizar o ciclo padréo, siga as instrucdes do fabricante do Trophon
EPR.

4. Depois de o ciclo estar concluido, remova a pe¢a manual, aplicando
o minimo contacto.

5.Seque a peca manual, conforme necessario, com um pano sem pelos esterilizado.
6.Inspecione visualmente a peca manual e assegure-se que remove qualquer
| vestigio presente de desinfetante.

7. A peca manual estd pronta para ser utilizada ou armazenada.

ESTERILIZAGAO

Os pontos seguintes apresentam instrucdes para a desinfecao da Peca Manual de utilizagao
multipla SCOUT com os Produtos de Esterilizagdo Avancada do Sistema STERRAD

A Peca Manual de utilizagdo multipla SCOUT foi aprovada para esterilizacao no Sistema STERRAD
100S, NX, TOONX.

Sistema STERRAD Ciclo
STERRAD 100S Curto
STERRAD NX Padrao
STERRAD 100NX Padrao

Os testes foram realizados de acordo com as diretrizes AAMI TIR N.° 12-2010, "Designing, Testing
and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for
Device Manufacturers.”

Consulte os Guias do Utilizador do Sistema STERRAD para obter instrugdes de reprocessamento
gerais, incluindo informacdes sobre limpeza, secagem e embalamento adequados, antes de
reprocessar qualquer dispositivo médico num Sistema STERRAD.

PROCEDIMENTO RECOMENDADO

INSTRUCOES DE CONFIGURACAO

« Prepare a Consola SCOUT para a utilizagao (consulte os detalhes no
Manual de Funcionamento).

« Ligue a Peca Manual de utilizacdo multipla SCOUT a Consola,
garantindo que os pontos brancos ficam alinhados e voltados para
cima.

« Ligue a Consola SCOUT e ative a Peca Manual (consulte os detalhes
no

Manual de Funcionamento fornecido com a Consola).



TESTAR A PECA MANUAL

« Coloque a extremidade distal da Peca Manual no alvo do Cartao de
Teste da Peca Manual.

« Se soar uma indicagao sonora, entdo a Peca Manual esta pronta para
ser utilizada.

+ Se ndo soar uma indicagdo sonora, substitua a Peca Manual e teste
(consulte o Manual de Funcionamento para ver passos adicionais de
resolucao de problemas).

UTILIZAR A PECA MANUAL

« Introduza a Peca Manual de utilizagdo multipla na bainha esterilizada.

Nota: A Bainha-guia SH-01 SCOUT® foi testada relativamente a sua compatibilidade com o Guia SCOUT.
« Coloque a ponta da Peca Manual com bainha na pele ou no tecido mole.

« Assegure-se que nao existe nenhum espaco entre a ponta da Peca Manual e o tecido.

» Quando a Peca Manual detetar o Refletor, a Consola ird emitir um feedback sonoro cuja cadéncia
vai aumentando. Além disso, o visor numérico na Consola ira ajustar-se a medida que a Peca
Manual é colocada mais perto do Refletor.

Apos a conclusédo do procedimento, remova a Peca Manual de utilizagdo multipla da bainha
e elimine a bainha.

REMOVER A PECA MANUAL

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

«Remova a Peca Manual, retirando o conector diretamente da Consola, enquanto segura na Consola.
«Limpe e desinfete a Peca Manual de utilizacdo muiltipla e armazene-a juntamente com a Consola SCOUT.

CONTRAINDICAGOES

« Néo se destina a ligacéo a qualquer outro dispositivo ou equipamento. Apenas para utilizacao
com a Consola SCOUT e com o Refletor SCOUT.

ADVERTENCIAS

+ A Peca Manual de utilizagao multipla SCOUT contém componentes eletrénicos sensiveis. Nao
esmague o cabo nem o sujeite a dobras apertadas.

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

« A Peca Manual funciona através da emissdo de luz infravermelha a partir da extremidade distal da
Peca Manual. Ndo aponte uma Peca Manual em funcionamento para os olhos.

« Risco de contaminacdo cruzada: Pecas Manuais com fendas, abrasdes ou rasgdes podem alojar
contaminantes perigosos ou rasgar bainhas de protecao utilizadas com as pecas manuais. Ndo
utilize pecas manuais com sinais de danos.

« Risco de fuga elétrica: Durante a utilizagdo normal da peca manual existe tensao ndo perigosa.

« Se 0 paciente tiver um implante cardiaco ativo externo ou interno, contacte o fabricante do
implante cardiaco para obter instru¢des antes de utilizar o sistema SCOUT. O sinal de radar por
microimpulsos pode interferir com a fungao pretendida do implante cardiaco.

« NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

CUIDADOS

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

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

« A Peca Manual de utilizagdo multipla SCOUT é fornecida néo esterilizada.

« Apds a sua utilizagdo, este produto podera representar um potencial perigo biolégico. Proceda
a limpeza e desinfecéo seguindo os procedimentos descritos acima.

«Manuseie de forma aimpedir qualquer contaminagéo acidental. Nao utilize um dispositivo danificado.
«+ A Peca Manual ndo é segura relativamente a RM (Ressonancia Magnética) e ndo deve ser utilizada
em ambientes de RM.

« Utilize apenas as coberturas ou bainhas recomendadas. Outras coberturas ou bainhas poderdao
afetar a capacidade da peca manual na detecdo do Refletor.

NOTA

Estas instrucdes para a Peca Manual de utilizacdo multipla SCOUT NAO se destinam a definir
ou sugerir qualquer técnica médica ou cirtrgica. O médico especializado é responsavel pelos
procedimentos e técnicas corretos que devem ser utilizados com este produto.

ARMAZENAMENTO
« Armazene de -20 °C a 60 °C (-40 °F a 104 °F), 10% a 95% de humidade relativa, sem condensacéo.
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“Nos Estados da Unido Europeia (UE), este simbolo indica “Nao eliminar em conjunto com

residuos gerais”.” Elimine de acordo com a diretiva de residuos de equipamentos elétricos
e eletronicos (REEE).”
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CaviWipes® é uma marca comercial registada da Metrex Research LLC. Cidex® e STERRAD® sao
marcas comerciais registadas da Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® e Trophon® sdo marcas
comerciais registadas da Nanosonics Limited.
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DESCRICAO

O console SCOUT®, o guia SCOUT® (peca de uso multiplo) e o refletor SCOUT® sdo acessérios do
sistema de orientacdo cirdrgica SCOUT. O guia de uso multiplo SCOUT é um dispositivo médico
nao estéril que, quando usado com o console SCOUT (disponivel separadamente), oferece
operagdes de controle para deteccao do refletor SCOUT (disponivel separadamente) em tecidos
moles ou no local de bidpsias.

O sistema emprega radar de microimpulso e tecnologia de luz infravermelha (IV) para deteccao
da presenca do refletor SCOUT, que foi inserido nos tecidos moles ou local de bidpsias antes
do procedimento. O console SCOUT envia o sinal de radar para o transdutor, juntamente com a
energia da fonte de luz infravermelha. O transdutor de uso muiltiplo SCOUT emite o sinal de radar
de microimpulso e a luz infravermelha no tecido mole ou local da biépsia e, por sua vez, recebe os
sinais refletidos de volta do refletor SCOUT. O console SCOUT processa os sinais de radar refletidos
para fornecer ao médico uma indicacao visual e sonora da deteccdo do refletor SCOUT.

INDICAGOES DE USO

scoutr

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

LIMPEZA E DESINFECGAO
MANUSEIO DO TRANSDUTOR

- Evite deixar cair, causar impacto ou abrasdo aos transdutores. O manuseio descuidado
pode resultar em luzes infravermelhas danificadas, circuitos internos danificados, invélucros
quebrados e danos no cabo ou no conector do sistema. Nao use os transdutores com invélucros,
eixo, alivio de tensao ou conjuntos de cabos rachados ou danificados, pois esses problemas
podem aumentar os riscos de contaminagao cruzada e comprometer os recursos de seguranca
elétrica do transdutor.

«Tenha cuidado para evitar torcer, puxar, apertar ou dobrar excessivamente os conjuntos de cabos
do transdutor. Ao transportar os transdutores, mantenha o controle dos cabos e conectores do
sistema e, se possivel, use acessérios de protecao.

« Evite a introdugdo de objetos estranhos ou umidade no conjunto do conector do sistema. Nao
aplique forca excessiva em nenhum componente do conector do sistema.

- Ndo permita a exposigcao prolongada a umidade excessiva ou a imersdo dos transdutores
em qualquer liquido acima do nivel recomendado, conforme declarado no manual do usuério
do seu sistema. Ndo mergulhe os transdutores em qualquer liquido por mais tempo do que
o recomendado, conforme indicado no manual do usuario do sistema ou nas instrucdes do
fabricante de produto quimico.

- Evite mudancas de temperatura bruscas e extremas, bem como uma exposicao prolongada a luz
direta do sol ou a uma fonte de luz ultravioleta forte.

INSPECAO DO TRANSDUTOR

Antes de usar, inspecione as seguintes areas do transdutor:

« O corpo do transdutor, incluindo o eixo e a alca: verifique se ha rachaduras, escoriagdes ou
evidéncias de impacto.

« Alivio de tensao e montagem de cabos: verifique se ha rachaduras, cortes, rasgos, abrasao,
dobras ou esmagamento.

« Conector do sistema: verifique se ha objetos estranhos, travas quebradas ou pinos e blindagem tortos.
« Montagem do cabo: verifique se ha descoloracdo ou inflexibilidade do cabo do transdutor ou
alivio de tensao.

LIMPEZA DO TRANSDUTOR E DESINFECCAO DE BAIXO NIVEL

Estas instrucdes gerais de limpeza séo indicadas para uso com os transdutores de uso multiplo
SCOUT. Alimpeza é aremocao de toda a sujeira visivel ou contaminantes da peca manual. Todos os
transdutores devem ser limpos apds cada uso e esta é uma etapa essencial antes da desinfeccao.

1. Apos cada procedimento, certifique-se de que todos os contaminantes ébvios estejam
completamente limpos do transdutor.

2. Use um pano ou lenco macio umido (CaviWipes®) para remover quaisquer contaminantes
remanescentes ou detritos brutos que permanecam no transdutor ou cabo. Nao reutilize panos
ou lencos. Os lencos desinfetantes devem ser usados de acordo com as instrucdes do fabricante.
A Merit Medical nao se responsabiliza por danos ocorridos durante o processo de limpeza
causados por produtos nos quais nenhuma avaliacdo de compatibilidade de material tenha sido
realizada.

Nota: Os CaviWipes foram testados quanto a compatibilidade com o transdutor de uso mdltiplo SCOUT.
3. Para uso como desinfetante de baixo nivel, use um segundo pano CaviWipe para umedecer
completamente a superficie. Para melhores resultados, a superficie deve permanecer visivelmente
umida por 3 minutos a temperatura ambiente (68°F/20°C)

4. Use um pano ou lenco limpo e macio sem fiapos para secar completamente o transdutor e o cabo.

Notas: Produtos de limpeza diferentes dos descritos na secdo anterior (CaviWipes) devem
estar o mais perto possivel do pH neutro. Produtos de limpeza ou desinfetantes contendo
concentragoes de surfactantes, metanol, etanol, alcool benzilico ou metilico, alvejantes, metil
ou etil parabeno, polietilenoglicol, dleo mineral, 6leo lubrificante, logbes a base de dleo, acetona,
aménia, amonia anidra, iodo, compostos de iodo, dcidos com pH de 5 ou menor podem danificar
ou descolorir o transdutor. O uso de qualquer tipo de escova nao é recomendado, pois as cerdas
podem danificar a extremidade distal do transdutor. A limpeza ultrassonica ndo é aprovada para
os transdutores SCOUT de uso multiplo.

Aviso: Lengos desinfetantes e produtos para pulverizacdo tépica nao sdo desinfetantes de alto
nivel e aprovados pela FDA. Esses produtos nao fornecem protecao adequada caso o transdutor
se torne contaminada ou entre em contato com pele ndo integra ou ndo intacta.

DESINFECCAO DE ALTO NIVEL
A seguir sdo fornecidas instrucdes para realizar a desinfeccao de alto nivel do transdutor de uso
multiplo SCOUT com o Cidex® OPA.

‘ 1. Limpe o transdutor e o cabo de acordo com os procedimentos da se¢édo “Limpeza
do transdutor e desinfeccdo de baixo nivel”.

2. Garanta a concentracdo minima eficaz (CME) de Cidex OPA usando tiras de teste
Cidex OPA.

3. Monte um banho de dgua de Cidex OPA a 20 °C.

4. Mergulhe o transdutor no Cidex OPA, conforme mostrado na imagem. Néo
mergulhe o conector, cabo ou cabo de alivio de tenséo. Certifique-se de que todas
as bolhas de ar foram removidas da superficie do transdutor com uma seringa cheia
com o desinfetante para remover todas as bolhas de ar.

5. Deixe o transdutor de molho por 12 minutos.

6. Enxdgue cuidadosamente o transdutor mergulhando em 4gua pura (PURW),
agitando e deixando descansar por no minimo 1 minuto.

7. Repita o passo anterior mais duas vezes até um total de 3 lavagens usando um
novo lote de PURW a cada vez.

8. Seque o transdutor usando um pano estéril sem fiapos.
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A seguir sao fornecidas instrugdes para realizar a desinfeccao de alto nivel do transdutor de uso
multiplo SCOUT com o sistema Nanosonics® Trophon® EPR.

1. Limpe o transdutor e o cabo de acordo com os procedimentos da se¢ao
‘ “Limpeza do transdutor e desinfeccao de baixo nivel”
o= 2. Coloque o transdutor no Trophon EPR, conforme mostrado.
g 3. Siga as instrugoes do fabricante do Trophon EPR para realizar o ciclo
padréo.
4. Remova o transdutor usando o minimo de contato apds o ciclo estar
completo.
5. Seque o transdutor, se necessario, usando um pano estéril sem fiapos.
6. Inspecione visualmente o transdutor e certifique-se de que todos os
residuos de desinfetante foram removidos.
7.0 transdutor estd pronta para uso ou armazenamento.

ESTERILIZACAO

A seguir sao fornecidas instru¢des para a realizacao da esterilizacao do transdutor de uso multiplo
SCOUT com o sistema STERRAD de produtos de esterilizagdo avancada

O transdutor de uso multiplo SCOUT foi validada para esterilizacdo no sistema STERRAD 100S,
NX, T00NX.

Sistema STERRAD Ciclo
STERRAD 100S Curto
STERRAD NX Padrao
STERRAD 100NX Padrao

O teste foi realizado de acordo com as diretrizes AAMI TIR No.12-2010, “Designing, Testing
and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for
Device Manufacturers.”

Consulte os guias do usuario do sistema STERRAD para obter instrucdes gerais sobre
reprocessamento, incluindo informagdes corretas sobre limpeza, secagem e embalagem antes de
reprocessar qualquer dispositivo médico em um sistema STERRAD.

PROCEDIMENTO RECOMENDADO

INSTRUCOES DE CONFIGURAGAO

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

« Conecte o transdutor SCOUT de uso multiplo ao console,
certificando-se de que os

pontos brancos estejam alinhados e voltados para cima.

« Ligue o console SCOUT e ative o transdutor (veja os detalhes no
Manual de Operagéo fornecido com o console).



TESTANDO O TRANSDUTOR

« Coloque a extremidade distal da peca manual no alvo do cartéo de
teste do transdutor.

« Se o indicador sonoro soar, o transdutor esta pronto para uso.

« Se o indicador sonoro ndo soar, substitua o transdutor e teste
(consulte o Manual de Operacédo para obter etapas adicionais de
solucéo de problemas).

UTILIZANDO O TRANSDUTOR

« Insira o transdutor de uso multiplo na bainha estéril.

Nota: A bainha do guia SCOUT® SH-01 foi testada quanto a compatibilidade com o guia SCOUT.

« Aplique a ponta do transdutor embainhada na pele ou nos tecidos moles.

« Certifique-se de que ndo haja lacunas de ar entre a ponta do transdutor e o tecido.

+ Quando o transdutor detectar o refletor, o console emitira um feedback sonoro que aumenta
em cadéncia. Além disso, a exibicao numérica no console serd ajustada conforme o transdutor for
colocada mais préxima do refletor.

« Apds a concluséo do procedimento, remova o transdutor de uso muiltiplo da bainha e descarte a bainha.

REMOGCAO DO TRANSDUTOR

« Quando o procedimento estiver concluido, desligue o console (consulte o Manual de Operacao
para obter instrugdes).

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

« Limpe e desinfete o transdutor de uso multiplo e armazene com o console SCOUT.

CONTRAINDICAGOES

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

ADVERTENCIAS

« O transdutor SCOUT de uso mdltiplo contém componentes eletronicos sensiveis. Ndo esmague
ou sujeite o cabo a curvas apertadas.

« O transdutor SCOUT de uso multiplo foi projetada para uso somente com o console SCOUT e o
refletor SCOUT.

« O transdutor opera emitindo luz infravermelha da extremidade distal do transdutor. Ndo aponte
a peca manual ligada para os olhos.

«Risco de contaminacéo cruzada: transdutores com rachaduras, abrasdes ou rasgos podem conter
contaminantes perigosos ou rasgar as bainhas de protecéo usadas com os transdutores. Néo use
o transdutor se houver sinais de danos.

« Risco de vazamento elétrico: uma tenséo de baixo perigo estéd presente durante o uso normal
da peca manual.

« 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 SCOUT. O sinal de
radar de microimpulso pode interferir com a funcao normal do implante cardiaco.

- NAO utilize se a embalagem estiver aberta ou danificada.

ATENGAO

«Aleifederal 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, contraindicagoes, limitacdes, descobertas tipicas e possiveis efeitos colaterais da
colocacao do refletor.

« O transdutor SCOUT de uso multiplo é enviada nao estéril.

« Apos o uso, este produto pode apresentar um perigo biolégico potencial. Limpe e desinfete
seguindo os procedimentos descritos acima.

« Manuseie de modo a evitar a contaminacao acidental. Ndo use um dispositivo que esteja
danificado.

- O transdutor é inseguro para RMN (ressonancia magnética nuclear) e ndo deve ser usado no
ambiente de RMN.

« Use apenas as capas ou bainhas recomendadas. Outras capas ou bainhas podem afetar a
capacidade da peca manual de deteccéo do refletor.

NOTA

Estas instrucdes para o transdutor SCOUT de uso multiplo NAO tém como finalidade definir ou
sugerir qualquer técnica médica ou cirturgica. O médico é responsavel pelos procedimentos e
técnicas adequados a serem usados com este produto.

ARMAZENAMENTO

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

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

c:]
o
4
%

Atencdo: Consulte os documentos anexos

Dispositivo médico
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“Para os Estados da Unido Europeia (UE), este simbolo indica ‘Nao destinado ao lixo
comum’. O descarte deve ser feito de acordo com a diretiva de residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos (REEE).”
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CaviWipes® é marca registrada da Metrex Research LLC. Cidex® e STERRAD® sao marcas registradas
da Johnson &Johnson, Inc. Nanosonics® e Trophon® sdo marcas registradas da Nanosonics Limited.
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GELEIDER

BESCHRIJVING

De SCOUT® console, de SCOUT® geleider (handstuk voor meervoudig gebruik) en de SCOUT® reflector zijn
accessoires voor het SCOUT chirurgische geleidingssysteem. De SCOUT-geleider voor meervoudig gebruik is
een niet-steriel medisch hulpmiddel waarmee, in combinatie met de SCOUT-console (apart verkrijgbaar), de
SCOUT-reflector (apart verkrijgbaar) in zacht weefsel of de biopsielocatie kan worden gedetecteerd.

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

INDICATIES VOOR GEBRUIK

scoutr

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 réntgen) 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.

REINIGING EN DESINFECTIE
HANTERING VAN HET HANDSTUK

- De handstukken niet laten vallen, niet stoten of beschadigen. Onzorgvuldige hantering kan resulteren in
beschadigde infraroodlampjes, beschadigde interne bedrading, gescheurde behuizing en beschadiging
van kabels of systeemaansluitingen. Gebruik de handstukken niet wanneer de behuizing, schacht,
trekontlasting of kabeleenheden gescheurd of beschadigd zijn, aangezien dergelijke problemen het
risico op kruisverontreiniging kunnen vergroten en de elektrische veiligheidsfuncties van het SCOUT-
controlehandstuk nadelig kunnen beinvlioeden.

- Let erop de kabeleenheden van het handstuk niet overmatig te draaien, niet eraan te trekken,
samen te knijpen of te knikken. Houd tijdens vervoer van de handstukken controle over de kabels en
systeemconnectoren, en gebruik daar waar mogelijk beschermingsmiddelen.

«Voorkom het binnendringen van vreemde voorwerpen of vocht in de systeemaansluitingen. Oefen geen
overmatige kracht uit op enig onderdeel van de systeemaansluiting.

« Vermijd langdurige blootstelling aan overmatig vocht of onderdompeling van handstukken in
vloeistoffen boven het aanbevolen niveau als aangegeven in de gebruikershandleiding voor uw systeem.
Laat handstukken niet langer in vloeistof weken dan aanbevolen in de gebruikershandleiding voor het
systeem, of in de gebruiksinstructies van de fabrikant van de chemicalién.

«Vermijd snelle en extreme temperatuurwisselingen, alsmede langdurige blootstelling aan direct zonlicht
of aan een krachtige ultraviolet lichtbron.

INSPECTIE HANDSTUK

Inspecteer voor gebruik de volgende gebieden van het handstuk:

« De romp van het handstuk, met inbegrip van de schacht, handgreep: inspecteren op scheuren,
beschadiging of aanwijzingen van een impact.

« De trekontlasting en kabeleenheid: controleren op barsten, sneden, scheuren, beschadiging, knikken
of pletten.

« De systeemaansluiting: controleren op vreemde voorwerpen, kapotte sluitingen of verbogen pinnen
en afscherming.

« De kabeleenheid: controleren op verkleuring of onbuigzaamheid van de kabel van het handstuk of
de trekontlasting.

REINIGING EN LAAGGRADIGE DESINFECTIE HANDSTUK

Deze algemene instructies voor reiniging en laaggradige desinfectie gelden voor SCOUT-handstukken
voor meervoudig gebruik. Reiniging omvat het verwijderen van al het zichtbare vuil of alle verontreiniging
van het handstuk. Alle handstukken moeten na elk gebruik worden gereinigd en dit is een essentiéle stap
alvorens te gaan desinfecteren.

1. Na elke procedure moeten alle zichtbare verontreinigingen volledig van het handstuk worden geveegd.
2. Gebruik een vochtige, zachte doek of reinigingsdoekje (CaviWipes®) om vuilresten of grof vuil dat op
het handstuk of de kabel is achtergebleven, te verwijderen. De doek of het reinigingsdoekje mag niet
opnieuw gebruikt worden. Desinfectiedoekjes moeten worden gebruikt in overeenstemming met de
instructies van de fabrikant. Merit Medical is niet verantwoordelijk voor beschadigingen die ontstaan
tijdens het reinigingsproces van producten waarbij de materiaalcompatibiliteit niet is onderzocht.
Opmerking: CaviWipes zijn getest op compatibiliteit met het SCOUT-handstuk voor meervoudig gebruik.
3. Voor gebruik als een laaggradig desinfectans moet een tweede CaviWipe-reinigingsdoekje worden
gebruikt om het oppervlak grondig te bevochtigen. Voor het beste resultaat moet het oppervlak
gedurende 3 minuten bij kamertemperatuur (20 °C/68 °F) zichtbaar nat blijven.

4. Gebruik een pluisvrije, zachte, schone en droge doek of doekje om het handstuk en de kabel grondig
te drogen.

Opmerkingen: Andere reinigingsproducten dan omschreven in de vorige sectie (CaviWipes) moeten een
zo neutraal mogelijke pH hebben. Reinigings- of desinfecterende producten met daarin een bepaalde
concentratie aan oppervlakte-actieve stoffen, methanol, ethanol, benzyl- of methylalcohol, bleekmiddel,
methyl- of ethylparabenen, polyethyleenglycol, minerale olie, smeermiddel, lotions op oliebasis, aceton,
ammoniak, watervrije ammoniak, jodium, jodiumbestanddelen, zuren met een pH van 5 of lager, kunnen
het handstuk beschadigen of doen verkleuren. Het gebruik van een borstel wordt niet geadviseerd,
aangezien borstels het distale uiteinde van het handstuk kunnen beschadigen. Ultrasone reiniging van
SCOUT-handstukken voor meervoudig gebruik is niet goedgekeurd.

Waarschuwing: Desinfecterende reinigingsdoekjes en lokale sprayproducten zijn geen door de FDA
goedgekeurde, hooggradige desinfectantia. Deze producten bieden onvoldoende bescherming wanneer
het handstuk verontreinigd raakt of in contact komt met ongezonde of niet-intacte huid.

HOOGGRADIGE DESINFECTIE
Hieronder volgen instructies voor het uitvoeren van hooggradige desinfectie van SCOUT-handstukken
voor meervoudig gebruik met Cidex® OPA.

‘ 1. Reinig het handstuk en de kabel overeenkomstig de procedures in de sectie 'Reiniging
en laaggradige desinfectie handstuk
2. Controleer de minimale effectieve concentratie (MEC) van de Cidex OPA met behulp
. van Cidex OPA-teststrips.
3. Bereid een stabiel waterbad van Cidex OPA op 20 °C voor.
4. Dompel het handstuk onder in de Cidex OPA zoals getoond op de afbeelding.
Dompel de connector, kabel of trekontlasting niet onder. Zorg dat alle luchtbellen van
het oppervlak van het handstuk zijn verwijderd met behulp van een spuit, gevuld met
desinfectans, om alle luchtbellen te verwijderen.
5. Laat het handstuk 12 minuten weken.
6. Spoel het handstuk grondig door het onder te dompelen in zuiver water, te agiteren en
minimaal 1 minuut te laten staan.
7. Herhaal de vorige stap tweemaal tot in totaal 3 spoelbeurten, steeds met een vers bad
met zuiver water.
8. Droog het handstuk met een steriele, pluisvrije doek.
b

Hieronder volgen instructies voor het uitvoeren van hooggradige desinfectie van SCOUT-handstukken
voor meervoudig gebruik met het Nanosonics® Trophon® EPR-systeem.

1. Reinig het handstuk en de kabel overeenkomstig de procedures in de sectie
'Reiniging en laaggradige desinfectie handstuk'

2. Plaats het handstuk in de Trophon EPR zoals getoond.

3. Volg de instructies van de fabrikant van de Trophon EPR voor het uitvoeren van
de standaardcyclus.

4.Verwijder na afloop van de cyclus het handstuk met zo min mogelijk handcontact.
' 5. Droog het handstuk als nodig met een steriele, pluisvrije doek.

6. Inspecteer het handstuk visueel en controleer of alle desinfectansresten zijn
verwijderd.

7. Het handstuk is nu klaar voor gebruik of opslag.

STERILISATIE

Hieronder volgen instructies voor het uitvoeren van de sterilisatie van SCOUT-handstukken voor
meervoudig gebruik met het STERRAD-systeem van Advanced Sterilization Products.

Het SCOUT-handstuk voor meervoudig gebruik is gevalideerd voor sterilisatie in het STERRAD 100S-, NX-,
100NX-systeem.

STERRAD-systeem Cyclus
STERRAD 100S Kort
STERRAD NX Standaard
STERRAD 100NX Standaard

Er zijn tests uitgevoerd in overeenstemming met de AAMI TIR Nr.12-2010-richtlijnen, "Designing,
Testing and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for
Device Manufacturers.”

Raadpleeg de gebruikershandleidingen voor het STERRAD-systeem voor algemene
herverwerkingsinstructies, met inbegrip van correct reinigen en drogen, alsmede verpakkingsinformatie
alvorens een medisch hulpmiddel te herverwerken in een STERRAD-systeem.

AANBEVOLEN PROCEDURE

INSTALLATIE-INSTRUCTIES

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

« Sluit het SCOUT-handstuk voor meervoudig gebruik aan op de console
met de zwitte punten uitgelijnd en naar boven gericht.

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

HET HANDSTUK TESTEN

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

« Als u de hoorbare indicator hoort, is het handstuk klaar voor gebruik.

« Als u de hoorbare indicator niet hoort, moet het handstuk worden
vervangen en opnieuw worden getest

(raadpleeg de Bedieningshandleiding voor extra stappen voor het oplossen
van problemen).



HET HANDSTUK GEBRUIKEN

« Steek het handstuk voor meervoudig gebruik in de steriele huls.

Opmerking: De SCOUT® geleiderhuls SH-01 is getest op compatibiliteit met de SCOUT-geleider.

- Plaats de punt van het handstuk in de huls op de huid of op zacht weefsel.

« Zorg dat er geen luchtruimte bestaat tussen de punt van het handstuk en het weefsel.

« Wanneer het handstuk de reflector detecteert, geeft de console hoorbare feedback die toeneemt in
frequentie. Daarnaast verandert het numerieke scherm op de console naarmate het handstuk dichter bij
de reflector wordt geplaatst.

- Neem na voltooiing van de procedure het handstuk voor meervoudig gebruik uit de huls en gooi de
huls weg.

HET HANDSTUK VERWIJDEREN

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

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

« Reinig en desinfecteer het handstuk voor meervoudig gebruik en bewaar dit bij de SCOUT-console.

CONTRA-INDICATIES

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

WAARSCHUWINGEN

« SCOUT-handstukken voor meervoudig gebruik bevatten gevoelige elektronische onderdelen. De kabel
niet samenknijpen of scherp buigen.

« SCOUT-handstukken voor meervoudig gebruik zijn uitsluitend bedoeld voor gebruik met de SCOUT-
console en de SCOUT-reflector.

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

- Risico op kruisverontreiniging: Handstukken met barsten, beschadigingen of scheuren kunnen
gevaarlijke verontreinigingen bevatten of de beschermhuls van de handstukken doen scheuren.
Handstukken niet gebruiken als er tekenen van beschadiging zijn.

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

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

« NIET gebruiken als de verpakking geopend of beschadigd is.

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 reflector.

« Het SCOUT-handstuk voor meervoudig gebruik wordt niet-steriel verzonden.

« Na gebruik kan dit product potentieel biologisch gevaarlijk afval vormen. Reinig en desinfecteer het
product in overeenstemming met bovenstaande procedures.

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

« Het handstuk is MR-onveilig (Magnetische resonantie) en mag niet worden gebruikt in een MR-omgeving.
« Gebruik uitsluitend de aanbevolen hoezen of hulzen. Andere hoezen of hulzen kunnen het vermogen
van het handstuk om de reflector te detecteren, nadelig beinvioeden.

OPMERKING

Deze instructies voor het SCOUT-handstuk voor meervoudig gebruik 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.

SYMBOOL BETEKENIS
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Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie

Medisch hulpmiddel
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“Voor lidstaten van de Europese Unie (EU), betekent dit symbool ‘Niet voor restafval’
Wegwerpen in naleving van de richtlijn betreffende afgedankte elektrische en
elektronische apparatuur (AEEA).”
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CaviWipes® is een gedeponeerd handelsmerk van Metrex Research LLC. Cidex® en STERRAD® zijn
gedeponeerde handelsmerken van Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® en Trophon® zijn gedeponeerde
handelsmerken van Nanosonics Limited.
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LEDARE

BESKRIVNING

SCOUT®-konsol, SCOUT®-ledare (handstycke for ateranvandning) och SCOUT®-reflektor &r tillbehor
i SCOUT-systemet for kirurgisk styrning. SCOUT-ateranvéndningsbara ledare &r en osteril medicinsk
enhet som vid anvandning med SCOUT-konsol (tillgénglig separat), tillhandahaller funktioner for
att detektera SCOUT-reflektor (tillgénglig separat) i mjukvavnad eller biopsiplats.

Systemet anvander teknikerna mikroimpuls-radar och infrarétt ljus (IR) for att detektera SCOUT-
reflektor, som placeras i mjukvavnad eller pa biopsiplats innan ingreppet. SCOUT-konsol
tillhandahaller radarsignalen till handstycket tillsammans med strommen foér den infraréda
ljuskéllan. Det ateranvandningsbara SCOUT-handstycket levererar radarsignalen och det
infrardda ljuset till mjukvavnaden eller biopsiplatsen och tar emot signaler som reflekteras fran
SCOUT-reflektorn. SCOUT-konsolen bearbetar de reflekterade radarsignalerna och ger ldkaren en
ljudindikation samt en visuell indikation nar SCOUT-reflektorn detekteras.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

scout

SCOUT-reflektorn ar avsedd att placeras perkutant i mjukvavnad (>30 dagar) for att markera en
biopsiplats eller mjukvavnad som ska avldgsnas kirurgiskt. Med hjalp av avbildningshjalpmedel
(sasom ultraljud, MR eller réntgen) eller med hjélp av icke avbildande styrhjalpmedel (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 pa en biopsiplats i mjukvavnad eller i mjukvavnad avsedd for kirurgisk borttagning.

RENGORING OCH DESINFEKTION
HANTERA HANDSTYCKET

« Undvik att utsatta handstycken for fall, stotar eller n6tning. Ovarsam hantering kan leda till
skador pa de infraréda lamporna, skador pa interna kretsar, spruckna héljen och skador pa
kablar eller systemkontakter. Anvand inte handstycken med spruckna eller skadade héljen, skaft,
dragavlastare eller kabelenheter eftersom dessa problem kan 6ka risken for korskontaminering
och séatta elektriska sékerhetsfunktioner i handstycket ur spel.

« Undvik 6verdriven vridning, dragning och vikning av handstyckets kabelenheter. Nar
handstycken transporteras ska kablar och systemanslutningar hanteras sa de inte skadas och om
mojligt ska skyddstillbehér anvandas.

« Se till att inga fraimmande féremal eller fukt kommer in i systemets kontakter. Anvénd inte for
stor kraft pa nagon del av systemets kontakt.

« Utsatt inte handstycken for hog fuktighet under langre tid och bl6étlagg inte 6ver den
rekommenderade nivan som anges i anvandarhandboken for ditt system. Bl6tldgg inte
handstycken i vatska ldngre @n den tid som rekommenderas i systemets anvandarhandbok eller
den anvanda kemikaliens bruksanvisning.

« Undvik snabba och kraftiga temperaturférandringar samt langvarig exponering for solljus eller
en stark ultraviolett ljuskélla.

INSPEKTION AV HANDSTYCKEN

Kontrollera foljande omraden av handstycket innan anvandning:

+ Handstyckets huvudelement, inklusive skaft och handtag: kontrollera om det finns sprickor,
nétningsskador eller tecken pa stétskador.

- Dragavlastare och kabelenhet: kontrollera om det finns sprickor, skdrskador, revor, nétskador,
veck eller krosskador.

« Systemkontakt: kontrollera om det finns frammande féremal, trasiga sparrar eller bojda stift och
att avskarmningen &r hel.

« Kabelenhet: kontrollera om handstyckets kabel eller dragavlastare ar missfargade eller styva.

RENGORING OCH LAGNIVADESINFEKTION AV HANDSTYCKE

Dessaallmannainstruktioner fér rengdring aravsedda for anvandning med SCOUT-ateranvandbara
handstycken. Rengdring ar borttagning av all synlig smuts och fororeningar fran handstycket.
Alla handstycken maste rengdras efter varje anvandning. Detta ar ett noédvandigt steg innan
desinfektion utfors.

1. Se till att alla uppenbara féroreningar torkas bort helt fran handstycket efter varje ingrepp.

2. Anvénd en fuktad mjuk duk eller servett (CaviWipes®) for att ta bort all kvarvarande smuts och
fororeningar som finns kvar pa handstycket eller kabeln. Ateranvand inte dukar eller servetter.
Desinfekterande servetter ska anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar. Merit Medical
ansvarar inte for skador som uppstar vid rengéringsprocessen med produkter for vilka ingen
utvardering av materialkompatibilitet har utforts.

Obs! CaviWipes har testats for kompatibilitet med SCOUT-ateranvandbara handstycke.

3.Anvénd en andra CaviWipe-servett som lagnivadesinfektion och blétlagg ytan. For basta
resultat ska ytan vara synligt vat under 3 minuter i rumstemperatur (20 °C).

4. Anvand en mjuk och torr luddfri duk eller servett for att torka handstycket och kabeln ordentligt.

Obs! Andra rengoéringsprodukter an de som beskrivs i foregaende avsnitt (CaviWipes) ska ha ett sa
neutralt pH som mgjligt. Alla reng6rings- eller desinfektionsmedel som innehéller ytaktiva amnen,
metanol, etanol, benzyl- eller metylalkohol, blekmedel, metyl- eller etylparaben, polyetylenglykol,
mineralolja, smorjolja, oljebaserade salvor, aceton, ammoniak, vattenfri ammoniak, jod,
jodféreningar, syror med 5 pH eller ldgre kan skada eller missfarga handstycket. Anvandning
av borstar rekommenderas inte eftersom borsten kan skada handstyckets distala ande. SCOUT-
ateranvandbara handstycken far inte rengdras med ultraljud.

Varning: Desinfektionsservetter och ytverkande sprayer &r inte FDA-godkédnda
hégnivadesinfektionsmedel. Dessa produkter ger inte tillrackligt skydd om handstycket blir
korskontaminerat eller kommer i kontakt med ohalsosam eller icke-intakt hud.

HOGNIVADESINFEKTION
Foljande &r anvisningar for hognivadesinfektion av SCOUT-ateranvandbara handstycke med
Cidex® OPA.

‘ 1. Rengor handstycket och kabeln enligt anvisningarna i avsnittet “"Rengéring och
lagnivadesinfektion av handstycke”.

2.Sakerstall lagsta effektiva koncentration (MEC) for Cidex OPA med Cidex OPA
teststickor.

3.Bered ett vattenbad med Cidex OPA som haller 20 °C.

4. Sank ned handstycket i Cidex OPA som visat i bilden. Sank inte ned anslutningen,
kabeln eller kabelns dragavlastare. Se till att alla luftbubblor avldagsnas fran
handstyckets yta med en spruta fylld med desinfektionsmedel.

5.Lat handstycket ligga i bl6t i 12 minuter.

6. Skolj handstycket noggrant genom att forsanka det i helt rent vatten (PURW),
skaka det och lata det ligga under minst 1 minut.

7. Upprepa foregaende steg tva ganger till for att upprepa skoljningen totalt 3 gdnger
med en ny sats helt rent vatten (PURW) varje gang.

8.Torka handstycket med en steril luddfri duk.

[
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Foljande ar anvisningar for hognivadesinfektion av SCOUT-ateranvandbara handstycke med
Nanosonics® Trophon® EPR-system.

1. Rengor handstycket och kabeln enligt anvisningarna i avsnittet
"Rengoring och lagnivadesinfektion av handstycke”.

2. Placera handstycket i Trophon EPR som visat.

3. Folj Trophon EPR-tillverkarens instruktioner for att utfora standardcykeln.
4.Ta bort handstycket med minimal kontakt nér cykeln &r slutford.
d 5.Torka vid behov handstycket med en steril luddfri duk.

' 6. Inspektera handstycket visuellt och sakerstall att alla kvarvarande rester
av Qdesinfektionsmedel avldgsnas.

7. Handstycket ar klart for anvandning eller forvaring.

STERILISERING

Foljande ar anvisningar for sterilisering av SCOUT-ateranvandbara handstycke med Advanced
Sterilization Products STERRAD-system.

SCOUT-ateranvandbara handstycke har validerats for sterilisering i STERRAD 100S-, NX- och
T00NX-systemet.

STERRAD-system Cykel

STERRAD 100S Kort
STERRAD NX Standard
STERRAD 100NX Standard

Tester genomférdes i enlighet med riktlinjerna i AAMI TIR nr 12-2010, "Designing, Testing and
Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for Device
Manufacturers”

Se STERRAD-systemets bruksanvisning for allméanna instruktioner for ombearbetning, inklusive
korrekt rengdring, torkning och inslagning innan du bearbetar nagra medicinska enheter i ett
STERRAD-system.

REKOMMENDERAD PROCEDUR

KONFIGURATIONSINSTRUKTIONER

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

« Anslut SCOUT-ateranvandbara handstycke till konsolen och
sakerstdll att de vita punkterna &r inriktade mot varandra och ar
riktade uppat.

« Satt pa SCOUT-konsolen och aktivera handstycket (mer information
finns i anvandarhandboken som medféljer konsolen).



TESTA HANDSTYCKET

« Placera den distala @énden av handstycket pa handstyckets
testkortsmal.

+ Om ljudsignalen avges &r handstycket fardigt att anvandas.

« Om ljudsignalen inte avges byter du handstycket och testar

(se anvandarhandboken for ytterligare felsékningssteg).

ANVANDA HANDSTYCKET

« For in det ateranvandningsbara handstycket i den sterila hylsan.

Obs! SCOUT®-ledarhylsa SH-01 har testats for kompatibilitet med SCOUT-ledare.

« Tryck det tackta handstyckets spets mot hud eller mjukvavnad.

« Kontrollera att det inte finns ndgon luft mellan handstyckets spets och vavnaden.

« Nar handstycket detekterar reflektorn avger konsolen en ljudton som 6kar i frekvens. Dessutom
andras det numeriska vardet pa konsolens skarm allteftersom handstycket placeras narmare
reflektorn.

« Efter proceduren tar du bort det ateranvandbara handstycket fran héljet och kasserar holjet.

TA BORT HANDSTYCKET

« Nar proceduren genomforts stanger du av konsolen (instruktioner finns i bruksanvisningen).

«Ta bort handstycket genom att dra kontakten rakt ut fran konsolen medan du haller fast konsolen.
+ Rengodr och desinfektera det ateranvandbara handstycket och forvara det med SCOUT-konsolen.

KONTRAINDIKATIONER

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

VARNINGAR

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

« SCOUT-ateranvandbara handstycke &r endast utformat fér anvandning med SCOUT-konsol och
SCOUT-reflektor.

+ Handstycket fungerar genom att utstrala infrarétt ljus fran den distala dnden. Rikta inte ett aktivt
handstycke mot 6gonen.

« Risk for korskontaminering: Handstycken med sprickor, nétningsskador eller revor kan rymma
farliga kontaminanter eller ha sonder skyddande hylsor som anvands med handstyckena. Anvand
inte handstycken om det finns tecken pa skada.

« Risk for lackstrom: Ofarlig spanning forekommer under normal anvandning av handstycket.

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

Anvand INTE om férpackningen ar dppen eller skadad.

FORSIKTIGHET

« Enligt federal lag fér denna enhet endast séljas av eller pa order av lakare (21 CFR §801.109(b)(1)).
- Denna produkt ska endast anvéndas av en lakare som ar helt fortrogen med indikationer,
kontraindikationer, begransningar, typiska utfall och majliga biverkningar av reflektorplacering.

« SCOUT-ateranvandbara handstycke levereras icke-sterilt.

« Efter anvandning kan den hér produkten utgéra biologiskt riskavfall. Rengér och desinfektera
enligt beskrivningen ovan.

«Hantera pa ett satt som forhindrar oavsiktlig kontamination. Anvénd inte en enhet som ar skadad.
« Handstycket ar MR-osdkert och ska inte anvandas i MR-milj6.

+ Anvand bara de héljen eller hylsor som rekommenderas. Andra héljen eller hylsor kan paverka
handstyckets formaga att detektera reflektorn.

OBS!

Dessa instruktioner for SCOUT-ateranvandbara handstycke ar INTE avsedda att definiera eller
foresla ndgon medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enskilda lakaren 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.

SYMBOL BETYDELSE

O Partinummer

El Katalognummer

Anvand inte om paketet &r skadat

Icke-steril

o E

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast saljas av eller pa
BONLY order a\?lékare. 9 g ) P

Forsiktighet: konsultera medféljande dokument

3>

Medicinsk produkt

"For EU-ldnder anger denna symbol "Far inte sldngas som osorterat hushallsavfall.’ Kassera
i enlighet med direktivet om avfall fran elektriska och elektroniska produkter (WEEE).”

,
7

CaviWipes® ar ett registrerat varuméarke som tillhér Metrex Research LLC. Cidex® och STERRAD®
ar registrerade varumérken som tillhér Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® och Trophon®
ar registrerade varumarken som tillhér Nanosonics Limited.



Danish

BESKRIVELSE

SCOUT®-konsollen, SCOUT® Guide (handstykke til flergangsbrug) og SCOUT®-reflektoren er
tilbeher til SCOUT kirurgisk kontaktstyringssystem. SCOUT Guide (handstykke til flergangsbrug)
er en ikke-steril medicinsk anordning, der, nar den anvendes sammen med SCOUT-konsollen
(fas separat), giver mulighed for detektion og kontaktstyring af SCOUT-reflektoren (fas separat)
i bleddelene eller biopsiomradet.

Systemet anvender mikroimpulsradar- og infrared (IR) lysteknologi til at detektere
SCOUT-reflektorens position. Reflektoren placeres i bladdelene eller biopsiomradet for indgrebet.
SCOUT-konsollen sender radarsignalet til handstykket sammen med strem til den infrarade
lyskilde. SCOUT-handstykket til flergangsbrug leverer radarsignalet og IR-lyset til bleddelene
eller biopsiomrddet og modtager signaler, der reflekteres tilbage fra SCOUT-reflektoren.
SCOUT-konsollen behandler de reflekterede radarsignaler for at give lzegen en lyd- og
billedangivelse af SCOUT-reflektorens detekterede position.

INDIKATIONER

scour

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

RENG@RING OG DESINFEKTION
HANDTERING AF HANDSTYKKET

- Undga at tabe, stode eller ridse handstykkerne. Uforsigtig handtering kan resultere
i beskadigede infrargde lyskilder, beskadigede interne kredslgb, revnede huse samt beskadigelse
af kabel- eller systemstik. Undlad at tage handstykker med revnede eller beskadigede huse,
skafter, kabelaflastninger eller kabelsamlinger i brug, da disse problemer kan gge risikoen for
krydsinfektion og kompromittere handstykkets elektriske sikkerhedsfunktioner.

+ Udvis varsomhed for at undga voldsomme vrid, traek, klemning eller bgjning i/af handstykkets
kabelsamlinger. Oprethold kontrollen med kabel- og systemstik og benyt beskyttelsesanordninger,
om muligt, i forbindelse med transport af handstykkerne.

» Undga indstik af fremmedlegemer eller indtreengning af fugt i systemstik. Undlad at udseette
systemstikkomponenter for ungdig kraftpavirkning.

+ Undlad at udszette handstykkerne for leengerevarende og hej luftfugtighed eller nedsaenkning
i vaeske af nogen art over det anbefalede niveau, som er angivet i systemets brugervejledning.
Undlad atibledseette handstykkerne i vaeske af nogen artileengere tid end det anbefalede tidsrum,
som er angivet i systemets brugervejledning eller kemikalieproducentens brugsanvisning.

+ Undgé voldsomme og ekstreme temperaturforandringer savel som laengerevarende
eksponering for direkte sollys eller kraftigt ultraviolet lys.

EFTERSYN AF HANDSTYKKET

Efterse felgende omrader af handstykket fer brug:

« Handstykkets korpus, herunder skaft og greb: Kontrollér for revner, ridser eller tegn pa sted.

- Kabelaflastning og kabelsamling: Kontrollér for revner, brud, slitage, bgjning eller klemning.

« Systemstik: Kontrollér for fremmedlegemer, defekte paler eller bgjede stikben og afskaermninger.
+Kabelsamling: Kontrollér for misfarvning eller ubgjelighed i handstykkekabel eller kabelaflastning.

RENG@RING OG DESINFEKTION AF HANDSTYKKET

Overhold disse generelle rengeringsanvisninger efter brug af SCOUT-handstykker til
flergangsbrug. Rengering omfatter fiernelse af alle synlige tegn pé veevsrester eller kontaminanter
fra handstykket. Alle handstykker skal rengeres efter hver brug og er et vigtigt trin inden
desinfektion.

1. Efter hver procedure skal det sikres, at alle synlige tegn pa kontaminanter er fjernet fra
handstykket.

2. Brug en fugtig, bled klud eller serviet (CaviWipes®) til at fjerne alle resterende kontaminanter
eller vaevsrester pa handstykket eller kablet. Undlad at genbruge klude eller servietter.
Desinfektionsservietter skal anvendes i overensstemmelse med producentens anvisninger. Merit
Medical kan ikke holdes ansvarlig for beskadigelse af anordningen i forbindelse med rengering
med produkter, som ikke er blevet undersggt for materialeforenelighed.

Bemaerk: CaviWipes er blevet testet for forenelighed med SCOUT-handstykket til flergangsbrug.
3. Brug en separat CaviWipe-serviet til grundig rengering og desinfektion af anordningens
overflade. For at opné de bedte resultater skal anordningens overflade forblive synligt vad
i 3 minutter ved stuetemperatur (20 °C).

4. Brug en fnugfri, blad, ren og ter klud eller serviet til grundig afterring af handstykket og kablet.

Bemaerkninger: Andre rengeringsprodukter end de angivne i det forrige afsnit (CaviWipes)
skal have en naer neutral PH-veerdi, om muligt. Ethvert rengerings- eller desinfektionsprodukt,
der indeholder koncentrationer af surfaktanter, metanol, setanol. benzyl eller metylalkohol,
blegemiddel, metyl eller setylparaben, polyaetylenglykol, mineralolie, smareolie, oliebaserede
cremer, acetone, ammoniak, vandfri ammoniak, jod, jodforbindelser, syrer med 5PH eller derunder
kan forarsage beskadigelse eller misfarvning af handstykket. Det anbefales ikke at anvende
en borste af nogen art, da barstehar kan forarsage beskadigelse af handstykkets distale ende.
Rengering med ultralyd er ikke godkendt for SCOUT-handstykker til flergangsbrug.

Advarsel: Desinfektionsservietter og topiske sprayprodukter er ikke godkendt af
lzegemiddelmyndighederne. Disse produkter giver ikke tilstraekkelig beskyttelse, hvis handstykket
bliver udsat for krydsinfektion eller kommer i kontakt med sygelig eller ubrudt hud.

GRUNDIG DESINFEKTION
Felgende er anvisninger i grundig desinfektion af SCOUT-handstykker til flergangsbrug ved hjzelp
af Cidex® OPA.

‘ 1. Renger hindstykket og kablet i henhold til procedurerne, der er beskrevet
i afsnittet "Rengering og desinfektion af handstykket”.
2. Klarger en effektiv minimumskoncentration af Cidex OPA ved brug af Cidex
! OPA-prgvestrimler.
3. Opvarm et vandbad med Cidex OPA til 20 °C.
4. Nedsaenk handstykket i Cidex OPA som vist pa billedet. Undlad at nedsaenke
stikket, kablet eller kabelaflastningen. Serg for, at alle luftbobler fjernes fra
handstykkets overflade ved hjalp af en sprojte fyldt med desinfektionsmiddel.
5. Efterlad handstykket nedsaenket i 12 minutter.
6. Skyl handstykket grundigt efter ved at nedszenke det i rent vand, regre det rundt
og efterlade det i minimum 1 minut.
7. Gentag forrige trin to gange yderligere for at opna i alt 3 skylninger ved hjeelp af
nye forsyninger af rent vand.
8.Tor handstykket af med en steril, fnugfri klud.

bt

Felgende er anvisninger i grundig desinfektion af SCOUT-handstykker til flergangsbrug ved hjalp
af Nanosonics® Trophon® EPR-systemet.

1. Renger handstykket og kablet i henhold til procedurerne, der er beskrevet
i afsnittet "Rengering og desinfektion af handstykket”.
=" 510 2 Placér handstykket i Trophon EPR som vist p;?l bi!ledet‘
. o 3. Folg Trophon EPR-producentens anvisninger for at udfere en

standardcyklus.

& 4. Fjern handstykket med minimal kontakt, nar cyklussen er fuldfert.
' 5.Tor handstykket af med en steril, fnugfri klud, om ngdvendigt.

6. Efterse handstykket, og serg for at fierne alle synlige rester af
desinfektionsmiddel.

| 7.Handstykket er nu klar til brug eller opbevaring.

STERILISERING

Fglgende er anvisninger i sterilisering af SCOUT-handstykket til flergangsbrug ved hjzelp af
Advanced Sterilization Products STERRAD-systemet.

SCOUT-handstykket til flergangsbrug er blevet godkendet til sterilisering i STERRAD 100S-, NX- og
T00NX-systemet.

STERRAD-system Cyklus
STERRAD 100S Kort
STERRAD NX Standard
STERRAD 100NX Standard

Afprevning er blevet udfert i overensstemmelse med retningslinjerne i AAMI TIR nr.12-2010:
"Designing, Testing and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care
Facilities: A Guide for Device Manufacturers”.

Der henvises til brugervejledningerne til STERRAD-systemet for generelle rengerings- og
steriliseringsanvisninger, herunder korrekt rengering, terring og emballering inden rengering og
sterilisering af enhver medicinsk anordning i et STERRAD-system.

ANBEFALET PROCEDURE

OPSTILLINGSVEJLEDNING

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

« Forbind SCOUT-handstykket til flergangsbrug med konsollen, og
sorg for, at de hvide prikker flugter og peger opad.

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



AFPR@VNING AF HANDSTYKKET

« Placér den distale ende af handstykket i mdlomradet pa hdndstykkets
testkort.

« Hvis anordningen afspiller en lydtone, er handstykket klar til brug.

« Hvis anordning ikke afspiller en lydtone, skal handstykket udskiftes
med et nyt og testes pa ny

(se betjeningsvejledningen for yderligere fejlfindingstrin).

BRUG AF HANDSTYKKET

« Indsaet handstykket til flergangsbrug i det sterile indfgringsrer.

Bemeaerk: SCOUT® Guide SH-01-indferingsreret er blevet testet for forenelighed med SCOUT
Guide-handstykket.

« Placér det rorforte handstykkes spids pa huden eller bleddelene.

« Serg for, at der ikke er lufthuller mellem handstykkets spids og vaevet.

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

«Nar proceduren er fuldfert, fijernes hdndstykket til flergangsbrug fra indferingsreret, og
indferingsreret kasseres.

FJERNELSE AF HANDSTYKKET

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

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

+ Renger og desinficér handstykket til flergangsbrug, og laeg SCOUT-konsollen til opbevaring.

KONTRAINDIKATIONER

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

ADVARSLER

+ SCOUT-handstykket til flergangsbrug indeholder felsomme elektroniske komponenter. Lad ikke
kablet komme i klemme, og undlad at udsaette det for skarpe hjgrner.

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

+ Handstykket udsender infrargdt lys fra den distale ende. Undlad at pege et aktivt handstykke
mod gjnene.

« Risiko for krydsinfektion: Handstykker med revner, slitagetegn eller ridser kan indeholde
farlige kontaminanter eller fordrsage beskadigelse af indferingsrer, der anvendes sammen med
handstykker. Ma ikke anvendes, hvis der er synlige tegn pa beskadigelse.

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

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

FORHOLDSREGLER

« Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun saelges eller ordineres af en lzege
(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 reflektoren.
+ SCOUT-handstykket til flergangsbrug leveres ikke-steril.

- Efter brug kan dette produkt udgere en potentiel miljofare. Produktet skal rengeres og
desinficeres i henhold til den ovenfor beskrevne procedurer.

« Produktet skal handteres pa en made, der forhindrer utilsigtet kontaminering. En beskadiget
anordning ma ikke tages i brug.

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

« Benyt kun de anbefalede afdaekninger eller indfgringsrer. Andre afdaekninger eller indferingsrer
kan pavirke handstykkets evne til at detektere reflektoren.

BEMARK

Denne brugsanvisning til SCOUT-handstykket til flergangsbrug 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.

SYMBOL BETYDNING
LOT Partinummer
REF Katalognummer

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Ikke-steril

@

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

RONLY

Forsigtig: Se de medfelgende dokumenter

Medicinsk anordning

Bl

"For EU-medlemsstater angiver dette symbol, at anordningen “ikke ma bortskaffes som
alm. husholdningsaffald”. Anordningen skal bortskaffes i henhold til EU-direktivet for
bortskaffelse af affald fra elektronisk og elektrisk udstyr (WEEE)".
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CaviWipes® er et registreret varemaerke tilhgrende Metrex Research LLC. Cidex® og STERRAD®
er registrerede varemaerker tilhgrende Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® og Trophon® er
registrerede varemaerker tilhgrende Nanosonics Limited.



Greek

OAHIOZ

MEPITPA®OH

H kovodha SCOUT®, o 0dnydg SCOUT® (6pyavo xelpog MOMAMAWY Xprioewv) Kat o avakhaotrpag SCOUT® anoteholv
TIOPEAKOUEVA TOU CUCTAKATOG XELPOUPYIKNG kKaBodriynong SCOUT. O 08nyog moAamwv xprioewv SCOUT eivat éva
HN amOCTEIPWHEVO [ATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV Hiag XPriong To ommoio OTav XpnotpomolEiTal e TNy kovadha SCOUT
(SratiBetan EexwploTd), Stevepyei epyacieg ENéyxou yia Ty avixveuon Tou avakAaotripa SCOUT (SiatiBetat Eexwplotd)
EVTOG TWV HOAAKWY HOpiwV fj Tou onpigiou Tne Boiag.

To cUoTNUA XPNOILOTOLEl PaVTAP MIKPOTIOAHWY Kat Texvoloyia urépuBpnc (IR) aktivoBoAiag yia tnv avixveuon g
mapouaiag Tou avakhaotipa SCOUT, o omoiog éxel 8N TomoBeTnOei o€ paAakda popla 1) oto onueio TG Ploiag
TPt ané v enéppaocn. H kovooha SCOUT mapéxel To Oria pavtap oTo 6pyavo Xepodg padi pe 1oxv yia tnv myn
umépuBpng aktivoBoliac. To dpyavo xeipdg SCOUT moAamwy xpricewv mapadiSel To orijpa Tou pavtap HIKPOTTOAWY
Kat TV urépuBpn akTivoBolia ota HaAaKA pdpla iy 0To onpeio TG Plodiag Kat HE Tn oelpd Tou AapBAVEL GAATA TTOU
avtanodidel o avakhaotrpag SCOUT. H kovaoha SCOUT umoBaNel ot emedepyacia Ta avakAWHEVA CrRpaTa pavtap,
TIPOKEILEVOU VA TTAPEXEL OTOV 1ATPO HIa NXNTIKN Kat oTrTikn évSei€n dtav avixvevetat o avakhaotripag SCOUT.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

scoutr

O avakhaotpag SCOUT mpoopiletat yia Sladeppikr) TOmoBETNoN oTa HaAAKA pHopta (>30 NUEPEC), TTPOKEIHEVOU va
£MONPAvel To onpeio TG Brogiag fi Twv HOAAKWY popiwV TTOU TIPAKEITAL va apaipebei xelpoupyikd. O avakAaoTrpag
SCOUT evromieTal Kat aQalpEiTal XEPOUPYIKA Hadi IE TOV OTOXEUOHEVO I0TO HE XPrion KaBoSrynong HE QMEIKOVIOTIKEG
TEXVIKEG (OMWE HE LTIEPNXO, HAYVNTIKHA TO poypa®ia 1 akTivoypagia) fj ue umoBorOnon amd pn ameIKOVIOTIKEG
TEXVIKEG (0UoTNpa SCOUT). To ouotnpa SCOUT mpoopiletat amokAEIOTIKA yia TV AVIXVEUOT KAl TOV EVTOTIIOHO HE UN
QITEIKOVIOTIKA péaa TG 040N Tou avakhaoTripa SCOUT o omoiog €xel EpPUTEUTEL € onpigio Apng Broiag amd pohakda
HOpla fj o€ onpEio POAAKWY popiwv To omoio TpoopileTat va uMoPANBE( € XEIPOUPYIKN aPaipeoT.

KAOAPIZMOZX KAl AOAYMANZH
XEIPIZMOXZ TOY OPTANOY XEIPOX

+ ATIOQUYETE TNV TITWON, TOUG KPAdaopoUG 1) TNV amo&eon Twv opyavwy Xelpds. O ampdoeKTog XEIPIOHOG UMopEi va
odnynoel og Bopda oTa PuTa UMEPLUOPNG aKTIVOBOAIAE, BAABN 0TO ECWTEPIKG CUCTNHA, PWYHES 0T TIEPIBARATA KAl
®B0opda aToV OUVEETHO TOU KAAWSIOU 1} TOL CUOTAATOG. MV XPNGCILOTIOLEITE OPYaVA XEIPOG TTOU TIAPOUCIA{OUV PWYHEG
1 @Bopég 010 MEPIBANHA, OTOV GOV, OTA CUYKPOTAHATA AVOKOUIONG KATamovnong 1 kKaAwdiwy, kabwg autd ta
mipoPAruata evééxeTal va augoouv Tov Kivouvo S1aoTaupoUpEVNG EMHOAUVONG Kal va UToBaBuicouy XapaKTnpIoTIKG
NAEKTPIKIG ACPANEIAG TOU OPYAVOU XEIPAG.

« Amatte{tatl mMpoooyn WOTE VA AMOPEVYETE TNV TEPLOTPOPN, TNV €AEN, TN CUUTESN 1) TN CLUOTPOPH TWV
OUYKPOTNHATWY KAAWSiwV TOL 0pyavou Xelpdg og LTTEPBOAIKS Babuo. Katd Tn HETAPOPA TWV 0OpYyAavVWVY XEIPOG,
SlatnPRoTe Tov £AeyXo TV KaAwSiwy Kal Twv CUVEECUWY CUOTAHATOG KAl XPNOIHOTOIOTE MPOOTATEVTIKA
TIAPENKOHEVQ, EQV Eival EPIKTO.

« ATotpéYTe TN Sieioduon EEvwv avTIKEIMEVWY 1} LYPACIAG OTO CUYKPOTNHA CUVOECHWY TOU CUCTAATOG. Mnv
QOKE(Te UTEPBONIKA PEYEAN TTiEON OE OTOIOSHTOTE QTG TA OTOIKEI TOU CUVOETHOU CUCTHHATOG.

« Mnv emtpénete tv mapatetapévn ékBeon oe unepBolikn vypacia i TV EURAETTION Twv Opydvwy XEIPOG OF
OTOl08HTTOTE LYPO OF EMIMESA EMAVW ATTO TA CUVIOTWHEVA, OTIWG AVAPEPETAL OTO EYXEIPISIO 08NYIWV Xprong
yla 10 oVOTNHA 0ag. Mnv epBanTtilete Ta dpyava XePOg O LYPO Yla XPOVIKO SlaoTnua peyalitepo amd 1o
OUVICTWHEVO, OTIWG AVAPEPETAL OTO EYXEIPISIO 0BNYIWV XPONG i} OTIC 08NYIEC XPrONG TOU TTAPACKEVACTH| TOU
XNHIKOU TPoidvTOC.

« ATIOQUYETE TIG Taxeieg Kat akpaieg peTaBolég Beppokpaaiag, KabBwe Kal TNV mapateTapévn €kBeon o€ dueon
NAOKA akTivoBoAia 1 G TTNYK| EKTTOUTTHG IOXUPNG UTIEPIOSOUE aKTIVOBONaG.

EMNIOEQPHXH TOY OPTANOY XEIPOX

Mptv ané ™ xprion, emBewprioTe Ta akOAOUBA CNEIC TOU OPYAVOU XEIPOG:

« EmBewprioTe TO GWHA TOU 0pyavou Xelpog, oupmephapBavopévou Tou agova Kat tng Aang, yla pwypég, onpeia
anogeong 1 XTumipata.

« ENéyETE Ta OUYKPOTNHA AVaAKOUPIONG KATATTOVNONG Kat KAAWSIwV yia pwypES, TOPEG, OXIloipata, onueia
and&eong, ouoTtPo@n i SUVONYN.

« ENéy€te Tov 0UVOEGHO OUOTARATOG Yia Eva AVTIKEINEVA, OTTACHEVA MAVOAAA 1 KEKAHHEVOUC TIEIPOUG KOl TIPOCTATEUTIKA.
« EAéy€te Ta ouyKpOTNHa KaAwSiwy yia amoXpwHatiopd f akappia Tou KaAwSIou 1) Tou GUCTHHATOG avakouPiong
KATanmdvnong Tou 0pyavou XeIpoc.

KAOAPIZMOX KAl AMTOAYMANXZH XAMHAQY EMIMEAQY TOY OPTANOY XEIPOX

AUTEG Ol YeVIKEG 08nyieg KaBaplopou evdeikvuvTal yla Xprion HE Ta dpyava Xeipog moANamwy xprioewv SCOUT.
KaBapiopdg givat n agaipeon OAwv Twv opatwv akabapoiwy eMPOALVT®WY amd To 6pyavo Xeipog. Oha ta dpyava
XEIPOG Tpémel va kaBapilovTal HETd amd KABe Xprion w¢ amapaitnto Brpa mpv amd Ty amoAvpavon.

1. Metd amd kaBe Sladikacia, BeBaiwbeite 61 £Xouv OKOUTIOTEL KAAAG ONOL Ol OPATO{ EMPOANUVTEG ATTO TO OPYAVO XEIPOG.
2. XpnolpomolioTe éva uypd amald mavi r pavtiddki (CaviWipes®) yia tnv apaipeon Twv UTOAETTOUEVWY EMUONUVTWY
1 TWV 0PATWV UTTOAEIHPATWY TTOU TIAPAREVOUV OTO Opyavo Xelpdg fi 0To KaAwdio. Mnv emavaypnolpomoleite
TavId 1 HavVTIAGKLa. Ta pavTIAGKia armoAUpavong Ba TPETTEL va XPNOIOTTOIOUVTAL CUHPWVA HE TIG 0dNnYieg Tou
kataokevaotrh. H Merit Medical dev eival umevBuvn yia Tuxov @BopEg mou MPOKUTTOLV Katd Tn SIdpKEla TNG
Sadikaciag KabaplopoL mpoidvtwy ota omoia Sev éxel SievepynBei a§loAdynon tng cupBatdtnTag UNIKOU.
Inueiwon: Exel eAeyxBei n oupPatdtnta Twv pavtihiwv CaviWipes pe To dpyavo Xeipog moMamwy xprjoewv SCOUT.
3. Na Xprion w¢ amoAUMAvVTIKG xapnAov emmédou, xpnolponoliote éva Sevtepo pavtidakt CaviWipe, yia va
UYPAVETE TIAAPWG TNV EMPAVELQ. MNa BENTIOTA AMOTENECHATA, N EM@PAVELR Ba TIPETTEL VA TTAPAPEVEL 0PATA LYPH Yia
3 \emrta o€ Beppokpacia Swuatiou (20°C/68°F)

4. XpnOIMOTIOINOTE €va amalo Kat KaBapod 6Teyvo mavi i LAVTIAAKL TTou Sev a@rjvel XvoUdL, yia Vo OTEYVWOETE KAAd
TO OPYAVO XEIPOG Kal TO KAAWSI0.

InUEIOELG: Ta MpoidvTa Kabapiopo, pe e€aipean autd mou Meplypd@ovTal 0TV MponyoUpevn evotnTa
(CaviWipes) Ba mpérmel va éxouv Katd To Suvato mo oudétepo pH. Mpoidvta kabapiopou 1y amoAlpavong mou
TIEPIEXOUV OUYKEVTPWOELG EMMPAVEIOSPACTIKWY OUCIWY, HEBAVOANG, atBavOoAng, BeVIUAIKAG 1 HEBUAIKI G aAKoOANG,
¥Awpivng, HeBUAKNG 1 atBUNIKAG TapaBévng, mToAUAIBUAEVOYAUKOANG, OpuKTOU eAaiou, MmavTikoU eAaiou, Aoctov
He Bdaon €Nalo, aKeTOVNG, appwviag, avudpng appwviag, wdiov, evioewv wdiov, o&éwv pe pH 5 i} xaunAdtepo
HImopoLV va @BEipouV 1} va amoXpwHATIOOUV TO OPYAVO XEIPOG. AEV CUVIOTATAL N XPrON YHKTPAG omoloudnmote
TOTIOL KABWE oL TPIXEC UITOPOUV Va POEIPOLV TO AW AKPO TOL 0PYAVOU XEIPAC. H Xprion KaBapiopou pe uTEPrXouG
Sev eival EYKEKPIPEVN YIa Ta Opyava XELPOG TOMNAMAWV xprioewv SCOUT.

Mpo&idomoinon: Ta pavtiAdkia Kal Ta TOMKE oTpél amoAUHavonG Sev amoTeAOUV amONUHAVTIKA HECT uPNAOU
emmédou eykekpipéva amod Tov FDA. Autd Ta mpoidvta Sev mapéxouy eNapKN mPooTacia O TTEPIMTWON TTOU TO
Spyavo Xelpog uTooTe! SlacTaupoUpEVN EMPOALVON 1 €ABEL OE EMAPH| HE UN LYIEG 1 TTPOGREBANEVO Séppa.

AMOAYMANZH YWHAQY ENIMEAOY

AkohouBoUv o8nyieg yia amoAbpaven uPnlol emMmESOL Tou 0pYAvou XeIPOS TOAamAwy Xprioewv SCOUT pe To
Stahupa Cidex® OPA.

‘ 1. KaBapioTe 1o 6pyavo xelpdg kat 1o KaAwdio cupewva pe Tig Sladikacieg mou meptypagovtal
otV evotnta «KaBaplopdg kat amoAvpavon xapnAou emMmESOU TOL OPYAVOU XEIPOGCH.
2. Alao@aNioTe TNV EAAXIOTN amoTeAECUATIKA ouykévTpwon (MEC) tou SiaAvpatog Cidex OPA
XPNOILOTIOIOVTAG TIG SOKIMAOTIKEG Tavieg Cidex OPA.
! 3. Ztabepormotote éva houtpd vepou pe Stahupa Cidex OPA og Beppokpacia 20°C.
4. EyBantiote To Opyavo xelpog oto SidAupa Cidex OPA, 6mw¢ @aivetal otny €lkéva. Mnv
guPanTifeTe Tov 6UVOECHO, TO KAAWSIO 1} TO CUCTNHA AVAKOUPIONG KATATTOVNONG TOU KaAwdiou.
BePaiwBeite 6Tt OAEC Ol PUOANISEG AEPA AMOPAKPUVOVTAL ATTO TNV EMPAVELR TOU OPYAVOU XEIPOG
HE Hia oUPLYYa YEUIOUEVN UE ATTONUHAVTIKO PECO YIa TNV aQaipeon OAwV Twv QUaNidwv aépa.
5. AQriOTE TO OPYAVO XEIPOG VA LOUNIGOEL yia 12 AemTd.
6. ZeM\OVETE KaAd TO Opyavo Xepdg epBamnTiCovTdg to og kabBapd vepd (PURW) Kal, 0Tn ouvéxela,
QAVOKIVAOTE TO KAl APrOTE TO VA KATOEL Yia TOUAAXIOTOV T AemTo.
7. EMavaldBeTe To ponyoupevo Bripa SU0 QopEg aKOpA Yia GUVONIKA 3 EKTTAUCEIG KABE Popd e
xprion gpéokiag maptidag kabapou vepou.
8. ZTEYVWOTE TO OPYAVO XEIPAG E XPON AMTOOTEIPWHEVOU TTAVIOU TIOU SEV APrivel XVoudt.
N

AkolouBolv 0dnyieg yia amoAvpavon upniou emméSou Tou opydvou Xelpog moAamwv xpricewv SCOUT pe To
ovUotnua Trophon® EPR ¢ Nanosonics®.

1. KaBapiote 10 6pyavo xelpd¢ Kat 1o Kakwdio cuppwva pe Tig Stadikaaoieg mou
TEpypagovTal otnv evotnta «Kabaptopdg kat amolupavon xapnhov emmédou tou
OPYAVOU XEIPOG.

2. TomoBeTioTE TO OpYavo XeIpdG 0To cuoTNpa Trophon EPR, 6mwg @aivetal otny elkéva.
3. AkOAoUBNOTE TIG 08NYiEC TOU KATAOKEVAOTH Tou cuaTtripatog Trophon EPR yia
EKTENEOT TOU TTIPATUTTOU KUKAOU.

4. AQaIPECTE TO OPYAVO XEIPOG XPNOIHOTOWVTAG ENAXIOTN MA@} a@ol oAoKANPwOEi
0 KUKAOG.

5. STEYVWOTE TO OPYAVO XEIPOG, AVANOYQ ME TIG AVAYKEG, UE XPHION QTMOOTEIPWHEVOL
Taviol mou Sev arivel xvoudi.

6. EmBewprioTe onTIka TO Opyavo XeIpOg kat BePaiwbeite 6Tt éxel apaipebei omolodrmote
UTTOAEIMPA QTTOAUHAVTIKOU.

7.To 6pyavo xelpdg givat £ToIpo yia Xprion f amobrjkevon.

AMNOXTEIPQXH

AkoAouBoUv odnyieg yla TNV amoAUpavon Tou 0pyavou Xelpog mMoAamAwy Xpricewv SCOUT pe xprion tTwv
TIPOIOGVTWY TIPONYHEVNG AMTOOTEIPWONG TOu cUCTHPATOG STERRAD.

To 6pyavo xeipog moMamwv xproewv SCOUT pmopei emKupwpéva va xpnotpomnoindsi oto cuotnua STERRAD
100S, NX, T00NX.

Tuotnpa STERRAD Kokhog
STERRAD 100S Kovtd
STERRAD NX Tumkd
STERRAD 100NX Tumiké

H dokiun mpaypatomo|fnke cupPwva He TIG kateuBuvTrple; 0dnyiec AAMITIR apiB.12-2010, «Designing, Testing
and Labeling Reusable Medical Devices for Reprocessing in Health Care Facilities: A Guide for Device Manufacturers»
[ExeS1a0pdG, SOKIUN Kal EMOHUAVON EMAVAXPNOIHOTTOINCILWY IATPOTEXVONOYIKWY TTPOIOVTWY yla EMaveneéepyacia
O€ EYKATAOTACELG UYEIOVOMIKNG TTEPIBAAPNG: Evag 08nydg yia KATAOKEUAOTEG IATPOTEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWV].

Avatpéte otic odnyieg xpriong tou cuotrpatog STERRAD yia yevikég odnyieg emaveneepyaaiac,
oupmneplappavopévou Tou opBol kaBaplopol Kat Tng amofrpavong, KaBwe Kat yia MANPoPopie; CUOKELATIAG
TIPWV A6 TNV EMAVEMEEEPYATIO OTOIOUSHTTIOTE LATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG O éva aUoTnpa STERRAD.

ZYNIZTQMENH AIAAIKAZIA

OAHTIEZ PYOMIZHE

« MpoeTolpaoTe TV kKovooha SCOUT yia xprion (BA. AemTopépeleg 0To eyxelpidio
XEIPIGHOU).

« TuvdéoTe To dpyavo Xelpog moAamlwy xprioewv SCOUT otnv kKoveoha,
Staopahiovtatl dTt ot AeUKEG KOUKKIBEG €ival EVBLYPAPHIOHEVES KAl KOITOUV TTPOG
T0 £€W.

« O¢oTe TNV Kovooha SCOUT oe Aeltoupyia Kal EVEPYOTIOIOTE TO OPYavo XepOg
(BN AemTopépeleg aTO.

EYXEIPISIO XEIPIOHOU TTOU TTAPEKETAL LE TNV KOVOOAQ).



AOKIMH TOY OPTANOY XEIPOX

+ TOMOBETHOTE TO AMW AKPO TOU OPYAVOU XEIPOG GTOV OTOXO TNG SOKIMAOTIKAG
KAPTOG TOU OpYydvou XeIpOG.

« Av aKoUOTE( pia NXNTIKN évEEIn, auTd onpaivel 0TI To 6pPYavo XeIPOG gival ETOIO
yia xprion.

. Av Sev akouoTel NXNTIKK EVEIEN, QVTIKATAOTAOTE TO OPYAVO XEIPOG Kal
Sokipdote Eava.

(BA. eyxelpidio xeiptopo yia mpdobeta Bripata emAvong mEoRANUATWY).

XPHXH TOY OPTANOY XEIPOX

« Eloaydyete 10 Opyavo Xeipdg TOAATAWY XPHOEWV OTO AMOCTEIPWHEVO ENUTPO.

nueiwon: Exet Sokipaotei n cupBatotnta tou EAuTpou SH-01 Tou 08nyoy SCOUT® pe tov 0dnyd SCOUT.

« TOMOBETIOTE TO AKPO TOU OPYAVOU XEIPOG HE TO EAUTPO OTO SEPUA 1} OTA MOAAKA popLa.

« BeBauwBeite o1t Sev UTIAPKOLV KEVA aéPOG HETAEY TOU AKPOUL TOU OPYAVOU XEIPOG KAl TOU I0TOU.

«'Otav 10 6pPYaVO XEIPAG AVIXVEVOEL TOV AVAKAAOTHPA, N KOVOOAX EKTTEUTTEL A NXNTIKH avatpo@odoTtnon mou Ba
XTUTTdeL ohoéva Kat 1Mo ypriyopa. Emmpdobeta, Ba apxioel va mpooappdletat n aptOpnTikr év8el&n otnv Kovooha,
KaBwg To 6pyavo XeIpog Mnotalel Tov avakAaoTtripa.

« Metd tnv oAokAfpwon TN S1adikaciag, apalpéoTe To OPYavo eAEyXoU TTOANATAWY XPHOEWV amd To EAUTPO Kal
anoppiPte To EAuTpPO.

AQAIPEXH TOY OPTANOY XEIPOX

« Apou ohokAnpwBsi n Sladikaoia, amevepyomoloTe TNV KOVEOAA (QVATPEETE OTO YXEIPISIO XEIPIGHOU Yia 08nyiEC).
« AQaIPECTE TO OPYAVO XEIPOC TPABWVTAG TOV CUVOECHO £UBEia Kat 6w amd TNV KOVOOAA EVW TNV KPATATE akivnTn.
+ KaBapioTe Kat amoAupAveTe To Opyavo XEIpOG TOANAMAWY XPHOEWV Kal amoBnKeUoTe To padi pe tnv kovooia SCOUT.

ANTENAEIZEIZ

« Agv mpoopiletal yla ovvdeon pe omotadnmote AANn GUOKeLH 1) €E0TTMOUS. ATTOKAEIOTIKA Yl XPrON HE TNV
kovooha SCOUT kat Tov avakhaotripa SCOUT.

MPOEIAOMOIHZEIZ

«To 6pyavo xelpdc moMNamwv xpricewv SCOUT mepiéxel uaiobnta nAektpovikd eaptrpata. Mnv cuvONiBeTe Kat
HNV AvyileTe To KAAWSIO SNUIOVPYWVTAG YWVIES.

«To dpyavo xelpog moAamwy xprioewv SCOUT gival oxeS1aouévo amoKAEITTIKA yia Xprion He TNV Kovadia SCOUT
Kat tov avakhaotripa SCOUT.

« To 6pyavo Xelpdg AelToupyei He ekmopm uTEPUOPNG akTivoBoliag amd To Amw AkPo Tou. MnV OTPEPETE TO
Spyavo Xelpog o 0PBAAUOUC OTav gival EVEPYOTIOINUEVO.

« Kivduvog Stactaupolpevng emuoluvong: Ta Opyava Xeipog ME pwYHES, onpeia amdéeong ry oxioipata evdéxetal
va PIN0EEVOUV EMIKIVOUVOUG EMUOAUVTEG I VA OXiCOUV TIPOCTATEUTIKA EAUTPA TIOU XPNOIoTolouvTal He Ta dpyava
XEIPOGC. MV XPNOILOTIOIEITE T Opyava XEIPOG av uTtdpyouv evSeifelg @Bopdc.

« Kivéuvog Slapporig NAEKTPIKOU pEUHATOC: YTIGPXEL Hn EMKIVOUVN TAON KATA TN SIAPKELX TNG XPHONG TOL 0pYdvou
XELPOG UTTO KAVOVIKEG OUVONKEG.

« EQv 0 a00evig €xel EOWTEPIKNA 1 EEWTEPIKN EVEPYH KAPSIAKN EUPUTEVCIHN CUOKEUH, ETTIKOIVWVHOTE HE TOV
KATAOKELAOTH TNG KAPSIAKAG EPPUTEVCIUNG CUOKEUNG Yl 08nyieg Xpriong etV amd tn Xprion Tou CUCTAHATOG
SCOUT. To orjpa Tou pavTtap HIKPOTTAAUWY PITOpPE( va Snpioupyei mapepBoAEG pe Ty mpoopt{dpevn Aertoupyia e
KapSIaKNG EUPUTEVCIUNG CUCKEUNG.

« MHN xpnoigomoleite €Gv N CUOKELAGIA Eival avotypévn 1 €xel UTTOOTEL PBopPA.

MPOO®YAAZEIZ

+ H oproomovdiakr vopoBeoia twv H.M.A. emTpémel TNy TwANGN TNG CUYKEKPILEVNG CUOKEUNG HOVO Ao laTPO 1 KATOTTV
£VTONG 1aTPOU [KWSIKAG OHOOTIOVSIaKWY Kavoviopwy (CFR) Tithog 21 mapdaypagog 801.109 edapio B xwpio 1].

+ AUTO TO TTPOIOV TIPETTEL VO XPNOIUOTTOLETAL AMTOKAEITTIKA Ao 1aTPS 0 0T0{0G Eivall AOAUTA EEOIKEIWMEVOG UE TIG EVOEIEELC,
TIG AVTEVOEIEEIC, TOUG TIEPIOPICHOUC, TA TUTTIKA EUPAHOTA Kl TIG TIBAVEC TTAPEVEPYELEG TNE TOTTOBETNONG AVaKAAOTHPA.
«To 6pyavo xeipd¢ mOANamwv xprioewv SCOUT amooTENETAL OE U AMTOCTEIPWHEVN HOPPH.

« MeTa tn xprion, To mpoidv auto pmopei va amotehei Suvntikd Bloloyiko kivduvo. KaBapilete kat amohupaivete To
TIPOIOV CUHPWVA HE TIG SIASIKAGIES TTOU TIEPIYPAPOVTAL TTAPATTAVW.

« AauTeital XeIpIoPAG HE TPOTIO 0 oTTo{og Ba amoTPEMEl TUXOV aKoUwola HOAUVOT. MnVv XpnOILOTIOLETE TO TIPOTOV EGV
n ouokevaoia £xet umooTei BAARN.

« To dpyavo Xelpdg Sev eival aoPAAEC yia Xprion oTn payvnTikr Topoypagia (MR Unsafe) kat wg ek Tovtou Sev Ba
TIPETTEL VOl XPNOIUOTIOLEITAL OE TTEPIBAANOV HAYVNTIKOU GUVTOVIGHOU.

+ XPNOIHOTIOIEITE HOVO TA CUVIOTWHEVA KAAUppaTa 1 €AuTpa. ANa KaAUppata i ENuTpa evEEXETal va EMMpedcouy
TNV IKavOTNTA TOU OPYAVOU XEIPOG VA AVIXVEVEL TOV AVAKAACTHPA.

IHMEIQZH

O1 mapovoeg odnyieg yia to 6pyavo Xelpog moAamwv xpricewv SCOUT AEN mpoopilovtal va opicouv fj va
TIPOTEIVOUV OTTOLASHTTOTE 1ATPIKN 1} XEIPOUPYIKN TEXVIKN. O KABE 1aTpdg ivat umeBuvog yia Tn cwoth Siadikacia
Kall TIG TEXVIKEC TTou Ba xpnotpomoinBouv e autd To mPoTov.

OYAA=H
- Quhdooete o Beppokpacia-20° £wg 60°C (-40° £wg 104°F), pe oxeTIkn Lypacia 10% éwg 95%, UN GUTTUKVOULEVN.

XYMBOAO XAPAKTHPIZMOZ

- Ap1Bu6¢ Katardyou

- Ap1Bpoe maptidag
[reF]

@ MnV xpNOIHOTIOLETE TO TTPOIOV EAV N CUCKEVATIA Eival KATEOTPAUMEVN

A Mn amootelpwpévo

B( ONLY Mpoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia twv H.M.A. EMTPEMEL TRV TWANON TNG CUYKEKPIUEVNG
OUOKEUNG HOVO amd 1aTpd 1 KATOTYV EVTOAG lATPOU

>

& Mpoooxr: UMBOUAEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA Eyypaga

latpotexvoNoyIKO TTPOIdV
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KILAVUZ

ACIKLAMA

SCOUT® Konsol, SCOUT® Kilavuz (GCok Kullanimlik EI Aleti) ve SCOUT® Reflektor; SCOUT Cerrahi
Kilavuz Sisteminin aksesuarlaridir. SCOUT Cok Kullanimlik Kilavuz steril tedarik edilmeyen bir
tibbi cihazdir; SCOUT Konsol (ayri satilir) ile birlikte kullanildiginda yumusak doku veya biyopsi
alanindaki SCOUT Reflektoriin (ayri satilir) tespit edilmesinde kontrol operasyonlari saglar.

Sistemde, islem 6ncesinde yumusak dokuya veya biyopsi alanina yerlestirilmis SCOUT Reflektoriin
varligini belirlemek amaciyla mikro darbeli radar ve kizilétesi (IR) 1sik teknolojisi kullanihir. SCOUT
Konsol, El Aletine Radar sinyali géndermenin yani sira kizil6tesi isik kaynagina da gi¢ saglar. SCOUT
Cok Kullanimlik EI Aleti, Radar sinyalini ve kizilétesi 151g1 yumusak dokuya veya biyopsi alanina
gondererek SCOUT Reflektérden geri yansiyan sinyalleri alir. SCOUT Konsol yansiyan Radar sinyallerini
isleyerek SCOUT Reflektor tespit edildiginde cerraha sesli sinyal ve gorsel geri bildirim verir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

scour

SCOUT Reflektor, cerrahi eksizyon planlanan bir yumusak doku veya biyopsi alanini isaretlemek
amaciyla yumusak dokuya perkitan olarak yerlestirilmek (>30 giin) tizere tasarlanmistir.
Goriintileme kilavuzu (ultrason, MRG veya radyografi gibi) veya gortintileme disi kilavuz
(SCOUT Sistemi) vasitasiyla SCOUT Reflektorin 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 goérintileme disi tespitinde kullanilmak tGzere tasarlanmistir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON
EL ALETININ KULLANILMASI

« El aletlerini dlistirmeyin, darbeden veya asinmaktan koruyun. Cihazin dikkatsiz kullanimi
kizil6tesi isiklarinin veya dahili devrenin hasar gérmesine, yuvalarin ¢catlamasina veya kablo yahut
sistem konnektoriinde hasara sebep olabilir. El aletlerini catlak veya hasarli yuva, saft, gerilim
azaltici veya kablo duzenekleri ile kullanmayin; bunlar capraz kontaminasyon risklerini artirabilir
ve el aletinin elektrik glivenligi 6zelliklerine zarar verebilir.

« El aleti kablo diizeneklerini fazla dondirmemeye, cekmemeye, sikistirmamaya veya biikmemeye
Ozen gosterin. El aletlerini tasirken kablolari ve sistem konnektdrlerini kontrol altinda tutun ve
mumkiinse koruyucu aksesuarlar kullanin.

- Sistem konnektor diizenegine yabanci cisimlerin veya nemin girmesini 6nleyin. Sistem
konnektoriniin herhangi bir bilesenine asir giic uygulamayin.

« El aletlerini uzun siire boyunca asiri neme maruz birakmayin veya herhangi bir siviya, sisteminiz
icin verilen kullanim kilavuzunda belirtildigi Gizere 6nerilen seviyeden daha fazla batirmayin. El
aletlerini sistem kullanim kilavuzunda veya kimyasal tretici kullanim talimatlarinda belirtildigi
izere 6nerilenden daha uzun siire boyunca herhangi bir siviya maruz birakmayin.

« Hizl ve asin sicaklik degisikliklerinden ve uzun stire boyunca dogrudan giines i1sigina veya gugli
mordtesi 1sik kaynagina maruz birakmaktan kaginin.

EL ALETININ INCELENMESI

El aletini kullanmadan 6nce asagidaki alanlari kontrol edin:

- Saft dahil el aleti govdesi ve tutacak: Catlak, asinma veya darbe belirtisi olup olmadigini kontrol edin.
- Gerilim azaltici ve kablo duizenegi: Catlak, kesik, yirtik, asinma, biikiilme veya ezilme olup
olmadigini kontrol edin.

- Sistem konnektori: Yabanci cisim, kirkk mandal veya bikilmis pim ve muhafaza olup olmadigini
kontrol edin.

- Kablo diizenegi: El aleti kablosu veya gerilim azalticida renk degisimi veya esneklik kaybi olup
olmadigini kontrol edin.

EL ALETININ TEMIZLENMESI VE DUSUK DUZEY DEZENFEKSIYON

Bu genel temizlik talimatlari, SCOUT Cok Kullanimlik El Aletlerinde kullanim icin endikedir.
Temizlik islemi ile el aletindeki tim gortndr kir veya kontaminantlar temizlenir. Tim el aletleri
her kullanimdan sonra temizlenmelidir ve bu, dezenfeksiyon isleminden énce yapilmasi gereken
onemli bir adimdir.

1. Her islemden sonra el aletinin gortindr tim kontaminantlardan tamamen temizlendiginden
emin olun.

2. El aletinde veya kabloda kalmis olabilecek kontaminantlari veya gorinir kalintilari nemli
yumusak bir bezle veya CaviWipes® gibi bir bezle temizleyin. Bu bezleri tekrar kullanmayin.
Dezenfektan bezler reticinin talimatlari dogrultusunda kullanilmalidir. Merit Medical, materyal
uyumluluk degerlendirmesinden ge¢gmemis urlinler ile yapilan temizlik sirasinda olusan
hasarlardan sorumlu degildir.

Not: CaviWipes, SCOUT Cok Kullanimlik El Aleti ile uyumluluk agisindan test edilmistir.

3. Dusuik diizey bir dezenfektan olarak kullanmak igin ylizeyi tamamen islatmak amaciyla ikinci bir
CaviWipe bez kullanin. En iyi sonuglar icin ylizeyin oda sicakliginda (68°F/20°C) 3 dakika boyunca
gorinar sekilde i1slak kalmasi gerekir.

4.Havsiz, yumusak ve temiz bir kuru bez kullanarak el aleti ve kablonun yiizeyini tamamen kurulayin.

Notlar: Onceki bélimde bahsedilenler (CaviWipes) disindaki temizlik Griinleri, nétr PH degerine
mumkin oldugunca yakin olmalidir. Yiizey aktif maddesi derisimleri, metanol, etanol, benzil veya
metil alkol, beyazlatici, metil veya etil paraben, polietilen glikol, mineral yag, yaglama yagi, yag
bazli losyon, aseton, amonyak, susuz amonyak, iyot, iyot bilesikleri, PH degeri 5 veya daha az olan
asitleri iceren temizlik Urtinleri veya dezenfektanlar el aletine zarar verebilir ve el aletinin rengini
degistirebilir. Killar el aletinin distal ucuna zarar verebileceginden herhangi bir tur firca kullanimi
onerilmez. Ultrasonik temizleme, SCOUT Cok Kullanimlik El Aletleri icin onayl degildir.

Uyari: Dezenfektan bezler ve topikal sprey urlinleri FDA onayli degildir ve ylksek diizey
dezenfektan grubuna girer. Bu Urlnler, el aletinin ¢capraz kontamine olmasi veya sagliksiz ya da
hasarli deri ile temas etmesi halinde yeterli korumayi saglamaz.

YUKSEK DUZEY DEZENFEKSIYON
Asagidaki adimlarda, SCOUT Cok Kullanimlik EI Aletinin Cidex® OPA ile ylksek diizey
dezenfeksiyonuna yonelik talimatlar agiklanmaktadir.
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1. El aletini ve kablosunu “El Aletinin Temizlenmesi ve Diisiik Diizey Dezenfeksiyon”
bélimiindeki prosediir uyarinca temizleyin.

2. Cidex OPA test seritlerini kullanarak Cidex OPA'nin minimum etkin
konsantrasyonda (MEK) oldugundan emin olun.

3. Cidex OPA su banyosunun 20°C olmasini bekleyin.

4. El Aletini gorselde gosterildigi gibi Cidex OPA'ya daldirin. Konnektér, kablo
veya gerilim azalticiyr suya batirmayin. Tim hava kabarciklarinin giderilmesi igin
dezenfektan dolu bir siringa kullanarak el aletinin ytizeyinde hi¢ hava kabarcigi
olmamasini saglayin.

5. El aletini 12 dakika boyunca suya daldiriimis olarak birakin.

6. El aletini saf suya (PURW) daldirin ve en az bir dakika suda sallayarak tamamen
durulayin.

7.Onceki adimi, her seferinde yeni PURW kullanmak suretiyle toplamda 3 durulama
olacak sekilde 2 defa daha tekrarlayin.

8. El aletini, steril ve havsiz bir bez ile kurulayin.

Asagidaki adimlarda, SCOUT Cok Kullanimlik El Aletinin Nanosonics® Trophon® EPR Sistemi ile
ytiksek diizey dezenfeksiyonuna yonelik talimatlar agiklanmaktadir.

1. El aletini ve kablosunu “El Aletinin Temizlenmesi ve Duslk Diizey
Dezenfeksiyon” boltimiindeki prosedir uyarinca temizleyin.

3. Standart dongu i¢in Trophon EPR Uretici talimatlarini izleyin.

4. Déngi tamamlandiktan sonra el aletini minimum temas ile ¢ikarin.

8 5. Elaletini, steril ve havsiz bir bez ile gerektigi gibi kurulayin.

I 6. El aletini gozle inceleyerek herhangi bir dezenfektan kalintisi
kalmadigindan emin olun.

| 7.Elaleti kullanima veya saklanmaya hazirdir.

STERILIZASYON

Asagida, SCOUT Cok Kullanimlik EI Aletinin ileri Sterilizasyon Uriinleri STERRAD Sistemi ile
sterilizasyonuna yonelik talimatlar aciklanmaktadir.

SCOUT Gok Kullanimlik EI Aletinin STERRAD 100S, NX, 100NX Sistemlerinde sterilizasyonu
onaylanmistir.

STERRAD Sistemi Dongii
STERRAD 100S Kisa

STERRAD NX Standart

STERRAD 100NX Standart

Bu onay testi AAMI TIR No.12-2010, “Yeniden Kullanilabilir Tibbi Cihazlarin Saglk Kurumlarinda
Yeniden Islemden Gecirme icin Tasarlanmasi, Test Edilmesi ve Etiketlenmesi: Cihaz Ureticileri
Kilavuzu” dogrultusunda yapilmistir.

Herhangi bir tibbi cihazi STERRAD Sisteminde yeniden islemden gegirmeden 6nce, uygun sekilde
temizleme, kurulama ve ambalajlama bilgileri dahil olmak tzere yeniden islemden gecirmeye
yonelik genel talimatlar icin Ititfen STERRAD Sistemi Kullanici Kilavuzlarina basvurun.

ONERILEN PROSEDUR

KURULUM TALIMATLARI

+ SCOUT Konsolu kullanim icin hazirlayin (Kullanim Kilavuzundaki
bilgilere bagvurun).

+ SCOUT Cok Kullanimlik El Aletini, beyaz noktalarin hizalandigindan
ve yukariya baktigindan emin olarak

Konsola baglayin.

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




EL ALETININ TEST EDILMESI

«El Aletinin distal ucunu El Aleti Test Kartinin hedef noktasina yerlestirin.
- Sesli sinyal geliyorsa El Aleti kullanima hazir demektir.

« Sesli sinyal gelmiyorsa El Aletini degistirin ve tekrar test edin

(ayrintili sorun giderme adimlari i¢in Kullanim Kilavuzuna basvurun).

EL ALETININ KULLANILMASI

« Cok Kullanimlik El Aletini steril kilifa yerlestirin.

Not: SCOUT® Kilavuz Kilifi SH-011n SCOUT Kilavuz ile uyumlulugu test edilmistir.

« Kilifl El Aletinin ucunu deriye veya yumusak dokuya temas ettirin.

« El Aletinin ucu ile doku arasinda hava boslugu olmadigindan emin olun.

« El Aleti Reflektori tespit ettiginde Konsol ritmi artan sesli geri bildirimlerde bulunur. Ayrica
Konsoldaki sayisal gosterge de El Aleti Reflektore yaklastikca bunu gosterecek sekilde degisir.

« islemi tamamladiktan sonra Cok Kullanimlik El Aletini kiliftan cikarip kilifi bertaraf edin.

EL ALETININ CIKARILMASI

« islem tamamlandiktan sonra Konsolu kapatin (talimatlar icin Kullanim Kilavuzuna bagvurun).
« Konsolu sabit tutarak, El Aletinin konnektoriini Konsoldan cekerek cikarin.

« Cok Kullanimlik El Aletini temizleyip dezenfekte edin ve SCOUT Konsol ile saklayin.

KONTRENDIKASYONLAR

« Baska cihaz veya ekipmanlara baglanmamalidir. Sadece SCOUT Konsol ve SCOUT Reflektor ile
kullaniimalidir.

UYARILAR

« SCOUT Cok Kullanimlik El Aleti hassas elektronik bilesenler icerir. Kabloyu kesinlikle ezmeyin veya
blkmeyin.

+ SCOUT Cok Kullanimlik El Aleti sadece SCOUT Konsol ve SCOUT Reflektor ile kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

« El Aleti distal ucundan kizil6tesi 151k yayarak calisir. Calismakta olan bir El Aletini g6ze dogru
tutmayin.

- Capraz kontaminasyon riski: Catlak, asinmis veya yipranmis El Aletleri tehlikeli kontaminantlar
barindirabilir veya El Aletleri ile kullanilan koruyucu kiliflar yirtabilir. Gézle gérinir bir hasari
bulunan el aletlerini kullanmayin.

« Elektrik kacagi riski: Normal el aleti kullanimi sirasinda tehlikeli olmayan miktarda voltaj s6z
konusudur.

« Hastanin dahili veya harici aktif kardiyak implanti varsa SCOUT sistemini kullanmadan &nce
kardiyak implant ureticisi ile irtibata gecerek ilgili talimatlari alin. Mikro darbeli radar sinyali
kardiyak implantinin amaglanan islevini engelleyebilir.

+ Ambalaj agiimis veya hasarliysa KULLANMAYIN.

ONLEMLER

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

«Bu Uriin, sadece Reflektor yerlestirme isleminin endikasyonlari, kontrendikasyonlari, sinirlamalari,
tipik bulgulari ve olasi yan etkileri konusunda tamamen bilgili bir hekim tarafindan kullanilmalidir.
+ SCOUT Cok Kullanimlik El Aleti steril olarak tedarik edilmez.

« Bu Urdin, kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike teskil edebilir. Yukaridaki prosediirleri
izleyerek temizleyin ve dezenfekte edin.

- Kazara kontaminasyona izin vermeyecek sekilde kullaniimahdir. Cihaz hasar gérmusse
kullanmayin.

« El Aleti MR (Manyetik Rezonans) Gtivenli Degildir ve MR ortaminda kullaniimamalidir.

« Sadece o6nerilen kiliflari kullanin. Diger kiliflar el aletinin Reflektorii tespit edebilme 6zelligini
olumsuz etkileyebilir.

NOT

SCOUT Cok Kullanimlik EI Aletine yénelik bu talimatlar herhangi bir tibbi ya da cerrahi teknigi
tanimlamaya veya énermeye yonelik DEGILDIR. Bu Uriinle birlikte dogru proseddir ve tekniklerin
kullaniimasindan doktor sorumludur.

SAKLAMA

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

SEMBOL TANIM

O Lot Numarasi

E Katalog Numarasi

Ambalaji Hasar Gérmiusse Kullanmayin

Steril Degildir

Pl®|fE

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

RONLY

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

Tibbi Cihaz

Bl

“Avrupa Birligi (AB) tlkelerinde bu sembol ‘Genel atik degildir’ anlamina gelir. Atik elektrikli
ve elektronik cihazlar (WEEE) yonetmeligine gore bertaraf edin.”

s
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CaviWipes®, Metrex Research LLC sirketinin tescilli ticari markasidir. Cidex® ve STERRAD®; Johnson
& Johnson, Inc sirketinin tescilli ticari markalaridir. Nanosonics® ve Trophon® Nanosonics Limited
sirketinin tescilli ticari markalaridir.
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MHCTPYKUUN 3A Y TPEBA

OMUCAHUE

KoH3onata SCOUT®, Bogaubt SCOUT® (HakpaiiH1K 3a HEKONIKOKpaTHa ynotpe6a) n pednektopst SCOUT®
Ca akcecoapu KbM CrcTeMaTa 3a XMpypruyHo HacousaHe SCOUT. BofjaubT 3a MHOTroKpaTHa ynoTtpeba
SCOUT npeacTaBnsaBa HECTEPUITHO, MEAVLIMHCKO U3fenie 3a efHOKPaTHa ynoTpeba, KoeTo ce U3non3ga C
KoH3onata SCOUT (koATo ce npeanara oTAeMHO), 3a Aa OCUIYPU KOHTPOJTHY onepaLum 3a 3acyaHeTo Ha
pednekTopa SCOUT (KoiTo ce npepsiara OTAENHO) B MEKM TbKaHU UM MACTO 3a buoncus.

Cuctemata n3nonsea MWUKpPO-UMNynceH pagap n MH¢paqepBeHa TeXHONOorvA, 3a Aa 3acevye Hann4neTo
Ha pedpnekTopa SCOUT, KOMTO ce MOCTaBA B MEKM TbKaHU Ha MACTO 3a 6roncua npean npoueaypara.
KoHnzonata SCOUT pocTaBA pagapHuA curHan o HakpaliHiKa 3aeiHO CbC 3axpaHBaHe 3a N3TOYHMKa Ha
nHPpayepBeHa cBeTNMHA. HakpalHMKBT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba SCOUT focTaBa pagapHva curHan n
nHdpayepseHaTa CBETIVHA B MeKaTa TbKaH UM MACTOTO 3a GUOMNCUA 11 Ha CBOW Pef NonyyaBa OTpaseHuTe
ot pednektopa SCOUT curHanu. Konsonata SCOUT o6paboTsa oTpaseHuTe pajapHy CurHany, 3a Aa fage
Ha flekaps ayAmno v BUAEO NoKasaHwaA, Korato 6bae 3aceueH pednektopst SCOUT.

MOKA3AHMA 3A YNIOTPEBA

scour

Pe¢neKT%pr SCOUT e npegHasHayeH 3a NOAKOXKHO NOCTaBsAHE B MeKa TbKaH (>30 AHv) 3a oT6ens3BaHe Ha
MACTO 3a OMONCUA NN MeCTOMOJOXKeHNE Ha MeKa TbKaH, NpefHa3HavyeHa 3a XMpypPrnyHo OTCTpaHABaHe. Hpea
13Mon3BaHe Ha 0bpasHa AnMarHoCTvKa (Hanpumep yntpassyk, AMP unu peHTreHorpadus) uiam ¢ nomoLuTa Ha
HeBU3yanu3npaLum Hacoku (cuctemata SCOUT) pednektopst SCOUT ce oTKpuBa 1 NpeMaxsa no XmpypruyeH
HauvH 3aefHo ¢ LeneBaTa TbKaH. Cuctemata SCOUT e npefHa3HauyeHa camo 3a HeBM3yann3npaloto
3acnyaHe 1 nokanusupaHe Ha pednektopa SCOUT, KOWTO e 61N MMMNNAHTUPAH B MEKOTbKAHHO MACTO 3a
61ONCKA NNV MECTOMOSOXKEHMNE Ha MeKa TbKaH, NpefiHa3HayeHa 3a XMpypPrnyHo OTCTpaHABaHe.

MOYUCTBAHE U AE3UHOEKLUA
PABOTA C HAKPAHVIKA

- 36arBaiTe n3nyckaHe, yapaHe Uy N3TpmBaHe Ha HakpaiiHuyuTe. HeBHMaTenHaTa paboTta Moxe Aa
floBefie A0 NoBpeaeHy HbpayepBeHN CBETAMHI, NOBPEAEHN BLTPELHN NAATKK, NPONyKaHu Kopnycu
1 NoBpeau no Kabenute nam CUCTEMHUTE KOHEKTOpW. He n3nonsBaiite HakpaiHULmMTeE C HanyKaHu uaun
NOBpPeAeHN Koprycy, Banose, KabenHun Crnobku nnm MmexaHnsmu 3a obnekyaBaHe Ha HanpeXeHNeTo, Tbil
KaTo TaKMBa NpobiemMn Moxe fla NOBULIAT PUCKa OT KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHe U la KOMNPOMeTMpaT
dyHKLMKTE 3a enekTpuyecka 6@30MnacHOCT Ha HaKpalHUKa.

- /3bArsavite NMPeKOMepPHO OrbBaHe, AibpraHe, NpuMnBaHe Uan nperbBaHe Ha Kabenute Ha HaKpaVIHVIKa.
Korato TpaHcnopTupate HaKpaVIHVILlVITe, BHUMaBanTe ¢ Kabenute n CUCTEMHUTE KOHEKTOpWU, KaTo npun
Bb3MOXHOCT M3Mos3BanTe 3alnTHU aKkcecoapwu.

« He noseonsABante nonajaHeTo Ha YyyXAawu Tena Unn Bnara B CUCTEMHUTE KOHEKTOPW. He I'IpVIl'IaFaI7ITe
npekoMepHa cuia cNpAMO KOMMOHEHTUTE Ha CUCTEMHNA KOHEKTOP.

« He nossonABaiiTe Npogb/mKUTENHO U3N1araHe Ha NPekoMepHa Bnara Uin notanaHe Ha HakpaHuumTe
B KaKBUTO U 1a 61NO TEYHOCTN OTBBA NPENOPHYAHOTO HUBO, KAKTO € MOCOYEHO B PbKOBOACTBOTO 3a
notpebuTena Ha cuctemata. He notanaiTe HakpaiHULUTE B KakBaTo U ja 6110 TEYHOCT 3a NO-ABATO
OT NPenopbYaHNA Neprof, KaKTo e NoCOYeHO B PbKOBOACTBOTO 3a MOTPE6UTENA Ha cucTemaTa uan
NHCTPYKUMNTE 3a eKcnioatayma oT XMMNUYeCcknAa nponssoguren.

« MI36areaitTe 6bp3u 1 eKCTPEMHU TeMNEPaTyPHU MPOMEHN, KaKTo 1 MPOABIIXKUTENHO U3NaraHe Ha npaka
CNbHYEBa CBETIMIHA UMY U3TOYHULM Ha CUJTHA YyNTPaBMONeToBa CBET/IMHA.

VHCNEKTUPAHE HA HAKPAHMK

Mpeaw ynotpe6a HCMNEKTUPanTe ClIeAHNTE 30HU Ha HaKpalHUKa:

+ Kopnyca Ha HaKpaiiHViKa, B T.4. Bafa U ApbKKaTa: NPOBEPETe 3a NyKHaTVHW, U3TPUBAHUA UMV CIEAV OT yAApH.
+ MexaHu3ma 3a ob/eKuaBaHe Ha HaNpeXXeHNeTo 1 Kabena: NpoBepeTe 3a NYKHATUHY, CPA3BAHMSA, PA3KbCBAHNS,
U3TPUBAHWSA, MPerbBaHA U CMa3BaHWs.

+ CCTEMHIA KOHEKTOP: MPOBEPETE 3a Uy)KAV Tea, CHyMeHV KItoYankuy U nperbHaTv LWMQToBe v npeanasuteny.
+ Kaben: npoBepere 3a 06e3LBeTABaHE Wi IMMCa Ha MbBKABOCT Ha Kabesa Ha HaKpalHIKa Uiy MexaHy3ma 3a
obneKuaBaHe Ha HanpPeXeHNeTo.

MOYUCTBAHE 1 AE3VHOEKLUMPAHE HA HAKPAVIHWK OT HUCKO HUBO

Te3un 06LL[VI WHCTPYKUMW 32 NOYNCTBaHe Ca NpefHa3Ha4yeHn 3a U3non3eaHe HaKpaI?IHI/ILlI/I 3a MHOToOKpaTHa
ynotpe6a SCOUT. MounctBaHeTo NpefcTaBiABa NpemMaxBaHe Ha BCUYKN BUAUMU 3aMbpPCABAHUA OT
HaKpaiiHuKa. Bcrukn HakpaiiHuLwm TpAabBea Aa ce MouMCTBaT crief BCAKa ynoTpeba, KaTo MOUMCTBaHETO e
BaXHa CTbMKa npean AesnHdekumaTa.

1.Cnep BcAka npoLieaypa ce yBepeTe, Ye BCUYK BAMMM 3aMbPCABAHIA Ca HAMbIHO NOYMCTEHY OT HaKpaHMKa.
2. M3non3Baiite HaBnaxxHeH Mek napuan unm kbpnuyka (CaviWipes®), 3a aa npemaxHeTe BCUYKM OCTaBaLLym
3aMbPCABAHNA 1 3aMbPCUTENM MO HaKpalHMKa Uy Kabena. He n3nonseaiite napuanvte Uam Kbpnuykurte
noseYe OoT BeAHDXK. TpﬂﬁBa Aa n3nonissarte ,qe3|/|H¢eKLw|pau.u/| KbPrNYKN B CbOTBETCTBUE C UHCTPYKUMNTE Ha
npowvssognTenA. Merit Medical He Hocx OTroBOPHOCT 3a NoBpeau, Bb3HWUKHaNM No Bpeme Ha NoYncTBaHETO
Ha NpoAyKTH, NPy KOUTO HAMa U3BbpLUEHa NpeLeHKa Ha CbBMeCTUMOCTTa Ha MaTepuanure.

3abenexka: Kbpnnukute Caviside ca npoBepeH 3a CbBMECTUMOCT C HaKpalHMKa 3a MHOTOKpaTHa
ynotpeba SCOUT.

3. 3a fAe3nHdEKTaHT OT HUCKO HMBO M3nos3BaiiTe BTopa Kbpnuyka CaviWipe, 3a aa 3abbpluete gobpe
NOBBPXHOCTTA. 3a Halt-A06pK pe3ynTaTh NOBbPXHOCTTa TPAGBA Aa OCTaHe BUAUMO BNaXHa 3a 3 MAHYTH
npwu cTaiiHa Temnepatypa (68 °F/20 °C)

4. M?énonssame MEK W YnCT CyX Napuan 6e3 BnacyHKM 1an Kbpnuuka, 3a ia NoAcylnTe Aobpe HaKpanHuka
1 kabena.

Benexku: MouncTealym NpoayKTn, pasnnyHn oT onuncaHnTe B npeaxofaHus pasaen (CaviWipes), Tpabea aa
MMaT Bb3MOXKHO Hali-61M3Ko [jo HeyTpanHoTo PH. Bcuukm nouncTeally unm fgesnHpekumpally npoayKTu,
KOUTO CbABbPXKAT KOHLEHTPaLMy Ha CbpdaKTaHTW, MeTaHOs, eTaHos, 6EH3UN0B UV METUIOB ankoxo,
6ennHa, METUIOB UMK €TUNOB NapabeH, NOAVETUNEH TNKON, MUHEPANHO Mac/o, CMa304YHO Macno,
Mac/ieHI IOCMOHU, aLleTOH, aMOHAK, 6e3BOAEH aMOHSK, 0, NOAHU CbeAnHeHUs, Kucenuum ¢ 5 PH nunn
no-Manko MoXe fia yBpeAaT Ui obe3LBeTAT HakpaliHIKa. He ce npenopbyBa fja ce 13MnoM3BaT KakBuTo 1
[la 6Uno YeTKM, ThIN KaTo YeTKaHETO MOXe fla MOBPEeAV ANCTANIHWA Kpaii Ha HaKpaiiHVKa. YNTpa3ByKOBOTO
nouncTBaHe He e 0Jo6PEHO 3a HaKpPaNHULUTE 3@ MHOTOKpaTHa ynotpeba SCOUT.

Mpepynpexaexue: leanHdeKkympalymte KbpPMUYKM 1 NPOAYKTUTE 3a JIOKa/IHO NPbCKaHe He ca 0aobpeHn
oT AreHuuATa No xpaHuTe 1 nekapctaata Ha CALL (FDA) fe3vHbeKTaHTV OT BUCOKO HMBO. Te3n NpoayKTn
He oCMrypaBaT afleKBaTHa 3allKTa, ako HakpalHUKBLT 6bAe KpbCToCaHO 3apa3eH WM Biese B KOHTAKT C
He3[paBa UK HapylleHa Koxa.

JE3VNHOEKLUMPAHE OT BUCOKO HUBO
Mo-pony ca NOMECTEHN MHCTPYKLMM 3a U3BbPLUBAHE Ha AE3NHEKLMA OT BUCOKO HNBO Ha HaKpaiHMLM 3a
MHorokpatHa ynotpe6a SCOUT cbe Cidex® OPA.

1. MouncTeTe HakpaliHMKa 1 Kabena cbrnacHo npoueaypuTe B pasaena,louncreaHe n
Ae3nHbeKuypaHe Ha HaKpalHUKa OT HUCKO HMUBO"

2. TpsAbBa Aa rapaHTMpate MrHMManHa edekTBHa KoHueHTpauua (MEC) Ha Cidex OPA ¢
nomouyta Ha Cidex OPA TecToBUTE NEHTN.

3. YpaBHoBeceTe BogHa 6aHsa cbc Cidex OPA Ha 20 °C.

4.TMoToneTe HakpaliHKKa B Cidex OPA, KakTo e MoKa3aHo Ha n3obpaxeHueTo. He notanaire
KOHeKTOpa, Kabena nnn KabenHna MexaHU3bM 3a obnekuyaBaHe Ha HanpeXeHneTo.
YBepeTe ce, Ue BCMYKM BB3AYLWHN MeXypyeTa ca NpemaxHaTyi OT MOBbPXHOCTTa Ha
HaKpalHUKa CbC CNPUHLIOBKA, HaMb/IHEHA C le3UH(EKTaHT 3a NpeMaxBaHe Ha BCUYKN
Bb3[yLWHN MexypyeTa.

5. OcTaBeTe HaKpailHVKa fja e HaKICHE B MPOAbIXKEeHMe Ha 12 MUHYTU.

6. BHMMaTenHo nsnnakHeTe HakpanHWKa, KaTo ro notonute B yncta Boga (PURW),
pasbbpKaTe 1 OCTaBKTE Aa Ce YCMOKOM 3a MoHe 1 MUHyTa.

7. MNoBToOpeTe NpeaxofHaTa CTbMKa OLe iBa MbTU 3a 06LO0 3 U3MNaKBaHUA, KaTo BCEKN
NbT M3nonssate Hoea napTtaa PURW.

8. MopcylueTe HakpaiiH1Ka C NOMOLLTa Ha CTepUIIHa Kbpra 6e3 BNacuHKu.

| €

Mo-pony ca momecTeHV MHCTPYKLMK 3a U3BbPLUBaHE Ha Ae3NHPeKUNA OT BUCOKO HUBO Ha
HaKpalHMLW 3a MHOroKpaTHa ynotpeba SCOUT cbc cctemata Nanosonics® Trophon® EPR.

‘ 1. Mounctete HakpaiHWKa 1 Kabena CbrnacHo npoueaypuTe B pasgena
- JMouncTBaHe  pesnHdeKUpaHe Ha HaKpanlHKKa OT HACKO HUBO"
e 2. MNocTaBeTe HakpalHuKa B Trophon EPR no nokasaHusa HauuvH.
3. Cnepgaiite UHCTPYKUMWTE Ha NpoussoanTens Ha Trophon EPR 3a n3nbnHeHveTo
Ha CTaHAapTeH LUKbI.
4. Cnep npuknoyBaHe Ha LMKbNa M3BajeTe HaKpaHNKa, KaTo Npunoxunre
MUHVManeH KOHTaKT.
5. MopcylueTe HaKpalHUKa CbrNacHO Heo6XOAMMOCTTa C MOMOLLTa Ha CTepuIiHa
Kbpna 6e3 BllacuHKN.
6. OrnepanTe HakpaiiHiKa 1 ce yBepeTe, Ye Ca NpemaxHaT BCUYKM OCTaTbuy OT
Lie3anHpeKTaHTa.
7. HakpaiiHUKbBT € roTos 3a yrnotpe6a unu cbxpaHeHue.

CTEPUNUN3UPAHE

I'Io—nony Ca NOMeCTeHN NHCTPYKUWN 3a N3BbPLUBaHE Ha CTeEPUIN3NPaHe Ha HaKpaI?lHI/ILLI/I 3a MHOTOKpaTHa
ynoTpeba SCOUT ¢ ycbBbpLUEHCTBaHaTa CcTeMa 3a cTepunmusauyuna STERRAD.

HakpaiiHUKBT 3a MHOTOKpaTHa ynotpeba SCOUT e BanuanpaH 3a ctepunusmpaqe B cuctemata STERRAD
100S, NX, T00NX.

Cucrema STERRAD Unkon
STERRAD 100S Kbc
STERRAD NX CranpapTeH
STERRAD T00NX CranpapTeH

TecTBaHeTO e M3NbAHEHO cbrnacHo Hacokmte AAMI TIR No.12-2010, ,MpoeKkTupaHe, TecTBaHe 1
eTNKeTUpaHe Ha MEANLMHCKI N3AeNnA 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a 3a NnoBTopHa 06paboTka B 3ApaBHM
yupexaeHnA: pPbKOBOACTBO 3a MPOU3BOAUTENNTE Ha U3fenna.”

Mons, npernefante pbkoBoACTBaTa 3a NnoTpebutens Ha cuctemata STERRAD 3a o6y MHCTPYKUWM 3a
noBTOpHa 06paboTKa, B T.4. MPaBUIIHO NOYNCTBAHE, N3CYLIaBaHe, KaKTo 1 3a MHOPMaLIMA 3a OnakoBaHe
npean NoBTOPHOTO 06paboTBaHe Ha MeAVLMHCKM U3genus B cuctema STERRAD.

MPEMNOPBYAHA MPOLIEAYPA

WHCTPYKLIMW 3A NOATOTOBKA

« MpuroteeTe KoH3onaTa SCOUT 3a paboTa (3a noBeue NoAPOGHOCTU BIXKTE
PBHKOBOACTBOTO 3a eKCnoaTaLus).

- CBbpiKeTe HaKpalHMKa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a SCOUT kbm KoH3onaTa,
KaTo Ce yBepuTe, Ye

6enuTe TOUKM Ca NofAPaBHEHN N refaT Harope.

- Bkniouete koH3onata SCOUT n akTMBMpaiTe HakpalHuKa (3a noBeye
nHdOopMaLWA BUXKTE

npefoCTaBeHOTO C KOH30/1aTa PbKOBOACTBO 3a eKcrnioaTaLus).



TECTBAHE HA HAKPAVMHWKA

- MocTaBeTe AUCTaNHMA Kpail Ha HaKpalHMKa BbpXy LienTa Ha TecToBaTa
KapTa 3a HakpanHuKa.

« AKO uyeTe 3BYKOBVA UHAMKATOP, TOBA O3HaYaBa, Ye HaKPaNHUKLT e roTos
3a ynotpeb6a.

+ AKO He uyeTe 3BYKOBWA MHAMKATOP, NOCTaBeTe HaHOBO HaKpaiHuKa ©
TecTBaiTe

(3a MoBeye CTHMKU 3a OTCTPaHABaHEe Ha HEW3MNPaBHOCTU BUXTe
PBHKOBOACTBOTO 3a eKCnoaTaLus).

M3MON3BAHE HA HAKPAIHVKA

- MocTaBeTe HaKpaliHWKa 3a MHOroKpaTHa ynoTpe6a B CTepuiHaTa obBrBKa.

3abenexka: O6srBKaTa 3a Bogay SCOUT® SH-01 e TecTBaHa 3a CbBMECTUMOCT ¢ Bogaya SCOUT.

- MpunoxeTe Bbpxa Ha 06BUTUA HAKPaAHNK KbM KOXaTa U MeKaTa TbKaH.

- YBepeTe ce, Ye MeXAY BbpXa Ha HaKPaHVKA U TbKaHTa HAMA Bb3AYLIHN MEXANHN.

« KoraTto HakpalHMKbT 3aceue pedneKTopa, KOH30/aTa Le 13TbUM 3BYKOB CUrHaJ, KOWTO Le yBennyasa
pvTbMa CU. B AOMBIHEHME, YNCTIOBUAT AUCTIIEN HA KOH30MaTa e Ce Perynnpa, Korato HakpalHUKbT ce
nprbnmnxasa KbM pednekTopa.

- Criep NpriKtoYBaHe Ha nMpoLeaypaTa 13BafeTe HakpaliH1Ka 3a MHOroKpaTHa ynoTtpeba ot o6BrBKaTta v
M3XBbpeTe 0bBUBKaTa.

MPEMAXBAHE HA HAKPAVMHIKA

- Cnep KaTo NpoLieAypaTa 3aBbpLun, U3KOYETe KOH30/1aTa (3a MoBeYe UHCTPYKLINM BUXKTE PbKOBOACTBOTO
3a eKkcnnoatayms).

+3BafjieTe HaKpaiiH1Ka, KaTo N3 bpraTe KOHEKTOPA HaMPaBO OT KOH30/1aTa, JOKATO A [bPXTE HENOABUXKHA.
« MouncreTe n fe3nHbeKLMpaiiTe HaKpalHYIKa 3a MHOrOKpaTHa yrnotpeba 1 ro cbxpaHeTe ¢ KoHzonata SCOUT.

MPOTUBOMOKA3AHNA

+ He e npegHasHayeHo 3a CBbpP3BaHe C APYru yCTPONCTBA AW pas3nmyHo obopyasaHe. Tpabea Aa ce
13ron3Ba eArHCTBEHO ¢ KoH3onata SCOUT u pednektopa SCOUT.

NPEAYNPEXAEHNA

+ HakpailH/KbT 3a MHOrokpaTtHa ynotpe6a SCOUT cbabpKa YyBCTBUTENHUN €NeKTPOHHN KOMMOHeHTH. He
MauKalTe 1 He nperbBaiiTe CUNHO Kabena.

« HakpailHUKbBT 3a MHOroKpaTHa ynotpeba SCOUT e npepHa3HayeH 3a U3non3BaHe eANHCTBEHO C
koH3onata SCOUT u pepnektopa SCOUT.

+ HakpaiiHnkbT paboTu Ypes n3nbyBaHeTo Ha MHdpayepBeHa CBETANHA OT AUCTaNHNUA My Kpaii. He
HacoyBaiiTe akTVBMPaHNA HaKPaHNK KbM ounTe.

« Puck o kpbcTocaHo 3ambpcasaHe: HakpaiHuLWTe, N0 KOUTO MMa NYKHATVHK, U3TPUBAHMUA UM Pa3KbCBaHWS,
MOXe [1a KPWAT OMacHU 3aMbPCUTeNn UAK a paskbcaT 3alUTHNTe 06BUBKM, KOUTO Ce 13Non3BaT C
HakpanHuumTe. He 13non3saiTe HakpaHWLUTE, ako 3abenexiTe KakBITO 1 fja e Mpr3HaLy 3a NoBpeay.

« Puck ot enektpuyecko nstnyaHe: Mo Bpeme Ha HopmasnHaTta ekcnioaTaLus Ha HakpaiiH1Ka Ma Hanuumne
Ha HeornaceH BONTax.

« AKO NaLMeHTBT MMa BbTPeLLEH WY BbHLIEH akTUBEH CbPfieUeH NMMIaHT, Ce CBbpXKeTe C NPoU3BoANTeNs
Ha CbpAeYHMA UMMNAHT 3a YKa3aHua, npean aa nsnonssarte cuctemata SCOUT. MnkpoumnyncHuat
pajiapeH CurHan Moxe fia NoBnvAe Ha GyHKLMATA Ha CbPAEYHNA MMNAHT.

« HE n3nonseaite n3genneTo, ako onakoBkaTa e OTBOpPeHa UV NoBpeeHa.

NPEAYNPEXAEHUA

- ®epepanHuAT 3akoH (Ha CALL) orpaHuyaBa npofax6aTta Ha ToBa yCTPOWCTBO fa CTaBa OT UK Mo
npeanucaHmne Ha nekap (21 CFR §801.109(b)(1)).

- To3n npopayKT TpAGBa fja Ce U3MOM3Ba CaMo OT JIeKapy, KOUTO Ca OTIMYHO 3aM03HaTU C NOKa3aHUATa,
NPOTMBOMOKAa3aHNATa, OrpaHNYeHKATa, 0BUYANHITE PE3YNTaTh N Bb3MOXKHUTE CTPAHNYHN edeKTn oT
NOCTaBAHETO Ha pedneKTopa.

+ HakpaiHUK BT 3a MHOroKpaTtHa ynotpe6a SCOUT ce fjoCTaBA HeCcTepuieH.

. Cne,q yn0Tpe6a TO31 MPOAYKT MOXe Aa 6'b[:le norteHumnanHa 6uonornyHa onacHoct. Mouncrete n
,EleBI/IHd)eKLlVIpaIZTe, KaTo U3MbJ/IHUTE ONUCaHUTe NO-rope npoueaypu.

- PaboteTe no Ha4uH, KOWUTO e npenoTspatn CﬂyqaﬁHO 3aMbpcABaHe. He I/I3I'IOI1353I7ITE, aKo mn3genneto
e rnospefeHo.

« HakpaliHuKk®bT He e 6e3onaceH 3a pabota ¢ AMP (agpeHo-MarHuTeH pe3oHaHc) 1 He TpsAbBa fAa ce
n3nonsea B AMP cpepa.

« i3non3Baiite eanHCTBEHO NpefoCTaBeHuTe NpeanasuTeny unv obsreKW. Ipyr Kanawum unum o6B1BKM
MOXe fla nonpeyaTt Ha Bb3MOXXHOCTTa Ha HaKpalHWKa Aa 3acuya pednekTopa.

3ABEJIEXXKA

Te3un HCTPYKUMY 3a HaKpaHUKa 3a MHOroKpaTHa ynotpe6a SCOUT HE ca npegHasHaueHwv fa onpepensaT
nnwn fa npegnarat KakBato 1 ja € MeNLNHCKa NN XUpYypruvHa TexHuka. OTF[EHHVIHT JNiekap e oTroBopeH
3a NpasuW/iHaTa npoueaypa 1 TeXHNKN, KOUTO Aa ce U3MNOoN3BaT C TO3U NPOAYKT.

CbXPAHEHUE

- [la ce cbxpaHaBa npyv Temnepatypa -20° go 60 °C (-40° go 104 °F), 10% [0 95% OTHOCUTENHa BIaXHOCT,
6e3 KoHAEeH3.

cumBon OBO3HAYEHUE

MapTtnaeH Homep

KaTanoxeH Homep

He nsnonsgaiiTe, ako onakoBKaTta e nospeseHa

HectepunHo nsgenve

BHumaHue: ®epepanHuat 3akoH (Ha CALL) orpaHnyaBa ToBa yCTPOWCTBO AO
npopaaxba oT UK No NpeAnMcaHne Ha nekap.

BHuMmaHMe: BuxTe cbnbTCTBaLMTE JOKYMEHTH

> tp®

MepawuuuHcko n3genve

»3a fibpxaBuTe oT EBponeiickna cbio3 (EC) 3HaueHneTo Ha To3n cumson e ,He Tpabea Aa
ce n3xBbpA C 06WuTe oTNaabYKN”. i3xBbpneTte cbrnacHo vpexkTusaTa 3a U3XBbpisaHe Ha
eNeKTPOHHO 1 enekTpuyecko obopyasaHe (WEEE).”

/-

CaviWipes® e peructpupaHa TbproBcka mapka Ha Metrex Research LLC. Cidex® n STERRAD® ca
perncTpupanmn TbproBcku Mapku Ha Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® 1 Trophon® ca peructpupanu
TbProeckn Mapkun Ha Nanosonics Limited.
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Konsola SCOUT®, prowadnica SCOUT® (rekojes¢ do wielokrotnego uzytku) oraz reflektor SCOUT® to akcesoria
systemu nawigagji chirurgicznej SCOUT. Prowadnica SCOUT do wielokrotnego uzytku to niesterylny wyrob
medyczny ktdry w zastosowaniu z konsolg SCOUT (dostepng osobno) zapewnia mozliwo$¢ sterowania w celu
wykrywania reflektora SCOUT (dostepnego osobno) w tkankach migkkich lub w miejscu biopsji.

System wykorzystuje technologie radaru mikroimpulsowego i swiatta podczerwonego (IR) do wykrywania
obecnosci reflektora SCOUT, ktdry umieszcza sie w tkankach miekkich lub w miejscu biopsji przed zabiegiem.
Konsola SCOUT wysyta sygnat radarowy do rekojesci, a takze zapewnia zasilanie dla zrodta swiatta podczerwonego.
Rekojes¢ SCOUT do wielokrotnego uzytku przekazuje sygnat radarowy i Swiatto IR do tkanek miekkich lub miejsca
biopsji i odbiera sygnaty odbite od reflektora SCOUT. Konsola SCOUT przetwarza odbite sygnaty radarowe,
zapewniajac lekarzowi styszalne i wizualne wskazowki sygnalizujace wykrycie reflektora SCOUT.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

scout

Reflektor SCOUT jest przeznaczony do umieszczania przezskérnego w tkance miekkiej (> 30 dni) w celu
oznaczenia miejsca biopsji lub tkanki miekkiej, ktore maja by¢ pdzniej usuniete chirurgicznie. Pod kontrola
obrazowania (np. ultrasonografii, obrazowania technika rezonansu magnetycznego lub radiografii)
lub za pomocg 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, ktéry zostat wszczepiony do miejsca biopsji tkanki migkkiej lub
do tkanki miekkiej przeznaczonej do wyciecia chirurgicznego.

CZYSZCZENIE | ODKAZANIE
POSTEPOWANIE Z REKOJESCIA

« Unikac upuszczenia, uderzenia lub zarysowania rekojesci. Nieostrozne postepowanie moze doprowadzi¢
do uszkodzenia $wiatta podczerwonego, uszkodzenia wewnetrznych obwodéw, pekniecia obudowy badz
uszkodzenia przewodoéw lub ztaczy systemu. Nie uzywac rekojesci, ktére maja peknieta lub uszkodzona
obudowe, trzon, element odciazajacy lub przewody, poniewaz moze to zwiekszac ryzyko krzyzowego
przeniesienia zakazenia i wptywac negatywnie na bezpieczenstwo elektryczne rekojesci.

«Zachowac ostrozno$¢ w celu unikniecia nadmiernego skrecenia, ciggniecia, sciskania lub zginania
przewodoéw rekojesci. Podczas transportowania rekojesci nalezy nalezy zabezpieczy¢ przewody i ztacza
systemu oraz stosowac akcesoria ochronne, jesli to mozliwe.

« Unika¢ wprowadzania obcych obiektéw lub wilgoci do zespotu ztagcza systemu. Nie stosowac nadmiernej
sity wzgledem zadnego elementu sktadowego ztacza systemu ztacza systemu.

«+Nie dopusci¢ do dtugotrwatego narazenia na nadmierng wilgo¢ i nie zanurzac rekojesci w zadnych
ptynach powyzej zalecanego poziomu podanego w instrukcji obstugi systemu. Nie namaczac¢ rekojesci
w zadnych ptynach przez dtuzszy czas niz zalecany w instrukgji obstugi systemu lub w instrukcji uzycia
srodkéw chemicznych przekazanej przez producenta.

« Unika¢ gwattownych i ekstremalnych zmian temperatury, a takze dtugotrwatej ekspozycji
na bezposrednie dziatanie promieni stonecznych lub silne zZrédto $wiatta ultrafioletowego.

SPRAWDZANIE REKOJESCI

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ nastepujace obszary rekojesci:

« Korpus rekojesci (w tym trzon) i uchwyt: kontrola pod katem peknie¢, zarysowar oznak uderzenia.

- Element odciazajacy i zespét przewodoéw: kontrola pod katem peknie¢, rozcie¢, rozdar¢, zarysowan,
skrecenia lub zmiazdzenia.

« Ztacze systemu: kontrola pod katem obecnosci ciat obcych, peknietych zawiaséw, wygietych bolcow
i ostony.

- Przewody: kontrola pod katem przebarwien lub braku gietkosci przewodu rekojesci lub elementu
odcigzajacego.

CZYSZCZENIE REKOJESCI | ODKAZANIE NISKIEGO POZIOMU

Te ogolne instrukcje czyszczenia sa przeznaczone do rekojesci wielorazowych SCOUT. Czyszczenie to
usuniecie wszystkich widocznych zanieczyszczen i zabrudzen z rekojesci. Wszystkie rekojesci nalezy
wyczysci¢ po kazdym uzyciu i jest to etap niezbedny przed rozpoczeciem odkazania.

1. Po kazdym zabiegu nalezy sie upewni¢, ze wszystkie ewidentne zanieczyszczenia zostaty catkowicie
wytarte z rekojesci.

2. Za pomoca zwilzonej, migkkiej sciereczki lub chusteczki (CaviWipes®) usuna¢ wszelkie pozostatosci
zanieczyszczen i duze zabrudzenia, ktére pozostaty na rekojesci lub przewodzie. Nie uzywac¢ sciereczek ani
chusteczek ponownie. Chusteczki odkazajace powinny by¢ stosowanie zgodnie z instrukcja producenta.
Firma Merit Medical nie odpowiada za szkody powstate podczas procesu czyszczenia produktéw, dla
ktorych nie przeprowadzono oceny zgodnosci materiatow.

Uwaga: Chusteczki CaviWipes byty oceniane pod katem zgodnosci z rekojescia SCOUT do wielokrotnego uzytku.
3. Jako srodek odkazajacy niskiego poziomu nalezy zastosowac¢ druga chusteczke CaviWipe, aby
catkowicie zwilzy¢ powierzchnie. Aby uzyskac najlepsze wyniki, powierzchnia powinna pozostawac
wyraznie mokra przez 3 minuty w temperaturze pokojowej (68°F/20°C).

4. Zapomoca bezpytowej, migkkiej, czystej i suchej sciereczki lub chusteczki wytrze¢ doktadnie rekojes¢ i przewod.

Uwagi: Produkty czyszczace inne niz opisane w poprzednim punkcie (CaviWipes) powinny mie¢ pH
jak najblizsze neutralnemu. Wszelkie produkty do czyszczenia lub odkazania zawierajace surfaktanty,
metanol, etanol, alkohol benzylowy lub metylowy, wybielacz, parabeny metylowe lub etylowe, glikol
polietylenowy, olej mineralny, olej do smarowania, mleczka na bazie oleju, aceton, amoniak, bezwodny
amoniak, jod, zwigzki jodu, kwasy o pH 5 lub nizszym moga uszkadza¢ lub odbarwia¢ rekojes¢. Nie zaleca
sie stosowania zadnego rodzaju szczotek, gdyz wtosie moze uszkodzi¢ dystalny koniec rekojesci. Nie
zatwierdzono czyszczenia ultradzwigkowego rekojesci SCOUT do wielokrotnego uzytku.

Ostrzezenie: Chusteczki odkazajace i produkty w aerozolu do stosowania miejscowego nie sg
dopuszczonymi przez FDA srodkami odkazajacymi wysokiego poziomu. Te produkty nie zapewniaja
odpowiedniej ochrony w przypadku, gdy dojdzie do zakazenia krzyzowego rekojesci lub gdy wejdzie ona
w kontakt z zanieczyszczong lub uszkodzong skora.

ODKAZANIE WYSOKIEGO POZIOMU

Ponizej podano instrukcje dotyczace przeprowadzania odkazania wysokiego poziomu w przypadku
rekojesci SCOUT do wielokrotnego uzytku za pomoca Cidex® OPA.
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1. Wyczyscic rekojesc¢ i przewod zgodnie z procedurg opisang w punkcie ,Czyszczenie
rekojesci i odkazanie niskiego poziomu’”.

2. Potwierdzi¢ minimalne stezenie skuteczne (MEC) produktu Cidex OPA, stosujac paski
testowe Cidex OPA.

3. Doprowadzi¢ kapiel wodna Cidex OPA do temperatury 20°C.

4.Zanurzyc rekojes¢ w roztworze Cidex OPA, jak pokazano na rysunku. Nie zanurzac ztacza,
przewodu ani elementu odcigzajacego. Upewnic sie, ze wszystkie pecherzyki powietrza
zostaty usuniete z powierzchni rekojesci za pomoca strzykawki napetnionej srodkiem
dezynfekujacym.

5. Pozostawic rekojes¢ do namaczania przez 12 minut.

6.Doktadnie wyptuka¢ rekojes¢, zanurzajac w czystej wodzie (PURW), poruszajac
rekojescia i pozostawiajgc nieruchomo na co najmniej 1 minute.

7. Powtdrzy¢ poprzednig czynnos¢ jeszcze dwa razy, aby w sumie wykonac 3 ptukania, za
kazdym razem stosujac czysta porcje PURW.

8. Wysuszyc¢ rekojesc¢ za pomoca sterylnej sciereczki bezpytowej.

[

Ponizej podano instrukcje dotyczace przeprowadzania odkazania wysokiego poziomu dla rekojesci
SCOUT do wielokrotnego uzytku za pomocg systemu EPR Nanosonics® Trophon®.

1. Wyczysci¢ rekojes¢ i przewdd zgodnie z procedurg opisang w punkcie

,Czyszczenie rekojesci i odkazanie niskiego poziomu’.

2. Umiescic rekojes¢ w Trophon EPR, jak pokazano.

3. Przestrzegac instrukgji producenta Trophon EPR dotyczacych przeprowadzania

standardowego cyklu.

4. Wyjac rekojes¢, stosujac minimalny kontakt po zakoriczeniu cyklu.

' 5.Wysuszy¢ rekojes¢, jesli to koniecznie, za pomoca sterylnej Sciereczki bezpytowej.
6. Wzrokowo sprawdzi¢ rekojesc i upewnic sig, ze usuniete zostaty wszelkie

pozostatoéci srodka odkazajacego.

7. Rekojesc jest gotowa do uzycia lub przechowywania.

STERYLIZACJA

Ponizej podano instrukcje dotyczace sterylizowania rekojesci SCOUT do wielokrotnego uzytku za pomoca
zaawansowanych produktéw do sterylizacji z systemu STERRAD.

Rekojes¢ wielorazowa SCOUT zostata zwalidowana do sterylizacji w systemie STERRAD 100S, NX, T00Nx.

System STERRAD Cykl

STERRAD 100S Krotki
STERRAD NX Standardowy
STERRAD 100NX Standardowy

Testy przeprowadzono zgodnie z wytycznymi podanymi w normie AAMI TIR nr 12-2010 ,Projektowanie,
testowanie i oznaczanie wyrobéw medycznych wielokrotnego uzytku pod katem przygotowania do
ponownego uzycia w placéwkach stuzby zdrowia: przewodnik dla producentéw wyrobéw”.

Przed przystapieniem do przygotowywania dowolnego wyrobu medycznego w systemie STERRAD nalezy
zapoznac sie zogdlnymiinstrukcjami dotyczacymi przygotowania do ponownego uzycia w przewodnikach
uzytkownika dla systemu STERRAD, w tym odpowiedniego czyszczenia, suszenia i opakowania.

ZALECANA PROCEDURA

INSTRUKCJE KONFIGURACIJI

« Przygotowac konsole SCOUT do uzytku (szczegotowe informacje podano
w instrukgji obstugi).

« Podiaczy¢ rekojes¢ SCOUT do wielokrotnego uzytku: do konsoli, upewniajac
sie, ze biate kropki znajduja sie w jednej linii i sa skierowane do géry.

- Wigczy¢ konsole SCOUT i aktywowac rekojesc (szczegdtowe informacje
podano w instrukcji obstugi dostarczonej z konsolg).



TESTOWANIE REKOJESCI

« Umiescic¢ dystalny koniec rekojesci na celu karty testowej rekojesci.

« Jesli stychad sygnat z wskaznika, rekojes¢ jest gotowa do uzycia.

-Jedli nie stychac¢ sygnatu z wskaznika, nalezy wymienic¢ rekojes¢
i przetestowac¢ (dodatkowe czynnosci zwigzane z rozwigzywaniem
problemoéw opisano w instrukcji obstugi).

KORZYSTANIE Z REKOJESCI

« Umiesci¢ rekojes¢ do wielokrotnego uzytku w sterylnej koszulce.

Uwaga: Koszulka prowadnicy SCOUT® SH-01 zostata przebadana pod katem zgodnosci
z prowadnica SCOUT.

« Umiesci¢ koncowke rekojesci w koszulce na skérze lub tkance miekkiej.

« Upewnic sig, ze miedzy koricowka rekojesci a tkanka nie ma przestrzeni powietrznych.

« Gdy rekojes¢ wykryje reflektor, konsola wyemituje styszalny sygnat, ktory bedzie rozlegat sie
coraz czesciej. Dodatkowo bedzie zmieniac sie wyswietlana warto$¢ na ekranie numerycznym,
gdy rekojes¢ bedzie umieszczana coraz blizej reflektora.

« Po zakonczeniu zabiegu wyjac rekojes¢ do wielokrotnego uzytku z koszulki i wyrzuci¢ koszulke.

ODLACZANIE REKOJESCI

« Po zakonczeniu zabiegu nalezy wytaczy¢ konsole (informacje podano w instrukgji obstugi).

« Odtaczy¢ rekojesc, wyciagajac ztacze prosto z konsoli i trzymajac konsole nieruchomo.
«Wyczyscic i odkazi¢ rekojes¢ do wielokrotnego uzytku i przechowywac jg razem z konsolg SCOUT.

PRZECIWWSKAZANIA
« Wyrdb nie jest przeznaczony do podtaczania do zadnych innych wyrobdéw lub urzadzen.
Wytacznie do uzytku z konsolg SCOUT i reflektorem SCOUT.

OSTRZEZENIA

+ Rekojes¢ SCOUT do wielokrotnego uzytku zawiera delikatne elementy elektroniczne. Nie wolno
miazdzy¢ ani naraza¢ przewodu na silne zgiecia.

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

« Rekojes¢ dziata, emitujac Swiatto podczerwone z dystalnego korica rekojesci. Nie wolno kierowac
aktywnej rekojesci na oczy.

« Ryzyko zakazenia krzyzowego: rekojesci z peknieciami, zarysowaniami lub rozdarciami moga
przenosi¢ niebezpieczne zanieczyszczenia lub prowadzi¢ do rozerwania ochronnych koszulek
stosowanych z rekojesciami. Nie wolno uzywac rekojesci w przypadku oznak uszkodzenia.

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

« Jesli pacjent ma wewnetrzny lub zewnetrzny implant kardiologiczny, nalezy skontaktowac sie
zproducentem implantu kardiologicznego, aby uzyska¢ odpowiednie instrukcje przed uzyciem
systemu SCOUT. Sygnat z radaru mikroimpulsowego moze zaktéca¢ funkcjonowanie implantéw
kardiologicznych.

« NIE uzywag, jesli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.

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 wytacznie przez lekarza w petni zaznajomionego
ze wskazaniami, przeciwwskazaniami, ograniczeniami, typowymi ustaleniami i mozliwymi
zdarzeniami niepozadanymi zwigzanymi z umieszczeniem reflektora w ciele pacjenta.

« Rekojes¢ wielorazowa SCOUT jest wysytana w postaci niesterylnej.

« Po uzyciu produkt ten moze potencjalnie stanowic¢ zagrozenie biologiczne. Czyszczenie
i odkazanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

« Z wyrobem nalezy obchodzic¢ sie w taki sposéb, aby nie dopusci¢ do przypadkowego skazenia.
Nie uzywac uszkodzonego wyrobu.

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

+Nalezy uzywac wytacznie zaleconych oston lub koszulek. Inne ostony lub koszulki moga wptywac
na zdolnos¢ rekojesci do wykrywania reflektora.

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

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

SYMBOL OPIS

(o) Numer serii

E Numer katalogowy

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Pl®[E

Wyréb niejatowy

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

RONLY

Przestroga: nalezy zapoznac sie z zatgczonymi dokumentami

Wyréb medyczny

Bl

4W przypadku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (UE) symbol ten oznacza produkt
JNieprzeznaczony do sktadowania z odpadami komunalnymi”. Usuwa¢ zgodnie z
dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE).”
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CaviWipes® to zastrzezony znak towarowy firmy Metrex Research LLC. Cidex® oraz STERRAD®
to zastrzezone znaki towarowe firmy Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® oraz Trophon® to
zastrzezone znaki towarowe firmy Nanosonics Limited.
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Konzole SCOUT®, navadé¢ SCOUT® (nasadec k opakovanému pouziti) a reflektor SCOUT®
predstavuji piislusenstvi chirurgického navadéciho systému SCOUT. Navadéc k opakovanému
pouziti SCOUT piedstavuje nesterilni zdravotnicky prostfedek, ktery pfi pouZiti s konzoli SCOUT
(k dispozici samostatné) nabizi moznosti ovladani pro ucely detekce reflektoru SCOUT (k dispozici
samostatné) v mékkych tkanich ¢i v misté biopsie.

Systém vyuziva mikroimpulzni radar a technologii infracerveného (IR) svétla k detekci pfitomnosti
reflektoru SCOUT, ktery je umistén do mékkych tkani v misté biopsie pred zékrokem. Konzole
SCOUT poskytuje signal radaru pro nasadec soucasné s napajenim zdroje infracerveného svétla.
Nasadec k opakovanému pouziti SCOUT dodava signal radaru a IR svétlo do mékké tkdné nebo
mista biopsie a pfijiméa signaly odrazené od reflektoru SCOUT. Konzole SCOUT zpracovavé odrazené
signaly radaru pro Ucely ziskani zvukové a vizualni indikace, kdyz je detekovan reflektor SCOUT.

INDIKACE PRO POUZITI

scout

Reflektor SCOUT je urcen k perkutannimu zavedeni do mékké tkané (> 30 dni) k oznaceni mista
biopsie nebo mékké tkané urc¢ené k chirurgickému odstranéni. Pomoci zobrazovaciho navadéni
(napt. ultrazvuk, MR nebo radiografie) nebo s podporou nezobrazovaciho navadéni (systém
SCOUT) je reflektor SCOUT zaveden 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.

CISTENI A DEZINFEKCE
MANIPULACE S NASADCEM

« Zamezte padu, narazu ¢i poskrabani nasadcll. Neopatrné zachazeni muze vést k poskozeni
infracerveného osvétleni, poskozeni vnitinich obvod(, prasknuti krytd a poskozeni kabelu ¢i
konektoru systému. Nasadce nepouzivejte s prasklymi ¢i poskozenymi kryty, hiideli, chranicem
kabell ¢i kabelovych sestav, jelikoz tyto problémy mohou zvy3ovat riziko kfizové kontaminace a
poskozovat elektrické bezpecnostni prvky nasadce.

« Budte opatrni, abyste zamezili nadmérnému pretaceni, tahdni, stlacovani ¢i kréeni kabelovych
sestav nasadce. Pfi prenaseni nasadcl zkontrolujte kabely a konektory systému a pouzivejte
ochranné prislusenstvi, je-li treba.

« Zabraiite, aby do konektoru systému vnikly cizi predméty ¢i vihkost. Nevyvijejte nadmérnou silu
na zadnou z ¢asti konektoru systému.

- Zamezte prodlouzenému vystaveni nadmeérné vihkosti ani neponofujte nasadce do kapalin nad
doporucenou hladinu, kterd je uvedena v uzivatelské pfirucce systému. Nasadce nenamacejte
do kapalin na delsi cas, nez je doporucena doba uvedend v uzivatelské pfirucce systému Ci v
navodech k pouziti vyrobce chemickych latek.

« Zamezte rychlym a extrémnim zménam teploty a také dlouhodobému vystaveni pfimym
slune¢nim paprskdm ¢i silnému zdroji ultrafialového zafeni.

KONTROLA NASADCE

Pred pouzitim zkontrolujte nasledujici oblasti ndsadce:

« Konstrukce nasadce, véetné htidele a rukojeti: zkontrolujte na pfitomnost prasklin, poskrabani ¢i
priikazné znamky nérazu.

+ Ochrana kabeltl a kabelova sestava: zkontrolujte na pfitomnost prasklin, zafez(, trhlin, poskrabani,
kréeni & rozdrceni.

« Konektor systému: zkontrolujte cizi télesa, zZlomené zapadky ¢i ohnuté piny a stinéni.

« Kabelova sestava: zkontrolujte zmény barvy ¢i nepruznost kabelu nasadce ¢i ochrany kabelG.

CISTENI NASADCE A NIZKOUROVNOVA DEZINFEKCE

Tyto zobecnéné pokyny k ¢isténi jsou uréeny pro pouzivani nasadce k opakovanému pouziti SCOUT.
isténi znamena odstranéni viech viditelnych necistot ¢i kontaminant(i z nasadce. Nasadce musi
byt po kazdém poutziti vyc¢istény. Cisténi predstavuje nezbytny krok pfed provadénim dezinfekce.

1. Po kazdém provedeni postupu cisténi se ujistéte, Zze jsou z ndsadce zcela setfeny viechny zjevné
kontaminanty.

2. K odstranéni zbyvajicich kontaminant( ¢i hrubych necistot, které zistavaji na nasadci ¢i kabelu,
pouzijte navlhéeny jemny hadiik nebo ubrousek (CaviWipes®). Hadfiky ani ubrousky nepouzivejte
opakované. Dezinfek¢ni ubrousky je tfeba pouzivat v souladu s pokyny vyrobce. Spole¢nost
Merit Medical neni zodpovédna za poskozeni, ke kterym doslo pfi Cisténi vyrobk(, u nichz nebylo
provedeno hodnoceni materialové kompatibility.

Poznamka: Ubrousky CaviWipes byly testovany s ohledem na kompatibilitu s nasadcem
k opakovanému SCOUT.

3. K nizkouroviové dezinfekci pouzijte druhy ubrousek CaviWipe a dikladné navih¢ete povrch.
Pro nejlepsi vysledky je tfeba nechat povrch viditelné mokry po dobu 3 minut pfi pokojové
teploté (68 °F / 20 °C)

4. K diikladnému otfeni nasadce a kabelu pouZzijte jemny a ¢isty hadfik, ktery nepousti vldkna.

Poznamky: Cistici prostfedky jiné nez popsané v ptedchozi ¢asti (CaviWipes) musi mit pH co
nejblize pH neutralnimu. Jakékoliv ¢istici ¢i dezinfekéni prostiedky obsahujici koncentrované
surfaktanty, methanol, ethanol, benzyl ¢i methyl alkohol, bélidlo, methyl ¢i ethylparaben,
polethylenglykol, mineralni olej, lubrika¢ni olej, olejova mléka, aceton, amoniak, bezvody
amoniak, jod, jodové slozky, kyseliny s pH 5 a nizsim mohou poskodit ¢i zptsobit zménu barvy
nasadce. Pouziti jakéhokoliv kartacku se nedoporucuje, jelikoz stétiny mohou poskodit distalni
konec nasadce. Ultrazvukové cisténi neni pro viceucelovy nasadec SCOUT schvaleno.

Varovani: Dezinfekcni ubrousky a lokalni spreje nejsou povoleny agenturou FDA jako dezinfekéni
prostiedky s vysokou Urovni ochrany. Tyto vyrobky neposkytuji pfiméfenou ochranu a mohou
zpUsobit kiizovou kontaminaci nasadce a nezajistuji dostate¢nou uUroven ochrany pfi kontaktu
s nezdravou ¢i porusenou kizi.

VYSOKOUROVNOVA DEZINFEKCE

Nasledujici ¢ast poskytuje pokyn{;provedenivysokourovﬁové dezinfekce nasadce k opakovanému
pouziti SCOUT za pouziti pfipravku Cidex® OPA.
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1. Nasadec a kabel otistéte podle postupti uvedenych v éasti,Cisténi nasadce
a nizkourovnova dezinfekce”.

2. Zajistéte minimalni u¢innou koncentraci (MEC) pfipravku Cidex OPA pomoci
testovacich prouzkt Cidex OPA.

3. Pfipravte vyvazenou vodni lazen s pripravkem Cidex OPA na 20 °C.

4. Ponoite nasadec do piipravku Cidex OPA, jak je znazornéno na obrazku.
Neponotujte konektor, kabel a ochranu kabelu. Zajistéte, aby byly z povrchu
nasadce odstranény viechny vzduchové bubliny pomoci stiikacky naplnéné
dezinfek¢nim roztokem.

5. Nechte ndsadec ponofen po dobu 12 minut.

6. Nasadec dukladné oplachnéte ponofenim do ¢isté vody, kterou michate a ve
které nasadec nechéate alespon na 1 minutu.

7. Predchozi krok opakujte jesté alespon dvakrat (celkové 3 oplachovéni), pokazdé
s Cistou vodou.

8. Nésadec osuste sterilnim hadfikem, ktery nepousti vlakna.

a—

Nasledujici ¢ast poskytuje pokyny provedeni vysokouroviové dezinfekce nasadce k opakovanému
pouziti SCOUT za pouziti systému Nanosonics® Trophon® EPR.

1. Nasadec a kabel otistéte podle postupl uvedenych v ¢asti,Cisténi
nésadce a nizkolroviiové dezinfekce”.
2. Nésadec umistéte do systému Trophon ERP, jak je znazornéno.
3. IfIOStUPthe podle pokynl vyrobce Trophon EPR a provedte standardni
cyklus.
4. Po dokonceni cyklu vyjméte nasadec s pouzitim minimalniho kontaktu.
5. Nasadec osuste podle potieby sterilnim hadfikem, ktery nepousti vldkna.
6. Vizualné zkontrolujte, zda doslo k odstranéni viech zbytki dezinfekéniho
prostredku.
7. Nasadec je pfipraven k pouziti ¢i uskladnéni.

STERILIZACE

Nasledujici ¢ast poskytuje pokyny k provedeni sterilizace nasadce k opakovanému pouziti SCOUT
pomoci modernich steriliza¢nich vyrobka systému STERRAD.

Pro nésadec k opakovanému pouziti SCOUT byla validovana sterilizace v systému STERRAD 100S,
NX, TOONX.

Systém STERRAD Cyklus

STERRAD 100S Kratky
STERRAD NX Standardni
STERRAD 100NX Standardni

Bylo provedeno testovéani v souladu s predpisy AAMI TIR ¢.12-2010,Navrh, testovani a oznaceni
zdravotnickych prostiedkll k opakovanému pouziti uréenych pro opakované zpracovani ve
zdravotnickych zafizenich: Priivodce pro vyrobce zafizeni!

Obecné pokyny k opakovanému zpracovani, véetné radného cisténi a suseni a informaci o zabaleni
pred opakovanym zpracovanim jakéhokoliv zdravotnického prosttedku v systému STERRAD viz
uzivatelské pfirucky pro systém STERRAD.

DOPORUCENY POSTUP ZAKROKU

POKYNY K NASTAVEN(

« Pfipravte konzoli SCOUT k pouziti (viz podrobnosti v ndvodu k pouziti).
- Nasadec k opakovanému pouziti SCOUT pfipojte ke konzoli tak, aby
bylo zajisténo, Ze bilé tecky jsou zarovnany a sméruji vzhlru.

« Zapnéte konzoli SCOUT aktivujte nasadec (viz podrobnosti

v navodu k pouziti dodavaném s konzoli).



TESTOVANI NASADCE

« Umistéte distaIni konec nasadce do cilové oblasti testovaci karty
nésadce.

« Pokud zazni zvukovy indikator, nasadec je pfipraven k pouZziti.

« Pokud zvukovy indikator nezazni, vyménte kontrolni nadsadec a
provedte test

(dal3i kroky feseni potizi viz ndvod k pouziti).

POUZITI NASADCE

« Nasadec k opakovanému pouziti zavedte do sterilniho pouzdra.

Pozndmka: Pouzdro navadéce SCOUT® SH-01 bylo testovano s ohledem na kompatibilitu s
navadécem SCOUT.

« Hrot nasadce v pouzdfe aplikujte na kdzi ¢i mékkou tkan.

« Ujistéte se, Ze se mezi hrotem néasadce a tkani nevyskytuji zadné vzduchové mezery.

« KdyZ nasadec detekuje reflektor, za¢ne konzole vydavat zvukovou zpétnou vazbu, ktera bude
stoupat s kadenci. Dale dojde ke zméné zobrazeni ¢isel na displeji konzole, kdyz je ndsadec
umistén blize k reflektoru.

« Po dokonceni zdkroku vyjméte nasadec k opakovanému pouZziti z pouzdra a pouzdro zlikvidujte.

ODSTRANENI NASADCE

« Po dokon¢eni zakroku vypnéte konzoli (pokyny viz ndvod k pouZiti).

«Vyjméte nasadec vytazenim konektoru pfimo z konzole tak, ze pfidrzite konzoli, aby se nehybala.
« Vycistéte a vydezinfikujte nasadec k opakovanému pouziti a uskladnéte s konzoli SCOUT.

KONTRAINDIKACE

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

VAROVANI

» Nésadec k opakovanému pouziti SCOUT obsahuje citlivé elektronické komponenty. Kabel
nemackejte a ostfe neohybejte.

« Nasadec k opakovanému pouziti SCOUT je urcen pro pouziti pouze s konzoli SCOUT a reflektorem SCOUT.
« Nasadec funguje na bazi emitovani infraterveného svétla z distalniho konce nasadce. Nemiite
aktivovanym nasadcem do o¢i.

« Riziko kfizové kontaminace: Nasadce s prasklinami, skrabanci ¢i trhlinami mohou predstavovat
misto koncentrace nebezpecnych kontaminanta ¢i zpusobit trhlinu v ochrannych pouzdrech
pouzivanych s nasadci. Nasadce nepouzivejte, pokud si vSsimnete zndmek poskozeni.

« Riziko elektrického svodu: BEéhem normalniho pouziti ndsadce neni pfitomno nebezpecné napéti.
« Pokud ma pacient zaveden vnitini ¢i vnéjsi aktivni kardiologicky implantat, kontaktujte vyrobce
tohoto implantatu a vyzadejte si pokyny pred pouzitim systému SCOUT. Signél mikroimpulzniho
radaru maze interferovat s ur¢enou funkci kardiologického implantatu.

« NEPOUZIVEJTE, je-li obal otevien nebo poskozen.

UPOZORNENI

« Dle federalnich zakonl (USA) si tento prostiedek muze koupit nebo objednat vyhradné Iékaf
(21 CFR §801.109(b)(1)).

- Tento vyrobek smi pouzivat pouze |ékafi, ktefi jsou zcela sezndmeni s indikacemi,
kontraindikacemi, omezenimi, typickymi nalezy a moznymi vedlejsimi ucinky zavedeni reflektoru.
« Nasadec k opakovanému pouziti SCOUT se dodava nesterilni.

- Tento vyrobek mize po pouziti predstavovat biologické riziko. Cistéte a dezinfikujte podle
postupl popsanych vyse.

« Pfi praci dodrzujte zasady prevence nahodné kontaminace. Zatizeni nepouzivejte, pokud doslo
k jeho poskozeni.

« Ndsadec neni bezpecny pfi pouziti v rdmci MR (magnetické rezonance) a nesmi byt v prostiedi
se zafizenim MR pouzivén.

- Pouzivejte pouze doporucené kryty ¢i pouzdra. Jiné kryty ¢i pouzdra mohou mit vliv na
schopnost nasadce detekovat reflektor.

POZNAMKA

Tyto pokyny pro ndsadec k opakovanému pouziti SCOUT NEJSOU zamysleny jako predpis ¢i nédvrh
lékarské ¢i chirurgické techniky. Za spravnost postupu a technik pouzitych s timto vyrobkem je
odpovédny pfislusny lékatr.

SKLADOVANI

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

SYMBOL OZNACENI

0 Cislo $arze

E Katalogové ¢islo

Nepouzivejte, pokud doslo k poskozeni obalu

Nesterilni

P

RONLY Upozornéni: Federalni zékony USA omezuji tento prostfedek k prodeji nebo k
objednavce Iékafem

Upozornéni: Prostudujte pravodni dokumenty

3>

Zdravotnicky prostiedek

4Pro staty Evropské unie (EU) tento symbol urcuje: Nejedna se o komunalni odpad.
Likvidujte v souladu se smérnici o odpadnich elektronickych a elektrickych zafizeni (OEEZ)"

s
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CaviWipes® je registrovana obchodni znamka spole¢nosti Metrex Research LLC. Cidex® a STERRAD®
jsou registrované obchodni znamky spole¢nosti Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® a Trophon®
jsou registrované obchodni zndmky spole¢nosti Nanosonics Limited.
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A SCOUT® konzol, a SCOUT iranyitdegység (tobbszor hasznélatos kézi egység) és a SCOUT® reflektor a
SCOUT sebészeti irdnyitdrendszer tartozékai. A SCOUT tobbszor hasznalatos iranyitdegység egy nem
steril orvostechnikai eszkdz, amely a SCOUT konzollal (kiilon kaphatd) egyiitt alkalmazva biztositja az
ellenérzési miveleteket a SCOUT reflektor (kiilon kaphato) észleléséhez a lagyszoveten beliil vagy a
biopszia helyén.

A rendszer mikroimpulzusos radar- és infravords (IR) fénytechnoloégiat hasznal a mutét el6tt a biopszia
helyén a lagyszovetbe helyezett SCOUT reflektor jelenlétének érzékeléséhez. A SCOUT konzol biztositja a
radarjelet a kézi egység szamara és az energiaellatast az infravoros fényforras szamara. A SCOUT tobbszor
hasznalatos kézi egység tovabbitja a radarjelet és az infravoros fényt a lagyszévetbe vagy a biopszia
helyére, és fogadja a SCOUT reflektor altal visszavert jeleket. A SCOUT konzol feldolgozza a visszavert
radarjeleket, és hangjelzésekkel és vizualis jelzésekkel segiti az orvos munkajat a SCOUT reflektor
észlelésekor.

HASZNALATI ELOIRAS

scour

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES
A KEZI EGYSEG KEZELESE

« Kertlje el a kézi egység leejtését, mas targyhoz it6dését vagy elkoptatasat. Az eszkéz gondatlan
kezelése az infravoros lampak, a belsé aramkorok sériléséhez, a haz repedéséhez és a kabelek vagy
a rendszer csatlakozojanak sériiléséhez vezethet. Ne hasznalja a kézi egységet, ha a haza, a szara, a
tehermentesitéje vagy a kabele repedt vagy sériilt, mert ezek a sériilések novelhetik a keresztfertézés
kockazatat, és veszélyeztethetik a kézi egység elektromos biztonsagi funkcioit.

- Ugyeljen arra, hogy a kézi egység kabelei ne csavarodjanak meg tulzottan, ne huzza azokat tulzott
erével, és ne csipédjenek be vagy torjenek meg. A kézi egység szallitasakor tigyeljen a kabelekre és a
rendszer csatlakozoira, és hasznaljon védéeszkozoket, ha lehetséges.

« Ne hagyja, hogy idegen targy vagy nedvesség keriljon a rendszer csatlakozojéba. Ne fejtsen ki tulzott
er6t a rendszer csatlakozojanak egyetlen alkatrészére sem.

«Ne hagyja, hogy a kézi egység hosszu ideig ki legyen téve tulzott nedvességnek, és ne martsa folyadékba
a rendszer hasznalati Utmutatéjaban ajanlott szintet meghaladé mértékben. Ne dztassa a kézi egységet
semmilyen folyadékban a rendszer hasznalati utmutatdjaban vagy a vegyszer gyartdja altal adott
hasznalati Utmutatéban ajanlott idétartamnal hosszabb ideig.

- Kertlje a gyors és rendkivili hémérséklet-valtozast, valamint a hosszu ideju kitettséget kozvetlen
napfénynek vagy er6s ultraibolya fényforrasnak.

A KEZI EGYSEG ELLENORZESE

Hasznalat el6tt ellendrizze a kézi egység kovetkezé terileteit:

« A kézi egység teste, ideértve a szarat és a nyelet: ellendrizze a repedéseket, a kopast vagy az Gitédés jeleit.
«Tehermentesit6 és kabel: ellendrizze a repedéseket, a vagast, a szakadast, a kopast, a csavarodast és a torést.
« A rendszer csatlakozoéja: ellendrizze az idegen targyakat, a torott reteszeket, a meghajlott érintkezéket
és az arnyékolast.

« Kabel: ellendrizze a kézi egység kabelének és tehermentesit6jének elszinezédését vagy rugalmatlansagat.

A KEZI EGYSEG TISZTITASA ES ALACSONY SZINTU FERTOTLENITESE

Ez az éltalanos tisztitasi Gtmutatd a SCOUT tobbszor hasznalatos kézi egységre vonatkozik. A tisztitas a
lathatd szennyezédések eltavolitasat jelenti a kézi egységrél. Mindegyik kézi egységet meg kell tisztitani
minden hasznélat utén, ez egy alapveté [épés, miel6tt megkisérelné a fertétlenitést.

1. Minden eljaras utan gondoskodjon arrdl, hogy a lathato szennyezédések teljesen le legyenek torolve
a kézi egységrol.

2. Egy megnedvesitett puha térlérongy vagy térlékendé (CaviWipes®) segitségével tavolitsa el a
visszamaradt szennyezédéseket vagy nagyobb szévetmaradvényokat a kézi egységrol és a kabelrél. Ne
hasznaljafel Gjra a torlérongyot vagy torlékendét. A fertétlenitd hatasu torldkendSket a gyartd utasitasainak
megfeleléen kell hasznalni. A Merit Medical nem felel6s a tisztitasi folyamat sorén elszenvedett kérokért
olyan termékek esetében, amelyeknél nem ellenérizték az anyagok kompatibilitasat.

Megjegyzés: A CaviWipes torl6kendbk és a SCOUT tobbszor hasznalatos kézi egység kompatibilitasat tesztelték.
3. Alacsony szint( fertétlenités gyanant hasznaljon egy masik CaviWipe torl6kendét a felllet alapos
megnedvesitésére. A legjobb eredmény érdekében a fellletnek lathatéan nedvesnek kell maradnia
3 percig szobahémérsékleten (68 °F/20 °C)

4. Hasznaljon sz6szmentes, puha, tiszta és szaraz torlérongyot vagy torlékendét a kézi egység és a kabel
alapos megszaritasara.

Megjegyzések: Az el6z6 részben bemutatott termékektd| (CaviWipes) eltérd tisztitoszerek pH-janak a lehetd
legkozelebb kell lennie a semlegeshez. A barmilyen koncentracioban feliiletaktiv anyagokat, metanolt,
etanolt, benzil- vagy metil-alkoholt, fehéritét, metil- vagy etilparabént, poli-etilénglikolt, dsvanyi olajat,
kendolajat, olajalapu krémet, acetont, ammoniat, vizmentes ammoniét, jédot, jodvegyiileteket, 5 pH-nél
erésebb savakat tartalmazd tisztito- és fertétlenitészerek kart tehetnek a kézi egységben vagy elszinezhetik
azt. Semmilyen tipusu kefe hasznalata nem ajanlott, mert a sorték felsérthetik a kézi egység disztalis végét.
Az ultrahangos tisztitas a SCOUT tobbszor hasznélatos kézi egység esetében nem jovéhagyott.

Figyelem: A fertétlenitékenddk és a topikus spray formajaban kaphaté termékek az FDA altal nem
jovahagyott, magas szint( fertétlenitészerek. Ezek a termékek nem biztositanak megfelelé védelmet,
amennyiben a kézi egység keresztfertézotté valik, illetve nem egészséges vagy nem sértetlen bérfeliilettel
érintkezik.

MAGAS SZINTU FERTOTLENITES
Az aldbbiakban a SCOUT tobbszor hasznélatos kézi egység Cidex® OPA-val torténd, magas szintl
fertStlenitésének elvégzését mutatjuk be.

‘ 1. Tisztitsa meg a kézi egységet és a kabelt ,A kézi egység tisztitasa és alacsony szintd
fertétlenitése” részben leirt eljaras szerint.
2. A Cidex OPA legkisebb hatékony koncentraciojat (MEC) biztositsa Cidex OPA tesztcsikok
! hasznélataval.
3. Készitsen Cidex OPA-t tartalmazo, 20 °C-os fiirdét.
4. Martsa a kézi egységet a Cidex OPA flrdébe az dbran lathaté modon. A csatlakozot,
a kabelt és a kabel tehermentesitjét ne martsa a firdébe. Fertétlenitészerrel teli
fecskendovel biztositsa, hogy ne maradjon légbuborék a kézi egység feliiletén; tavolitsa
el az 6sszes légbuborékot.
5. Hagyja azni a kézi egységet 12 percig.
6. A kézi egység alapos ledblitéséhez martsa tisztitott vizbe, forgassa meg, majd hagyja
letilepedni legalabb 1 percig.
7. Ismételje meg az el6z6 1épést még kétszer, sszesen 3-szor, minden alkalommal friss
adag tisztitott vizet hasznalva.
8. Szaritsa meg a kézi egységet egy steril szoszmentes torléronggyal.
-
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Az alabbiakban a SCOUT t6bbszor hasznélatos kézi egység Nanosonics® Trophon® EPR rendszerrel torténd,
magas szintl fertétlenitésének elvégzését mutatjuk be.

1. Tisztitsa meg a kézi egységet és a kabelt A kézi egység tisztitasa és alacsony
‘ szintd fert6tlenitése” részben leirt eljaras szerint.

= .

2. Helyezze a kézi egységet a Trophon EPR rendszerbe az abrén lathaté moédon.

v | 3. A szokvényos ciklus elvégzéséhez kévesse a Trophon EPR rendszer gyartéjanak
utasitasait.

4. A ciklus végeztével vegye ki a kézi egységet a leheté legkevesebb
érintkezés mellett.

5. Sziikség szerint szaritsa meg a kézi egységet egy steril szoszmentes torléronggyal.

6. Szemrevételezéssel vizsgalja meg a kézi egységet, és gondoskodjon a
fertétlenitészer maradvanyainak eltavolitasarol.

7. A kézi egység hasznalatra és tarolasra kész.

STERILIZACIO

A tovébbiakban a SCOUT t6bbszor hasznélatos kézi egység sterilizalasi eljardsat mutatjuk be az Advanced
Sterilization Products STERRAD nevti rendszere segitségével.

A SCOUT t6bbszor hasznélatos kézi egység a STERRAD 100S, NX, 100NX rendszerben sterilizalhato (erre a
célra hitelesitett termékek).

STERRAD rendszer Ciklus

STERRAD 100S Rovid
STERRAD NX Standard
STERRAD 100NX Standard

Atesztetaz AAMITIR No.12-2010 irdnyelvek alapjan végezték el (,Ujrahasznalhaté orvostechnikai eszkdzok
tervezése, tesztelése és feliratozasa az egészségiigyi intézményekben végzett Ujrafeldolgozashoz:
Utmutaté az eszkozgyartok szamara’)

Miel6tt a STERRAD rendszer segitségével Ujrafeldolgozna barmilyen orvostechnikai eszkozt, altalanos
Ujrafeldolgozasi utmutatohoz, ideértve a megfeleld tisztitasra, szaritasra és csomagoldsra vonatkozé
informéciokat, ldsd a STERRAD rendszer hasznalati utmutatojat.

JAVASOLT ELJARAS

UZEMBE HELYEZESI UTMUTATO

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

« Csatlakoztassa a SCOUT tébbszor hasznélatos kézi egységet a konzolhoz,
tigyelve arra, hogy a fehér pontok illeszkedjenek és felfelé nézzenek.

« Kapcsolja be a SCOUT konzolt, és aktivélja a kézi egységet (részletesen lasd

a konzolhoz kapott hasznalati utmutatét).



A KEZI EGYSEG TESZTELESE

« Helyezze a kézi egység disztalis végét a kézi egység
tesztkartyajanak reflektorara.

« Ha a hangjelzés megszolal, a kézi egység hasznalatra kész.

- Ha a hangjelzés nem szdlal meg, cserélje ki a kézi egységet, és végezze el
Ujra a tesztet

A KEZI EGYSEG HASZNALATA

« Helyezze a tobbszor hasznalatos kézi egységet a steril védohuivelybe.

Megjegyzés: A SCOUT® iranyitoegység SH-01 védéhiivelye és a SCOUT irdnyitdegység kompatibilitasat
tesztelték.

« Helyezze a védéhiivelyben [évé kézi egység végét a bérre vagy a lagyszovetre.

- Ugyeljen arra, hogy ne legyen levegé a kézi egység vége és a szovet kdzott.

« Amikor a kézi egység érzékeli a reflektort, a konzol egyre titemesebb hangjelzést ad. Ezenkivil a
konzolon lévé szamkijelzé valtozik, ahogyan a kézi egység egyre kozelebb kertil a reflektorhoz.

- Az eljaréas befejezése utan vegye ki a tobbszor hasznélatos kézi egységet a védéhiivelybdl, és dobja ki
avéddhivelyt.

A KEZI EGYSEG ELTAVOLITASA

- Miutan az eljaras befejez6dott, kapcsolja ki a konzolt (Idsd a hasznalati Gtmutatot).

« Huzza ki a kézi egység csatlakozojat a konzolbdl gy, hogy kozben a maésik kezével tartja a konzolt.
- Tisztitsa meg és fertétlenitse a tobbszor hasznélatos kézi egységet, és tarolja a SCOUT konzollal egyiitt.

ELLENJAVALLATOK

« Nem javallott a csatlakoztatdsa mas eszk6zokhoz vagy berendezésekhez. Kizérélag a SCOUT konzollal és
a SCOUT reflektorral hasznalhato.

FIGYELMEZTETESEK

« A SCOUT t6bbszor hasznalatos kézi egység érzékeny elektronikus alkatrészeket tartalmaz. Ne nyomja
Ossze vagy torje meg a kabelt.

« A SCOUT t6bbszor hasznalatos kézi egység rendeltetésszertien kizarélag a SCOUT konzollal és a SCOUT
reflektorral hasznélhatd.

« A kézi egység mUikodés kdzben infravords fényt bocsat ki a disztalis végén. Ne tartsa a bekapcsolt kézi
egységet a szem irdnyaba.

- Fennall a keresztfert6zés kockazata: A repedt, kopott vagy szakadt kézi egységen veszélyes
szennyez6dések lehetnek vagy felszakithatjak a kézi egységhez hasznalt védohiivelyt. Ne hasznélja a kézi
egységet, ha a sériilés barmilyen jelét észleli rajta.

- Fennall az elektromos dram szivargasanak veszélye: A kézi egység normal hasznalata sordn nem
veszélyes feszlltség van jelen.

+ Ha a beteg belsé vagy kilsé aktiv szivimplantatummal rendelkezik, vegye fel a kapcsolatot a
szivimplantatum gyartojaval, és kérjen Gtmutatast a SCOUT rendszer hasznadlata el6tt. A mikroimpulzusos
radarjel interferenciat okozhat a szivimplantatum rendeltetésszeri mikodésében.

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

OVINTELMEK

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

- Ezt a terméket csak olyan orvos hasznalhatja, aki teljes mértékben tisztaban van a javallatokkal,
ellenjavallatokkal, korlatozasokkal, a jellemzé eredményekkel és a reflektor elhelyezésének lehetséges
mellékhatasaival.

« A SCOUT t6bbszor hasznalatos kézi egység nem steril csomagolasban kaphato.

+ Hasznélat utan ez a termék bioldgiailag veszélyes lehet. Tisztitsa meg és fertétlenitse a fent leirt
eljarasoknak megfeleléen.

« Oly médon kezelje, hogy elkertilje a véletlenszer( szennyezédés kockézat. Ne hasznaljon sériilt eszkdzt.

« A kézi egység MR-rel (magneses rezonancias képalkotas) valé hasznélata nem biztonsagos, ezért nem
hasznalhaté MR-kornyezetben.

- Kizérélag a javasolt burkolatokat és védéhivelyeket hasznélja. Mas burkolatok vagy védéhivelyek
befolyasolhatjak a kézi egység képességét a reflektor észlelésére.

MEGJEGYZES

A SCOUT tébbszor hasznélatos kézi egyséq itt leirt hasznalati utasitdsa NEM hatdroz meg vagy javasol
semmiféle orvosi vagy sebészeti technikat. A termék hasznélata soran alkalmazott eljarasokért és
technikékért mindig az adott orvos felel.

TAROLAS

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

SZIMBOLUM JELENTES
LOT Tételszam
REF Katalégusszam

Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt.

Nem steril

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szdvetségi térvényeinek értelmében ez
az eszkoz kizarélag orvos dltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Vigyazat: Olvassa el a mellékelt dokumentumokat.

Orvosi eszkdz

»Az Eurdépai Unié (EVU) tagallamaiban ez a szimbolum azt jelenti, hogy »Nem helyezheté
haztartasi hulladékba«. Az elektronikus és elektromos késziilékekre vonatkozé (WEEE)
iranyelv szerint kell drtalmatlanitani.”

A CaviWipes® a Metrex Research LLC lajstromozott védjegye. A Cidex® és a STERRAD® a Johnson &Johnson,
Inc. lajstromozott védjegye. A Nanosonics® és a Trophon® a Nanosonics Limited lajstromozott védjegye.
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OATYUK

OMUCAHUE

KoHTponbHbiit nynbt SCOUT?, patunk SCOUT (pyyHoi 650K MHOTOKPaTHOrO UCMONb30BaHNUA) 1 OTpaXaTenb
SCOUT® aBnATCA KOMMNOHEHTaMW XUPypruveckon cuctembl HaseaeHna SCOUT. [laTunmk MHOrokpaTHoro
ncnonb3osaHua SCOUT - 3To HecTepunbHOe U3aenne MeAULVMHCKOTO Ha3HaYeHNsA, NPUMeHAeMOe COBMECTHO
C KOHTPOJIbHbLIM NynbTom SCOUT (3aKa3biBaeTcA OTAENbHO) ANA YNpPaBieHNA AeNCTBUAMI NO O6HaPYXeHNo
otpaxatena SCOUT (3aka3blBaeTcs OTAENbHO) B MATKUX TKaHAX WAV B Npefenax y4yacTka broncuu.

[ina o6Hapy»eHna oTpaxaTena SCOUT, koTopbiii Nepes NpoLeAypoii MOMELLAT B MATKIE TKaHW yyacTKa Groncuy,
B CUCTEME VCMOMb3yeTCA TEXHONOrMA MUKPOUMMYNbCHON pagnonokauun n uhpakpacHoro (UK) nsnyyenusa.
KoHTponbHbit nynst SCOUT obecneunBaeT nepefayy paaronokalMOHHOTO CUrHana Ha pyyHoii 650K, a Takxke
nuTaHne AnA NCTOYHMKa NHPpPaKpacHoro ceeta. Pyuron 6n1ok SCOUT MHOrOKpPaTHOrO UCNONb30BaHUA nocbinaeT
PaanonoKaLVIoHHbIe CUTHasbl U MHPpPaKpacHoe V3ny4eHne B MArKNE TKaHU UMK y4acToK 61omncum 1 perncTpupyer nx
nocne otpaxeHus ot otpaxarena SCOUT. OTpaeHHble paavooKaLMOHHbIe CUTrHasIbl 06pabaTbiBaloTCA KOHTPOSbHBIM
nynstom SCOUT ¢ nocneayioLyim 38yKOBbIM v orol npu o6Hapy otpaxartena SCOUT.

HA3HAYEHUE

scout

Ortpaxatenb SCOUT pa3meLyaioT B MArKUx TKaHAX (Ha nepuop 6onee 30 fHell) NyTeM YPECKOXKHOIO BBeAEHUA
C Lenbio 0603HaueHNA yyacTKa A1A 6UONCUM K yyacTKa MArKNX TKaHel AnA Nocneayiowero Xupypruieckoro
yAaneHus. C NoMoLLblo METOAO0B BM3yanbHOro (Hanpumep, Y3W, MPT nau peHTreHOCKONA) Un HeBU3yanbHOro
(cnctema SCOUT) KOHTpONA OCyLLecTBAAETCA IoKanm3auma otpaxatena SCOUT c nocneayiowym ero ncceyeHrem
BMecTe C LienieBoil TKaHbto. Cuctema SCOUT npefHasHaueHa NCKNIOUNTENbHO ANA 0BHAPYKEHWUA 1 NOKanv3aunm
otpaxatena SCOUT, MMNNaHTUPOBaHHOIO Ha yyacTKe MATKWX TKaHel Ana 61Uoncum nnu yyactke MArKUX TKaHemn
[INA NocneayioLLero XMpypryeckoro yfaneHus.

OUYUCTKA N BE3NHOEKLMA
OBPALLEEHVE C PY4YHbIM BJTOKOM

+ He ponyckaiiTe nageHus, MexaHNYecKunx NoBpexaeHuil pyuyHoro 6110Ka 1 NOABMEHNA Ha HEM LapanuH.
HeocTopoxHoe obpalyeHrie MOXKeT CTaTb MPUUMHON NOBPEXAEHUA NCTOYHMKA NHPPaKPACHOTO U3NyYeHNs,
BHYTPEHHEN 3NEeKTPUYECKON CXeMbl, KOPMYCa, a Takxe Kabena unm pasbema cuctemMbl. He ncnonb3yiite pyyHoi
6510K C AE¢EKTaMM nnu TpewmHaMmun Ha Kopnyce, pr6Ke, KOMMNeHcaTope HaTAXeHnAa nnn KabesibHbIX y3nax,
MOCKOJIbKY TaKne noBpexaeHna MoryT yBeninTb pUCK nepekpecTHOro 3apaxeHna n HeraTUBHO NOBAUATb Ha
XapaKTepPUCTUKN 3MEKTPUYECKO 6e30MacHOCTU PYYHOTO 6110Ka.

+ He ponyckaiTte upe3mepHOro CKpyunBaHuaA, HaTAXKEHUA, 3aleMNeHNA NAu nepern6os KabenbHbIX Y3108
pyuHoro 6510Ka. Mpw TPaHCNOPTUPOBKE PYUHbIX 610KOB 06ecneybTe LeNOCTHOCTb Kabenell 1 pa3beMoB CUCTEMbI
1 NO BO3MOXHOCTN mcnonb3y17rre 3aWKnTHbIE I'Ipl/lCI'IOCOﬁ!'IeHVIFL

« He F[OI'IyCKthTE nonajgaHnAa NOCTOPOHHUX NpeaMeTOB U Bnarn B COqu/IHI/ITeﬂbeIIh pa3bem cucTembl. He
I'IpVIﬂaI'aVITe HpeSMepHOVI CUnbl K KaKOMyﬂ1VI6O M3 ero KOMNOHeHTOB.

- He nopBepraiite pyyHoit 610K ANUTENbHOMY BO3/1€CTBUIO BbICOKOW BNaXXHOCTU U He Morpyaite ero
B KMAKOCTU HKE YPOBHA, PEKOMEHYeMOro B PyKOBO/CTBE Mosib3oBaTeNs Ballel cuctembl. He 3amaumsante
pYyUHOI 610K B KaKUX-NMBO XKNAKOCTAX [ONbLUE, YEM Ha NEPUOS BPEMEHY, PEKOMEH[IOBAHHbIV B PYKOBOACTBE
nonb3oBaTesnA CUCTEMbI NN NHCTPYKUUW MPON3BOANTENA XMMNYECKOro BeLlecTBa.

«He nonBepral?ne usgenve BOBF[EVICTBVHO pe3Kkux nepenagos TemMnepartyp, a Takxe AInTenbHOMY BO3,E[€VICTBI/I|O
NPAMbIX CO/THEYHbIX }'Iy‘leﬁ N NCTOYHNKA UHTEHCUBHOTO yﬂprad)VlOHeTOBOI’O n3ny4vyeHuA.

OCMOTP PYYHOTO BJ/TOKA

Mepepn Hauyanom paboTbl NpoBepbTe CleAytoLLMe YacTy PyYHOro 6oka:

. KOpI'IyC, BKNOYasa pr6Ky, PYKOATKY: OCMOTP Ha Hann4ve TpeLLrH, LapannH uin ciefoB MexaHN4eckmnx I'IOBpe)KJZleHMI;I.
« KomneHcaTop HaTaxeHNA 1 KabenbHbIN y3en: NPoBepKa Ha Hanume TPeLLyH, Pa3pe3os, Pa3pbiBOB, NCTUPaHUA,
nepernboB NN CAaBANBaHUA.

. COeAVIHVITeI'IbeIVI pasbem CUCTeMbl: MPOBEPKa Ha Hasinyme NOCTOPOHHUX YacCTUL, CTOMAHHbIX 3a>KUMOB 1N
COrHYTbIX KOHTAaKTOB U NOBPeXAeHnAa SKpaHVIpyIOLL[EIh 0605104KN Kabens.

« KabenbHbiit y3en: npoBepkKa Ha Hannvne VN3MeHeHNN uBeTa 1 oTCyTCTBUE rmbkocTu Kabens nnu KOMneHcaTtopa
HaTAXeHUsA pyyHoro 61oka.

OYUCTKA N AE3VHOEKLNA HU3KOTO YPOBHA PYYHOTO B/TOKA

371 0606LeHHbIe YKa3aHWA MO OUYNCTKe KacaloTcA pyuHbix 6nokos SCOUT MHOroKpaTHOro nucnonb3osaHua. Moa
OUNCTKOW MOHVMMAETCA yAaneHne C U3AeNnaA BCeX BUAUMbIX NATEH UV 3arpA3HeHuit. YNCTKy pyuHoro 6noka
Heob6X0ANMO NPOBOANTD MOC/E KaXKA0ro UCMOoNb30BaHNA 1 06A3aTenbHO Nepes AesnHbeKLnen usaenms.

1. Mocne Kax 101 NpoLieaypbl BCeraa TijaTenbHo yaananTe C pyyHoro 6510Ka BCe BUAVMbIE 3arpAsHeHNs.

2. BnaxHow MArkom TKaHblo unm candetkon (CaviWipes®) cotpuTe BCIo OCTaBLLYIOCA Ha Py4YHOM 610Ke 1nu kabene
rpA3sb UNN KpynHble NATHa. He ncnonb3yiite TKaHb Unn candeTkn NoBTOpHO. [le3nHpuumpyiowne candgeTku
[IOMXHbl MPYMEHATLCA B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMU npoussoauTensa. Komnanua Merit Medical He HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a NOBPEX/AEHNA, CTaBLUNe Pe3yNbTaToM YNCTKN N3[eNunii, nepes KOTOpol He 6bio NpoBeaeHO
UCMbiTaHUe Ha COBMECTVIMOCTb MaTepuasios.

Mpumeyarue. bbino NpoBeaeHo UCMbITaHNe Ha COBMeCTUMOCTb candeTok CaviWipes ¢ pyuHbimmn 6nokamun SCOUT
MHOrOKPaTHOTO UCMONb30BaHUA.

3. TwaTenbHO CMOUMTE MOBEPXHOCTb, NCNOMNb3yA B KauecTse Ae3nHONLMPYIOLLEro CpeacTBa HU3KOro YPOBHA
BTOpYto candetky CaviWipe. YTobbl o6ecneunTb HaunyywWwmii pesynbraTt, NOBEPXHOCTb AOMKHA OCTaBaTbCA
BJIaXKHOW1 B TeYeHVe 3 MUHYT Npu KOMHaTHON Temnepatype (20 °C).

4. Hacyxo BbITp1Te BCe MOBEPXHOCTY PYYHOro 6510Ka 1 Kabenb YnCToi 6e3BOPCOBOI MATKOI TKaHbIO.

anMeanl/IFl. Ecnun NCMoNb3yTCA NPOAYKTbI ANIA OYNCTKN, KOTOPbIE OTAINYAIOTCA OT OMMUCAHHbIX B NpeAbiayLem
pasaene (CaviWipes), ux yposeHb pH aonxeH 6biTb MakCManbHO NPUONUXKEH K HeNTpanbHomy. Jllobbie
uncTAWMe UK aesnHoMLMpyoWme CpeacTsa, CoAepKalyye KOHLEHTPaTbl MOBEPXHOCTHO-aKTUBHbIX BELECTB,
METaHON, 3TaHON, 6EH3UNOBbIV UK METUNOBbIA CNUPT, oT6enuBaTenb, MeTunnapabeH nnn sTunnapabeH,
NONN3TUNEHTNINKONb, MUHEPaNbHOE Mac/lo, CMa3o04YHOe Macno, motuime CoCTaBbl Ha MacnsHom OCHOBE,
aueToH, aMMunak, 6€3BOFleIIh aMMuak, VIO,E[, VIOF[VICTbIe COoeINHEeHNA, KNCNOoTbl C pH 5 unn Huxe, MOTYT BbI3BaTb
n3MeHeHue LuBeTa py4yHoro 6noKa unn noepeaunTb ero. He PeKoMeHAyeTCA NCNOoNb30BaTb LWEeTKN noboro TMnNa,
NOCKOMbKY LWeTHa MOXET NOBPeAUTb ANCTaNbHYIO YacTb Py4HOro 610Ka. [inA ouncTkn pyuHbix 6nokos SCOUT
MHOTOKPaTHOTO MCMO/b30BaHUA HeMb3A MPUMEHATD YNbTPa3ByKOBO METOA.

Mpepynpexaenue. lesunduumpyiowme candeTkn u pacnbiifemblie Ha NOBEPXHOCTb a3PO301 He NPU3HaHbI
YnpasneHnem no KOHTPOMIO KayecTBa NuLEBbIX NPOAYKTOB 1 NekapcTBeHHbIx cpeacts CLA (FDA) kak
Nle3nHGUUMpYIOLVe CPeAICTBA BbICOKOTO YPOBHSA. DTV CPeACTBa He 06ecreunBaloT Haa1exallnin ypoBeHb 3aluuThbl
B C/lyyae nepexkpeCcTHOro 3apakeHnA N KOHTaKTa C NaTosIorMyeCckum y4acTKkom nnu I'IOBpe)K,D,eHHOVI KOXeil.

JE3VNH®OEKLINA BbICOKOIO YPOBHA
Huxe npueefeHbl UHCTPYKUMX No F[e3I/IH4)€KL[VII/I BbICOKOrO YPOBHSA py4YHOro 6noka MHOTrOKpaTHOro NCNosb3oBaHuA
SCOUT c nomouybto cpepctaa Cidex® OPA.

1. Oumnctute pyuyHoi 610K 1 Kabenb B COOTBETCTBMU C yKa3aHUAMYN B pasfene «Oumctka
1 fe3nHOeKLMA HU3KOro YPOBHSA PYYHOro 610Ka».

2. Wicnonb3ys TecT-nonockm Cidex OPA, npoBepbTe, He CHU3UNOCh NN COAEPKaHNE ANCTBYIOLErO
Bewyectsa B Cidex OPA Huxe MUHUManbHOM 3GpdeKTUBHON KoHUeHTpaummn (MIK).

3. C nomoLubto BoaaHo 6aHn fosepute pactsop Cidex OPA o Temnepatypbl 20 °C.

4. Morpy3suTte pyyHon 650k B pacteop Cidex OPA, Kak NoKa3aHO Ha pucyHke. WUAKOCTb He
AOJIXKHA KacaTbCA pasbema, Kabensa unu KOMMNeHcaTopa HaTaAXeHuA. Y6EF[I/ITer, 4YTO Ha
NOBEPXHOCTN Py4YHOro 6510Ka HeT ny3blpbKOB BO34YXa, yAanuB UMetoLneca ¢ MoMOLLbio Wnpuua,
3aMO/THEHHOTO e3VNHGULIMPYIOLWM CPEACTBOM.

5. BbliaepuBaniTe py4Hoi 610K B pacTBoOpe B TeueHue 12 MuHYT.

6. TlWaTenbHO OTMONITe Py4HOI BNIOK, NOTPy»Kas ero B YNCTYI0 BOAY 1 BOAA U3 CTOPOHbI B CTOPOHY
B TeueHune He MeHee 1 MWHYTbI.

7. MNoBTOpWTE NpeablAYLLMIA War ele ABaX/Abl, KaXAbli pa3 NCMOMb3yA HOBYIO MOPLMIO YACTON
BOAbl; BCEro HeOGXOAVIMO BbINOMHUTb 3 OTMbIBaHUA.

8. CTepunbHoit 6€3B0PCOBOI TKaHbIO HAaCyXO BbITPUTE PYUHOI 610K,

o
-

Huxe npueeaeHbl MHCTPYKUNUKN no ﬂeSMH¢eKuMM BbICOKOTO ypOBHA py4YHOro 6noka MHOTOKpaTHOro
ncnonb3oBaHua SCOUT ¢ nomouypio crctembl Nanosonics® Trophon® EPR.

1. OunctuTe pyyHoii 610K 1 Kabenb B COOTBETCTBUM C yKazaHUAMN B pasgene «OuncTka
1 Ae3VHOEKLMA HN3KOTO YPOBHA PYYHOrO 610Ka».

2. MomecTuTe pyyHoit 6110k B AiesnHdekTop Trophon EPR, Kak NOKa3aHo Ha pUCyHKe.

3. BbiMonHMTe CTaHAAPTHbI LKA Ae3UHGEKLMN B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUAMMU
npoussoanTens aesunHdektopa Trophon EPR.
4. Nocne OKOHYaHUA LMKNa OCTOPOXHO U3BMIEKUTE PyUYHOI BN10K, CTapasach NPaKTUYecKu
€ero He KacaTbca.

5. CTepunbHoii 6e3BOPCOBOII TKaHbIO HACYyXO BbITPUTE PYYHON 610K (e HeOBXOANMO).
6. Y6ennTech, 4To Ha py4yHOM BJIOKE HET OCTaTKOB Ae3NHGMLIMPYIOLLEro CpeacTBa.

7. PyuHoii 610K roToB K fjafibHeliliemy UCNofb30BaHMIO MM NMOMELLEHNIO Ha XpaHeHue.

CTEPUNU3ALMA

Huxe npuBeaeHbl MHCTPYKLMW NO CTEpUAN3aLMUn PyYHOro 610Ka MHOroKpaTHOro ncnonb3osanua SCOUT B
ctepunusatope STERRAD komnaHuu Advanced Sterilization Products.

MoaTtBepxpaeHo cooTBetcTBMe cuctem STERRAD 100S, NX, 100NX ansa ctepunusauun pyyHoro 61oka
MHOroKpaTHoro ncnonbsosaHna SCOUT.

Cucrema STERRAD Unkn

STERRAD 100S Kopotkuit

STERRAD NX CraHpapTHbIN

STERRAD 100NX CraHpapTHbIN

MpoBepka COOTBETCTBMA OCYLWECTBAANACL B NOPAAKE, NPeyCMOTPEHHOM peKkomeHAauuamMn Accounanum
COAEVCTBIA Pa3BUTUIO MEANLIMHCKON TexHUKK (Association for the Advancement of Medical Instrumentation,
AAMI) TIR Ne 12-2010 «Pa3paboTka, TeCTUpOBaHMe N MapKUPOBKa U3AeNNA MeNLUNHCKOrO Ha3HaYeHns
MHOTOKpPaTHOro Ucnosib3oBaHnA, nognexauwux I'IOBTOpHOVI 06pa60TKe B MEeANUNHCKNX yYpexaeHnax:
MeToAMnYEeCcK/e peKoMeHAaLMN AnA NPOU3BOANTENEN U3[ENNiA».

O6wme yKasaHVA Mo NOBTOPHO 06paboTKe, BKMIOYAA HaanexXallylo OUNCTKY U CYLLKY, a TakKe nHdopmaLuio 06
ynakoBKe nepej cTepununsalmei Kakoro-nm6o ycTpoincTea MeAMLIMHCKOTO HasHadeHus B cucteme STERRAD cm.
B PYKOBO/ICTBE NO/b30BaTeNA K Hell.

PEKOMEHAOBAHHAA NPOLEAYPA

NOArOTOBKA K UCMOJIb30OBAHUIO

« MoaroTtoBbTe KOHTPONbHBIA NynbT SCOUT K paboTe (NoapobHoe onvcaHme cm.
B PyKOBOZCTBE M0 SKCrtyaTauum).

« MoaKknounTe py4yHon 610K MHOrOKpaTHOro ncnonbsoBaHua SCOUT
K KOHTPOJIbHOMY MyNbTY,

COBMeCTUB Hanpas/ieHHble BBEPX 6esble TOYKM Ha CoeNHUTESNIbHbIX 2NIeMeHTax.
« BkntounTe KOHTponbHbI NynstT SCOUT v akTuBMpyiiTe pyyHoi 610K (noapo6Hoe
onucaHie CM. B PyKOBOACTBE MO SKCTUTyaTalL|yiii KOHTPOJIbHOTO MyJibTa).



NMPOBEPKA PYYHOTO BJTOKA

« MomecTITe AUCTaNbHbBIN KOHEL, Py4YHOTO 6J10Ka Ha KOHTPOJIbHYIO METKY Ha KapTe
CamMoANarHoCTUKN.

« MPO3BYUNT 3BYKOBOI CUTHaAN, CBUAETENbCTBYIOLLWIA O FOTOBHOCTY Py4HOro 610Ka
K pabore.

-B OTCYTCTBME 3BYKOBOIrO CUrHana sameHute pyHHOVI 610K 1 BbIMNOSIHNTE npoBepKy
CHoBa

(AononHNTeNbHbIE Mepbl MO MOUCKY W YCTPaHEHUI0 HEMCMPaBHOCTeR CM.
B PyKOBO/CTBE M0 dKCrlyaTaumnm).

PABOTA C PYYHbIM BJTOKOM

« MomecTuTe pyyHoii 610K MHOTOKpPaTHOro Ucnonb3oBaHusa SCOUT B CTepusibHbIi Yexos.

MpumeyaHne. CoBMecTMMOCTb Yexna SCOUT® SH-01 gns gatumka SCOUT Gbina nogTBepXaeHa B Xof4e UCMbITaHUs.
« [TpnCTaBbTe HAKOHEUYHMK PYYHOTO 610K B UeXIe K KOXe U MATKUM TKaHAM.

« Y6eanTech, 4To Mexay HaKOHEUHKOM PYYHOrO 6/10Ka 1 TKaHbio HET BO3/YLLHbIX 3a30POB.

« Mpu obHapyxeHUM oTpaxkaTens PyUYHbIM 61OKOM KOHTPOJIbHbIN NyNbT U3JaeT 3BYKOBOW CUrHa, YyacToTta
KoToporo ysenuumsaetca. Mo Mepe NpubnvKeHNs pyyHoro 6noka K oTpaxarento Takxe 6yAeT U3MeHATbCA
UYMCIOBOE 3HAUYeHMe Ha SKpaHe KOHTPOMbHOTO MysnbTa.

« o 3aBepLUeHUIO MPOLEeAYPbl CHAMITE 1 YTUAU3UPYIATE YeXON PYYHOTO 6510Ka MHOMOKPaTHOrO UCMO/b30BaHNA.

OTCOEAVMHEHME PYYHOIO BJTOKA

+ Mo 3aBepLeHnn Npoueaypbl BbIKIOUMTE KOHTPOSbHDIA NYALT (MHCTPYKUMM CM. B PYKOBOACTBE MO KCMyaTauum).
+ OTcoeamMHuUTe pyyHON 6NOK, ANA Yero, NPUAEPXINBaA NyNbT, U3BNEKIUTE U3 HEro Pasbem NPAMbIM ABVKEHEM.

+ BbiNonHnTe 0unCTKy 1 Ae3nHdeKLMIo pyYHOro 6510Ka MHOTOKPaTHOrO UCNONb30BaHWA, NOMECTITE Ha XpaHeHue
BMeCTe C  KOHTPOSbHbIM nynbtom SCOUT.

MNPOTUBOMOKA3AHMA

« N3penne He MOXET GbITb MOAKMIOUEHO K KAKOMY-NMGO APYromy YCTPOICTBY v 060pyAoBaHmio. OHO AOMKHO
MCMONb30BaTbCA TONBKO C KOHTPOMbHbLIM NynbTom SCOUT 1 otpaxatenem SCOUT.

NPEAYNPEXAEHNA

+ PyuHoi1 610K MHOTOKpaTHOTO 1cnonb3osaHna SCOUT cOCTOUT U3 YYBCTBUTESNbHBIX SNEKTPOHHbIX KOMMOHEHTOB.
He cpaBnuBaiiTe 1 He nepervbaiite Kabenb.

+ PyuHoi 610K MHOTOKpaTHOro ncnonb3osanua SCOUT npefHa3HaueH UCKNIOYUTENIbHO ANA NPUMEHEHNA
C KOHTPONbHbIM NynbTom SCOUT 1 otpaxatenem SCOUT.

+ Bo Bpems paboTbl pyuHOm 610K UCMyCcKaeT MHppaKpacHoe n3nyyeHre Yepes ANCTaNbHbI HaKOHEUHUK. He
HanpasnAnTe paboTatoLLnii py4uHoil 610K B rnasa.

+ ONacHOCTb NepeKkpecTHOro 3apakeHnaA: TPeLnHbI, LlapanuHbl UK pa3pbiBbl Ha KOpryce pyyHoro 6noka
MOryT CTaTb MECTOM CKOMeHVA Bo3byauTeneil onacHbix 3a60neBaHnii N NPUYNHON HapyLIEHNA LeNoCTHOCTY
HaleBaeMbIX Ha Hero 3aLLUUTHbIX YexioB. He ncnonb3yitte pyyHoii 610K, ecniv eCTb XOTb Maneiiluvie NpUsHakin ero
NOBpPeX/JeHNA.

+ ONacHOCTb TOKOB YTEUKU: B YCOBUAX HOPMASIbHOTO UCMOSb30BaHMNA MOBbILLEHWE HANPSXEHUA 10 OMACHOMO YPOBHA
He NPOUCXOAWT.

« Mepen npumereHrem cuctembl SCOUT y naLyeHTa C BHYTPEHHUM VAW BHELIHUM aKTUBHbIM UMMIaHTUPOBaHHbIM
KapAnoCTUMYNATOPOM CBAXUTECH C NMPOU3BOAMUTENEM UMMNaHTaTa ANA NONYYEHNA UHCTPYKLWNA.
MUKpOUMNYNbCHBIV PaJYIONOKALIMOHHbI CUTHAN MOXET co3/jaBaTb MoMexu B paboTe BoguTens putma.

« HE ncnonb3yiiTe, ecnv ynakoBKa BCKpbITa MY NOBPeX/eHa.

MNPEAOCTEPEXEHUA

+ ®epepanbHblii 3akoH CLUA pa3peluaeT npoaaxy JaHHOrO U3Aenna TONbKO BpayaM Wv Mo UX HasHauyeHuo
(21 CFR §801.109(b)(1)).

+ K pabote ¢ 3TUM u3fennem [ONXKHbI AONYCKATbCA TONbKO BPayu, AOCKOHANbHO 3HaKLW e NoKasaHus,
NPOTNBOMNOKAa3aHWA, OrpaHNYeHUa, TUMNYHbIE Pe3yNbTaThl U BO3MOXHble MO60oYHble 3GdeKTbl NpoLeaypbl
pasmelleHNA oTpaxaTens.

« PyuHoi1 610K MHOTOKpaTHOrO 1cnosib3oBaHua SCOUT nocTaBnseTca HecTepusbHbIM.

« Mocne Ucnonb3oBaHUA JaHHOE U3AeNne MOXeT NPeACTaBNATb MOTEHLNANbHYI0 GUONOTMYECKY ONACHOCTb.
MpoBoanTe OUNCTKY U Ae3NHPEKLIMIO B NPelyCMOTPEHHOM Bbille NopAAKe.

« MpuHMMaiiTe Mepbl MO NPeOTBPaLLEHUIO ClTyYaiiHOro 3apaxeHus. He ncnonb3yiiTe NoBpeXaeHHOe YCTPOCTBO.
+ PyuHoii 610K He COBMECTUM C MarHUTHbIM Nonem ckaHepoB MPT 1 He OMKeH 1CMoNb30BaTbLCA BONN3U HIX.

« Vicnonb3yiiTe TONbKO peKoMeH/10BaHHble 060I0UKM UK Yexnbl. [Ipyrve 3alinTHbIe MOKPbITUA MOTYT yXyAllaTh
CMOCcOGHOCTb PYYHOTO 6110Ka K O6HapYKeHMIo OTpaxaTens.

NPUMEYAHUE

[laHHOEe PyKOBOACTBO K py4YHOMY 670Ky MHOTOKpaTHOro ncrnonb3osanna SCOUT HE copepxut ykasanuin
WNW pekoMeHAaLuii KacaTeNbHO Kakow-nMbo MefuLUHCKOW WK Xupypruyeckon metonuku. Bpau Hecet
OTBETCTBEHHOCTb 3a Hajnexallee NposefeHne NPoLeAypbl U BbIGOP TEXHUKM, BbINONHAEMON C MOMOLLbIO
[laHHOTO n3aenus.

XPAHEHME

« XpaHuTb npu Temnepatype ot —20 °C 4o 60 °C 1 OTHOCUTENbHON BaXKHOCTN Bo3Ayxa 10-95 % (6e3 KoHaeHcaumu).

cmmBon 3HAYEHUE

Homep naptumn

Homep B Katanore

He ucnonb3osartb, ecnu ynakoBKa nospexxaeHa

He ctepunbHo

P®

BHumaHue! ®epepanbHbiii 3akoH CLUIA paspeluaeT npofaxy AaHHOTO U3[enia TONbKO
Bpayam UM No UX HasHaYeHNo
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BHuMaHme! O6paTuTech K CONPOBOAUTENBHOI AOKYMEHTALMN

I/Isnenme MeAUUNHCKOro HasHayeHnsa

Bl

«[lna cTpaH EBponeiickoro cotosa (EC) 3ToT cumBon 3HaumT “He BbI6pacbiBaTb C O6bIUHBIM
Mycopom”. YTUAn3unpyiite B COOTBETCTBUM C [IMPEKTVBOI 06 yTUNM3ALUN SNEKTPUYECKOTO
1 3neKTpoHHOro obopyposaHus (WEEE)».
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CaviWipes® ABnseTca 3aperncTpmpoBaHHbIM TOBAPHbBIM 3HAaKOM, NPVHAANeXawmm komnaHun Metrex Research
LLC. Cidex® n STERRAD® ABNAOTCA 3aperncTprpoBaHHbIMU TOBAPHbBIMM 3HaKamMu, MPUHAANEXALUMMU KOMNAaHNN
Johnson & Johnson, Inc. Nanosonics® n Trophon® aBnA0TCA 3aperncTprpoBaHHbIMI TOBAPHbIMW 3HaKamMu,
npviHagnexawmumn komnanum Nanosonics Limited.
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