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SURGICAL GUIDANCE SYSTEM
INTRODUCTION

Caution
« Read all warnings, cautions, and instructions provided with this Console before using.

« Read the instructions, warnings, and cautions provided with the SCOUT Guide, SCOUT
thndpiece,land SCOUT Reflector before using. Specific instructions are not included in
this manual.

« Federal (U.S.A.) law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Device Description

The SCOUT® Console, SCOUT Guide, SCOUT Handpiece, and SCOUT Reflector are components
of the SCOUT Surgical Guidance System. The SCOUT Console is a medical device that provides
control operations for detecting the presence of the SCOUT Reflector within soft tissue during
surgery. The SCOUT Handpiece and SCOUT Reflector are available separately.

The SCOUT® System employs micro-impulse radar and infrared light (IR) technology to
determine the location of the Reflector, which is placed into the soft tissue during a prior
procedure. The Console provides the micro-impulse radar signal to the Handpiece along
with power for the infrared light sources. The Handpiece delivers the micro-impulse radar
signal and infrared light into the soft tissue and in turn receives signals reflected back from
the Reflector. The Console processes the reflected radar signals to provide the surgeon with
Reflector proximity and location information via audible and visual feedback.

The numeric display provides real-time distance between the Handpiece and Reflector. The
audible feedback produced by the Console increases in cadence as Handpiece is placed in
closer proximity to the Reflector. The Console provides a maximum detection range of 60mm
from the Handpiece to the Reflector. Excision of the lesion is then performed using standard
surgical technique.

The Console and Guide are provided non-sterile. The Handpiece and Reflector (available
separately) are provided sterile.

INDICATIONS FOR USE

The SCOUT Reflector is intended to be placed percutaneously in soft tissue (>30 days) to mark a
biopsy site or a lumpectomy 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

« The SCOUT System is intended for use in the location of the SCOUT Reflector in soft tissue or
biopsy site. The SCOUT System is contraindicated for use in ocular, cardiac, neurological and
spinal clinical applications.

Compatible Components

The following items are required for the proper use of the SCOUT Console. Use of other parts
and materials not listed below is contraindicated.

+ SCOUT Reflector

+ SCOUT Handpiece (Disposable Handpiece)

+ SCOUT Guide (Multi-Use Handpiece)

WARNINGS AND CAUTIONS

It is important that the instructions supplied with this Console be read, understood, and
followed.

Warnings
« Failure to thoroughly review and adhere to the information contained in this Operation Manual
may pose a potential hazard to the patient and/or user.
« Electric Shock Hazard - The Console must be properly grounded to ensure patient safety.
Do not connect the included power cord to extension cords or to power plug adapters. To
avoid the risk of electrical shock, this equipment must only be connected to supply mains with
protective earth.
« Electric Shock Hazard - No modification of this equipment is allowed. Do not remove the
cover. Removal of the cover may cause electrical shock. Contact Merit Medical for service.
« Electric Shock Hazard - Do not connect wet accessories to the Console.
« Electric Shock Hazard - Always turn off and unplug the Console before cleaning.
« Fire Hazard - Do not use extension cords.
« Explosion Hazard - This system is not designed for use in an explosive atmosphere.
« Never use any power adapter or cable other than the one specifically supplied with the
instrument.
« Check the instrument before use for signs of damage, particularly to cables. If the
instrument is damaged or gives unexpected performance or operation, then
cease using the device and ensure that it is serviced before recommencing use of
the device.
« 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
cardiacimplant.

Cautions

+ Read all warnings, cautions, and instructions provided with this Console before using.

« Read the instructions, warnings, and cautions provided with the Handpiece and Reflector
before using. Specific instructions are not included in this manual.

« Federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

+ This equipment should only be used by a physician trained in its indicated use, limitations, and
possible complications of soft tissue surgery techniques.

« Inspect cords for breaks, cracks, nicks, or other damage before every use. If damaged, do not
use. Failure to observe this precaution may result in injury or electrical shock to the patient or
operator.

- Verify power cord is secure before each use.

« Always switch the instrument off at the mains power outlet, before inserting or removing the
power connector from the rear of the instrument. Failure to do so may damage the internal
instrument electronics.

+ Do not leave the Console in LOCALIZATION Mode when not in use.

« Connect the power cord to a hospital grade wall outlet having the correct voltage or product
damage may result.

« Ensure cables are positioned to prevent trip hazards.

- For best results, operate the instrument in a stable (vibration-free) environment, with the
Console placed on a level working surface.

« Do not operate Console within 10 meters of another Console.

« Do not place Console in contact with other electrical equipment during use.

« The Console is non-sterile. Do not sterilize.

« Care should be taken not to drop the Console, or subject it to any form of rough physical
handling, either during normal use or during storage and transportation.

« Never clean the Console using an excessively wet cloth, or by washing it under running water.
« Do not clean the Console with abrasive cleaning or disinfectant compounds, solvents, or other
materials that could scratch the panels or damage the unit.

+ The Console, Handpiece/Cable Assembly, and the Delivery System of the SCOUT System are MR
Unsafe and should not be used in the MR environment

« The implanted SCOUT Reflector is MR Conditional.

+ The use of Xenon light sources should be used with caution. Xenon light sources may contain
wavelengths of light that could affect the sensitivity of the system when the light is illuminating
the area of the reflector.

CONTROLS, INDICATORS AND RECEPTACLES

Instrument Description
The Console contains the controls. The controls are located on the front and back of the Console.
The Console produces signal outputs in the form of an audible pitch that represent the intensity
of the Handpiece’'s signal.
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CONSOLE SETUP AND OPERATION

Fuse Drawer

Caution

+ Read all warnings, cautions, and instructions provided with this Console before using.

- Read the instructions, warnings, and cautions provided with the Handpiece and Reflector
before using.

IMPORTANT

The SCOUT Console is intended for use by suitably qualified, trained and authorized physicians
and/or operating room staff. Merit Medical, Inc. takes no responsibility for the possible misuse
or use by inadequately qualified staff.

Setting up the Console

Warning

« To avoid risk of electric shock, this equipment must only be connected to a supply mains with
protective earth.

« Electric Shock Hazard - Do not connect wet Handpiece cables to the Console.

- Fire Hazard - Do not use extension cords.

1. Verify the Console is off by pressing the power switch off (O).

2. Place the Console on a stable flat surface.

3. Plug the Console power cord into the rear panel receptacle.

4. Insert the power cord into a grounded power outlet.

5. Install the Handpiece as follows:
o The white dot on the Handpiece should be toward the top of the connector
o Align the Handpiece with the Handpiece receptacle on the console
o Push the Handpiece into the receptacle until fully seated.

NOTE: User must be able to hear the audible feedback provided by the Console for proper
operation. Ensure the speaker grill on the rear of Console is clear of obstruction. Ensure that
front panel is visible.

Operating the Console
6. Turn on the Console by pressing the power switch on (| ). Verify the following:

o Display on the console lights up, shows the SCOUT logo.

o After several seconds,the display should show the message SYSTEM READY.
7. Activate the Handpiece by pressing the START/STOP button on the front panel of the Console.
Verify that the display shows LOCALIZATION MODE, indicating that the Console is ready to
operate.
8. Perform a Handpiece test by placing the distal end of the Handpiece near the self-test card

o If the test is successful, an audible indication sounds and display reads millimeter
measurement.



o If the test is not successful, an audible indication does not sound. See ‘Troubleshooting’
section of this manual for appropriate steps.

9. Perform the localization procedure by applying the 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 as the Handpiece is placed closer to the

{iﬁﬂgctﬂor. :(I'he distance reading will decrease as the handpiece is placed closer to
e Reflector.

NOTE: When not in use, place the Console in Standby mode by pressing the Start/Stop button.
The display will show SYSTEM READY. To return to LOCALIZATION MODE, perform Step 7 again.

After Surgery

10. Turn off the Console by pressing the power switch off (O ).
11. Remove the Handpiece from the front panel

12. Unplug the power cord from the wall outlet.

CLEANING

Warning
« Electric Shock Hazard - Always turn off and unplug the Console before cleaning.

Notice
« Do not clean the Console with abrasive cleaning or disinfectant compounds, solvents, or other
materials that could scratch the panels or damage the console.

1. Turn off the Console, and unplug the power cord from the wall outlet.
2. Thoroughly wipe all surfaces of the Console, including handpiece receptacles, and power
cord with a mild cleaning solution or disinfectant and a damp cloth.

Follow universal, generally accepted practices when handling components that have come in
contact with blood or tissue.

Follow the procedures approved by your institution or use a validated infection control
procedure. Do not allow fluids to enter the Console. The Console cannot be sterilized.

TROUBLESHOOTING

General Troubleshooting Guidelines

If the Console malfunctions, check for conditions that may have caused the problem:
« Check the Console for visible signs of physical damage.

« Verify that the power cord is connected to the Console and power outlet.

« Verify that the Handpiece cable is connected and attached properly.

Use the table below to help identify and correct specific conditions.

Situation Recommendation

Display does not lightup | - Verify that AC power cord is connected.
« Verify that the AC power outlet is live.
« Replace power cord.

« Replace power fuse (replace with a T 1AL, 250V type fuse).

SYSTEM READY message
does not appear

- Verify that the Handpiece is connected and attached properly.
« Turn the Console off, then on again.

« Replace Handpiece.

«If symptom persists, the Console may require service. Contact
Merit Medical.

CHECK CONNECTIONS
message appears

« Completely detach Handpiece and re-attach to ensure fully
connected.

« Verify that the Handpiece connections are connected and
attached properly.

« Turn the Console off, then on again.

« Replace Handpiece.

«If symptom persists, the Console may require service. Contact
Merit Medical.

Preventative maintenance is limited to external cleaning of console, fuse replacement, and
confirmation of power up functional diagnostics as described in this manual. The SCOUT
console does not require any specific routine service.

The Console contains no user serviceable parts and should not be opened by the user. Please
contact Merit Medical for service.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA
www.merit.com

Caution

«If a Console is to be shipped from your institution for repair, then please clean and disinfect the
Console as described in this manual before packing for shipment. Indicate on the outside of the
shipping container that the Console has been cleaned and disinfected.

DESIGNATION

S Serial Number

Catalog Number

Warning: risk of electric shock. No user serviceable parts inside.

See instructions for use

General warning

Manufacturer of the device

Identifies a type BF applied part

Caution: Consult accompanying documents

Medical Device.

’

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

Parameter Specification

AC Line Power 120/240 VAC (50/60Hz)

Operating power

26 watts, nominal
38 watts, maximum (at high volume)

Power consumption

Audio volume 70 dB Sound Pressure Level at 1 meter

Sound indicator Frequency proportional to event rate.

Visual Indicators LCD display with system messages

Instrument make / model Merit Medical Inc./ SCOUT Console

No sound heard from
Console / visual display
numbers do not change

« Verify that the console is in LOCALIZATION MODE.

« Verify that the Handpiece connections are connected and
attached properly.

« Turn the Console off, then on again.

« Replace Handpiece.

« Use self-test card to check for system function.

«If symptom persists, the Console may require service. Contact
Merit Medical.

REPLACE HANDPIECE
message appears (for
disposable handpiece
only)

- Handpiece has expired and will need to be replaced.
« Turn power off, replace handpiece then turn power on.

LOCALIZATION MODE
message does not appear

« Press START/STOP button

« Turn the Console off, then on again.

«If symptom persists, the Console may require service. Contact
Merit Medical.

Clicking during nonuse of
handpiece

« Press START/STOP button, put system in SYSTEM READY

« Ensure console is not stacked on top of, or under, other
equipment.

« Move handpiece away from other cables e.g. electrocautery
system cable

« Turn the Console off, then on again.

MAINTENANCE AND SERVICE

The SCOUT Console must be serviced by Merit Medical, Inc. To ensure proper performance,
the Console should be checked for any signs of damage or wear before each use and storage.
This includes the housing, integrity of switches, and power cord. Should abnormalities be
discovered by the user, the user should contact Merit Medical, Inc. Do not use a damaged
Console.

Dimensions 12 inches width
6 inches height
12 inches depth
Weight 6 Ibs.

Operating ambient temperature range 10°C to 30°C (50° to 86° F)

Operating relative humidity range 30% to 75%, non-condensing

Storage ambient temperature range -20°to 60° C (-40°to 104° F)

Storage relative humidity range 10 percent to 95 percent relative humidity,

non-condensing

-40°C to 60°C (-40°F to 140°F) for 3
consecutive days.

Shipping temperature:

Shipping humidity: 10% to 95% RH, non-condensing, for 3

consecutive days.

Storage and transit atmospheric pressure 500hPa to 1060 hPa (7.3 psia to 15.4 psia)

Operating altitude Maximum of 2000m

System Controls Buttons

Interconnects Custom cables

Ingress of Fluids Not protected against the ingress of fluid.

IPX0

Flammability Equipment not suitable for use in the
presence of flammable anesthetic mixture

with air or with oxygen or with nitrous oxide




Parameter Specification

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

Electrical Conformity This medical equipment has passed all
required testing for electric shock, fire and
mechanical hazards in accordance with

UL60601-1, IEC/EN 60601-1

The SCOUT System is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the SCOUT System should assure that it is used in such an

environment.

Separation from power mains Power switch on rear panel provides full

separation from power mains

EMC Statement
Important information regarding Electromagnetic Compatibility (EMC)

With the increased number of electronic devices such as PC’s and mobile (cellular) telephones,
medical devices in use may be susceptible to electromagnetic interference from other devices.
Electromagnetic interference may result in incorrect operation of the medical device and
create a potentially unsafe situation.

Medical devices should also not interfere with other devices.

In order to regulate the requirements for EMC (Electro Magnetic Compatibility) with the aim
to prevent unsafe product situations, the IEC 60601-1-2 standard has been implemented. This
standard defines the levels of immunity to electromagnetic interferences as well as maximum
levels of electromagnetic emissions for medical devices.

The SCOUT System conforms to this IEC60601-1-2:2014 standard for both immunity and
emissions.

Nevertheless, special precautions need to be observed:

+» The use of accessories and cables other than those specified by Merit Medical, may result in
increased emission or decreased immunity of the device.

» The medical devices should not be used adjacent to or stacked with other equipment. In case
adjacent or stacked use is necessary, the medical device should be observed to verify normal
operation in the configuration in which it will be used.

Refer to further guidance below regarding the EMC environment in which the device should
be used.

Electromagnetic Compliance (EMC) Tables

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

The SCOUT System is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the SCOUT System should assure that it is used in such an
environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic
environment - guidance
RF emissions Group 1 The SCOUT System uses
CISPR 11 very low power RF energy

for its function. Therefore,
its RF emissions are very low
and are not likely to cause
any interference in nearby
electronic equipment.

emissions IEC 61000

-3-2

Electrical shock protection - Classification Class | Emissions test Compliance Electromagnetic
environment - guidance
Electrical shock protection - Degree Type BF Equipment

RF emissions Class A The SCOUT System is suitable
Product Life The Console is a non-sterile, durable good. CISPR 11 for use in all establishments
The product warranty is for a one-year time other than domestic, and
period consistent with use described in this Harmonic emissions Class A may be used in domestic
manual. IEC 61000-3-2 establishments and those
directly connected to the
Applied Part The Handpiece is the patient applied part Voltage fluctuations/flicker | Complies public low-voltage power

supply network that supplies
buildings used for domestic
purposes, provided the
following warning is heeded:
WARNING: This equipment/
system is intended for use
by healthcare professionals
only. This equipment/system
may cause radio interference
or may disrupt operation
of nearby equipment. It
may be necessary to take
mitigation measures, such as
re-orienting or relocating the
SCOUT system or shielding the
location.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The SCOUT System is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the SCOUT System should assure that it is used in such an

environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Compliance Level Electromagnetic
Level envir 1t-g id
Electrostatic | +8kV contact +8 kV contact Floors should be wood,
Discharge (ESD) concrete or ceramic tile.
If floors are covered with
IEC 61000-4-2 +15 KV air +15 KV air synthetic material, the

relative humidity should
be at least 30 %.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power
supply lines

+2 kV for power
supply lines

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital

IEC 61000-4-4 +1 kV for input/ | 1 kV for input/ | environment.
output lines output lines
Surge +1 kV line(s) to | 1 kV line(s) to | Mains power quality
line(s) line(s) should be that of a typical
1EC 61000-4-5 commercial or hospital

+2 kV line(s) to
earth

+2 kV line(s) to
earth

environment.

Voltage
dips, short
interruptions and
voltage variations
on power supply
input lines.

IEC 61000-4-11

<5%UT
(>95 % dipin
UT) for 0.5 cycle

40% UT
(60 % dip in UT)
for 5 cycles

709% UT
(30 % dip in UT)
for 25 cycles

<59%UT
(>95 % dip in
UT) for 0.5 cycle

40 % UT
(60 % dip in UT)
for 5 cycles

70% UT
(30 % dip in UT)
for 25 cycles

Mains power quality
should be that of a typical
commercial or hospital
environment. If the user
of the SCOUT System
requires continued
operation during power
mains interruptions, it is
required that the SCOUT
System be powered from
an uninterruptible power
supply or a battery.

<5%UT <5%UT
(>95 % dip in (>95 % dip in
UT) for 5 sec UT) for 5 sec
Power frequency | 3A/m 3A/m Power frequency

(50/60 Hz)
magnetic field

magnetic fields should be
at levels characteristic of a
typical location in a typical

IEC 61000-4-8 commercial or hospital
environment.
NOTE UT is the a.c. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The SCOUT System is intended for use in the electromagnetic environment specified below.
The customer or the user of the SCOUT System should assure that it is used in such an

environment.

*NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Compliance Level

Electromagnetic
environment - guidance




Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The SCOUT System is intended for use in the electromagnetic environment specified
below. The customer or user of the SCOUT System should assure that it is used in such an

environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
Level

Compliance Level

Electromagnetic
envir t - guid

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz to 80 MHz

3v*

Portable and mobile
RF communication

equipment should be
used no closer to any part
of the SCOUT System,
including cables, than the
recommended separation
distance calculated from
the equation applicable
to the frequency of the
transmitter.
Recommended separation
distance d = 1.24/P

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz to 2.5 GHz

3V/m* Recommended separation
distance

d = 1.2y/P 80 MHz to 800
MHz

d =2.3YP 800 MHz to 2.5
GHz

where P is the maximum
output power rating of
the transmitter in watts
(W) according to the
transmitter manufacturer
and distherecommended
separation distance in
meters (m).

Field strength from
fixed RF transmitters
as determined by an
electromagnetic site
survey (a) should be less
than the compliance level
in each frequency range
(b)

Interference may occur in
the vicinity of equipment
marked with the following
symbol.

(({i}))

NOTE 1: At 80MHz and 800MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects and people.

(a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless)
telephones and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV
broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic
environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be
considered. If the measured field strength in the location in which the SCOUT System is used
exceeds the applicable RF compliance level above, the SCOUT System should be observed to
verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional measures may be
necessarily, such as reorienting or relocating the SCOUT System.

(b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m*.

Recommended separation distances between portable and mobile RF
communications equipment and the SCOUT System

The SCOUT System is intended for use in the electromagnetic environment in which
radiated RF disturbances are controlled. The customer or the user of the SCOUT System can
help prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between
portable and mobile RF communications equipment (transmitters) and the SCOUT System
as recommended below, according to the maximum output power of the communications
equipment.

Rated maximum | Separation distance according to frequency of transmitter in

output power of | meters (m)

transmitter

Watts (W) 150 kHz to 80 MHz | 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2.5 GHz
d=12VpP d=1.2JP d=23VP

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 3.8 3.8 73

100 12 12 23

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended
separation distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the
frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter
in watts (W) according to the transmitter manufacturer.

NOTE 1: At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range
applies.

NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is
affected by absorption and reflection from structures, objects, and people.
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SYSTEME DE GUIDAGE CHIRURGICAL

INTRODUCTION

Mise en garde

« Lire l'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec cette
console avant de I'utiliser.

« Lire les instructions, avertissements et mises en garde fournis avec le guide SCOUT, la piéce
a main SCOUT et le réflecteur SCOUT avant de les utiliser. Les instructions spécifiques ne
sont pas incluses dans ce manuel.

- La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne doit étre vendu que par
ou sur ordonnance d’'un médecin.

French

Description du dispositif

La console, le guide, la piéce a main et le réflecteur SCOUT® sont des composants du systéme de
guidage chirurgical SCOUT. La console SCOUT est un dispositif médical qui permet de controler la
présence du réflecteur SCOUT dans un tissu mou pendant une intervention chirurgicale. La piece
a main SCOUT et le réflecteur SCOUT sont vendus séparément.

Le systeme SCOUT® utilise des signaux radar a micro-impulsions et une lumiére infrarouge (IR)
pour déterminer I'emplacement du réflecteur préalablement placé dans un tissu mou par voie
chirurgicale. La console envoie le signal radar a micro-impulsions a la piece a main et alimente
la source de lumiere infrarouge. La piéce a main envoie le signal radar a micro-impulsions et la
lumiere IR dans le tissu mou et, a son tour, recoit les signaux renvoyés par le réflecteur. La console
traite les signaux radar renvoyés par le réflecteur pour fournir au médecin par des moyens visuels
et sonores des informations sur la proximité et I'emplacement du réflecteur.

L'affichage numérique indique la distance en temps réel entre la piece & main et le réflecteur. La cadence
du signal sonore émis par la console augmente au fur et a mesure que la piéce a main se rapproche du
réflecteur. La console fournit une portée de détection maximale de 60 mm entre la piéce a main et le
réflecteur. Lexcision de la lésion est alors réalisée au moyen d’'une technique chirurgicale standard.

La console et le guide sont livrés non stériles. La piéce a main et le réflecteur (vendus séparément)
sont livrés stériles.

INDICATIONS

Le réflecteur SCOUT est destiné a étre placé par voie percutanée dans un tissu mou (> 30 jours)
pour marquer un site de biopsie ou un site de tumorectomie 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 (systeme SCOUT), le réflecteur SCOUT est localisé
et retiré par voie chirurgicale avec le tissu visé. Le systéme SCOUT est uniquement destiné a la
détection et a la localisation d’un réflecteur SCOUT préalablement implanté dans le site de biopsie
d’un tissu mou ou dans un tissu mou destiné a étre retiré par voie chirurgicale.

Contre-indications

« Le systeme SCOUT ne doit étre utilisé que pour confirmer le bon fonctionnement du réflecteur
SCOUT dans un tissu mou. L'utilisation du systéme SCOUT dans des applications cliniques
oculaires, cardiaques, neurologiques et rachidiennes est contre-indiquée.

Composants compatibles

Les éléments suivants sont nécessaires pour utiliser correctement la console SCOUT. L'utilisation
de piéces et de matériel ne figurant pas dans la liste ci-dessous est contre-indiquée.

« Réflecteur SCOUT

« Piéce a main SCOUT (piéce a main a usage unique)

+ Guide SCOUT (piéce a main multi-usage)

AVERTISSEMENTS ET MISES EN GARDE
Il est important de bien lire, comprendre et appliquer les instructions fournies avec cette console.

Avertissements

+ Ne pas lire ou appliquer les informations contenues dans le présent manuel d'utilisation risque de

provoquer des situations potentiellement dangereuses pour le patient ou I'utilisateur.

« Risque d'électrocution - La console doit étre correctement reliée a la terre pour garantir la

sécurité du patient. Ne pas brancher le cordon d'alimentation fourni sur des rallonges électriques

ou sur des adaptateurs secteur. Afin de prévenir tout risque d’électrocution, cet équipement ne

doit étre branché que sur une prise murale reliée a la terre.

« Risque d'électrocution - Toute modification de cet équipement est interdite. Ne pas retirer le couvercle.

Vous risqueriez de vous électrocuter. Contacter Merit Medical pour envoyer votre console en révision.

« Risque d'électrocution — Ne pas brancher d’accessoires humides sur la console.

« Risque d'électrocution - Toujours éteindre la console et la débrancher de la prise murale avant

de la nettoyer.

+ Risque d'incendie — Ne pas utiliser de rallonges électriques.

+Risque d'explosion - Ce systéme n'est pas congu pour étre utilisé dans un environnement explosif.

+Nejamais utiliser d'autres adaptateurs secteur ou cables d'alimentation que ceux fournis avec Iinstrument.
« S'assurer que l'instrument, et notamment ses cables, est en bon état avant de I'utiliser. Si
I'instrument est endommagé ou se comporte de maniére anormale, cesser immédiatement
d'utiliser le dispositif et le faire réviser avant de le remettre en service.
« Si le patient est porteur d’'un implant cardiaque actif interne ou externe, contacter le fabricant de
I'implant cardiaque pour obtenir les instructions nécessaires avant d'utiliser le systeme SCOUT. Le
signal radar a micro-impulsions peut nuire au bon fonctionnement de I'implant cardiaque.

Mises en garde

- Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec cette console
avant de l'utiliser.

« Lire les instructions, avertissements et mises en garde fournis avec la piece a main et le réflecteur
avant de les utiliser. Les instructions spécifiques ne sont pas incluses dans ce manuel.

- La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce dispositif ne doit étre vendu que par ou sur
ordonnance d'un médecin.

- Cet équipement ne doit étre utilisé que par un médecin formé a son utilisation, a ses restrictions
d’emploi, et aux possibles complications des techniques chirurgicales pratiquées sur les tissus mous.
- Inspecter les cables avant chaque utilisation afin de s'assurer qu'ils ne sont pas cassés, fissurés,
entaillés ou endommagés. Ne pas les utiliser s'ils sont endommagés. Le non-respect de cette
consigne peut occasionner des blessures ou des chocs électriques au patient ou a I'opérateur.

- S'assurer que le cordon d’alimentation est en bon état avant chaque utilisation.

- Toujours débrancher I'instrument de la prise murale avant de connecter ou de déconnecter
le cordon d’alimentation au dos de I'instrument. Le non-respect de cette consigne risque
d’endommager les composants électroniques internes de I'instrument.

+ Ne pas laisser la console en mode LOCALISATION lorsqu'elle n'est pas utilisée.

« Brancher le cordon d’alimentation sur une prise murale de qualité hospitaliére possédant une
tension adaptée afin de ne pas endommager le produit.

« Disposer les cables de telle sorte qu'ils ne risquent pas de faire trébucher quelqu’un.

« Pour des résultats optimaux, utiliser I'instrument dans un environnement stable (exempt de
vibrations), avec la console posée sur une surface de travail plane.

« Ne pas utiliser la console a moins de 10 métres d’une autre console.

+ Ne pas mettre la console en contact avec d'autres équipements électriques lorsqu'elle est en marche.
« La console n'est pas stérile. Ne pas la stériliser.

«Veiller a ne pas faire tomber la console et a ne pas la manipuler brusquement, que ce soit pendant
son utilisation, le transport ou le stockage.

« Ne jamais nettoyer la console a I'aide d’un chiffon trop mouillé ou en la passant sous I'eau courante.
« Ne pas nettoyer la console a I'aide de chiffons abrasifs ou de produits désinfectants, de solvants
ou d’autres substances susceptibles de rayer le boitier ou dendommager I'appareil.

« La console, I'ensemble piéce a main/cables et le systeme de pose du systéme SCOUT sont
incompatibles avec I'IRM et ne doivent pas étre utilisés a proximité d'un scanner IRM.

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

«Les lampes au xénon doivent étre utilisées avec prudence. Les lampes au xénon peuvent contenir
des longueurs d'onde lumineuses susceptibles d'affecter la sensibilité du systeme lorsque la
lumiére éclaire la zone du réflecteur.

COMMANDES, INDICATEURS ET CONNECTEURS

Description de l'instrument

La console contient les commandes du systéme. Les commandes sont situées sur la facade et au
dos de la console. La console émet des signaux sonores variables qui représentent l'intensité du
signal de la piéce a main.

Facade
Mesure de distance

Bouton marche/arrét .
Augmentation

duvolume

Diminution du
volume

#F Indicateur de 19
volume : #

Panneau arriére

Connecteur pour cordon

d‘alimentation

——

Tiroir a fusibles Interrupteur Marche/Arrét

INSTALLATION ET UTILISATION DE LA CONSOLE

Mise en garde

« Lire I'intégralité des avertissements, mises en garde et instructions fournis avec cette console
avant de l'utiliser.

« Lire les instructions, avertissements et mises en garde fournis avec la piéce a main et le réflecteur
avant de les utiliser.

IMPORTANT

La console SCOUT est destinée a étre utilisée par des médecins ou des infirmiers de bloc opératoire
qualifiés, dament formés et habilités. Merit Medical, Inc. décline toute responsabilité en cas de
mauvaise utilisation du produit ou de manipulation du produit par du personnel non qualifié.

Installation de la console

Avertissement

« Afin de prévenir tout risque d'‘électrocution, cet équipement ne doit étre branché que sur une
prise murale reliée a la terre.

« Risque d’électrocution — Ne pas brancher de cables de piéce a main humides sur la console.

« Risque d'incendie - Ne pas utiliser de rallonges électriques.

1. S'assurer que la console est hors tension en mettant linterrupteur d'alimentation en position OFF (O).
2. Poser la console sur une surface plane et stable.
3. Brancher le cordon d'alimentation de la console sur le connecteur situé au dos de la console.
4. Brancher le cordon d’alimentation sur une prise murale.
5. Installer la piece a main en procédant comme suit :
o Le point blanc présent sur la piéce a main doit étre orienté vers le haut du connecteur.
o Aligner la piece a main avec le connecteur pour piéce a main de la console.
o Pousser la piéce a main bien au fond du connecteur.

REMARQUE :|'utilisateur doit étre en mesure d'entendre le signal sonore émis par la console. Veiller a ce que
la grille du haut-parleur situé au dos de la console soit bien dégagée. Veiller a ce que la fagade soit visible.

Utilisation de la console
6. Mettre la console sous tension en mettant l'interrupteur d’alimentation en position ON (|).
Vérifier les points suivants :

o Le voyant d'alimentation s'allume pour indiquer que la console est sous tension.

o Au bout de quelques secondes, le voyant SYSTEM READY (SYSTEME PRET) s’allume.
7. Activer la piéce a main en appuyant sur le bouton START/STOP (MARCHE/ARRET) situé sur la
facade de la console. Vérifier que le voyant DETECT MODE (MODE DETECTION) s'allume, ce qui
indique que la console est préte a I'emploi.
8. Tester la piece a main en placant son extrémité distale a proximité de la carte d'autotest.

0 Si le test est réussi, I'indicateur sonore se fait entendre.



o Si le test échoue, l'indicateur sonore reste muet. Consulter la section « Dépannage » de ce
manuel pour connaitre la marche a suivre.
9. Poser I'extrémité de la piéce a main sur la peau. Veiller a ce qu'il ne reste aucune poche d‘air entre
I'extrémité de la piéce a main et la peau.
o Lorsque la piéce a main détecte le réflecteur, la console émet un signal sonore régulier.

REMARQUE : lorsque la console n'est pas utilisée, la mettre en mode Standby (Veille) en appuyant
sur le bouton Start/Stop (Marche/Arrét). Le voyant SYSTEM READY (SYSTEME PRET) s'allume. Pour
revenir en mode DETECTION (DETECTION), recommencer I'étape 7.

Aprés l'intervention chirurgicale

10. Eteindre la console en mettant l'interrupteur d’alimentation en position OFF (O ).

11. Débrancher la piéce a main de la facade de la console.

12. Débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale.

NETTOYAGE

Avertissement
+Risque d'électrocution - Toujours éteindre la console et la débrancher de la prise murale avant de la nettoyer.

Avis
« Ne pas nettoyer la console a I'aide de chiffons abrasifs ou de produits désinfectants, de solvants
ou d’'autres substances susceptibles de rayer le boitier ou dendommager I'appareil.

1. Eteindre la console, puis débrancher le cordon d’alimentation de la prise murale.

2. Essuyer soigneusement toute la surface de la console, y compris les supports pour piéce a main
et le cordon d’alimentation, a |'aide d’une solution nettoyante douce ou d’un désinfectant et d'un
chiffon humide.

Appliquer les procédures universelles communément admises pour manipuler les composants
entrés en contact avec du sang ou des tissus.

Suivre les procédures approuvées par votre établissement ou utiliser une procédure de contréle des
infections validée. Ne laisser aucun liquide pénétrer dans la console. La console ne peut pas étre stérilisée.

RESOLUTION DES PROBLEMES

Guide de résolution des problémes les plus courants

En cas de mauvais fonctionnement de la console, vérifier les conditions susceptibles d'étre a
l'origine du probléme :

« S'assurer que I'extérieur de la console n'est pas endommagé.

- Vérifier que le cordon d'alimentation est bien branché sur la console et sur une prise murale.

« Vérifier que la piéce a main est correctement branchée et fixée.

Utiliser le tableau ci-dessous pour identifier et corriger des problémes spécifiques.

Probléme Solution recommandée

L'écran ne s'allume pas. « Vérifier que le cordon d’alimentation est bien branché.
« Vérifier que la prise murale est bien sous tension.
+ Remplacer le cordon d'alimentation.

« Remplacer le fusible par un fusible de T 1AL, 250V de type FA.

Le message SYSTEM READY |- Vérifier que la piéce a main est correctement branchée et fixée.
(SYSTEME PRET) ne s'affiche | . Eteindre, puis rallumer la console.

pas. « Remplacer la piéce a main.

« Si le probleme persiste, il se peut que la console ait besoin d'étre
révisée. Contacter Merit Medical.

L'entretien préventif se limite au nettoyage de I'extérieur de la console, au remplacement du
fusible et a la confirmation des diagnostics de bon fonctionnement décrits dans ce manuel. La
console SCOUT n'exige aucun entretien de routine spécifique.

La console ne renferme aucune piéce utile et ne doit donc en aucun cas étre ouverte par
I'utilisateur. Veuillez contacter Merit Medical pour envoyer votre console en révision.

Merit Medical Systems, Inc.

6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 Etats-Unis
www.merit.com

Mise en garde

« Si I'établissement doit envoyer une console en réparation, veiller a nettoyer et a désinfecter
la console en procédant tel quindiqué dans ce manuel avant d’emballer la console en vue de
son expédition. Indiquer sur I'extérieur du carton d’emballage que la console a été nettoyée et
désinfectée.

SYMBOLE DESIGNATION

Numéro de série

E Numéro de référence

Avertissement : risque d’électrocution. Ne renferme aucune piéce utile.

Voir le mode d'emploi

Avertissement général

Fabricant du dispositif

Identifie une piéce appliquée de type BF

Mise en garde : consulter les documents connexes

Dispositif médical

« 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). »

B 1= N A

SPECIFICATIONS
Parametre Spécification
Alimentation Alimentation secteur 120/240V c.a. (50/60 Hz)

26 W, nominale
38 W, maximum (a haut volume)

Consommation électrique

Le message CHECK]-Débranchercomplétement la piéce a main, puis la rebrancher en
CONNECTIONS (VERIFIER|I'enfongant bien au fond de son connecteur.

LES BRANCHEMENTS)|. Vérifier que la piéce & main est correctement branchée et fixée.
saffiche. « Eteindre, puis rallumer la console.

« Remplacer la piéce a main.

« Si le probleme persiste, il se peut que la console ait besoin d'étre
révisée. Contacter Merit Medical.

70 dB Niveau de pression sonore a une
distance de 1 m

Fréquence proportionnelle a la proximité de
la cible.

Ecran a cristaux liquides avec messages
systéme

Merit Medical Inc. / Console SCOUT

Volume sonore

Indicateur sonore

Indicateurs visuels

Marque/modeéle de l'instrument

La console n'émet aucun|- Vérifier que la console est bien en mode LOCALIZATION
son / les chiffres affichés sur | (LOCALISATION).

I'¢cran ne changent pas. « Vérifier que la piéce a main est correctement branchée et fixée.

« Eteindre, puis rallumer la console.

« Remplacer la piéce a main.

« Utiliser la carte d’autotest pour vérifier le bon fonctionnement
du systeme.

- Si le probleme persiste, il se peut que la console ait besoin d'étre
révisée. Contacter Merit Medical.

Le message REPLACE]|-La piéce a main est périmée et doit étre remplacée.
HANDPIECE (REMPLACER|. Eteindre la console, remplacer la piéce main, puis rallumer la
LA PIECE A MA|N) s'affiche console.

(pour les piéces a main a
usage unique seulement).
Le message LOCALIZATION |- Appuyer sur le bouton MARCHE/ARRET

MODE (MODE LOCALISATION) |« Eteindre, puis rallumer la console.

ne s'affiche pas. « Si le probléme persiste, il se peut que la console ait besoin d'étre
révisée. Contacter Merit Medical.

Dimensions Largeur: 305 mm
Hauteur: 152 mm
Profondeur : 305 mm
Poids 2,7 kg

10 a30°C (50 a 86 °F)

30 a 75 %, sans condensation

-20 a +60 °C (-40 a 104 °F)

10 a 95 % d’humidité relative, sans
condensation

-40 a +60 °C (-40 a +140 °F) pendant 3 jours
consécutifs.

10 a 95 % d’humidité relative, sans
condensation, pendant 3 jours consécutifs.

Pression atmosphérique pour le stockage et le| 500 a 1 060 hPa (7,3 a 15,4 psia)
transport

Altitude de service
Commandes du systéme

Température ambiante de service
Humidité relative de service
Température ambiante de stockage
Humidité relative de stockage

Température de transport

Humidité de transport

2 000 m maximum
Boutons

Cliquétement lorsque|-Une pression surle bouton START/STOP (MARCHE/ARRET) a pour
la piéce a main n’est pas|effet de mettre le systéme en mode SYSTEM READY (SYSTEME
utilisée. PRET).

- Veiller a ce que la console ne soit pas posée sur ou coincée sous
un autre équipement.

«Tenir la piece a main a I'écart des autres cables (cable du bistouri
électrique, par exemple).

- Eteindre, puis rallumer la console.

ENTRETIEN ET REVISION

La console SCOUT doit étre révisée par Merit Medical, Inc. Pour fonctionner de maniére optimale, le bon
état et le degré d'usure de la console doivent étre vérifiés avant chaque utilisation et période de stockage.
Cela inclut le boitier, intégrité des interrupteurs et le cordon d'alimentation. Si I'utilisateur découvre une
anomalie, il doit contacter Merit Medical, Inc. Ne pas utiliser une console endommagée.

Interconnexions
Pénétration de liquides

Cables personnalisés

N'est pas protégé contre la pénétration de
liquides. IPX0

Equipement ne convenant pas pour une
utilisation en présence d'un mélange
anesthésique inflammable renfermant de I'air,
de l'oxygéne ou du protoxyde d'azote.

Cet équipement médical a passé avec
succes tous les tests obligatoires concernant
les risques d'électrocution, d’incendie et
mécaniques prévus par les normes UL60601-1
et CEI/EN 60601-1

Protection contre le risque d'électrocution —|Classe |
Classification

Inflammabilité

Conformité électrique




Parametre Spécification
Protection contre le risque d'électrocution - |Equipement de type BF
Degré

La console est un produit durable, non stérile.
Le produit est garanti un an a condition
d'étre utilisé conformément aux instructions
contenues dans ce manuel.

La piéce en contact avec le patient est la piéce
a main.

Linterrupteur d’alimentation situé au dos de

I'appareil garantit une séparation totale d’avec
I'alimentation secteur.

Durée de vie du produit

Piéce en contact avec le patient

Séparation de I'alimentation secteur

Déclaration concernant la compatibilité électromagnétique (CEM)
Informations importantes concernant la compatibilité électromagnétique (CEM)

Le nombre d’appareils électroniques (PC, téléphones mobiles, etc.) ne cesse d’augmenter et les
dispositifs médicaux sont parfois sensibles aux interférences électromagnétiques générées par
les autres appareils. Les interférences électromagnétiques peuvent nuire au bon fonctionnement
du dispositif médical et créer des situations potentiellement dangereuses.

De méme, les dispositifs médicaux ne doivent pas interférer avec d'autres appareils.

La norme CEl 60601-1-2 a été créée pour réguler les exigences en matiére de compatibilité
électromagnétique (CEM) afin de prévenir les situations dangereuses. Cette norme fixe les
niveaux d'immunité aux interférences électromagnétiques ainsi que les niveaux maximum
d'émissions électromagnétiques applicables aux dispositifs médicaux.

Le systéme SCOUT est conforme a cette norme CEI 60601-1-2 de 2014, tant en termes d’émissions
que d'immunité.

Néanmoins, il convient de respecter certaines précautions :

« L'utilisation d’accessoires et de cables autres que ceux spécifiés par Merit Medical risque
d’augmenter les niveaux d'émissions électromagnétiques du dispositif ou de diminuer son
immunité aux interférences électromagnétiques.

« Les dispositifs médicaux ne doivent pas étre utilisés sur ou a proximité d'un autre équipement.
S'il est nécessaire d'utiliser le dispositif médical a proximité ou au-dessus d’un autre dispositif, il
convient de surveiller le bon fonctionnement du dispositif médical dans la configuration dans
laquelle il est utilisé.

Consulter les autres directives ci-dessous relatives a I'environnement CEM dans lequel le dispositif
doit étre utilisé.

Tableaux de conformité électromagnétique (CEM)

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

Le systeme SCOUT est congu pour une utilisation dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du systéme SCOUT doit s'assurer que I'équipement
est utilisé dans un environnement adapté.

Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systéme SCOUT est congu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-aprés. Le client ou l'utilisateur du systeme SCOUT doit s'assurer que I'équipement est utilisé
dans un environnement adapté.

Test d'immunité | CEI 60601 - Niveau Niveau de Directives relatives

de test conformité a l'environnement

électromagnétique
D é c har g e|+8kVcontact +8 kV contact Les sols doivent étre en
électrostatique bois, en béton ou en
(DES) carreaux de céramique Si
+15 KV air +15 KV air les sols sont recouverts d'un

CEI 61000-4-2

revétement synthétique,
I'humidité relative doit étre
d’au moins 30 %.

Transitoires
électriques rapides
en salves

CEI 61000-4-4

+2 kV pour les lignes
d’alimentation

+1kV pour les lignes
d’entrée/sortie

+2 kV pour les lignes
d’alimentation

+1 kV pour les lignes
d'entrée/sortie

La qualité du courant
secteur doit étre suffisante
pour couvrir les besoins
d’un environnement
commercial ou hospitalier
typique.

Surtension
transitoire

CEI 61000-4-5

+1 kV entre les

phases
+2 kV entre les
phases et la terre

+1 kV entre les
phases
+2 kV entre les

phases et la terre

La qualité du courant
secteur doit étre suffisante
pour couvrir les besoins
d’un environnement
commercial ou hospitalier
typique.

Baisses de tension,
coupures de
courant de courte
durée et variations
de tension sur les
lignes d’entrée
d‘alimentation

CEI 61000-4-11

<5%UT

(baisse > 95 % dans
UT) pendant
0,5 cycle

40% UT
(Lljoaisse de 60 % dans

pendant 5 cycles

709% UT
(baisse de 30 % dans
ur)

pendant 25 cycles
<5%UT

(baisse > 95 % dans
UT) pendant 5 s

<5%UT
(baisse > 95 % dans
UT) pendant
0,5 cycle

40% UT
(baisse de 60 % dans
urm)

pendant 5 cycles

70 % UT
(baisse de 30 % dans
um)

pendant 25 cycles
<5%UT

(baisse > 95 % dans
UT) pendant 5s

La qualité du courant
secteur doit étre suffisante
pour couvrir les besoins
d'un environnement
commercial ou hospitalier
typique. Pour que
I'utilisateur du systeme
SCOUT puisse continuer
a l'utiliser pendant une
coupure de courant, le
systéme SCOUT doit
impérativement étre
alimenté par un dispositif
d’alimentation sans
coupure ou une batterie.

Champ magnétique | 3 A/m 3A/m Les champs magnétiques
a la fréquence du a la fréquence du réseau
réseau (50/60 Hz) doivent étre a des niveaux
caractéristiques d’'un
CEl 61000-4-8 environnement commercial
ou hospitalier typique.
REMARQUE  UT correspond a la tension secteur (c.a.) avant I'application du niveau de test.

Le systéme SCOUT est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique
spécifié ci-aprés. Le client ou I'utilisateur du systéme SCOUT doit sassurer que I'équipement

est utilisé dans un environnement adapté.

*REMARQUE 1 A 80 MHz et 800 MHz, ce sont les fréquences les plus élevées qui s'appliquent.
REMARQUE 2 Ces directives peuvent ne pas correspondre a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,

objets et personnes.

flicker CEl 61000-3-2

Test d’émissions Conformité Directives relatives

a l'environnement

électromagnétique
Emissions RF Groupe 1 Le systeme SCOUT utilise
CISPR 11 des ondes RF de tres faible
puissance pour fonctionner.
Par conséquent, ses émissions
RF sont trés faibles et peu
susceptibles de provoquer
des interférences avec les
équipements électroniques

situés a proximité.

Emissions RF Classe A Le systéme SCOUT peut
CISPR 11 étre utilisé dans tous
- les environnements
Emissions d’harmoniques Classe A non résidentiels. Il peut
CEI 61000-3-2 également étre utilisé dans les
environnements résidentiels
Fluctuations de tension/ | Conforme et dans les environnements

directement connectés au
réseau d'alimentation basse
tension public qui alimente
les batiments a usage
d’habitation, a condition que
I"avertissement suivant soit
respecté :
AVERTISSEMENT cet
équipement/ce systeme
est congu pour n'étre utilisé
que par des professionnels
de santé. Cet équipement/
ce systeme peut provoquer
des interférences radio ou
perturber le fonctionnement
des équipements situés
a proximité. Il peut étre
nécessaire de prendre des
mesures d’atténuation du
risque (réorientation ou
déplacement du systéme
SCOUT, ou blindage du lieu
d'utilisation, par exemple).

Test d'immunité | CEI 60601 - Niveau [N iveau d e|Directives relatives

de test conformité a l'environnement
électromagnétique

RF conduites 3 Veff 3Vv* Les équipements de

CEI 61000-4-6

150 kHz & 80 MHz

communication RF
portables et mobiles ne
doivent pas étre utilisés
a une distance inférieure
a la distance de sécurité
recommandée par rapport
au systeme SCOUT (cables
inclus) calculée a partir de
I'’équation applicable a la
fréquence de I'émetteur.

Distance de sécurité
recommandée d = 1,2v/P




Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

Le systeme SCOUT est concu pour étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié
ci-aprés. Le client ou l'utilisateur du systéme SCOUT doit s'assurer que I'équipement est utilisé
dans un environnement adapté.

Test d'immunité | CEI 60601 - Niveau Niveau de Directives relatives
de test conformité al'environnement
électromagnétique

RF rayonnées 3V/m 3V/m* Distance de sécurité
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz recommandée
d = 1,2/P de 80 MHz a
800 MHz
d = 2,3VP de 800 MHz a
2,5GHz

ol P correspond a la
puissance nominale
de sortie maximale de
I'émetteur exprimée en
watts (W) telle qu'indiquée
par le fabricant de I'émetteur
et d correspond a la distance
de sécurité recommandée
exprimée en metres (m).

Le champ magnétique des
émetteurs RF fixes tel que
déterminé par une étude
électromagnétique du
site (a) doit étre inférieur
au niveau de conformité
dans chaque gamme
de fréquences (b) des
interférences peuvent
survenir a proximité des
équipements portant le
symbole suivant.

(({i}))

REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, ce sont les fréquences les plus élevées qui s'appliquent.
REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas correspondre a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
objets et personnes.

(a) llestimpossible de prédire avec précision les champs magnétiques générés par les émetteurs
fixes (stations de base pour téléphones cellulaires/sans fil et radios mobiles terrestres, radios
amateur, radios AM et FM et téléviseurs). Pour évaluer I'environnement électromagnétique dus
aux émetteurs de RF fixes, il convient d’envisager la réalisation d'une étude électromagnétique
du site. Si le champ magnétique mesuré a I'endroit ou le systeme SCOUT est utilisé dépasse
le niveau de conformité RF applicable indiqué ci-dessus, le bon fonctionnement du systéme
SCOUT doit étre observé dans des conditions normales d'utilisation. Si le systéme fonctionne
de maniere anormale, il peut étre nécessaire d'adopter des mesures supplémentaires, comme
réorienter ou déplacer le systéme SCOUT.

(b) Sur la gamme de fréquences 150 kHz-80 MHz, les champs électriques doivent étre inférieurs
a3V/m*.

Distances de sécurité recommandées entre les équipements de communication
RF portables et mobiles et le systeme SCOUT

Le systeme SCOUT est congu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique
dans lequel les perturbations RF rayonnées sont controlées. Pour éviter les interférences
électromagnétiques, I'utilisateur du systéme SCOUT peut conserver une distance minimale
entre les équipements de communication RF portables et mobiles (émetteurs) et le systeme
SCOUT conformément aux recommandations ci-apreés et en fonction de la puissance maximale
de sortie des équipements de communication.

Pui ssance Distance de sécurité en meétres (m) selon la fréquence de I'émetteur
nominale de s ) iza80MHz |80 MHza 800 MHz 800 MHz 4 2,5 GHz
de I'émetteur d=12VP d=12VP d=23VP

Watts (W)

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

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

1 1.2 1.2 23

10 3,8 3,8 7,3

100 12 12 23

Pour les émetteurs dont la puissance maximale de sortie nominale n'est pas répertoriée
ci-avant, la distance de sécurité recommandée (d) en métres (m) peut étre estimée avec
I'équation applicable pour la fréquence de I'émetteur, ou P correspond a la puissance maximale
de sortie nominale de I'émetteur en watts (W) selon les indications du fabricant de émetteur.
REMARQUE 1 : a 80 MHz et 800 MHz, la distance de sécurité pour les fréquences les plus élevées
s'applique.

REMARQUE 2 : ces directives peuvent ne pas correspondre a toutes les situations. La
propagation électromagnétique est affectée par I'absorption et la réflexion des structures,
objets et personnes.
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SISTEMA DI GUIDA CHIRURGICA
INTRODUZIONE

Attenzione

« Leggere tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni fornite con questa console prima dell’'uso.

« Leggere le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni fornite con la guida SCOUT, il manipolo SCOUT
eil riflettore SCOUT prima dell’'uso. Le istruzioni specifiche non sono incluse nel presente manuale.
«Lalegge federale degli Stati Uniti limita la dita di questo disp ai soli medici o dietro prescrizione
medica.

Descrizione del dispositivo

La console SCOUT®, la guida SCOUT, il manipolo SCOUT e il riflettore SCOUT sono componenti del sistema di guida
chirurgica SCOUT. La console SCOUT é un dispositivo medico che permette di effettuare le operazioni di controllo
per individuare la presenza del riflettore SCOUT all'interno dei tessuti molli durante I'intervento chirurgico. Il
manipolo SCOUT e il riflettore SCOUT sono disponibili separatamente.

Il sistema SCOUT® impiega la tecnologia radar a micro impulsi e luce a infrarossi (IR) per determinare la posizione
del riflettore, che viene inserito nei tessuti molli durante una procedura precedente. La console fornisce il segnale
radar a micro impulsi al manipolo insieme all’alimentazione delle sorgenti di luce a infrarossi. Il manipolo eroga
il segnale radar a micro impulsi e la luce a infrarossi all'interno dei tessuti molli e, a sua volta, riceve i segnali riflessi
dal riflettore. La console elabora i segnali radar riflessi per fornire al chirurgo informazioni sulla prossimita del
riflettore e sulla posizione tramite feedback acustico e visivo.

Il display numerico fornisce la distanza in tempo reale tra il manipolo e il riflettore. Il feedback acustico emesso
dalla console aumenta con una certa cadenza quando si avvicina il manipolo al riflettore. La console garantisce un
intervallo di rilevamento massimo di 60 mm dal manipolo al riflettore. In seguito, l'escissione della lesione viene
eseguita utilizzando la tecnica chirurgica standard.

La console e la guida vengono fornite non sterili. Il manipolo e il riflettore (disponibili separatamente) vengono
forniti sterili.

INDICAZIONIPER L'USO

Il riflettore SCOUT ¢ destinato a essere posizionato per via percutanea nei tessuti molli (>30 giorni) per
contrassegnare un sito di biopsia o un sito di lumpectomia 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 é destinato esclusivamente allindividuazione e alla localizzazione non per immagini
del riflettore SCOUT inserito nel sito di una biopsia dei tessuti molli o in un sito dei tessuti molli destinato alla
rimozione chirurgica.

Controindicazioni

« Il sistema SCOUT e destinato esclusivamente all'utilizzo per verificare la funzionalita del riflettore SCOUT nei
tessuti molli. 1l sistema SCOUT é controindicato per I'uso in applicazioni cliniche oculari, cardiache, neurologiche
e spinali.

Componenti compatibili

| seguenti elementi sono necessari per l'uso corretto della console SCOUT. E controindicato I'utilizzo di parti
e materiali differenti non elencati di seguito.

« Riflettore SCOUT

« Manipolo SCOUT (manipolo monouso)

« Guida SCOUT (manipolo multiuso)

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
E importante che le istruzioni fornite assieme a questa console siano lette, comprese e seguite.

Avvertenze

« Il mancato esame approfondito e il rispetto delle informazioni contenute nel presente Manuale operativo
possono rappresentare un potenziale pericolo per il paziente e/o I'utente.

« Pericolo di scosse elettriche: per garantire la sicurezza del paziente la console deve essere adeguatamente dotata
di messa a terra. Non collegare il cavo di alimentazione in dotazione alle prolunghe o agli adattatori per le prese
di corrente. Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere collegata esclusivamente
all'alimentazione di rete con messa a terra di protezione.

« Pericolo di scosse elettriche: non & consentito apportare alcuna modifica alla presente apparecchiatura. Non
rimuovere la copertura. La rimozione della copertura puo provocare scosse elettriche. Rivolgersi a Merit Medical
per ricevere assistenza.

« Pericolo di scosse elettriche: non collegare accessori bagnati alla console.

« Pericolo di scosse elettriche: spegnere e scollegare sempre la console prima della pulizia.

«Rischio di incendio: non utilizzare prolunghe.

« Pericolo di esplosione: questo sistema non & progettato per |'uso in un'atmosfera esplosiva.

« Non utilizzare mai alcun adattatore o cavo di alimentazione diverso da quello fornito specificamente con lo
strumento.

« Controllare lo strumento prima dell’'uso per verificare la presenza di segni di danni, in particolare sui cavi. Se lo
strumento & danneggiato o presenta prestazioni o funzionamento imprevisti, cessare di utilizzare il dispositivo
e assicurarsi che venga sottoposto a manutenzione prima di riprenderne |'utilizzo.

« 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 puo interferire con
il funzionamento previsto dell'impianto cardiaco.

Precauzioni

« Leggere tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni fornite con questa console prima dell'uso.

- Leggere le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni fornite con il manipolo e il riflettore prima dell’'uso.
Le istruzioni specifiche non sono incluse nel presente manuale.

« La legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro prescrizione medica.

- Questa apparecchiatura deve essere utilizzata esclusivamente da un medico che abbia ricevuto un’adeguata
formazione sull'uso, sulle limitazioni e sulle possibili complicanze delle tecniche chirurgiche dei tessuti molli.

« Ispezionare i cavi per verificare I'assenza di rotture, spaccature, incisioni o altri danni prima di ogni utilizzo.
Se danneggiati, non utilizzarli. La mancata osservanza di questa precauzione puo provocare lesioni o scosse
elettriche al paziente o all'operatore.

« Verificare che il cavo di alimentazione sia sicuro prima di ogni utilizzo.

- Spegnere sempre lo strumento in corrispondenza della presa di alimentazione di rete, prima di inserire
o rimuovere il connettore di alimentazione dalla parte posteriore dello strumento. La mancata osservanza di tale
procedura pud danneggiare I'elettronica dello strumento interno.

« Non lasciare la console in LOCALIZATION Mode (modalita RILEVAMENTO) quando non & in uso.

« Se non si collega il cavo di alimentazione a una presa a muro di tipo ospedaliero con la tensione corretta
il prodotto potrebbe danneggiarsi.

« Assicurarsi che i cavi siano posizionati in modo da impedire pericoli di inciampo.

« Per ottenere risultati ottimali, utilizzare lo strumento in un ambiente stabile (privo di vibrazioni), con la console
posizionata su una superficie di lavoro piana.

« Non utilizzare la console entro 10 metri da un‘altra console.

« Non posizionare la console a contatto con altre apparecchiature elettriche durante I'uso.

« La console non é sterile e non deve essere sterilizzata.

- Prestare attenzione a non far cadere la console o sottoporla a qualsiasi forma di manipolazione fisica brusca, sia
durante il normale utilizzo, sia durante la conservazione e il trasporto.

« Non pulire mai la console utilizzando un panno eccessivamente bagnato o lavandola sotto I'acqua corrente.

« Non pulire la console con detergenti abrasivi o composti disinfettanti, solventi o altri materiali che potrebbero
graffiare i pannelli o danneggiare I'unita.

- La console, il manipolo/gruppo dei cavi e il sistema di somministrazione del sistema SCOUT non sono compatibili
con la RM e non devono essere utilizzati nel'ambiente MR.

« Il riflettore SCOUT inserito & a compatibilita RM condizionata.

« L'utilizzo di sorgenti luminose allo xeno deve essere effettuato con cautela. Le sorgenti luminose allo xeno
possono contenere lunghezze d'onda di luce che potrebbero influenzare la sensibilita del sistema quando la luce
illumina I'area del riflettore.

COMANDI, INDICATORI E PRESE
Descrizione dello strumento

La console contiene i comandi. Questi sono posizionati sulla parte anteriore e posteriore della console. La console
produce segnali in uscita sotto forma di un segnale acustico che rappresenta l'intensita del segnale del manipolo.

Pannello anteriore

Misurazione

Pulsante Start/Stop della distanza

(Avvio/Arresto)
Aumento del

volume

Diminuzione

= del volume

Indicatore del
volume

Pannello posteriore

Presa del cavo di

alimentazione

Interruttore di
accensione/spegnimento
dell'alimentazione

CONFIGURAZIONE E FUNZIONAMENTO DELLA CONSOLE

Cassetto dei fusibili

Attenzione
- Leggere tutte le avvertenze, le precauzioni e le istruzioni fornite con questa console prima dell'uso.
« Leggere le istruzioni, le avvertenze e le precauzioni fornite con il manipolo e il riflettore prima dell’uso.

IMPORTANTE

La console SCOUT & destinata all’'uso da parte di medici adeguatamente qualificati, formati e autorizzati e/o dal
personale di sala operatoria. Merit Medical, Inc. non si assume alcuna responsabilita per il possibile uso improprio
o per |'uso da parte di personale non adeguatamente qualificato.

Configurazione della console

Avvertenza

« Per evitare il rischio di scosse elettriche, questa apparecchiatura deve essere collegata esclusivamente
all'alimentazione di rete con messa a terra di protezione.

« Pericolo di scosse elettriche: non collegare i cavi del manipolo bagnati alla console.

- Rischio di incendio: non utilizzare prolunghe.

1. Verificare che la console sia spenta premendo l'interruttore di spegnimento dell’alimentazione (O).

2. Posizionare la console su una superficie piana e stabile.

3. Collegare il cavo di alimentazione della console alla presa del pannello posteriore.

4. Inserire il cavo di alimentazione in una presa di alimentazione dotata di messa a terra.

5. Installare il manipolo nel modo seguente:
o Il punto bianco presente sul manipolo deve essere rivolto verso la parte superiore del connettore
o Allineare il manipolo con la relativa presa sulla console
o Spingere il manipolo nella presa fino a quando non & completamente inserito.

NOTA: I'utente deve essere in grado di ascoltare il feedback acustico emesso dalla console per il funzionamento
corretto. Assicurarsi che la griglia dell'altoparlante posta sulla parte posteriore della console sia libera da ostruzioni.
Assicurarsi che sia visibile il pannello anteriore.

Funzionamento della console
6. Accendere la console premendo l'interruttore di accensione dell’alimentazione (|). Verificare quanto segue:
o |l LED “POWER" (ALIMENTAZIONE) si illumina per indicare I'accensione dell’alimentazione.
o Dopo alcuni secondi, il LED “SYSTEM READY"” (SISTEMA PRONTO) dovrebbe illuminarsi.
7. Attivare il manipolo premendo il pulsante START/STOP (AVVIO/ARRESTO) sul pannello anteriore della console.
Verificare che il LED “DETECT MODE” (MODALITA RILEVAMENTO) si illumini, indicando che la console & pronta per
entrare in funzione.
8. Eseguire un test del manipolo posizionando la sua estremita distale vicino alla scheda di autotest.
o Se il test ha esito positivo, viene emessa un‘indicazione acustica.
o Seil test non ha esito positivo, non viene emessa un‘indicazione acustica. Consultare la sezione “Risoluzione
dei problemi” di questo manuale per i passaggi adeguati.



9. Applicare la punta del manipolo sulla pelle. Assicurarsi che non siano presenti vuoti d'aria tra la punta del
manipolo e la pelle.
o Quando il manipolo individua il riflettore, la console emettera un segnale acustico costante.

NOTA: quando non € in uso, posizionare la Console in Standby mode (modalita sospensione) premendo il pulsante
Start/Stop\(Avvio/Arresto). Si illuminera il LED “SYSTEM READY” (SISTEMA PRONTO). Per tornare a DETECT MODE
(MODALITA RILEVAMENTO), eseguire nuovamente il passaggio 7.

Dopo l'intervento chirurgico

10. Spegnere la console premendo l'interruttore di spegnimento dell’alimentazione (O).

11. Rimuovere il manipolo dal pannello anteriore

12. Scollegare il cavo di alimentazione dalla presa a muro.

PULIZIA

Avvertenza
« Pericolo di scosse elettriche: spegnere e scollegare sempre la console prima della pulizia.

Avviso

« Non pulire la console con detergenti abrasivi o composti disinfettanti, solventi o altri materiali che potrebbero
graffiare i pannelli o danneggiare la console stessa.

1. Spegnere la console e scollegare il cavo di alimentazione dalla presa a muro.
2. Pulire accuratamente tutte le superfici della console, comprese le prese del manipolo e il cavo di alimentazione
con una soluzione detergente delicata o disinfettante e un panno umido.

Attenersi alle pratiche universali e generalmente accettate quando si manipolano componenti che sono venuti
a contatto con sangue o tessuti.

Attenersi alle procedure approvate dalla propria struttura o utilizzare una procedura approvata per il controllo
delle infezioni. Non consentire I'ingresso di fluidi nella console. La console non puo essere sterilizzata.

RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

1 blemi I

Linee guida per lari dei pr g

Se la console non funziona correttamente, verificare le condizioni che potrebbero aver determinato
il problema:

« Controllare la console per verificare la presenza di segni visibili di danni fisici.

« Verificare che il cavo di alimentazione sia collegato alla console e alla presa di alimentazione.

« Verificare che il cavo del manipolo sia connesso e collegato in modo corretto.

Utilizzare la seguente tabella come aiuto per identificare e correggere le condizioni specifiche.

Situazione Raccomandazione

Il display non si illumina « Verificare che sia collegato il cavo di alimentazione CA.

« Verificare che la presa di alimentazione CA sia attiva.

« Sostituire il cavo di alimentazione.

« Sostituire il fusibile di alimentazione (sostituirlo con un fusibile di tipo T 1AL,
250V FA).

Non viene visualizzato il
messaggio SYSTEM READY
(SISTEMA PRONTO)

« Verificare che il manipolo sia connesso e collegato in modo corretto.

« Spegnere la console, quindi riaccenderla.

« Sostituire il manipolo.

« Se il sintomo persiste, la console potrebbe necessitare di assistenza.
Rivolgersi a Merit Medical.

La manutenzione preventiva & limitata alla pulizia esterna della console, alla sostituzione dei fusibili e alla conferma
della diagnostica funzionale all'accensione descritta nel presente manuale. La console SCOUT non richiede alcun

servizio di routine specifico.

La console non contiene parti riparabili dall’'utente e non deve essere aperta da quest’ultimo. Rivolgersi a Merit

Medical per ricevere assistenza.

Merit Medical Systems, Inc.

6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 Stati Uniti
www.merit.com

Attenzione

« Se una console deve essere spedita dalla struttura per riparazioni, pulire e disinfettare la console come descritto
nel presente manuale prima di imballarla per la spedizione. Indicare all'esterno del contenitore per la spedizione

che la console sia stata pulita e disinfettata.

SIMBOLO

DESIGNAZIONE

Numero seriale

Numero di catalogo

dall'utente.

Avvertenza: rischio di scosse elettriche. All'interno non sono presenti parti riparabili

Consultare le istruzioni per 'uso

Avvertenza di carattere generale

/N
A

Produttore del dispositivo

£

Identifica una parte applicata di tipo BF

[sN]
®
ad
AN

Attenzione: consultare la documentazione allegata

=
=)

Dispositivo medico.

MD|

= “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)."
SPECIFICHE
Parametro Specifiche

Potenza operativa

Alimentazione della linea CA 120/240V CA (50/60 Hz)

Viene visualizzato il messaggio
CHECK CONNECTIONS
(CONTROLLA COLLEGAMENTI)

« Scollegare del tutto il manipolo e ricollegarlo per assicurarsi che sia
completamente connesso.

« Verificare che i collegamenti del manipolo siano connessi e collegati in
modo corretto.

« Spegnere la console, quindi riaccenderla.

« Sostituire il manipolo.

« Se il sintomo persiste, la console potrebbe necessitare di assistenza.
Rivolgersi a Merit Medical.

«Verificare che la console sia in LOCALIZATION MODE (MODALITA RILEVAMENTO).
« Verificare che i collegamenti del manipolo siano connessi e collegati
in modo corretto.

« Spegnere la console, quindi riaccenderla.

« Sostituire il manipolo.

« Utilizzare la scheda di autotest per verificare il funzionamento del sistema.
« Se il sintomo persiste, la console potrebbe necessitare di assistenza.
Rivolgersi a Merit Medical.

Nessun suono emesso dalla
console/Nessuna variazione
del valore numerico mostrato
sul display

Viene visualizzato il messaggio
REPLACE HANDPIECE
(SOSTITUISCI MANIPOLO) (solo
per manipolo monouso)

« Il manipolo & scaduto e sara necessario sostituirlo.
- Spegnere 'alimentazione, sostituire il manipolo quindi accendere
di nuovo I'alimentazione.

Non viene visualizzato il
messaggio LOCALIZATION MODE
(MODALITA RILEVAMENTO)

« Premere il pulsante START/STOP (AVVIO/ARRESTO)

« Spegnere la console, quindi riaccenderla.

« Se il sintomo persiste, la console potrebbe necessitare di assistenza.
Rivolgersi a Merit Medical.

Ticchettioemessoanche quando
non si utilizza il manipolo

« Premere il pulsante START/STOP (AVVIO/ARRESTO), mettere il sistema
nella modalita SYSTEM READY (SISTEMA PRONTO)

« Assicurarsi che la console non sia impilata al di sopra o al di sotto di altre
apparecchiature.

« Allontanare il manipolo da altri cavi, ad esempio, il cavo per il sistema
di elettrocauterizzazione

« Spegnere la console, quindi riaccenderla.

MANUTENZIONE E ASSISTENZA

La console SCOUT deve essere sottoposta a manutenzione da Merit Medical, Inc. Per garantire prestazioni corrette,
la console deve essere controllata per verificare la presenza di eventuali segni di danni o usura prima di ogni
utilizzo e della conservazione. Questa operazione comprende l'alloggiamento, l'integrita degli interruttori e il cavo
di alimentazione. Qualora I'utente dovesse rilevare delle anomalie, deve contattare Merit Medical, Inc. Non
utilizzare una console danneggiata.

Consumo di energia

26 watt, nominale
38 watt, massima (ad alto volume)

Volume audio

Livello di pressione sonora di 70 dB a 1 metro

Indicatore sonoro

Frequenza proporzionale al tasso di eventi.

Indicatori visivi

Display LCD con messaggi di sistema

Marca/Modello dello strumento

Merit Medical Inc./Console SCOUT

Dimensioni Larghezza di 30,5 cm (12 pollici)
Altezza di 15,2 cm (6 pollici)
Profondita di 30,5 cm (12 pollici)
Peso 453,6 g (6 libbre)

Intervallo di temperatura ambiente operativa

Da 10 °Ca 30 °C (da 50 °F a 86 °F)

Intervallo di umidita relativa operativa

Dal 30% al 75%, senza condensa

Intervallo di temperatura ambiente di conservazione

Da-20°Ca 60 °C (da-40 °F a 104 °F)

Intervallo di umidita relativa di conservazione

Umidita relativa dal 10% al 95%, senza condensa

Temperatura di spedizione

Da -40 °C a 60 °C (da -40 °F a 140 °F) per 3 giorni
consecutivi

Umidita di spedizione

Umidita relativa dal 10% al 95%, senza condensa, per
3 giorni consecutivi

Pressione atmosferica di conservazione e trasporto

Da 500 hPa a 1060 hPa (da 7,3 psia a 15,4 psia)

Altitudine operativa

Altitudine massima di 2000 m

Comandi di sistema

Pulsanti

Interconnessioni

Cavi personalizzati

Ingresso di fluidi

Nessuna protezione dall'ingresso di fluidi. IPX0

Infiammabilita

Apparecchiatura non idonea per l'uso in presenza di
miscele anestetiche inflammabili con aria, ossigeno
o protossido di azoto




Parametro Specifiche

Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Conformita elettrica Questa apparecchiatura medicale ha superato tutti i
test richiesti per scosse elettriche, incendi e pericoli
di natura meccanica conformemente a UL60601-1,

IEC/EN 60601-1

Protezione da scosse elettriche: classificazione Classe |

Protezione da scosse elettriche: grado Apparecchiatura di tipo BF

La console & un bene durevole e non sterile. La
garanzia del prodotto e per un periodo di un
anno compatibilmente con I'uso descritto nel
presente manuale.

Durata del prodotto

Parte applicata Il manipolo corrisponde alla parte applicata al paziente

Separazione dall'alimentazione di rete Linterruttore di alimentazione posto sul pannello
posteriore offre una separazione completa

dall’alimentazione di rete

Dichiarazione EMC
Informazioni importanti sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

Con l'aumento del numero di dispositivi elettronici come PC e telefoni (cellulari) mobili, i dispositivi medici in
uso possono essere soggetti a interferenze elettromagnetiche provenienti da altri dispositivi. Le interferenze
elettromagnetiche possono comportare un funzionamento improprio del dispositivo medico e generare una
situazione potenzialmente pericolosa.

Inoltre, i dispositivi medici non devono interferire con altri dispositivi.

Alfine diregolamentare i requisiti della compatibilita elettromagnetica (EMC) con l'obiettivo di prevenire situazioni
pericolose determinate dai prodotti, & stato reso effettivo lo standard IEC 60601-1-2. Questo standard definisce
i livelli di immunita alle interferenze elettromagnetiche, cosi come i massimi livelli di emissioni elettromagnetiche
per i dispositivi medici.

Il sistema SCOUT & conforme allo standard IEC 60601-1-2:2014 sia per I'immunita, sia per le emissioni.

Tuttavia, devono essere osservate precauzioni speciali:

- L'utilizzo di accessori e cavi diversi da quelli specificati da Merit Medical pud comportare un aumento delle
emissioni o una diminuzione dell'immunita del dispositivo.

« | dispositivi medici non devono essere utilizzati adiacenti o impilati con altre apparecchiature. Nel caso sia
necessario |'utilizzo adiacente o impilato, occorre osservare il dispositivo medico per verificarne il normale

funzionamento in base alla configurazione in cui verra utilizzato.

Fare riferimento a ulteriori linee guida, indicate di sequito, riguardo all’ambiente EMC in cui il dispositivo deve
essere utilizzato.

Tabelle di conformita elettromagnetica (EMC)

Linee guida e dichiarazione del produttore: emissioni elettromagnetiche

Il sistema SCOUT é destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente
del sistema SCOUT deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Il sistema SCOUT é destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente
del sistema SCOUT deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test di immunita

Livello di test IEC
60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico: linee
guida

Scarica elettrostatica
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV a contatto

+15kV in aria

+8 kV a contatto

+15kV in aria

| pavimenti devono essere in
legno, cemento o piastrelle di
ceramica. Se i pavimenti sono
rivestiti di materiale sintetico,
I'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori elettrici
veloci/Burst

IEC 61000-4-4

+2 kV per linee di
alimentazione

+1 kV per linee di
ingresso/uscita

+2 kV per linee di
alimentazione

+1 kV per linee di
ingresso/uscita

La qualita dell’alimentazione
di rete deve essere quella
di un normale ambiente
commerciale o ospedaliero.

Sovratensione

IEC 61000-4-5

+1 kV da una linea
all'altra

+2 kV dalla linea alla
messa a terra

+1 kV da una linea
all'altra

+2 kV dalla linea alla
messa a terra

La qualita dell’alimentazione
di rete deve essere quella
di un normale ambiente
commerciale o ospedaliero.

Cali di tensione,
brevi interruzioni e
variazioni di tensione
sulle linee diingresso
di alimentazione.

<5% UT
(>95% di calo in
UT) per 0,5 di ciclo

<5% UT
(>95% di calo in
UT) per 0,5 di ciclo

La qualita dell’alimentazione
di rete deve essere quella
di un normale ambiente
commerciale o ospedaliero.
Se |'utente del sistema SCOUT

40% UT 40% UT necessita di un funzionamento
IEC 61000-4-11 (60%d.|c.a|0|nUT) (6O%d_|c_alomUT) continuo durante le
per 5 cicli per 5 cicli interruzioni dell'alimentazione
di rete, & necessario che il
70% UT 70% UT sistema SCOUT sia alimentato
(30% di calo in UT) (30% di calo in UT) da un gruppo di continuita o
per 25 cicli per 25 cicli da una batteria.
<5% UT <5% UT
(>95% di calo in (>95% di calo in
UT) per 5 secondi UT) per 5 secondi
Campo magneticoa | 3A/m 3A/m | campi magnetici a frequenza

frequenza industriale
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

industriale devono corrispondere
ai livelli caratteristici di una
posizione tipica in un normale
ambiente commerciale o
ospedaliero.

NOTA

UT & la tensione di rete CA prima dell’applicazione del livello di test.

Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il sistema SCOUT e destinato all’'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o 'utente
del sistema SCOUT deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

*NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza piti elevato.

NOTA 2: queste linee guida possono non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica viene influenzata da assorbimento e riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

Test di immunita

Livello di test IEC
60601

Livello di conformita

Ambiente elettromagnetico:
linee guida

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico:
linee guida

Emissioni RF Gruppo 1 Il sistema SCOUT utilizza energia RF
CISPR 11 a potenza estremamente bassa per il
suo funzionamento. Pertanto, le sue
emissioni RF sono molto basse e non
sono suscettibili di provocare alcuna
interferenza nelle apparecchiature

elettroniche vicine.
Emissioni RF Classe A Il sistema SCOUT & idoneo per l'uso
CISPR 11 in tutte le strutture diverse da quelle
domestiche, tuttavia puod essere
Emissioni armoniche Classe A utilizzato nelle strutture domestiche
IEC 61000-3-2 e in quelle direttamente collegate
- alla rete pubblica di alimentazione a
Fluttuazioni di tensione/Emissioni | E conforme bassa tensione che fornisce energia

flicker IEC 61000-3-2 agli edifici utilizzati per scopi
domestici, purché sia rispettato
quanto segue:
AVVERTENZA: tale
apparecchiatura/sistema e
destinata/o all’'uso esclusivamente
da parte di operatori sanitari. Tale
apparecchiatura/sistema puo
provocare interferenze radio o
interrompere il funzionamento
delle apparecchiature vicine. Puo
essere necessario adottare misure di
mitigazione, come il riorientamento
o il riposizionamento del sistema
SCOUT o la schermatura della
posizione.

RF condotte
IEC 61000-4-6

3Vrms
Da 150 kHz a 80 MHz

3v*

Le apparecchiature
di comunicazione RF portatili e
mobili devono essere utilizzate
lontane da qualsiasi parte
del sistema SCOUT, inclusi
i cavi, rispetto alla distanza
di separazione consigliata
e calcolata sulla base
dell'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione
consigliata d = 1,2v/P




Linee guida e dichiarazione del produttore: immunita elettromagnetica

Il sistema SCOUT é destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente o I'utente
del sistema SCOUT deve assicurarsi che venga utilizzato in tale ambiente.

Test diimmunita | Livello ditest IEC Livellodi_ Ambiente
60601 conformita elettromagnetico: linee
guida
RF emesse 3V/m 3V/m* Distanza di separazione
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2,5 GHz consigliata

d=1,2/P Da 80 MHz a 800 MHz
d =2,3yYPDa 800 MHz a 2,5 GHz

dove P ¢ il valore nominale
della potenza massima erogata
del trasmettitore espressa in
watt (W) secondo il produttore
del trasmettitore e d & la distanza
di separazione consigliata
espressa in metri (m).

Come determinato da
un’‘indagine sul sito
elettromagnetico, l'intensita
del campo proveniente dai
trasmettitori RF fissi (a) deve
essere inferiore al livello
di conformita in ogni intervallo
di frequenza (b)

Potrebbero verificarsi
interferenze in prossimita
di apparecchiature
contrassegnate con il seguente
simbolo.

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica l'intervallo di frequenza piu elevato.
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica viene influenzata da assorbimento e riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.

(a) Le intensita del campo provenienti dai trasmettitori fissi, come le stazioni base per le radio, i telefoni
(cellulari/cordless) e le radiomobili terrestri, le radio amatoriali, le trasmissioni radio AM e FM e le trasmissioni
TV non possono essere previste in modo teorico con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico
previsto per i trasmettitori RF fissi, occorre considerare un'indagine sul sito elettromagnetico. Se l'intensita
del campo misurata nella posizione in cui viene utilizzato il sistema SCOUT supera il livello di conformita
RF applicabile, indicato in precedenza, il sistema SCOUT deve essere osservato per verificarne il normale
funzionamento. Se si osservano prestazioni anomale, puo essere necessario adottare misure aggiuntive, come
il riorientamento o il riposizionamento del sistema SCOUT.

(b) Oltre l'intervallo di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita del campo devono essere inferiori a 3 V/m*.

Distanze di separazione consigliate tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili
e mobili e il sistema SCOUT

Il sistema SCOUT é destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui vengono controllate le
interferenze RF emesse. Il cliente o I'utente del sistema SCOUT pu6 contribuire a prevenire le interferenze
elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili e
mobili (trasmettitori) e il sistema SCOUT come consigliato di sequito, conformemente alla potenza massima
erogata dalle apparecchiature di comunicazione.

Potenza massima | Distanza di separazione secondo la frequenza del trasmettitore in metri (m)
erogatanominale

del trasmettitore | Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,5 GHz
Watt (W) d=1,2VP d=1.2JP d=23VP

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

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

1 12 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Per i trasmettitori con potenza massima erogata nominale non elencata in precedenza, la distanza (d)
di separazione consigliata in metri (m) puo essere stimata usando I'equazione applicabile alla frequenza del
trasmettitore, dove P & il valore nominale della potenza massima erogata del trasmettitore in watt (W) secondo
il produttore del trasmettitore.

NOTA 1:a 80 MHz e 800 MHz, si applica la distanza di separazione per l'intervallo di frequenza piu alta.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione
elettromagnetica viene influenzata da assorbimento e riflesso da parte di strutture, oggetti e persone.




K L J ® )
~§G0UT -
[P
CHIRURGISCHES STEUERUNGSSYSTEM
EINLEITUNG

Vorsicht

« Vor der Anwendung samtliche mit dieser Konsole mitgelieferten Warnungen,
Vorsichtshinweise und Anweisungen lesen.

« Vor der Anwendung die mit der SCOUT-Steuerung, dem SCOUT-Handstiick und dem
SCOUT-Reflektor mitgelieferten Anweisungen, Warnungen und Vorsichtshinweise lesen. In
diesem Handbuch sind keine spezifischen Anweisungen enthalten.

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

Instrumentenbeschreibung

Bei der SCOUT® Konsole, der SCOUT-Steuerung, dem SCOUT-Handstiick und dem SCOUT-Reflektor
handelt es sich um Komponenten des Chirurgischen Steuerungssystems SCOUT. Die SCOUT-Konsole
ist ein medizinisches Gerat, das Kontrollfunktionen zur Detektion des SCOUT-Reflektors innerhalb
des Weichgewebes bei Operationen bietet. Das SCOUT-Handstlick und der SCOUT®-Reflektor sind
separat erhaltlich.

German

Das SCOUT®-System verwendet Mikroimpuls-Radar und Infrarot-Technologie (IR), um die Lage
des Reflektors festzustellen, der wahrend einer vorherigen Operation im Weichgewebe platziert
wurde. Die Konsole liefert das Mikroimpuls-Radarsignal fir das Handstiick sowie die Leistung fur
die Infrarot-Lichtquellen. Das Handstiick sendet das Mikroimpuls-Radarsignal und Infrarotlicht in
das Weichgewebe und empfangt wiederum vom Reflektor zurtickgeworfene Signale. Die Konsole
verarbeitet die zuriickgeworfenen Radarsignale, um dem Chirurg tiber horbare und sichtbare
Riickmeldung Informationen zu Nahe und Lage des Reflektors zu geben.

Das numerische Display zeigt die Entfernung zwischen Handsttick und Reflektor in Echtzeit an. Die
Frequenz des von der Konsole abgegebenen Riickmeldungstons steigt mit zunehmender Nahe des
Handstticks zum Reflektor. Der maximale Detektionsabstand zwischen Handstlick und Reflektor liegt
bei 60 mm. Die chirurgische Entfernung der Lésion erfolgt mithilfe von Standard-Operationstechniken.

Konsole und Steuerung werden nicht steril geliefert. Handstlck und Reflektor (separat erhaltlich)
werden steril geliefert.

ANWENDUNGSHINWEISE

Der SCOUT-Reflektor ist fir die perkutane Platzierung in Weichgewebe (> 30 Tage) vorgesehen,
um eine Biopsiestelle oder eine fuir die chirurgische Entfernung vorgesehene Lumpektomiestelle
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 fur die Erfassung und
Lokalisierung des SCOUT-Reflektors, der in eine Biopsiestelle im Weichgewebe oder eine fiir die
chirurgische Entfernung vorgesehene Stelle im Weichgewebe implantiert wurde, ohne bildgebende
Verfahren vorgesehen.

Gegenanzeigen

« Das SCOUT-Prufsystem ist fur die Bestatigung der Funktionalitat des SCOUT-Reflektors in
Weichgewebe vorgesehen. Das SCOUT-Priifsystem ist fiir die Verwendung an Auge und Herz sowie
neurologische und spinale Anwendungen kontraindiziert.

Kompatible Komponenten

Folgende Ausrlistung ist fur die ordnungsgeméBe Verwendung der SCOUT-Konsole erforderlich.
Die Verwendung anderer Teile und Materialien, die nicht unten aufgelistet sind, ist kontraindiziert.

+ SCOUT-Reflektor

+ SCOUT-Handsttick (Einweghandsttick)

+ SCOUT-Steuerung (mehrfach verwendbares Handsttick)

WARNUNGEN UND VORSICHTSHINWEISE

Es ist wichtig, dass die mit dieser Konsole mitgelieferten Anweisungen gelesen, verstanden und
befolgt werden.
Warnhinweise
- Die Nichtbeachtung und Nichteinhaltung der in dieser Betriebsanleitung enthaltenen
Informationen kann eine potenzielle Gefahr fiir den Patienten und/oder den Anwender darstellen.
« Stromschlaggefahr - Die Konsole muss ordnungsgemaf geerdet sein, um die Patientensicherheit
zu gewahrleisten. Das mitgelieferte Stromkabel nicht mit Verldngerungskabeln oder
Netzsteckeradaptern verbinden. Um das Stromschlagrisiko zu vermeiden, darf die Ausriistung nur
an Netzzuleitungen mit Schutzleiter angeschlossen werden.
«Stromschlaggefahr - Modifizierungen dieser Ausriistung sind nicht gestattet. Die Abdeckung nicht abnehmen.
Die Entfernung der Abdeckung kann zu Stromschlégen fiihren. Furr Service Merit Medical kontaktieren.
« Stromschlaggefahr - Kein nasses Zubehor an die Konsole anschliefen.
- Stromschlaggefahr - Die Konsole vor der Reinigung immer ausschalten und vom Stromnetz trennen.
« Brandgefahr - Keine Verldngerungskabel verwenden.
« Explosionsgefahr — Dieses System ist nicht auf die Verwendung in einer explosionsfahigen
Atmosphare ausgelegt.
« Niemals andere Netzadapter oder Kabel als die mit dem Instrument mitgelieferten verwenden.
« Das Instrument vor der Verwendung auf Anzeichen von Beschadigung, insbesondere an Kabeln,
prifen. Falls das Instrument beschadigt ist oder eine unerwartete Leistung oder Funktion liefert,
die Verwendung des Instruments einstellen und sicherstellen, dass vor der Wiederaufnahme des
Betriebs eine Wartung durchgefiihrt wird.
« Falls der Patient Uber ein internes oder externes aktives Herzimplantat verfiigt, 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.
Vorsicht
«Vor der Anwendung samtliche mit dieser Konsole mitgelieferten Warnungen, Vorsichtshinweise
und Anweisungen lesen.
«Vor der Anwendung die mit dem Handstlick und dem Reflektor mitgelieferten Anweisungen, Warnungen
und Vorsichtshinweise lesen. In diesem Handbuch sind keine spezifischen Anweisungen enthalten.
+ Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf eine &rztliche
Anordnung hin abgegeben werden.
- Diese Ausriistung sollte nur von Arzten verwendet werden, die mit der vorgesehenen Verwendung,
den Einschrankungen und méglichen Komplikationen von Operationstechniken fiir Weichgewebe
vertraut sind.
+ Kabel vor jeder Anwendung auf Briiche, Risse, Knicke oder sonstige Beschédigungen priifen. Wenn
beschédigt, nicht verwenden. Die Nichtdurchfiihrung dieser Vorsichtsmanahme kann fiir den
Patienten oder den Anwender eine Verletzung oder einen Stromschlag nach sich ziehen.
«Vor jeder Anwendung sicherstellen, dass das Stromkabel sicher ist.
« Vor dem AnschlieBen oder Entfernen des Stromsteckers an der Riickseite des Instrumentes
immer das Instrument an der Netzsteckdose anschalten. Bei Nichteinhaltung kann die interne
Instrumentenelektronik beschadigt werden.
- Die Konsole bei Nichtbenutzung nicht im Modus LOCALIZATION (Lokalisierung) laufen lassen.

« Das Stromkabel mit einer Wandsteckdose mit Schutzschalter mit der korrekten Spannung
anschlieBen, um Produktschaden zu vermeiden.

« Sicherstellen, dass von den Kabeln keine Stolpergefahr ausgeht.

« Fur beste Ergebnisse das Instrument in einer stabilen (vibrationsfreien) Umgebung verwenden und
die Konsole hierbei auf einer ebenen Arbeitsfléche platzieren.

« Die Konsole nicht mit einem Abstand von weniger als 10 Metern zu einer weiteren Konsole verwenden.
« Die Konsole bei der Verwendung nicht mit anderer elektrischer Ausriistung in Kontakt setzen.

- Die Konsole ist nicht steril. Nicht sterilisieren.

« Es sollte darauf geachtet werden, die Konsole im Normalbetrieb oder bei der Lagerung und dem
Transport nicht fallen zu lassen oder sie sonstiger grober Behandlung auszusetzen.

« Die Konsole niemals mit einem GibermaBig nassem Tuch oder unter laufendem Wasser reinigen.

- Die Konsole niemals mit scheuernden Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln, Lésungsmitteln oder
sonstigen Materialien reinigen, die die Paneele zerkratzen oder die Einheit beschadigen kénnten.

- Die Konsole, das Handstiick/die Kabelbaugruppe und das Ubertragungssystem des SCOUT-Systems
sind MR-unsicher und sollten nicht in einer MR-Umgebung verwendet werden.

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

« Xenon-Lichtquellen sollten mit Vorsicht verwendet werden. Xenon-Lichtquellen kénnen Licht
mit einer Wellenldnge abgeben, die bei Ausleuchtung des Reflektorbereiches die Sensitivitat des
Systems beeinflussen kdnnen.

STEUERELEMENTE, ANZEIGEN UND ANSCHLUSSE

Instrumentenbeschreibung
Die Konsole enthalt die Steuerelemente. Die Steuerelemente befinden sich auf Vor- und Ruckseite der
Konsole. Die Konsole gibt als Signal einen hérbaren Ton ab, der die Intensitét des Handstuicksignals anzeigt.

Vorderpaneel Abstandmessung

Taste Start/Stop

S

Lautstarke erhéhen

Lautstarke
verringern

“ 1 Lautstarkeanzeige

Ruckpaneel Stromkabelanschluss

——

Sicherungsfach Ein-/Aus-Schalter

EINRICHTUNG UND BETRIEB DER KONSOLE

Vorsicht

+Vor der Anwendung samtliche mit dieser Konsole mitgelieferten Warnungen, Vorsichtshinweise und
Anweisungen lesen.

« Vor der Anwendung die mit dem Handstiick und dem Reflektor mitgelieferten Anweisungen,
Warnungen und Vorsichtshinweise lesen.

WICHTIG

Die SCOUT-Konsole ist fiir die Verwendung durch hinreichend qualifizierte, geschulte und autorisierte
Arzte oder OP-Mitarbeiter vorgesehen. Merit Medical Inc. Gbernimmt bei méglichem Missbrauch
oder nicht hinreichend qualifiziertem Personal keine Haftung.

Einrichtung der Konsole

Warnung

» Um das Stromschlagrisiko zu vermeiden, darf die Ausrlstung nur an Netzzuleitungen mit
Schutzleiter angeschlossen werden.

- Stromschlaggefahr - Keine nassen Handsttickkabel an die Konsole anschlieBen.

« Brandgefahr - Keine Verlangerungskabel verwenden.

1. Den Netzschalter auf aus ( O ) stellen, um sicherzustellen, dass die Konsole abgeschaltet ist.
2. Die Konsole auf einer stabilen, ebenen Oberflache platzieren.
3. Das Stromkabel der Konsole in den Anschluss am Riickpaneel einstecken.
4. Das Stromkabel an eine geerdete Netzsteckdose anschlieBBen.
5. Das Handsttick folgendermal3en anbringen:
o Der weiBe Punkt am Handsttick sollte auf der Oberseite des Anschlusses liegen
o Das Handstlick am Handstlckanschluss der Konsole ausrichten
o Das Handstuck in den Anschluss schieben, bis es vollsténdig eingerastet ist.

HINWEIS: Fir den ordnungsgemaBen Betrieb muss der Anwender in der Lage sein, die von der
Konsole abgegebene, hérbare Riickmeldung zu vernehmen. Sicherstellen, dass der Lautsprechergrill
auf der Konsolenriickseite frei von Hindernissen ist. Sicherstellen, dass das Vorderpaneel sichtbar ist.

Betrieb der Konsole
6. Den Netzschalter auf ein (| ) stellen, um die Konsole einzuschalten. Folgendes sicherstellen:

o Die LED POWER leuchtet, um anzuzeigen, dass das Gerét eingeschaltet ist.

o Nach einigen Sekunden sollte die LED SYSTEM READY (System bereit) aufleuchten.
7. Die Taste START/STOP auf dem Vorderpaneel der Konsole drticken, um das Handsttick zu aktivieren.
Uberpriifen, ob die LED DETECT MODE (Detektionsmodus) aufleuchtet, die anzeigt, dass die Konsole
betriebsbereit ist.
8. Das distale Ende des Handstiickes nah an die Selbsttestkarte halten, um eine Handst{icktest
durchzufiihren.

o Wenn der Test erfolgreich war, ertént ein Lautsignal.



o Wenn der Test nicht erfolgreich war, ertont kein Lautsignal. Passende Schritte sind im Abschnitt
,Fehlerbehebung’ zu finden.

9. Die Spitze des Handstlicks gegen die Haut halten. Dabei sicherstellen, dass sich zwischen der
Spitze des Handstiickes und der Haut keine Luftliicken befinden.
- Sobald das Handstiick den Reflektor erfasst, gibt die Konsole einen durchgéngigen Ton von sich.

HINWEIS: Wenn die Konsole nicht in Gebrauch ist, die Taste Start/Stop driicken, um diese in den
Standby-Modus zu versetzen. Die LED SYSTEM READY (System bereit) leuchtet auf. Um in den
DETECT MODE (Detektionsmodus) zuriickzugelangen, Schritt 7 erneut durchfiihren.

Nach der Operation

10. Den Netzschalter auf aus (O ) stellen, um die Konsole abzuschalten.

11. Das Handstiick vom Vorderpaneel entfernen

12. Das Stromkabel aus der Wandsteckdose ziehen.

REINIGUNG

Warnung
« Stromschlaggefahr - Die Konsole vor der Reinigung immer ausschalten und vom Stromnetz trennen.

Anmerkung

« Die Konsole niemals mit scheuernden Reinigungs- oder Desinfektionsmitteln, Losungsmitteln oder
sonstigen Materialien reinigen, die die Paneele zerkratzen oder die Konsole beschadigen kénnten.
1. Die Konsole abschalten und das Stromkabel aus der Wandsteckdose ziehen.

2. Alle Oberflachen der Konsole, einschlieBlich Handstiickanschliissen und Stromkabel mit einer
milden Reinigungs- oder Desinfektionsldsung und einem feuchten Tuch griindlich abwischen.

Bei der Handhabung von Komponenten, die mit Blut oder Gewebe in Kontakt gekommen sind,
allgemein gliltigen und akzeptierten Praktiken folgen.

Die von Ihrer Institution genehmigten MaBnahmen befolgen oder eine validierte MaBnahme zur
Infektionskontrolle durchfiihren. Keine Flussigkeiten in die Konsole eintreten lassen. Die Konsole
kann nicht sterilisiert werden.

FEHLERBEHEBUNG

Allgemeine Richtlinien zur Fehlerbehebung

Falls an der Konsole Fehlfunktionen auftreten, auf Voraussetzungen prifen, die das Problem
verursacht haben kénnten:

- Die Konsole auf sichtbare Beschadigungszeichen prifen.

« Sicherstellen, dass das Stromkabel mit der Konsole und der Steckdose verbunden ist.

« Sicherstellen, dass das Handsttickkabel verbunden und ordnungsgemaB befestigt ist.

Die Tabelle weiter unten verwenden, um bestimmte Fehlerzusténde zu erkennen und zu beheben.

Situation Empfehlung

Die vorsorgliche Wartung ist auf die duRere Reinigung der Konsole, den Austausch von Sicherungen
und die in diesem Handbuch beschriebene Funktionsdiagnose beim Einschalten beschréankt. Die
SCOUT-Konsole erfordert keine spezifische Routinewartung.

Die Konsole enthdlt keine durch den Anwender wartbaren Teile und sollte von diesem nicht gedffnet
werden. Fur Service bitte Merit Medical kontaktieren.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656, USA
www.merit.com

Vorsicht

« Falls eine Konsole von lhrer Institution aus zur Reparatur versendet werden muss, die Konsole vor
der Versendung bitte, wie in diesem Handbuch beschrieben, reinigen und desinfizieren. Auf der
AuBenseite des Versandbehdlters angeben, dass die Konsole gereinigt und desinfiziert wurde.

ERKLARUNG

w

Seriennummer

m

Katalognummer

Warnung: Stromschlagrisiko. Keine durch den Anwender wartbarenTeile enthalten.

Siehe Gebrauchsanweisung

Allgemeine Warnung

Gerétehersteller

Kennzeichnet ein Anwendungsteil des Typs BF

> IR0 B EEf

Vorsicht: Begleitdokumente beachten

Medizinisches Gerat

« Sicherstellen, dass das AC-Stromkabel verbunden ist.

« Sicherstellen, dass die AC-Steckdose Strom fiihrt.

- Stromkabel ersetzen.

« Sicherung ersetzen (durch eine Sicherung des Typs T 1AL, 250V

Das Display leuchtet nicht

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

‘I;'-I g

FA ersetzen)

Die Nachricht SYSTEM
READY (System bereit)
erscheint nicht

« Sicherstellen, dass das Handstlck verbunden und
ordnungsgemaf befestigt ist.

« Die Konsole aus- und erneut einschalten.

« Handsttick ersetzen.

« Falls das Symptom anhilt, ist eventuell eine Wartung der Konsole
erforderlich. Merit Medical kontaktieren.

SPEZIFIKATIONEN

Parameter

Spezifikation

Betriebsenergie

AC-Leitungsstrom 120/240 V AC (50/60 Hz)

Die Nachricht CHECK
CONNECTIONS
(Verbindungen prifen)
erscheint

« Das Handstlick vollstandig abnehmen und wieder anbringen, um
sicherzustellen, dass es vollstandig verbunden ist.

« Sicherstellen, dass die Handsttickanschliisse verbunden und
ordnungsgemaf befestigt sind.

- Die Konsole aus- und erneut einschalten.

« Handsttick ersetzen.

« Falls das Symptom anhélt, ist eventuell eine Wartung der Konsole
erforderlich. Merit Medical kontaktieren.

Energieverbrauch

26 Watt, nominal
38 Watt, maximal (bei hoher Lautstérke)

Lautstarke

70 dB Schalldruckpegel bei 1 Meter

Lautanzeige

Frequenz proportional zur Ereignisrate

Visuelle Anzeigen

LCD-Display mit Systemnachrichten

Instrumentenmarke/-modell

Merit Medical Inc./SCOUT-Konsole

Die Konsole gibt keinen
Laut von sich/die Zahlen
auf dem Display dndern
sich nicht.

- Sicherstellen, dass sich die Konsole im LOCALIZATION MODE
(Lokalisierungsmodus) befindet.

« Sicherstellen, dass die Handstlickanschliisse verbunden und
ordnungsgemal befestigt sind.

« Die Konsole aus- und erneut einschalten.

« Handsttick ersetzen.

« Die Systemfunktion mithilfe der Selbsttestkarte tberprifen.

« Falls das Symptom anhalt, ist eventuell eine Wartung der Konsole
erforderlich. Merit Medical kontaktieren.

Abmessungen 12 Zoll (30,48 cm) Breite
6 Zoll (15,24 cm) Hohe
12 Zoll (30,48 cm) Tiefe
Gewicht 6 Ibs. (2,72 kg)

Umgebungstemperatur fiir den Betrieb

10 °C bis 30 °C (50° bis 86 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit fiir den Betrieb

30 % bis 75 %, nicht-kondensierend

Die Nachricht REPLACE
HANDPIECE (Handstuck
ersetzen) erscheint (nur bei
Einweghandstiicken)

« Das Handsttick ist abgelaufen und muss ersetzt werden.
- Gerdt ausschalten, Handstlick ersetzen und das Gerdt wieder
einschalten.

Umgebungstemperatur fiir die Lagerung

-20° bis 60 °C (-40° bis 104 °F)

Relative Luftfeuchtigkeit fiir die Lagerung

10 Prozent bis 95 % relative Feuchtigkeit, nicht
kondensierend

Die Nachricht LOCALIZATION
MODE (Lokalisierungsmodus)
erscheint nicht

« Auf die Taste START/STOP driicken.

« Die Konsole aus- und erneut einschalten.

« Falls das Symptom anhilt, ist eventuell eine Wartung der Konsole
erforderlich. Merit Medical kontaktieren.

Versandtemperatur:

-40 °C bis 60 °C (-40 °F bis (140 °F) an 3
aufeinanderfolgenden Tagen.

Versandluftfeuchtigkeit:

10 % bis 95 % relative Luftfeuchtigkeit nicht-
kondensierend, an 3 aufeinanderfolgenden Tagen.

Bei Nichtbenutzung
des Handstlickes sind
Klickgerdusche zu héren.

« Auf die Taste START/STOP driicken, das System in den Modus
SYSTEM READY (System bereit) bringen

«Sicherstellen, dass die Konsole nicht auf/unter andere Ausriistung
gestapelt ist.

. Das Handstiick von anderen Kabeln, z. B. Kabel des
Elektrokautersystems, wegbewegen

« Die Konsole aus- und erneut einschalten.

Atmospharendruck fir Lagerung und Transport

500 hPa bis 1060 hPa (7,3 psia bis 15,4 psia)

Betriebshohe Maximal 2000 m
Systemsteuerungen Tasten
Verbindungen Spezialkabel

WARTUNG UND SERVICE

Flissigkeitseintritt

Nicht geschitzt gegen Flissigkeitseintritt.
IPX0

Brennbarkeit

Die Ausristung ist nicht fur die Anwendung
in der Ndhe einer entzindbaren

Die SCOUT-Konsole muss von der Merit Medical Inc. gewartet werden. Um die ordnungsgemafle
Funktion sicherzustellen, sollte die Konsole vor jeder Verwendung und der Lagerung auf jegliche
Anzeichen fur Beschadigung oder Verschlei3 Gberprift werden. Dies schliet das Gehause, die
Unversehrtheit der Schalter und das Stromkabel mit ein. Sollte der Anwender Abweichungen
entdecken, sollte er sich an Merit Medical Inc. wenden. Eine beschédigte Konsole nicht verwenden.

Anésthesiemischung mit Luft oder Sauerstoff

oder mit Distickstoffmonoxid geeignet




Parameter Spezifikation

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Emissionen

Elektro-Konformitat Diese medizinische Ausristung hat alle
erforderlichen Prifungen hinsichtlich
Stromschlag, Brand- und mechanischer

Gefahren gemafB UL60601-1, IEC/EN 60601-1

Das SCOUT-Prufsystem ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerats muss
sicherstellen, dass das SCOUT-Priifsystem in einer solchen Umgebung verwendet wird.

entsprechender Anwendung betrédgt die
Produktgarantie ein Jahr.

IEC 61000-3-2

Das Handstick ist das am Patienten
verwendete Teil

Anwendungsteil

Trennung vom Stromnetz Mithilfe des Stromschalters am Ruckpaneel

erfolgt die vollstdndige Trennung vom

Stromnetz

EMV-Erklarung
Wichtige Informationen zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Aufgrund der gestiegenen Anzahl elektrischer Gerat wie Computer und Mobiltelefone (Handys),
kénnen Medizingeréte im Betrieb anfallig fir elektromagnetische Stérungen durch andere Gerdte
sein. Elektromagnetische Stérungen kann zum nicht ordnungsgemafen Betrieb des Medizingerates
fiihren und zu einer potenziell geféhrlichen Situation fiihren.

Medizingerdte sollten zudem andere Gerate nicht beeintrachtigen.

Um die Anforderungen an die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) im Hinblick auf die
Vermeidung geféhrlicher Produktsituationen zu regulieren, wurde die Norm IEC 60601-1-2 in Kraft
gesetzt. Diese Norm legt die Storfestigkeitsniveaus gegentiber elektromagnetischen Stérungen
sowie die Maximalniveaus fiir elektromagnetische Emissionen fiir Medizingeréte fest.

Das SCOUT-System erfillt die Norm IEC60601-1-2:2014 hinsichtlich Storfestigkeit und Emissionen.
Dennoch miissen besondere VorsichtsmafBnahmen beachtet werden:

+ Die Verwendung anderer als der von Merit Medical festgelegten Zubehore und Kabel kann zu
erhohten Emissionen oder einer verringerten Storfestigkeit des Gerates fuhren.

- Die Medizingeréte sollten nicht neben oder auf/unter andere Ausriistung gestapelt verwendet
werden. Falls die Anwendung neben oder auf/unter andere Ausriistung gestapelt notwendig
ist, sollte das Medizingerat beobachtet werden, um den Normalbetrieb in der fir den Betrieb
vorgesehenen Konfiguration sicherzustellen.

Weitere Leitlinien zur EMV-Umgebung, in der das Gerat verwendet werden sollte, sind weiter unten
zu finden.

Tabellen zur elektromagnetischen Vertrédglichkeit (EMV)

Leitlinien und Herstellererkldarung - Elektromagnetische Emissionen

Das SCOUT-Prifsystem ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen
elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerdts muss
sicherstellen, dass das SCOUT-Priifsystem in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien
HF-Emissionen Gruppe 1 Das SCOUT-System nutzt fur

CISPR 11 seine Funktion sehr niedrige
HF-Energie. Daher sind die HF-
Emissionen sehr niedrig und es
ist unwahrscheinlich, dass diese
Stérungen bei elektronischer
Ausristung in der Nahe
verursachen.

Spannungsschwankungen/ | Entspricht

Flackeremissionen IEC 61000-
3-2

bestanden. -~
Emissionspriifung Ubereinstimmung Elektromagnetische
Stromschlagschutz - Klassifizierung Klasse | Umgebung - Leitlinien
Stromschlagschutz - Grad Ausristung des Typs BF HF-Emissionen Klasse A Das SCOUT-System st
CISPR 11 fur die Anwendung in
Produktlebensdauer Die Konsole ist ein nicht steriles Gebrauchsgut. allen Einrichtungen, mit
Bei der Beschreibung in diesem Handbuch Oberwellenemissionen Klasse A Ausnahme des hauslichen

Umfeldes, geeignet und darf
in Wohneinrichtungen und
direkt an das offentliche
Niedrigspannungsnetz,
das zu héuslichen Zwecken
genutzte Gebdude versorgt,
angeschlossenen Einrichtungen
verwendet werden, sofern die
folgende Warnung beachtet
wird:

WARNUNG: Diese(s)
Ausristung/System st
ausschlieBlich fiar die
Verwendung durch
medizinisches Fachpersonal
vorgesehen. Diese(s)
Ausrlstung/System kann
Funkstérungen verursachen
oder den Betrieb von in der
Néahe befindlicher Ausristung
storen. Es kann notwendig sein,
AbschwachungsmalRinahmen
zu ergreifen, wie das SCOUT-
System anders auszurichten
oder einen anderen Aufstellort
zu wéhlen oder die Stelle
abzuschirmen.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das SCOUT-System ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass das
SCOUT-System in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetische
priifung Priifpegel mungspegel Umgebung - Leitlinien
Elektrostatische | £8 kV Kontakt +8 kV Kontakt FuBboden sollten aus Holz,
Entladung (ESD) Beton oder Keramikfliesen
bestehen. Falls FuBboden
1EC 61000-4-2 +15 KV Luft +15 KV Luft mit synthetischem Material

bedeckt sind, sollte die
relative Feuchtigkeit
mindestens 30 % betragen.

Schnelle|zx2 k Vv

transiente | Stromleitungen

elektrische

+2 k vV fur|Die

Stromleitungen

Qualitédt der
Netzspannungsversorgung
sollte der einer typischen

StorgroBen (Burst) | +1 kv far Eingangs-/ | +1 kV fiir Eingangs-/ | Gewerbe- oder
Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen Krankenhausumgebung

1EC 61000-4-4 entsprechen.
StoBspannungen | +1kV Leitung(en) zu | +1 kV Leitung(en)zu | Die Qualitat der
(Surge) Leitung(en) Leitung(en) Netzspannungsversorgung
sollte der einer typischen
IEC 61000-4-5 +2kV Leitung(en) zu | +2 kV Leitung(en)zu | Gewerbe- oder

Erdung

Erdung

Krankenhausumgebung
entsprechen.




Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Leitlinien und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das SCOUT-System ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerdts muss sicherstellen, dass das

SCOUT-System in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Das SCOUT-System ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerdts muss sicherstellen, dass das
SCOUT-System in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetlsche Storfestigkeits- IEC 60601 Ubereinstim- Elektromagnetlsche
priifung Priifpegel gspegel g - Leitlinien priifung Priifpegel gspegel g - Leitlinien

Spannungsein- | <5%UT <5%UT Die Qualitdt der HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der ndchsthohere Frequenzbereich.

briiche, Kurzzeit- | (> 95 % Einbruch bei | (> 95 % Einbruch bei | Netzspannungsversorgung HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind nicht unbedingt in allen Situationen anwendbar. Die

unterbrechungen | UT) fir 0,5 Zyklus UT) fur 0,5 Zyklus sollte der einer typischen Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von

und Spannungs- Gewerbe- oder Gebauden, Gegenstidnden und Menschen beeinflusst.

schwankungen an | 440, UT 40% UT Krankenhausumgebung

Eingangsleitun- (60 % Einbruch bei | (60 % Einbruch bei | © ntsprechen. Falls (a) Die Feldstérke fest installierter Transmitter, wie Basisstationen fiir Funktelefonie (mobil/

gen der Stromver- | % UT) der Anwender des schnurlos) und mobilen Landfunk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiolibertragung und

sorgung

SCOUT-Prifsystems

fiir 5 Zyklen fir 5 Zyklen bei Unterbrechungen
IEC 61000-4-11 des Stromnetzes einen
70 % UT 70% UT fortlaufenden Betrieb

(30 % Einbruch bei
um

(30 % Einbruch bei
umn

bendtigt, muss das SCOUT-
Prifsystem von einer

TV-Ubertragung kann auf theoretischem Wege nicht genau bestimmt werden. Um die
elektrische Umgebung aufgrund fest installierter HF-Transmitter zu erfassen, sollte ein
elektromagnetisches Standortgutachten in Erwdgung gezogen werden. Falls die gemessene
Feldstérke am Standort, in dem das SCOUT-System verwendet wird, den entsprechenden, oben
genannten Ubereinstimmungspegel (iberschreitet, sollte das SCOUT-System beobachtet werden,
um den Normalbetrieb sicher zu stellen. Falls anormale Leistung zu beobachten ist, knnen
ZusatzmafBnamen erforderlich sein, wie das SCOUT-System anders auszurichten oder einen
anderen Aufstellort zu wéhlen.

(b) Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken unter 3 V/m* liegen.

fiir 25 Zyklen flir 25 Zyklen unterbrechungsfreien
Stromversorgung oder einer
<59%UT <59%UT Batterie angetrieben werden.
(>95 % Einbruch bei | (> 95 % Einbruch bei
UT) fiir 5 Sek. UT) fiir 5 Sek.
Netzfrequenz | 3A/m 3A/m Netzfrequenz-Magnetfelder

(50/60 Hz) sollten sich auf den fiireinen
Magnetfeld typischen Standort einer

typischen Gewerbe- oder
IEC 61000-4-8 Krankenhausumgebung

charakteristischen Niveaus
befinden.

Empfohlene Trennungsabstande zwischen tragbarer und mobiler
HF-K tistung und dem SCOUT-Priifsystem

HINWEIS UT ist die AC-Netzspannung vor Anwendung des Priifpegels.

Das SCOUT-System ist zum Betrieb in einer elektromagnetischen Umgebung bestimmt,
in der abgestrahlte HF-Stérungen kontrolliert werden. Der Kunde oder Benutzer des
SCOUT-Systems kann zur Vorbeugung gegen elektromagnetische Interferenzen beitragen,
indem er die nachstehend aufgefiihrten Mindestabstande zwischen tragbaren und
mobilen HF-Telekommunikationsgeraten (Transmittern) und dem SCOUT-System einhalt;
dieser Mindestabstand richtet sich nach der maximalen Ausgangsleistung der jeweiligen
Kommunikationsgerate.

Leitlinien und Herstellererklarung - Elektromagnetische Storfestigkeit

Das SCOUT-System ist zum Betrieb in einer nachstehend beschriebenen elektromagnetischen
Umgebung bestimmt. Der Kunde bzw. Benutzer des Gerats muss sicherstellen, dass das
SCOUT-System in einer solchen Umgebung verwendet wird.

*HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der nachsthohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien sind nicht unbedingt in allen Situationen anwendbar. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von
Gebauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Storfestigkeits-
priifung

IEC 60601
Priifpegel

Ubereinstim-
mungspegel

Elektromagnetische
Umgebung - Leitlinien

Geleitete HF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz bis 80 MHz

3V

Tragbare und mobile
HF-Kommunikationsaus-
ristung sollte mindestens
mit dem empfohlenen
Trennungsabstand, der
aus der der Transmitter-
frequenz entsprechen-
den Gleichung berechnet
wird, zu jedem Teil des
SCOUT-Systems, ein-
schlieBlich Kabeln, betrie-
ben werden.
Empfohlener
Trennungsabstand
d=1,24P

Angegebene | Abstand je nach Frequenz des Transmitters in Metern (m)
maximale Aus-

gangsleistung | 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,5 GHz
des Transmitters d=1,2VP d=1.2VP d=23VP
Watt (W)

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

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

1 12 1.2 23

10 38 38 7,3

100 12 12 23

Fur Transmitter, deren maximale Ausgangsleistung auf der nachstehenden Liste nicht aufgefiihrt
ist, lasst sich der empfohlene Trennungsabstand d in Metern (m) mit der fur die Frequenz des
Transmitters gtiltigen Gleichung grob berechnen; dabei ist P die maximale Ausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W) wie vom Hersteller des Transmitters angegeben.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Trennungsabstand fur den nachsthéheren
Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien sind nicht unbedingt in allen Situationen anwendbar. Die
Ausbreitung elektromagnetischer Wellen wird durch Absorptionen und Reflexionen von
Gebéauden, Gegenstanden und Menschen beeinflusst.

Abgestrahlte HF
IEC 61000-4-3

3V/m
80 MHz bis 2,5 GHz

3V/m*

Empfohlener
Trennungsabstand

d = 1,2/P 80 MHz bis 800
MHz

d = 2,3\/P 800 MHz bis 2,5
GHz

Dabei ist P die maximale
Ausgangsleistung des
Transmitters in Watt (W)
wie vom Hersteller des
Transmitters angegeben
und d der empfohlene
Trennungsabstand in
Metern (m).

Die in einem
elektromagnetischen
Standortgutachten (a)
bestimmte Feldstarke
fest installierter
HF-Transmitter sollte unter
in jedem Frequenzbereich

(b) wunter dem
Ubereinstimmungspegel
liegen.

In der Ndhe von Geraten,
die mit dem folgenden
Symbol gekennzeichnet
sind, kénnen Stérungen
auftreten.

({{iﬂ)
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SISTEMA DE GUIADO QUIRURGICO
INTRODUCCION

Precaucion

« Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con esta Consola antes
de usarla.

« Lea las instrucciones, advertencias, y precauciones proporcionadas con la guia SCOUT, el portatil
SCOUT, y el reflector SCOUT antes de usarlo. No se incluyen instrucciones especificas en este
manual.

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

Spanish

Descripcion del dispositivo

La consola SCOUT®, la guia SCOUT, el portatil SCOUT y el reflector SCOUT son componentes del Sistema
de guiado quirurgico de SCOUT. La consola SCOUT es un dispositivo médico que brinda operaciones
de control para detectar la presencia del reflector SCOUT dentro del tejido blando durante la cirugia. El
portétil SCOUT y el reflector SCOUT estan disponibles por separado.

El sistema SCOUT® emplea el radar de microimpulso y la tecnologia de luz infrarroja para determinar la
ubicacion del reflector que se encuentra en el tejido blando durante un procedimiento previo. La consola
SCOUT brinda la senal del radar de microimpulso al portatil junto con la energia para las fuentes de luz
infrarroja. El portatil libera la senal del radar de microimpulso y la luz infrarroja en el tejido blando y a
cambio recibe senales reflejadas del reflector. La consola procesa las senales del radar reflejadas para
brindarle al médico informacién de proximidad y ubicacion del reflector mediante una reaccién sonora
y visual.

La pantalla numérica proporciona una distancia a tiempo real entre el portatil y el reflector. La reaccién
sonora producida por la consola aumenta en ritmo mientras se coloca el portétil en una proximidad cerca
al reflector. La consola proporciona un rango de deteccién méaxima de 60 mm desde el portatil al reflector.
La escisidn de la lesion se realiza luego utilizando la técnica quirurgica estandar.

La consola y la guia se proporcionan no esterilizadas. El portatil y el reflector (disponibles por separado)
se proporcionan esterilizados.

INDICACIONES DE USO

El reflector SCOUT tiene la finalidad de ser colocado de forma percutanea en el tejido blando (>30 dias) para
sefalar un sitio de la biopsia o de la tumorectomia destinado para la escision quirtrgica. Utilizando la guia por
imagenes (como el ultrasonido, IRM o la radiografia) o ayudado por la guia sin imégenes (sistema SCOUT), se
ubica el reflector SCOUT y se extrae quirdrgicamente con el tejido objetivo. El sistema SCOUT esté disefiado
solo para la deteccién sin imagenes y la localizacion del reflector SCOUT que ha sido implementado en la
biopsia de tejido blando o un sitio del tejido blando destinado para la escision quirdrgica.

Contraindicaciones

« El sistema de verificacién SCOUT esté disenado para ser utilizado unicamente para confirmar la
funcionalidad del reflector SCOUT en tejidos blandos. El sistema de verificacién SCOUT esté contraindicado
para su uso en aplicaciones clinicas oculares, cardiacas, neurolégicas y espinales.

Componentes compatibles

Se requieren los siguientes componentes para el uso adecuado de la consola SCOUT. El uso de otros
materiales o piezas no indicadas a continuacion esta contraindicado.

« Reflector SCOUT

« El portétil SCOUT (portatil desechable)

« Guia SCOUT (portatil multiuso)

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Es importante que las instrucciones que vienen con esta consola se lean, entiendan y sigan.

Advertencias

« Si no se revisan minuciosamente y se adhieren a la informacién que figura en este manual de operacién,

esto puede representar un peligro potencial para el paciente y/o usuario.

« Riesgo de descarga eléctrica: la Consola debe estar correctamente conectada a tierra para garantizar

la seguridad del paciente. No conecte el cable de alimentacion incluido a los cables de extension o a los

adaptadores de enchufe de alimentacion. Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo

debe ser conectado para proporcionar red eléctrica con la conexion a tierra.

« Riesgo de descarga eléctrica: no se permite la modificacion de este equipo. No retire la tapa. El retiro de

la tapa puede causar descarga eléctrica. Comuniquese con Merit Medical para el servicio.

« Riesgo de descarga eléctrica: no conecte accesorios mojados a la Consola.

« Riesgo de descarga eléctrica: siempre apague y desconecte la Consola antes de limpiarla.

- Riesgo de incendio: no utilice cables de extension.

- Riesgo de explosion: este sistema no esta disefiado para ser usado en una atmésfera explosiva.

« Nunca utilice ningun adaptador o cable de alimentacién diferente al proporcionado especificamente

con el instrumento.
« Revise el instrumento antes de usarlo para ver si hay signos de dafio, en especial, en los cables. Si el
instrumento esta dafiado o funciona u opera de manera inesperada, entonces deje de usar el dispositivo
y asegurese de que se le haya hecho el mantenimiento antes de volver a usar el dispositivo.
- 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 senal del radar de microimpulso interfiera con la funcién intencionada del
implante del dispositivo cardiaco.

Precauciones

« Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con esta Consola antes de usarla.
« Lea las instrucciones, advertencias, y precauciones proporcionadas con el reflector y portatil antes de
usarlo. No se incluyen instrucciones especificas en este manual.

«Lalegislacion federal solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un médico o por orden de este.
« Este equipo solo debe ser utilizado por un médico capacitado en el uso indicado, las limitaciones y las
posibles complicaciones de las técnicas de cirugia de tejidos blandos.

« Examine los cables para ver si estan rotos, quebrados, cortados o cualquier otro dafo antes de cada uso.
Si esta danado, no lo utilice. El incumplimiento de esta precaucion puede provocar lesiones o descargas
eléctricas al paciente o al operador.

« Verifique que el cable de alimentacién esté seguro antes de cada uso.

« Siempre desconecte el instrumento del tomacorriente, antes de insertar o quitar el conector de
alimentacion de la parte posterior del instrumento. El incumplimiento de esta podria dafiar el sistema
electrénico interno del instrumento.

« No deje la consola en modo de LOCALIZACION cuando no esté en uso.

« Conecte el cable de alimentacién a un tomacorriente de pared de grado hospitalario que tenga el voltaje
correcto o el producto se puede danar.

« Asegurese de que los cables estén colocados para evitar riesgos de tropiezos.

- Para obtener mejores resultados, opere el instrumento en un entorno estable (sin vibraciones), con la
Consola colocada en una superficie de trabajo nivelada.

« No opere la Consola a menos de 10 metros de otra Consola.

« No coloque la Consola en contacto con otros equipos eléctricos durante su uso.

« La Consola es no estéril. No esterilice.

+ Se debe tener cuidado de no dejar caer la Consola, ni someterla a ninguin tipo de manipulacion fisica
brusca, ya sea durante el uso normal o durante el almacenamiento y el desplazamiento.

» Nunca limpie la Consola con un paio excesivamente himedo o lavandolo con agua corriente.

+No limpie la Consola con productos de limpieza abrasivos o desinfectantes, disolventes u otros materiales
que puedan rayar los paneles o dafar la unidad.

« La Consola, Portatil/Conjuntos de cables y el Sistema de distribucién del Sistema SCOUT son peligrosos
para laRMy no deben ser usados en el entorno de la RM.

« El reflector SCOUT implantado es RM condicional.

« El uso de fuentes de luz de xenon debe utilizarse con precaucion. Las fuentes de luz de xenén pueden
contener longitudes de onda de la luz que podrian afectar la sensibilidad del sistema cuando la luz
ilumina la zona del reflector.

CONTROLES, INDICADORES Y RECEPTACULOS

Descripcion del instrumento

La Consola incluye los controles. Los controles se encuentran adelante y atras de la Consola. La consola
produce salidas de sefial en forma de un tono audible que representa la intensidad de la sefal del portatil.

Panel frontal
Medicion

de la distancia
Botén Iniciar/

Detener

Aumento
de volumen

i Disminucion de

Indicador #

de volumen

volumen

Panel posterior

Receptaculo del cable de

alimentacion

Portafusible

INSTALACION Y OPERACION D,

Interruptor de encendido/
apagado

Precaucion
- Lea todas las advertencias, precauciones e instrucciones proporcionadas con esta Consola antes de usarla.
- Lea las instrucciones, advertencias, y precauciones proporcionadas con el reflector y portatil antes de usarlo.

IMPORTANTE

La Consola SCOUT debe utilizarse por médicos y/o personal de quiréfano debidamente capacitado,
cualificado y autorizado. Merit Medical, Inc. no se responsabiliza por el posible uso inadecuado o uso por
el personal incorrectamente cualificado.

Instalando la Consola

Advertencia

« Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe ser conectado para proporcionar red
eléctrica con conexion a tierra.

- Riesgo de descarga eléctrica: no conecte los cables del portétil mojados a la consola.

- Riesgo de incendio: no utilice cables de extension.

1. Verifique que la Consola esté apagada presionando el interruptor de apagado (O ).
2. Coloque la Consola sobre una superficie plana estable.
3. Enchufe el cable de alimentacién de la Consola en el receptéaculo del panel posterior.
4. Inserte el cable de alimentacion en un tomacorriente con conexion a tierra.
5.Instale el portatil de la siguiente manera:

o El punto blanco en el portatil debe estar hacia la parte superior del conector.

o Alinee el portatil con el receptaculo del portatil en la consola.

o Presione el portatil en el receptaculo hasta que esté completamente asentada.

NOTA: El usuario debe poder escuchar la reaccion sonora proporcionada por la Consola para una
operacion correcta. Asegurese de que el altavoz en la parte posterior de la Consola esté libre de
obstrucciones. Asegurese de que el panel frontal es visible.

Operando la Consola
6. Encienda la Consola presionando el interruptor de encendido (| ). Verifique lo siguiente:

o EI LED de encendido se ilumina para indicar que la alimentacion esta encendida.

o Después de varios segundos, el LED DEL SISTEMA LISTO debe iluminarse.
7. Active el portatil presionando el botén INICIAR/DETENER en el panel frontal de la Consola. Verifique que
el MODO LED DE DETECCION se enciende indicando que la Consola esta lista para funcionar.
8. Realice una prueba del portétil colocando el extremo del distal del portatil cerca de la tarjeta
de autoevaluacion.



o Si la prueba es exitosa, sonara un indicador sonoro.
o Si la prueba no es exitosa, no sonara un indicador sonoro. Consulte la seccién de “Solucién de
problemas” de este manual para los pasos adecuados.

9. Aplique el extremo del portétil a la piel. Asegurese de que no haya espacios de aire entre el extremo
del portatil y la piel.
o Cuando el portatil detecta el reflector, la Consola emitira un tono sonoro continuo.

NOTA: Cuando no estd en uso, coloque la Consola en modo de espera presionando el boton Iniciar/Detener.
EI LED DE SISTEMA LISTO se encendera. Para volver al MODO DE DETECCION, realice el paso 7 de nuevo.
Después de la cirugia

10. Apague la Consola presionando el interruptor de apagado (O).

11. Retire el portatil del panel frontal.

12. Desconecte el cable de alimentacion del tomacorriente de pared.

LIMPIEZA

Advertencia
« Riesgo de descarga eléctrica: siempre apague y desconecte la consola antes de limpiarla.

Aviso

«No limpie la Consola con productos de limpieza abrasivos o desinfectantes, disolventes u otros materiales
que puedan rayar los paneles o dafar la consola.

1. Apague la Consola y desconecte el cable de alimentacion del tomacorriente de pared.
2. Limpie completamente todas las superficies de la Consola, incluidos los receptaculos de las piezas de
mano y el cable de alimentacion con una solucién de limpieza suave o desinfectante y un pafo hiimedo.

Siga las practicas universales y generalmente aceptadas cuando maneje componentes que hayan estado
en contacto con sangre o tejido.

Siga los procedimientos aprobados por su institucién o utilice un procedimiento de control de infeccion
validado. No permita que los liquidos ingresen a la Consola. La Consola no puede ser esterilizada.

SOLUCION DE PROBLEMAS

DIRECTRICES DE SOLUCION DE PROBLEMAS GENERALES

Si la Consola funciona mal, revise las condiciones que pudieron haber causado el problema:
« Revise la Consola para ver si hay signos visibles del daro fisico.

- Verifique que el cable de alimentacion esté conectado a la Consola y al tomacorriente.

- Verifique que el cable del portatil estd conectado y fijelo adecuadamente.

Utilice la siguiente tabla para ayudar a identificar y corregir las condiciones especificas.

Situacion Recomendacion

La pantalla no se enciende - Verifique que el cable de alimentacién AC esta conectado.

« Verifique que el interruptor de alimentacion AC esté en directo.

« Reemplace el cable de alimentacion.

« Reemplace el fusible de potencia (reemplacelo con un fusible tipo FAT

1AL, 250V).

La consola no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario y no debe ser abierta por el
usuario. Comuniquese con Merit Medical para el servicio.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA
www.merit.com

Precaucion

- Si desea enviar una Consola desde su institucién para su reparacion, limpie y desinfecte la Consola como
se describe en este manual antes de empacar para su envio. Indique fuera del contenedor de envio que la

Consola ha sido limpiada y desinfectada.

siMBOLO

DESIGNACION

Numero de serie

Nimero de catalogo

reparadas por el usuario.

Advertencia: riesgo de descarga eléctrica. No hay piezas adentro que puedan ser

Consulte las instrucciones de uso

Advertencia general

Fabricante del dispositivo

Identifique una pieza aplicada tipo BF

Precaucion: consultar la documentacién incluida

Dispositivo médico.

11 [E > o Eg

electronicos y eléctricos (WEEE)».

«Para los Estados de la Unién Europea (UE), este simbolo indica ‘No se debe desechar
con los residuos generales. Deseche de acuerdo con la norma de residuos de equipos

ESPECIFICACIONES

Parametro

Especificacion

El mensaje de SISTEMA LISTO
no aparece

- Verifique que el cable del portatil esté conectado y fijelo
adecuadamente.

- Apague la Consola, luego enciéndala de nuevo.

« Reemplace el portatil.

- Si el problema persiste, es posible que la Consola necesite
mantenimiento. Comuniquese con Merit Medical.

Aparece un mensaje de
REVISE LAS CONEXIONES

« Retire completamente el portétil y vuelva a colocarla para asegurar
que esté completamente conectada.

- Verifique que las conexiones del cable del portétil estén conectadas
y fijelas adecuadamente.

« Apague la Consola, luego enciéndala de nuevo.

- Reemplace el portétil.

- Si el problema persiste, es posible que la Consola necesite
mantenimiento. Comuniquese con Merit Medical.

- Verifique que la consola estd en MODO LOCALIZACION.

- Verifique que las conexiones del cable del portétil estén conectadas
y fijelas adecuadamente.

« Apague la Consola, luego enciéndala de nuevo.

« Reemplace el portétil.

- Use la tarjeta de autoevaluacion para verificar la funcion del sistema.
- Si el problema persiste, es posible que la Consola necesite
mantenimiento. Comuniquese con Merit Medical.

Ninguin sonido que se escucha
de los nimeros de la consola/
pantalla visual cambia.

Aparece el mensaje de
REEMPLAZAR EL PORTATIL
(solo para el portéatil
desechable).

« El portétil ha expirado y necesitara ser reemplazada.
« Apague la alimentacion, reemplace el portétil y luego encienda la
alimentacion.

El mensaje de MODO DE
LOCALIZACION no aparece

« Presione el boton INICIAR/DETENER

« Apague la Consola, luego enciéndala de nuevo.

- Si el problema persiste, es posible que la Consola necesite
mantenimiento. Comuniquese con Merit Medical.

Haciendo clic cuando no se
usa el portétil.

« Presione el boton INICIAR/DETENER, ponga el sistema en SISTEMA LISTO.
- Asegurese de que la consola no esté apilada encima o debajo de
otro equipo.

« Aleje el portatil de otros cables, por ejemplo, cable del sistema de
electrocauterizacion.

« Apague la Consola, luego enciéndala de nuevo.

MANTENIMIENTO Y SERVICIO

La Consola SCOUT debe ser atendida por Merit Medical, Inc. para garantizar un rendimiento adecuado, se debe
revisar la Consola en busca de signos de dafos o desgaste antes de cada uso y almacenamiento. Esto incluye la
carcasa, la integridad de los interruptores y el cable de alimentacién. Las anomalias deben ser descubiertas por
el usuario, el usuario debe comunicarse con Merit Medical, Inc. No utilice una Consola dafada.

El mantenimiento preventivo estd limitado a la limpieza externa de la consola, el reemplazo del fusible y la
confirmacion de los diagndsticos funcionales de encendido como se describe en este manual. La consola
SCOUT no requiere un servicio de rutina especifico.

Potencia de funcionamiento

Cable de alimentacién de CA 120/240 VAC
(50/60Hz)

Consumo de energia

26 watts, nominal
38 watts, maximo (a un volumen alto)

Volumen del audio

70 dB Nivel de presion sonora a 1 metro

Indicador de sonido

Frecuencia proporcional para la tasa de eventos

Indicadores visuales

Pantalla LCD con sistema de mensajes

Instrumento/ modelo

Merit Medical Inc./Consola SCOUT

Dimensiones

12 pulgadas de ancho
6 pulgadas de alto
12 pulgadas de profundidad

Peso

6lb

Rango de temperatura ambiente de
funcionamiento

10°Ca30°C(50°a 86 °F)

Rango de humedad relativa al funcionamiento

30 % a 75 % sin condensacion

Rango de temperatura ambiente del
almacenamiento

-20°a 60 °C (-40° a 104 °F)

Rango de humedad relativa al almacenamiento

10 por ciento a 95 por ciento relativo a la
humedad, sin condensacién

Temperatura de envio:

-40 °C a 60 °C (-40 °F a 140 °F) por 3 dias
consecutivos.

Humedad de envio:

10 % a 95 % RH, sin condensacidn, por 3 dias
consecutivos.

Almacenamiento y presion atmosférica transitoria

500 hPa a 1060 hPa (7.3 psia a 15.4 psia)

Altitud de funcionamiento

Méaximo de 2000 m

Controles de sistema

Botones

Interconectores

Cables personalizados

Ingreso de liquidos

No esté protegido contra el ingreso de liquidos. IPX0

Inflamabilidad

Equipo no apto para el uso en presencia de una
mezcla anestésica inflamable con aire o con
oxigeno o con 6xido nitroso.

Cumplimiento eléctrico

Este equipo médico ha superado todas las
pruebas requeridas para descargas eléctricas,
incendios y riesgos mecanicos de acuerdo con
UL60601-1, IEC/ EN 60601-1




Pardmetro Especificacion

Directrices y declaracion del fabricante- Inmunidad electromagnética

Proteccién de descarga eléctrica - Clasificacion Clase |

Proteccion de descarga eléctrica - Grado Equipo tipo BF

Vida util del producto La consola es un bien no estéril, duradero. La
garantia del producto es por un periodo de
un ano consistente con el uso descrito en este

manual.

Pieza aplicada El portatil es la pieza aplicada al paciente.

Separacion de la red eléctrica El interruptor en el panel posterior proporciona
una separacion completa de la alimentacion

eléctrica.

Declaraciéon CEM
Informacién importante respecto a la Compatibilidad electromagnética (CEM)

Con el aumento del nimero de dispositivos electronicos, como las PC y los teléfonos (celulares), los
dispositivos médicos en uso pueden ser susceptibles a la interferencia electromagnética de otros
dispositivos. La interferencia electromagnética puede provocar un funcionamiento incorrecto del
dispositivo médico y crear una situacion potencialmente insegura.

Los dispositivos médicos tampoco deben interferir con otros dispositivos.

Para regular los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) con el objetivo de evitar
situaciones de productos inseguros, se ha implementado la norma IEC 60601-1-2. Esta norma define los
niveles de inmunidad para interferencias electromagnéticas asi como los niveles maximos de emisiones
electromagnéticas para dispositivos médicos.

El sistema SCOUT cumple con la norma IEC60601-1-2:2014 tanto para la inmunidad y las emisiones.

Sin embargo, se necesita seguir las precauciones especiales:

« El uso de accesorios y cables distintos a los especificados por Merit Medical puede resultar en un
aumento de las emisiones o una disminucion de la inmunidad del dispositivo.

« Los dispositivos médicos no deben utilizarse junto a otros equipos o apilados. En caso de que sea
necesario el uso adyacente o apilado, se debe observar el dispositivo médico para verificar el
funcionamiento normal en la configuracion en la que se utilizara.

Consulte la siguiente guia sobre el entorno de CEM en el que se debe utilizar el dispositivo.

Tablas de Compatibilidad Electromagnética (CEM)

Directrices y declaracion del fabricante- Emisiones electromagnéticas

El sistema de control SCOUT debe utilizarse en el medio electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario del sistema de verificacion SCOUT debe asegurarse de que se
usa en tal medio.

Prueba de emisiéon Cumplimiento Medio electromagnético -

Directrices

Emisiones RF Grupo 1 El sistema SCOUT utiliza energia
CISPR 11 de RF de muy baja potencia
para su funcién. Por lo tanto, sus
emisiones de RF son muy bajas
y es probable que no causen
interferencias en los equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones RF Clase A El Sistema SCOUT es adecuado
CISPR 11 para su uso en todos los
establecimientos que no sean
Emisiones arménicas Clase A domésticos, y se puede usar en
IEC 61000-3-2 establecimientos domésticos
y en aquellos conectados
Fluctuaciones de voltaje/ | Cumple directamente a la red publica de

Emisiones de parpadeo
IEC 61000-3-2

suministro de energia de bajo
voltaje que abastece a edificios
utilizados para fines domésticos,
siempre que se tenga en cuenta
la siguiente advertencia:
ADVERTENCIA: Este equipo/
sistema debe utilizarse solo por
profesionales de la atencién
médica. Este equipo/sistema
puede causar interferencia
de radio o puede perturbar el
funcionamiento del equipo
cercano. Puede que sea necesario
tomar medidas de mitigacién
como la reorientacién o
reubicacién del sistema SCOUT o
proteger la ubicacion.

El sistema SCOUT debe utilizarse en el medio electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema SCOUT debe asegurarse de que se usa en tal medio.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Medio electromagnético -
inmunidad IEC 60601 cumplimiento Directrices

D escar g a| Contacto+8kV Contacto +8 kV Los pisos deben ser

electrostatica (ESD) de madera, concreto o

cerémica. Si los pisos est;’m

IEC 61000-4-2 Aire +15 kV Aire +15 kV cubiertos con material

sintético, la humedad
relativa debe ser de al
menos el 30 %.

Eléctrico rapido
transitorio/
ruptura

IEC 61000-4-4

+2 kV para las
lineas de fuente de
alimentacion

+1kV para las lineas
de entrada/salida

+2 kV para las
lineas de fuente de
alimentacion

+1 kV para las lineas
de entrada/salida

La calidad de la
alimentaciéon principal
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario
tipico.

Aumento

IEC 61000-4-5

+1 kV de linea(s) a
linea(s)

+2 kV de linea(s) al
suelo

+1 kV de linea(s) a
linea(s)

+2 kV de linea(s) al
suelo

La calidad de la
alimentacién principal
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario
tipico.

Descensos
del voltaje,
interrupciones
breves y
variaciones del
voltaje en los
cables de entrada
de alimentacion.

IEC61000-4-11

<5%UT
(>95 % caida en
UT) para 0.5 ciclos

409% UT
(60 % caida en UT)
para 5 ciclos

70% UT
(30 % caida en UT)
para 25 ciclos

<5%UT
(>95 % caida en
UT) para 5 sec

<59% UT
(>95 % caida en
UT) para 0.5 ciclos

409% UT
(60 % caida en UT)
para 5 ciclos

70 % UT
(30 % caida en UT)
para 25 ciclos

<59% UT
(>95 % caida en
UT) para 5 sec

La calidad de la
alimentacién principal
debe ser la de un entorno
comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario del
sistema de verificacion
SCOUT requiere un
funcionamiento continuo
durante las interrupciones
de la alimentacién
eléctrica, se requiere que
el sistema de verificacién
SCOUT se alimente desde
una fuente de alimentacién
ininterrumpida o desde
una bateria.

Campo magnético
de la frecuencia
de alimentacion

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de alimentacion
deben estar en niveles

(50/60 Hz) caracteristicos de una
ubicacion tipica en un

IEC 61000-4-8 entorno comercial u
hospitalario tipico.

NOTA UT es la tensién de red CA antes de la aplicacion de la prueba de nivel.

Directrices y declaracion del fabricante- Inmunidad electromagnética

El sistema SCOUT debe utilizarse en el medio electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema SCOUT debe asegurarse de que se usa en tal medio.

*NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia alto.
NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo desde estructuras, objetos y personas.

Prueba de

Nivel de prueba

Nivel de

Medio electromagnético -

inmunidad IEC 60601 cumplimiento Directrices
RF conducida 3Vrms 3Vv* El equipo de comunicacion
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz de RF portatil y movil

no debe utilizarse mas
cerca de ninguna pieza
del sistema SCOUT,
incluidos los cables, que
la distancia de separacion
recomendada calculada
a partir de la ecuacion
aplicable a la frecuencia
del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada d = 1.2P




Directrices y declaracién del fabricante- Inmunidad electromagnética

El sistema SCOUT debe utilizarse en el medio electromagnético que se especifica a continuacion.
El cliente o el usuario del sistema SCOUT debe asegurarse de que se usa en tal medio.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Medio electromagnético -
inmunidad IEC 60601 cumplimiento Directrices
RF radiada 3V/m 3V/m* Distancia de separacion
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz recomendada
d = 1.2/P 80 MHz a 800
MHz
d = 2.3v/P 800 MHz a 2.5
GHz

donde P es la potencia
méxima de salida del
transmisor en watts
(W) segun el fabricante
del transmisor y d es la
distancia de separacién
recomendada en metros
(m).

La intensidad de campo
de los transmisores de RF
fijos segln lo determinado
por una encuesta
electromagnética del sitio
(a) debe ser menor que el
nivel de cumplimiento en
cada rango de frecuencia
(b)

Puede haber interferencia
en las cercanias del equipo
marcadas con el siguiente
simbolo.

(({i}])

NOTA 1: En 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo desde estructuras, objetos y personas.

(a) La intensidad de campo de transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos de
radio (celulares/inalambricos) y radios moéviles terrestres, radioaficionados, transmisiones de
radio AM y FM y transmisiones de TV no se puede predecir teéricamente con precision. Para
evaluar el entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar
un estudio del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién en
la que se usa el Sistema SCOUT excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior,
debe observarse el Sistema SCOUT para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un
desempeno anormal, es posible que se necesiten medidas adicionales como la reorientacién y
reubicacion del sistema SCOUT.

(b) En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a3 V/m *.

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos de comunicaciones de RF
portatiles y moviles y el sistema de verificacion SCOUT

El sistema SCOUT debe utilizarse en un ambiente electromagnético donde se controlen las
perturbaciones de RF radiadas emitidas. El cliente o usuario del sistema SCOUT puede ayudar a
prevenir la interferencia electromagnética al mantener una distancia minima entre el equipo de
comunicaciones de RF moévil y portatil (transmisores) y el sistema SCOUT como se recomienda
a continuacion de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

indicedepotencia | Distancia de separacién de conformidad con la frecuencia del

de salida maxima | transmisor en metros(m)

del transmisor

watts (W) 150 kHza 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
d=1.2VP d=12JP d=23\P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 23

10 338 3.8 7.3

100 12 12 23

Para los transmisores con un indice de potencia maxima que no figura anteriormente, la
distancia d de separacién recomendada en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor, en donde P es el indice de potencia de salida maxima
del transmisor en watts (W) de conformidad con el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia
mas alto.

NOTA 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflejo desde estructuras, objetos y personas.
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SISTEMA DE ORIENTACAO CIRURGICA
INTRODUCAO

Atencao
«Leiatodas as adverténcias, cuidados e instru¢oes fornecidos com esta Consola antes de a utilizar.

«Leia as instrucoes, adverténcias e cuidados fornecidos com o Guia SCOUT, a Peca
Manual SCOUT e o Refletor SCOUT antes de os utilizar. Neste manual nao estao incluidas
instrucées especificas.

«Aleifederal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescri¢cao de um médico.

Portuguese

Descricao do dispositivo

A Consola SCOUT®, o Guia SCOUT, a Peca Manual SCOUT e o Refletor SCOUT s&o componentes
do Sistema de Orientagédo Cirurgica SCOUT. A Consola SCOUT é um dispositivo médico que
proporciona o controlo das operacdes de detecdo da presencga do Refletor SCOUT num tecido mole
durante a cirurgia. A Peca Manual SCOUT e o Refletor SCOUT estao disponiveis separadamente.

O Sistema SCOUT® utiliza radar por microimpulsos e tecnologia de luz infravermelha (IV) para
determinar a localizagdo do Refletor, que é colocado no tecido mole durante um procedimento
prévio. A Consola fornece o sinal de radar por microimpulsos a Peca Manual, juntamente com
alimentacao para fontes de luz infravermelha. A Peca Manual fornece o sinal de radar por
microimpulsos e a luz infravermelha para o tecido mole e, por sua vez, recebe os sinais que
se refletem de volta a partir do Refletor. A Consola processa os sinais de radar refletidos, para
fornecer ao cirurgiao informagdes sobre a proximidade e a localizagéo do Refletor através do
feedback sonoro e visual.

O visor numérico apresenta a distancia em tempo real entre a Peca Manual e o Refletor. A cadéncia
do feedback sonoro produzido pela Consola vai aumentando a medida que a Peca Manual
é colocada mais perto do Refletor. A Consola proporciona um intervalo de detecao méaximo de 60
mm entre a Peca Manual e o Refletor. A excisao da lesdo é entao realizada através de uma técnica
cirdrgica padrao.

A Consola e o Guia sdo fornecidos ndo esterilizados. A Peca Manual e o Refletor (disponivel
separadamente) séo fornecidos esterilizados.

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

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

Contraindica¢des

« O Sistema SCOUT destina-se apenas a confirmagao do funcionamento do Refletor SCOUT num
tecido mole. O Sistema SCOUT é contraindicado para utilizacdo em aplicagdes clinicas oculares,
cardiacas, neurolégicas ou espinais.

Componentes compativeis

Sao necessarios os seguintes itens para uma utilizacao adequada da Consola SCOUT. A utilizagao
de outras pegas e materiais que nao estejam presentes na lista abaixo é contraindicada.

+ Refletor SCOUT

+ Peca Manual SCOUT (Peca Manual descartével)

+ Guia SCOUT (Pe¢a Manual de utilizagdo multipla)

ADVERTENCIAS E CUIDADOS
E importante ler, compreender e seguir as instrugdes fornecidas com esta Consola.

Adverténcias
- A falha na anélise e no cumprimento minuciosos das informagdes contidas neste Manual de
Funcionamento poderd representar um perigo potencial para o paciente e/ou utilizador.
« Perigo de Choque Elétrico - A Consola deve ser devidamente ligada a terra para garantir
a seguranca do paciente. Nao ligue o cabo de alimentacdo incluido a extensoes elétricas nem
a adaptadores de tomada. Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento s6 deve ser
ligado a uma fonte de alimentacdo com protecéo de terra.
« Perigo de Choque Elétrico - Ndo é permitida qualquer alteragdo deste equipamento. Ndo remova
a cobertura. A remocdo da cobertura poderd resultar em choque elétrico. Contacte a Merit
Medical para uma reparagao.
« Perigo de Choque Elétrico - Nao ligue acessérios molhados a Consola.
« Perigo de Choque Elétrico — Desligue sempre e retire o cabo da Consola da tomada antes de
proceder a limpeza.
+ Perigo de Incéndio - Nao utilize extensdes elétricas.
« Perigo de Explosao - Este sistema néo foi concebido para utilizagdo em atmosferas explosivas.
+ Nunca utilize um adaptador ou cabo de alimentacdo que nao aquele especificamente fornecido
com o instrumento.
« Verifique sinais de danos no instrumento, especialmente nos cabos, antes da utilizagdo. Se o
instrumento estiver danificado ou apresentar um desempenho ou funcionamento inesperados,
ndo utilize o dispositivo e assegure-se que é alvo de reparacgao antes de voltar a utiliza-lo.
« Se o 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.

Cuidados

- Leia todas as adverténcias, cuidados e instrugdes fornecidos com esta Consola antes de a utilizar.
- Leia as instrucgdes, adverténcias e cuidados fornecidos com a Peca Manual e com o Refletor antes
de os utilizar. Neste manual ndo estédo incluidas instrucdes especificas.

« A lei federal restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricdo de um médico.

« Este equipamento s6 deve ser utilizado por um médico com formacéao na utilizagao, nas
limitagoes indicadas e nas possiveis complicagdes de técnicas de cirurgia em tecido mole.

« Antes de cada utilizagdo, inspecione os cabos relativamente a ruturas, fendas, cortes ou outros
danos. Se estiver danificado, ndo utilize. O ndo cumprimento destas precau¢des podera resultar
em lesdes ou choque elétrico no paciente ou no operador.

« Antes de cada utilizacéo, verifique se o cabo de alimentacao esta fixo.

« Desligue sempre o instrumento da tomada de alimentacao antes de introduzir ou remover
o conector de alimentagdo da parte traseira do instrumento. Caso contrario, poderao ocorrer
danos nos componentes eletrénicos internos do instrumento.

- Ndo deixe a Consola em Modo de LOCALIZAGAO quando néo a estiver a utilizar.

« Ligue o cabo de alimenta¢do a uma tomada de nivel hospitalar, com a tensdo correta. Caso
contrério, poderao ocorrer danos no produto.

« Assegure-se que os cabos estdo bem colocados para evitar o perigo de quedas.

« Para melhores resultados, utilize o instrumento num ambiente estavel (sem vibragdes), com
a Consola colocada numa superficie de trabalho plana.

+ Nao utilize a Consola a menos de 10 metros de outra Consola.

+ Nao coloque a Consola em contacto com outro equipamento elétrico durante a utilizagdo.

+ A Consola ndo é esterilizada. Nao esterilize.

«Deveter cuidado para ndo deixar caira Consola nem sujeita-la a qualquer forma de manuseamento
indevido, seja durante a utilizagdo normal ou durante o armazenamento e transporte.

+ Nunca limpe a Consola com um pano excessivamente molhado, nem a lave em dgua corrente.
+Nao limpe a Consola com compostos, solventes ou outros materiais desinfetantes ou de limpeza
abrasivos que possam arranhar os painéis ou danificar a unidade.

+ A Consola, a Peca Manual/Cabo de ligacao e o Sistema de Colocacao do Sistema SCOUT nao sao
seguros relativamente a RM e ndo devem ser utilizados em ambientes de RM

+ O Refletor SCOUT implantado é Condicional para RM.

« As fontes de iluminagao xénon devem ser utilizadas com cuidado. As fontes de iluminagdo xénon
poderdo conter comprimentos de onda de luz que podem afetar a sensibilidade do sistema,
quando a luzilumina a area do refletor.

CONTROLOS, INDICADORES E ENTRADAS

Descricao do instrumento

A Consola contém os controlos. Os controlos situam-se na parte frontal e traseira da Consola.
A Consola produz saidas de sinal, na forma de som, que demonstra a intensidade do sinal da Pega
Manual.

Painel frontal
Medicao
da distancia
Botdo iniciar/
parar

I

Aumentar
volume

Diminuir
volume

Indicador
do volume

Painel traseiro

Entrada do cabo de

alimentagdo

Caixa de fusiveis Interruptor para ligar/

CONFIGURACAO E FUNCIONAMERPE BABBNSELA

Atencao
« Leia todas as adverténcias, cuidados e instrugdes fornecidos com esta Consola antes de a utilizar.

« Leia as instrugdes, adverténcias e cuidados fornecidos com a Peca Manual e com o Refletor antes
de os utilizar.

IMPORTANTE

A Consola SCOUT destina-se a ser utilizada por médicos e/ou pessoal do bloco operatério
devidamente qualificado, formado e autorizado. A Merit Medical, Inc. ndo se responsabiliza pela
possivel utilizagdo incorreta da parte de pessoal com falta de qualificagdes.

Configurar a Consola

Adverténcia

« Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento sé deve ser ligado a uma fonte de
alimentacdo com protecéo de terra.

« Perigo de Choque Elétrico - Nao ligue cabos molhados da Peca Manual a Consola.

« Perigo de Incéndio - Néo utilize extensdes elétricas.

1. Verifique se a Consola esta desligada, pressionando o interruptor de alimentagao (O ).

2. Coloque a Consola numa superficie plana estével.

3. Ligue o cabo de alimentagao da Consola a entrada no painel traseiro.

4. Introduza o cabo de alimentacdo numa tomada ligada a terra.

5. Instale a Peca Manual conforme se segue:
0 O ponto branco na Peca Manual deve estar voltado para a parte de cima do conector
o Alinhe a Peca Manual com a entrada da Peca Manual localizada na consola
o Empurre a Peca Manual para a entrada até que esteja totalmente encaixada.

NOTA: Para um funcionamento adequado, o utilizador deve conseguir ouvir o feedback sonoro
emitido pela Consola. Assegure-se que a grelha da coluna de som localizada na parte traseira da
Consola esta desimpedida. Assegure-se de que o painel frontal esta visivel.

Funcionamento da Consola
6. Ligue a Consola, pressionando o interruptor de alimentagao (| ). Verifique o seguinte:

0 O LED DE ALIMENTACAO acende, indicando que esta ligada.

0 Apos varios segundos, o LED DE SISTEMA PRONTO deverd acender.
7. Ative a Peca Manual, pressionando o bot&o INICIAR/PARAR no painel frontal da Consola.
Verifique se o LED DE MODO DE DETECAO acende, indicando que a Consola est4 pronta para
o funcionamento.
8. Realize um teste a Peca Manual, colocando a extremidade distal da Peca Manual perto do cartao
de autoteste.

o Se o teste for bem-sucedido, soa uma indicagao sonora.



0 Se o teste nao for bem-sucedido, ndo soa uma indicacao sonora. Consulte a seccao
Resolugédo de problemas" neste manual para conhecer os passos adequados.

9. Coloque a ponta da Peca Manual na pele. Assegure-se que ndo existe nenhum espaco entre a
ponta da Peca Manual e a pele.
0 Quando a Peca Manual detetar o Refletor, a Consola irad emitir um sinal sonoro constante.

NOTA: Quando nao estiver a ser utilizada, coloque a Consola em Modo de espera, pressionando
o botdo Iniciar/Parar. O LED DE SISTEMA PRONTO ira acender. Para voltar ao MODO DE DETECAO,
execute novamente o Passo 7.

Apés a cirurgia

10. Desligue a Consola, pressionando o interruptor de alimentacéo (O).

11. Remova a Peca Manual do painel frontal

12. Retire o cabo de alimentacdo da tomada.

LIMPEZA

Adverténcia

« Perigo de Choque Elétrico - Desligue sempre e retire o cabo da Consola da tomada antes de
proceder a limpeza.

Aviso

«Nao limpe a Consola com compostos, solventes ou outros materiais desinfetantes ou de limpeza
abrasivos que possam arranhar os painéis ou danificar a consola.

1. Desligue a Consola e retire o cabo de alimentagao da tomada.
2. Limpe minuciosamente todas as superficies da Consola, incluindo as entradas da peca manual,
e o cabo de alimentagdo com um desinfetante ou solugdo de limpeza suave e um pano humido.

Siga as praticas universais e geralmente aceites ao manusear componentes que estiveram em
contacto com sangue ou tecido.

Siga os procedimentos aprovados pela sua instituicdo ou utilize um procedimento de controlo de
infecdo aprovado. Nao permita que entrem fluidos na Consola. A Consola nao pode ser esterilizada.

RESOLUGAO DE PROBLEMAS

Diretrizes de resolucao de problemas gerais

Se aConsolanéo funcionar corretamente, verifique as situacdes que podem ter causado problemas:
« Procure sinais visiveis de danos fisicos na Consola.

« Verifique se o cabo de alimentagéo estd ligado a Consola e a tomada.

- Verifique se o cabo da Pega Manual esta devidamente ligado e preso.

Utilize a tabela abaixo para o ajudar a identificar e corrigir situacdes especificas.

A Consola nao contém qualquer peca passivel de reparacdo pelo utilizador e ndo deve ser aberta
por este. Deve contactar a Merit Medical para uma reparagao.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 EUA
www.merit.com

Atencao

« Se a Consola for enviada da sua instituicdo para reparagao, limpe-a e desinfete-a tal como
descrito neste manual antes de a embalar para envio. Indique no exterior da embalagem de envio

que a Consola foi limpa e desinfetada.

SimBOLO

DESIGNAGAO

Numero de série

¢

REF Numero de catélogo

pelo utilizador.

Adverténcia: risco de choque elétrico. Nao contém pecas passiveis de reparacdo

Consulte as instrucdes de utilizacao

Adverténcia geral

Fabricante do dispositivo

Identifica uma peca aplicavel de tipo BF

Atencao: Consultar os documentos anexos

Dispositivo médico.

Situacao Recomendacao

O visor nao se liga « Verifique se o cabo de alimentacédo de CA esta ligado.
«Verifique se a tomada de CA esta a funcionar.

« Substitua o cabo de alimentacao.

« Substitua o fusivel de alimentagao (substitua por um fusivel de
tipo T 1AL, 250V FA).

« Verifique se a Peca Manual est4 devidamente ligada e presa.

« Desligue a Consola e volte a liga-la.

« Substitua a Peca Manual.

«Se os sintomas persistirem, a Consola podera precisar de
reparacdo. Contacte a Merit Medical.

Nao é apresentada
a mensagem SISTEMA
PRONTO

E apresentada
a mensagem VERIFICAR
AS LIGACOES

« Retire completamente a Peca Manual e volte a instala-la para
garantir que esta totalmente ligada.

« Verifique se as ligagdes da Peca Manual estdo devidamente
ligadas e presas.

« Desligue a Consola e volte a liga-la.

« Substitua a Peca Manual.

«Se os sintomas persistirem, a Consola podera precisar de
reparacdo. Contacte a Merit Medical.

- Verifique se a Consola estd em MODO DE LOCALIZAGAO.

« Verifique se as ligagdes da Peca Manual estdo devidamente
ligadas e presas.

« Desligue a Consola e volte a liga-la.

« Substitua a Peca Manual.

« Utilize o cartdo de autoteste para verificar a funcionalidade do
sistema.

« Se os sintomas persistirem, a Consola poderd precisar de
reparacdo. Contacte a Merit Medical.

A Consola ndo produz
nenhum som/os niumeros
no visor ndo se alteram

I+ E-Be > o

«Nos Estados da Unido Europeia (UE), este simbolo indica «N&o eliminar em
conjunto com residuos gerais».» Elimine de acordo com a diretiva de residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (REEE).»

ESPECIFICACOES

Parametro

Especificagao

Poténcia de funcionamento

Alimentagdo CA 120/240V CA (50/60 Hz)

Consumo de energia

26 watts, nominal
38 watts, maximo (em volume elevado)

Volume de 4udio

Nivel de pressao sonora de 70 dB a 1 metro

Indicador sonoro

Frequéncia proporcional a taxa de eventos.

Indicadores visuais

Visor LCD com mensagens do sistema

Fabricante/modelo do instrumento

Merit Medical Inc./Consola SCOUT

o funcionamento

Dimensoes 12 polegadas de largura

6 polegadas de altura

12 polegadas de comprimento
Peso 6lb
Intervalo de temperatura ambiente para | 10°Ca 30°C (50 °F a 86 °F)

Intervalo de humidade relativa para
o funcionamento

30% a 75%, sem condensacdo

Intervalo de temperatura ambiente de
armazenamento

-20°Ca 60 °C(-40 °F a 104 °F)

E apresentada a
mensagem SUBSTITUIR
A PECA MANUAL (apenas
no caso de pecas
manuais descartaveis)

« Terminou o prazo de validade da Peca Manual e terd de ser
substituida.

« Desligue a alimentacao, substitua a peca manual e depois ligue
a alimentacao.

« Pressione o botédo INICIAR/PARAR

« Desligue a Consola e volte a liga-la.

«Se os sintomas persistirem, a Consola podera precisar de
reparacdo. Contacte a Merit Medical.

Né&o é apresentada
a mensagem MODO
DE LOCALIZAGCAO

Som de cliques quando a
peca manual ndo esta a ser
utilizada

« Pressione o botao INICIAR/PARAR, coloque o sistema no modo
SISTEMA PRONTO

« Assegure-se que a consola nao estéd sobre ou por baixo de outro
equipamento.

« Afaste a peca manual de outros cabos, por ex., cabo do sistema
de eletrocauterizacao

- Desligue a Consola e volte a liga-la.

MANUTENGAO E REPARAGAO

A Consola SCOUT deve ser reparada pela Merit Medical Inc. Para garantir o desempenho
adequado, a Consola deve ser verificada quanto a sinais de danos ou desgaste antes de cada
utilizacdo e armazenamento. Tal inclui o invélucro, a integridade dos interruptores e o cabo de
alimentacdo. Se o utilizador descobrir anomalias deve contactar a Merit Medical, Inc. Ndo utilize
uma Consola danificada.

A manutencao preventiva limita-se a limpeza externa da consola, a substituicao de fusiveis
e a confirmagao dos diagnésticos de funcionalidade de alimentacao, como descrito neste manual.
A consola SCOUT néo requer nenhuma reparagao de rotina especifica.

Intervalo de humidade relativa para
0 armazenamento

10% a 95% de humidade relativa, sem
condensagao

Temperatura de envio:

-40 °C a 60 °C (-40 °F a 140 °F) durante 3 dias
consecutivos.

Humidade de envio:

10% a 95% de HR, sem condensacéo, durante
3 dias consecutivos.

Pressdao atmosférica durante o envio
e 0 armazenamento

500 hPa a 1060 hPa (7,3 psia a 15,4 psia)

Altitude de funcionamento

Méximo de 2000 m

Controlos do sistema

Botdes

Ligacoes

Cabos especificos

Entrada de fluidos

Sem protecdo contra a entrada de fluidos.

Inflamabilidade

O equipamento ndo é adequado para
utilizacdo na presenca de misturas anestéticas
inflamaveis com ar, ou com oxigénio, ou com
6xido nitroso

Conformidade elétrica

Este equipamento médico foi aprovado em
todos os testes necessdrios quanto a perigos
de choque elétrico, incéndio e mecanicos, de
acordo com UL60601-1, IEC/EN 60601-1

Protecdo contra choque elétrico - Classificacdo

Classe |




Parametro Especificacao

Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Protecédo contra choque elétrico - Grau Equipamento de tipo BF

A Consola é um bem duradouro nao
esterilizado. A garantia do produto é vélida
para o periodo de um ano consistente com a

Vida util do produto

O Sistema SCOUT destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do Sistema SCOUT deve certificar-se de que o mesmo é utilizado
nestas circunstancias.

Lo OE h Teste de Nivel de teste da Nivel de Ambiente
utilizagao descrita neste manual. imunidade IEC 60601 conformidade eletromagnético -
. - — - orientacdao
Peca aplicavel A Peca Manual é a peca aplicavel no paciente
Separacao das fontes de alimentacao O interruptor de alimentagao no painel Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto O pavimento deve ser de
traseiro proporciona a separagéo total das Eletrostética madeira, betdo ou azulejo
fontes de alimentacao (ESD) ceramico. Se o pavimento
+15KV ar +15KkV ar estiver revestido de
Declaracao de CEM 1EC 61000-4-2 material sintético, a

Informages importantes relativas a Compatibilidade Eletromagnética (CEM)

Com o numero crescente de dispositivos eletrénicos, tais como computadores e telemoveis,
os dispositivos médicos em utilizacdo poderao ficar suscetiveis a interferéncia eletromagnética
devido a outros dispositivos. A interferéncia eletromagnética pode resultar em funcionamento
indevido do dispositivo médico e criar uma situacdo potencialmente insegura.

Os dispositivos médicos também ndo devem interferir com outros dispositivos.

De modo a regular os requisitos em matéria de CEM (Compatibilidade Eletromagnética), com o
objetivo de evitar situagdes inseguras com o produto, foi implementada a norma IEC 60601-1-2.
Esta norma define os niveis de imunidade a interferéncias eletromagnéticas, bem como os niveis
méximos de emissdes eletromagnéticas para dispositivos médicos.

O Sistema SCOUT esta em conformidade com a norma IEC 60601-1-2:2014, relativamente a
imunidade e as emissoes.

No entanto, é necessario cumprir precaucdes especiais:

« A utilizagdo de acessérios e cabos que nao aqueles especificados pela Merit Medical podera
resultar num aumento das emissées ou numa diminui¢do da imunidade do dispositivo.

+ Os dispositivos médicos ndo devem ser utilizados ao lado ou sobre outros equipamentos. No
caso de ser necessario utilizd-los ao lado ou sobre outros equipamentos, o dispositivo médico
deve ser analisado para verificar o funcionamento normal na configuragao na qual sera utilizado.

Consulte as orientagdes adicionais abaixo sobre o ambiente de CEM no qual o dispositivo deve
ser utilizado.

Tabelas de Conformidade Eletromagnética (CEM)

Orientacéao e declaragao do fabricante - emissées eletromagnéticas

O Sistema SCOUT destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do Sistema SCOUT deve certificar-se de que o mesmo é utilizado nestas
circunstancias.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético -
orientacgao

Emissoes de RF Grupo 1 No seu funcionamento, o
CISPR 11 Sistema SCOUT utiliza energia
de RF muito reduzida. Assim,
as respetivas emissdes de RF
s&o muito reduzidas e ndo sdo
suscetiveis de causar qualquer
interferéncia em equipamento

eletrénico circundante.
Emissdes de RF Classe A O Sistema SCOUT é adequado
CISPR 11 para ser utilizado em todas
as instalagdes que nado sejam
Emissdes de harmonicas Classe A domésticas e poderad ser

IEC 61000-3-2 utilizado em instalagdes
domésticas e nas diretamente
ligadas a rede publica de
abastecimento elétrico de
baixa tensdo que abastece
edificios com finalidades
domésticas, desde que
seja cumprida a seguinte
adverténcia:
ADVERTENCIA: Este
equipamento/sistema
destina-se a ser utilizado
apenas por profissionais de
saude. Este equipamento/
sistema podera causar
interferéncia radioelétrica ou
prejudicar o funcionamento
de equipamento circundante.
Podera ser necessério proceder
a medidas de atenuacao, tais
como a reorientagdo ou a
recolocagdo do sistema SCOUT
ou a protecdo do local.

Flutuagoes de tensdo/ | Em conformidade
tremulacdo de emissdes IEC

61000-3-2

humidade relativa devera
ser, no minimo, de 30%.

Transitorios
rapidos/disparos

+2 kV para linhas de
alimentacao

+2 kV para linhas de
alimentacado

A qualidade da fonte de
alimentac¢do deve ser a
mesma de um ambiente

IEC 61000-4-4 +1kV paralinhas de | +1 kV para linhas de | hospitalar ou comercial
entrada/saida entrada/saida tipico.

Impulso +1 kV linha(s) para | £1 kV linha(s) para | A qualidade da fonte de
linha(s) linha(s) alimentacdo deve ser a

IEC 61000-4-5 mesma de um ambiente
+2 kV linha(s) para | =2 kV linha(s) para | hospitalar ou comercial
terra terra tipico.

Interrupgées, <5% UT <5% UT A qualidade da fonte

quedas (queda >95% em (queda >95% em de alimentagdo deve

e variacoes de
tensdo em linhas
de alimentagdo
elétrica.

IEC 61000-4-11

UT) para 0,5 ciclos

40% UT
(queda de 60% em
UT) para 5 ciclos

70% UT
(queda de 30% em
UT) para 25 ciclos

UT) para 0,5 ciclos

40% UT
(queda de 60% em
UT) para 5 ciclos

70% UT
(queda de 30% em
UT) para 25 ciclos

ser a mesma de um
ambiente hospitalar ou
comercial tipico. Se o
utilizador do Sistema
SCOUT necessitar de um
funcionamento continuo
durante interrupgdes de
alimentacdo, é necessario
que o Sistema SCOUT seja
alimentado a partir de
uma bateria ou fonte de

<5% UT <5% UT alimentacéo ininterrupta.
(queda >95% em (queda >95% em
UT) durante 5 s UT) durante 5 s

Campo magnético | 3 A/m 3A/m Os campos magnéticos

de frequéncia de

de frequéncia de corrente

corrente (50/60 Hz) devem corresponder a
niveis caracteristicos de

IEC 61000-4-8 uma localizacéo tipica de
um ambiente hospitalar ou
comercial tipico.

NOTA UT é a tensdo de rede de CA anterior a aplicacdo do teste de nivel.

Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Sistema SCOUT destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O cliente ou o utilizador do Sistema SCOUT deve certificar-se de que o mesmo é utilizado
nestas circunstancias.

*NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.
NOTA 2 Estas diretrizes poderao nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao provenientes de estruturas, objetos

e pessoas.

Teste de Nivel de teste da Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade IEC 60601 conformidade - orientacao

RF conduzida 3Vrms 3 Os equipamentos de
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz comunicagao de RF mdveis

e portateis ndo devem ser
utilizados a uma distancia
menor de uma peca do
Sistema SCOUT, incluindo
dos cabos, do que a
distdncia de separagao
recomendada, calculada
a partir da equacgéo
aplicavel a frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacdo
recomendada d = 1,2VP




Orientacéo e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O Sistema SCOUT destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético abaixo especificado.
O cliente ou utilizador do Sistema SCOUT deve certificar-se de que o mesmo é utilizado
nestas circunstancias.

Teste de Nivel de teste da Nivel de Ambiente
imunidade IEC 60601 conformidade eletromagnético -
orientacao
RF radiada 3V/m 3V/m* Distancia de separagao
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz recomendada
d = 1,2/P 80 MHz a 800
MHz
d = 2,3YP 800 MHz a 2,5
GHz

sendo que P corresponde a
poténcia de saida nominal
méxima do transmissor em
watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor
e d é a distancia de
separacao recomendada
em metros (m).

A intensidade do campo
a partir de transmissores
de RF fixos, tal como
determinado por um
estudo de campo (a),
deve ser inferior ao nivel
de conformidade em
cada gama de frequéncias
(b)

Poderdo ocorrer
interferéncias nas
proximidades de
equipamento assinalado
com o seguinte simbolo.

(({i}])

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo provenientes de estruturas, objetos
e pessoas.

(a) As intensidades do campo a partir de transmissores fixos, tais como estagdes
radiotelefénicas (telemdveis/sem fios) e equipamento de radio, radio amador, radiodifusédo AM
e FM e teledifusédo nao podem ser teoricamente previstas com precisao. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, deve ser considerado um estudo de
campo eletromagnético. Se a intensidade do campo medida na localizagdo na qual o Sistema
SCOUT é utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicével referido acima, o Sistema
SCOUT deve ser analisado para verificar se funciona normalmente. Se for observado um
desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, tais como a reorientagéao
ou a recolocagao do Sistema SCOUT.

(b) Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser
inferiores a 3V/m*.

dad

Distancias de separacao recc entre equip tos de comunicacao de RF
portateis e méveis e o Sistema SCOUT

O Sistema SCOUT destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as
interferéncias por radiacdo de RF sejam controladas. O cliente ou o utilizador do Sistema
SCOUT pode ajudar a impedir interferéncias eletromagnéticas, mantendo uma distancia
minima entre equipamentos de comunicacao de RF portateis e moveis (transmissores) e o
Sistema SCOUT, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia de saida maxima
dos equipamentos de comunicagéo.

Poténcia de | Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida nominal | em metros (m)

maxima do

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Watts (W) d=1.2VP d=1,2VP d=23VP

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

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

1 12 1.2 23

10 3,8 38 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com uma poténcia de saida nominal maxima nao indicada abaixo, a
distancia de separacéo recomendada d em metros (m) pode ser estimada utilizando a equagéo
aplicavel a frequéncia do transmissor, sendo que P corresponde a poténcia de saida nominal
maxima do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagdo para a gama de frequéncias
mais elevada.

NOTA 2: Estas diretrizes poderdo nao ser aplicaveis em todas as situagdes. A propagacdo
eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo provenientes de estruturas,
objetos e pessoas.
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SISTEMA DE ORIENTAGAO CIRURGICA
INTRODUCAO

Atencgao

« Leia todos os avisos, cuidados e instru¢oes fornecidos com este console antes de usa-lo.

« Leia as instrucoes, avisos e cuidados fornecidos com o guia SCOUT, o transdutor SCOUT
e o refletor SCOUT antes de usar. Instru¢des especificas nao estao incluidas neste |

« As leis federais (dos EUA) determinam que esse dispositivo s6 pode ser vendido por
médicos ou sob prescri¢ao médica.

Portuguese-Brazilian

Descricao do dispositivo

O console SCOUT®, o guia SCOUT, o transdutor SCOUT e o refletor SCOUT sao componentes do
sistema de orientagao cirdrgica SCOUT. O console SCOUT é um dispositivo médico que oferece
operacdes de controle para deteccdo da presenca do refletor SCOUT dentro de tecidos moles
durante a cirurgia. O transdutor SCOUT e o refletor SCOUT estao disponiveis separadamente.

O Sistema SCOUT® emprega tecnologia de radar de microimpulso e luz infravermelha (IV) para
determinar a localizacao do refletor, que foi inserido no tecido mole durante um procedimento
anterior. O console emite o sinal de radar de microimpulso ao transdutor junto com a energia
para as fontes de luz infravermelha. O transdutor emite o sinal de radar de micro impulso e luz
infravermelha nos tecidos moles e, por sua vez, recebe os sinais refletidos de volta do refletor.
O console processa os sinais de radar refletidos para fornecer ao cirurgido informacoes de
localizagao e proximidade do refletor por meio de feedback sonoro e visual.

O visor numérico calcula a distancia em tempo real entre o transdutor e o refletor. O feedback
sonoro produzido pelo console aumenta a cadéncia quando o transdutor é colocado mais
préximo do refletor. O console oferece um alcance maximo de detec¢do de 60 mm do transdutor
ao refletor. A excisdo da lesdo é entao realizada utilizando técnica cirdrgica padréo.

O console e o guia sao fornecidos nao estéreis. O transdutor e o refletor (disponiveis
separadamente) séo fornecidos estéreis.

INDICAGOES DE USO

O refletor SCOUT destina-se a inser¢ao percutanea em tecido mole (> 30 dias) para marcar um
local de bidpsia ou um local de lumpectomia destinado a remogao cirtrgica. Com o uso de
orientacao por imagens (como ultrassonografia, ressonancia magnética nuclear ou radiografia)
ou o auxilio de dispositivos de orientagao sem imagem (sistema SCOUT), o refletor SCOUT é
localizado e removido cirurgicamente com o tecido alvo. O sistema SCOUT destina-se apenas a
deteccao e localizagdo sem imagens do refletor SCOUT que foi implantado em um local de biépsia
de tecido mole ou em um local de tecido mole destinado a remocdo cirurgica.

Contraindica¢des

« O sistema SCOUT destina-se a ser utilizado somente para confirmar a funcionalidade do refletor
SCOUT no tecido mole. O Sistema SCOUT é contraindicado para uso em aplicagées clinicas
oculares, cardiacas, neurolégicas e espinhais.

Componentes compativeis

Os itens a seguir sdo necessarios para o uso adequado do console SCOUT. O uso de outras partes
e materiais néo listados abaixo é contraindicado.

« Refletor SCOUT

« Transdutor SCOUT (transdutor descartavel)

+ Guia SCOUT (transdutor multiuso)

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

E importante que as instrucdes fornecidas com este console sejam lidas, compreendidas
e seguidas.

Adverténcias
« A negligéncia na leitura e no cumprimento de todas as informagoes contidas neste Manual de
Operagéao pode representar um risco potencial para o paciente e/ou usudrio.
+ Risco de choque elétrico - O console deve ser aterrado adequadamente para garantir a seguranca
do paciente.Nao conecte o cabo de alimentagéo incluido aos cabos de extensao ou a adaptadores
de plugue de alimentacéo. Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser
conectado somente a rede de alimentagdo com aterramento de protecao.
« Perigo de choque elétrico - Nao é permitida nenhuma modificagao a este equipamento. Nao
remova a tampa. A remog¢ao da tampa pode causar choque elétrico. Entre em contato com a Merit
Medical para assisténcia técnica.
« Risco de choque elétrico - Ndo conecte acessérios molhados ao console.
+ Risco de choque elétrico - Sempre desligue e desconecte o console antes de limpé-lo.
« Perigo de incéndio - Nao use cabos de extensao.
« Risco de explosao - Este sistema nao foi projetado para uso em uma atmosfera explosiva.
+ Nunca use um adaptador de energia ou cabo diferente daquele especificamente fornecido com
o instrumento.
«Verifique o instrumento em busca de sinais de danos antes de usa-lo, principalmente nos cabos.
Se o instrumento estiver danificado ou apresentar desempenho ou operacao inesperados, pare
de usar o dispositivo e certifique-se que seja reparado antes de reiniciar o uso do dispositivo.
- 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 fungao normal do implante cardiaco.

Atengao

« Leia todos os avisos, cuidados e instru¢des fornecidos com este console antes de usé-lo.

« Leia as instrucdes, avisos e cuidados fornecidos com o transdutor e o refletor antes de usar.
Instrucdes especificas ndo estao incluidas neste manual.

- Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos ou sob
prescricao médica.

- Este equipamento deve ser usado somente por um médico treinado em seu uso indicado, suas
limitagdes e possiveis complicagdes das técnicas de cirurgia de tecidos moles.

« Inspecione os cabos quanto a quebras, rachaduras, cortes ou outros danos antes de cada uso. Se
estiver danificado, ndo utilize o dispositivo. O descumprimento desta precaucdo pode resultar em
ferimentos ou choque elétrico ao paciente ou operador.

- Verifique se o cabo de alimentagéo estéa seguro antes de cada uso.

« Sempre desligue o instrumento da tomada, antes de inserir ou remover o conector de energia da
parte traseira do instrumento. Nao fazer isso pode danificar os componentes eletronicos internos
do instrumento.

+ Nao deixe o console no modo de LOCALIZACAO quando nao estiver em uso.

« Conecte o cabo de alimentacao a uma tomada de parede hospitalar com a voltagem correta ou
podem ocorrer danos ao produto.

« Certifique-se de que os cabos estejam posicionados para evitar riscos de tropegar.

« Para obter melhores resultados, opere o instrumento em um ambiente estavel (livre de vibragdes),
com o console posicionado em uma superficie de trabalho nivelada.

+ Nao opere o console a menos de 10 metros de outro console.

+ Nao coloque o console em contato com outros equipamentos elétricos durante o uso.

+ O console ndo é estéril. Nao esterilize.

« Deve-se tomar cuidado para ndo deixar cair o console ou sujeita-lo a qualquer forma de manuseio
fisico grosseiro, seja durante o uso normal ou durante o armazenamento e o transporte.

+Nunca limpe o console usando um pano excessivamente Umido ou lavando-o com dgua corrente.
+ Néo limpe o console com produtos de limpeza abrasivos ou desinfetantes, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o aparelho.

« O console, o transdutor/conjunto do cabo e o sistema de inser¢ao do sistema SCOUT sao
inseguros e nao devem ser usados no ambiente de ressonancia magnética

« O refletor SCOUT implantado é condicional para RMN.

+ O uso de fontes de luz de xenon deve ser feito com cautela. As fontes de luz de xenon podem
conter comprimentos de onda de luz que podem afetar a sensibilidade do sistema quando a luz
estiver iluminando a area do refletor.

CONTROLES, INDICADORES E RECEPTACULOS

Descricao do instrumento

O console contém os controles. Os controles estao localizados na parte frontal e traseira do
console.O console produz saidas de sinal na forma de um tom sonoro que representa a intensidade
do sinal do transdutor.

Painel frontal

Medicao de
distancia

Botdo Iniciar/
Parar

N

Aumento de
volume

Diminuicao
de volume

F Indicador 3

de volume .

Painel traseiro
Receptaculo do
cabo de alimentagao

——

Interruptor
liga/desliga

CONFIGURAGAO E OPERAGCAO DO CONSOLE

Gaveta do fusivel

Atencao
« Leia todos os avisos, cuidados e instrugdes fornecidos com este console antes de usé-lo.
« Leia as instrucdes, avisos e cuidados fornecidos com o transdutor e o refletor antes de usar.

IMPORTANTE

O console SCOUT destina-se a ser utilizado por médicos e/ou pessoal da sala de cirurgia
devidamente qualificado, treinado e autorizado. A Merit Medical Inc. ndo se responsabiliza pelo
possivel uso indevido ou uso por funcionarios inadequadamente qualificados.

Configuracao do console

Aviso

« Para evitar o risco de choque elétrico, este equipamento deve ser conectado somente a rede de
alimentacdo com aterramento de protegao.

« Risco de choque elétrico - Nao conecte cabos molhados do transdutor ao console.

« Perigo de incéndio - Nédo use cabos de extensao.

1. Verifique se o console esta desligado pressionando o interruptor (O).
2. Coloque o console em uma superficie plana e estavel.
3. Conecte o cabo de energia do console no receptéaculo do painel traseiro.
4. Insira o cabo de alimentacdo em uma tomada aterrada.
5. Instale o transdutor da seguinte maneira:
0 O ponto branco no transdutor deve estar na parte superior do conector
o Alinhe o transdutor com o receptéculo do transdutor no console
o Empurre o transdutor para dentro do receptaculo até que esteja totalmente encaixada.

NOTA: O usuario deve poder ouvir o feedback sonoro fornecido pelo console para uma operagao
adequada. Certifique-se de que a grade do alto-falante na parte traseira do console esteja livre de
obstrugdes. Certifique-se de que o painel frontal esteja visivel.

Operacao do console
6. Ligue o console pressionando o interruptor (|). Verifique o seguinte:

0 O LED DE ALIMENTAGAO acende para indicar que a energia estd ligada.

o Ap6s alguns segundos, o LED DE SISTEMA PRONTO deve acender.
7. Ative o transdutor pressionando o botao INICIAR/PARAR no painel frontal do console. Verifique
se o LED MODO DE DETECCAO se acende, indicando que o console esta pronto para operar.
8. Realize um teste do transdutor colocando a extremidade distal da peca manual perto do cartao
de autoteste.

o Se o teste for bem sucedido, uma indicagdo sonora soara.



0 Se o teste nao for bem-sucedido, a indicagdo sonora nao ird soar. Consulte a secao “Solugao
de problemas” deste manual para as etapas apropriadas.

9. Aplique a ponta do transdutor na pele. Certifique-se de que ndo haja lacunas de ar entre a ponta
do transdutor e a pele.
o Quando o transdutor detectar o refletor, o console emitira um tom sonoro estavel.

NOTA: Quando ndo estiver em uso, coloque o console no modo de espera pressionando o botéo
Iniciar/Parar. O LED DE SISTEMA PRONTO se acendera. Para retornar ao MODO DE DETECGAO,
execute o passo 7 novamente.

Apés a Cirurgia

10. Desligue o console pressionando o interruptor (O).

11.Retire o transdutor do painel frontal

12. Desconecte o cabo de alimentacdo da tomada na parede.

LIMPEZA

Aviso
« Risco de choque elétrico - Sempre desligue e desconecte o console antes de limpa-lo.

Nota

« Nao limpe o console com produtos de limpeza abrasivos ou desinfetantes, solventes ou outros
materiais que possam arranhar os painéis ou danificar o console.

1. Desligue o console e desconecte o cabo de alimentagao da tomada da parede.
2. Limpe cuidadosamente todas as superficies do console, incluindo os receptéaculos do transdutor
e 0 cabo de alimentagdo com uma solugdo de limpeza ou desinfetante suave e um pano tmido.

Siga as préticas universais e geralmente aceitas ao manusear componentes que entraram em
contato com sangue ou tecido.

Siga os procedimentos aprovados pela sua instituicdo ou use um procedimento de controle de
infeccao validado.Nao permita que fluidos entrem no console. O console ndo pode ser esterilizado.

SOLUGCAO DE PROBLEMAS

bl

Diretrizes gerais de resolucéo de pr
Se o console funcionar mal, verifique as condi¢des que podem ter causado o problema:

- Verifique o console quanto a sinais visiveis de danos fisicos.

« Certifique-se de que o cabo de alimentacao esteja conectado ao console e a tomada elétrica.
« Certifique-se de que o cabo do transdutor esteja conectado e fixado corretamente.

Use a tabela abaixo para ajudar a identificar e corrigir condicoes especificas.

O console nao contém partes que possam ser reparadas pelo usuario e ndo deve ser aberto pelo
usuario. Entre em contato com a Merit Medical para assisténcia técnica.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 EUA
www.merit.com

Atencao

« Se for necessério enviar um console da sua instituicdo para reparos, limpe e desinfete o console,
conforme descrito neste manual, antes de proceder ao acondicionamento para envio. Indique na
parte externa do contéiner de remessa que o console foi limpo e desinfetado.

SiIMBOLO

DESIGNAGAO

S Namero de série

E Numero de catélogo

Aviso: risco de choque elétrico. Ndo hé pecas reparaveis pelo usuario no interior.

Consulte as instrugdes de uso

Aviso geral

Fabricante do dispositivo

Identifica uma peca aplicada do tipo BF

Atencao: Consulte os documentos anexos

Dispositivo médico.

Situacao Recomendacao

O visor ndo acende « Certifique-se de que o cabo de alimentagao AC esta conectado.
« Certifique-se de que a tomada de energia AC esta ativa.

« Substitua o cabo de alimentacao.

« Substitua o fusivel de alimentacao (substitua por um fusivel
tipo T 1AL, 250V FA).

A mensagem SISTEMA
PRONTO néo é exibida

« Certifique-se de que o transdutor esteja conectada e fixada
corretamente.

« Desligue o console e ligue-o novamente.

« Substitua o transdutor.

« Se o sintoma persistir, pode ser necesséria a manutencao do
console. Entre em contato com a Merit Medical.

A mensagem VERIFIQUE AS

a « Retire completamente o transdutor e volte a coloca-la para
CONEXOES é exibida

garantir a conexao total.

« Certifique-se de que as conexdes do transdutor estejam
conectadas e fixadas corretamente.

« Desligue o console e ligue-o novamente.

« Substitua o transdutor.

« Se o sintoma persistir, pode ser necessaria a manutencao do
console. Entre em contato com a Merit Medical.

«Certifique-se de que o console estd em MODO DE LOCALIZACAO.
- Certifique-se de que as conexdes do transdutor estejam
conectadas e fixadas corretamente.

« Desligue o console e ligue-o novamente.

« Substitua o transdutor.

« Use o cartdo de autoteste para verificar a fungao do sistema.

« Se o sintoma persistir, pode ser necessaria a manutencao do
console. Entre em contato com a Merit Medical.

Nenhum som é ouvido do
console/os numeros do
visor ndo mudam

A mensagem SUBSTITUIR
TRANSDUTOR é exibida
(apenas para o transdutor
descartavel)

« O transdutor expirou e precisara ser substituida.
« Desligue a energia, substitua o transdutor e ligue a energia.

A mensagem MODO DE
LOCALIZACAO nao é exibida

« Pressione o botédo INICIAR/PARAR

« Desligue o console e ligue-o novamente.

« Se 0 sintoma persistir, pode ser necessaria a manutencéo do
console. Entre em contato com a Merit Medical.

Cliques durante a néo
utilizagdo do transdutor

- Pressione o botdo INICIAR/PARAR, coloque o sistema em
SISTEMA PRONTO

« Certifique-se de que o console nao esteja empilhado em cima
ou sob outros equipamentos.

« Afaste o transdutor de outros cabos, por exemplo, o cabo do
sistema de eletrocautério

« Desligue o console e ligue-o novamente.

1= BRI OB E2

“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 eletronicos (REEE)."

ESPECIFICACOES

Parametro

Especificacdo

Poténcia de operagao

Linha AC Alimentagao 120/240VAC (50/60Hz)

Consumo de energia

26 watts, nominal
38 watts, maximo (em volume alto)

Volume de dudio

70 dB de nivel de pressao sonora a 1 metro

Indicador sonoro

Frequéncia proporcional a taxa de eventos.

Indicadores visuais

Visor LCD com mensagens do sistema

Marca/modelo do instrumento

Merit Medical Inc./Console SCOUT

Dimensdes 30 centimetros (12 pol.) de largura

15 centimetros (6 pol.) de altura

30 centimetros (12 pol.) de profundidade
Peso 2,7 kg (6 Ibs.).

Faixa de temperatura ambiente operacional

10°Ca30°C(50°F a 86 °F)

Faixa de umidade relativa operacional

30% a 75%, sem condensacdo

Faixa de temperatura ambiente de
armazenamento

-20°a 60 °C (-40° a 104° F)

Faixa de umidade relativa de armazenamento

10 por cento a 95 por cento de umidade
relativa, sem condensacao

Temperatura de transporte:

-40 °C a 60 °C (-40 °F a 140 °F) por 3 dias
consecutivos.

Umidade de transporte:

10% a 95% de RH, sem condensacao, durante
3 dias consecutivos.

Pressdo atmosférica de armazenamento e transito

500 hPa a 1060 hPa (7,3 psia a 15,4 psia)

Altitude de operacao

Méximo de 2000 m

Controles do sistema

Botoes

Interconexdes

Cabos personalizados

Entrada de fluidos

Né&o protegido contra a entrada de fluidos. IPX0

MANUTENGAO E SERVICO

O console SCOUT deve ser reparado pela Merit Medical Inc. Para garantir o desempenho adequado,
o console deve ser verificado quanto a quaisquer sinais de danos ou desgaste antes de cada uso e
armazenamento. Isso inclui a caixa, a integridade dos comutadores e o cabo de alimentagao. Caso
anormalidades sejam descobertas pelo usudrio, o usudrio deve entrar em contato com a Merit
Medical, Inc. Ndo use um console danificado.

A manutencao preventiva € limitada a limpeza externa do console, substituicao do fusivel e
confirmagao de diagnoésticos funcionais de energizacdo, conforme descrito neste manual. O
console SCOUT nao requer nenhuma manutencgéo de rotina especifica.

Inflamabilidade

O equipamento nao adequado para uso na
presenca de mistura anestésica inflamavel
com ar ou com oxigénio ou com éxido nitroso

Conformidade elétrica

Este equipamento médico passou em todos
os testes necessdrios para choque elétrico,
incéndio e riscos mecanicos, de acordo com
a UL60601-1, IEC/EN 60601-1

Protecédo contra choques elétricos - Classificacao

Classe |




Parametro Especificacao

Orientacao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

Protecdo contra choques elétricos - Grau Equipamento do tipo BF

O console é um bem duravel e ndo estéril.
A garantia do produto é para um periodo
de um ano, consistente com o uso descrito
neste manual.

Vida util do produto

Peca aplicada O transdutor é a parte aplicada ao paciente

Separacdo da rede elétrica O interruptor de energia no painel traseiro

fornece separacéo total da rede elétrica

Declaragao CEM
Importantes informagoes a respeito de compatibilidade eletromagnética (CEM)

Com o aumento do nimero de dispositivos eletronicos, como PCs e telefones moveis (celulares),
os dispositivos médicos em uso podem ser suscetiveis a interferéncia eletromagnética de outros
dispositivos. A interferéncia eletromagnética pode resultar em operacgao incorreta do dispositivo
médico e criar uma situagdo potencialmente insegura.

Dispositivos médicos também nao devem interferir com outros dispositivos.

Para regulamentar os requisitos de compatibilidade eletromagnética (CEM) com o objetivo de
evitar situacoes de produtos inseguros, a norma IEC 60601-1-2 foi implementada. Esta norma
define os niveis de imunidade a interferéncias eletromagnéticas, bem como os niveis maximos de
emissdes eletromagnéticas para dispositivos médicos.

O sistema SCOUT esta em conformidade com este padrao IEC 60601-1-2:2014 para imunidade
e emissoes.

No entanto, precaucdes especiais precisam ser observadas:

+ O uso de acessorios e cabos diferentes dos especificados pela Merit Medical pode resultar em
aumento de emissao ou diminuicdo da imunidade do dispositivo.

+ Os dispositivos médicos ndo devem ser usados préoximos ou empilhados com outros
equipamentos. No caso de ser necessario o uso adjacente ou empilhado, o dispositivo médico
deve ser observado para verificar a operagao normal na configuragdo em que sera usado.
Consulte as orientagdes abaixo sobre o ambiente CEM no qual o dispositivo deve ser usado.

Tabelas de conformidade eletromagnética (CEM)

Orientacao e declaracao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O sistema SCOUT ¢é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
cliente ou usudrio do sistema SCOUT deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de emissdes Conformidad Ambiente eletromagnético -
orientacao
Emissoes de RF Grupo 1 O sistema SCOUT utiliza energia

CISPR 11 de RF muito baixa para seu
funcionamento. Portanto, suas
emissdes de RF séo muito baixas
e provavelmente nédo causarao
interferéncia em equipamentos

eletrénicos proximos.

Classe A O sistema SCOUT ¢é
adequado para uso em
todos os estabelecimentos
nao domésticos, e pode ser
usado em estabelecimentos
domésticos e aqueles
diretamente conectados a rede
publica de fornecimento de
energia de baixa tensdo que
abastece edificios usados para
fins domésticos, desde que o
seguinte aviso seja atendido:
AVISO: Este equipamento/
sistema destina-se apenas ao
uso por profissionais de saude.
Este equipamento/sistema
pode causar interferéncia de
radio ou interromper a operacao
de equipamentos préximos.
Pode ser necessério tomar
medidas de mitigacdo, como
reorientar ou realocar o sistema
SCOUT ou proteger o local.

Emissdes de RF
CISPR 11

Emissdes harmonicas Classe A

IEC 61000-3-2

Flutuacées de tensdo/ | Em conformidade
emissoes de flicker

IEC 61000-3-2

O sistema SCOUT é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do sistema SCOUT deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de
imunidade

Nivel de testes
IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente
eletromagnético -
orientacdao

Descarga
eletrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV ao contato

+15kV no ar

+8 kV ao contato

+15kV noar

Os pisos devem ser de
madeira, concreto ou
ceramica. Se o piso for
coberto com material
sintético, a umidade
relativa deve ser de pelo
menos 30%.

Variacbes de
tensédo répidas/
transientes

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para linhas
de alimentacdo

+ 1 kV para linhas
de entrada/saida

+ 2 kV para linhas de
alimentacao

+ 1 kV para linhas de
entrada/saida

A qualidade da energia
da rede deve ser a de um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Pico de energia

+ 1 kV de linha(s)
para linha(s)

+ 1 kV de linha(s)
para linha(s)

A qualidade da energia
da rede deve ser a de um

IEC 61000-4-5 ambiente comercial ou
+ 2 kV de linha(s) | £ 2 kv de linha(s) | hospitalar tipico.
para a terra para a terra

Quedas de tenséo, | <5% UT <5% UT A qualidade da energia

interrupc¢des
curtas e variacoes
de tensdo nas
linhas de entrada
da fonte de
alimentacéo.

IEC61000-4-11

(>95% de imersao
em
UT) por 0,5 ciclo

40% UT
(60% de imersao
em UT) por 5 ciclos

(>95% de imersao
em
UT) por 0,5 ciclo

40% UT
(60% de imersao em
UT) por 5 ciclos

da rede deve ser a de
um ambiente comercial
ou hospitalar tipico. Se
o usuario do sistema
SCOUT precisar de
operagao continua
durante interrupg¢des da
rede elétrica, é necessario
que o sistema SCOUT

70%UT | 7oeuT seja alimentado por uma
(30% de imersdo | (30% de imersdoem | fonte de alimentacao
em UT) por 25 ciclos | UT) por 25 ciclos ininterrupta ou uma
bateria.

<5% UT <5% UT
(>95% de imersdo | (>95% de imersédo
em UT) por 5 seg em UT) por 5 seg

Campo magnético | 3 A/m 3A/m Os campos magnéticos

de frequéncia de
energia (50/60 Hz)

de frequéncia de energia
devem estar em niveis
caracteristicos de um

IEC 61000-4-8 local tipico em um
ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

NOTA UT é a tensio a.c. da rede antes da aplicacdo do nivel de teste.

Orientacéao e declaracao do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema SCOUT é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usudrio do sistema SCOUT deve garantir que ele seja usado nesse tipo de

ambiente.

*NOTA 1 - A 80 MHz e a 800 MHz, o intervalo de frequéncia mais alto se aplica.
NOTA 2 Essas diretrizes podem nao se aplicar a todas as situagdes. A propagacdo
eletromagnética ¢ afetada pela absorgao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

Teste d e | Nivel de testes |[Nivel d e | Ambiente eletromagnético
imunidade IEC 60601 conformidade - orientacao

RF conduzida 3Vrms 3v* Os equipamentos de

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz comunicagao de RF

portateis e mdveis ndo
devem ser usados mais
perto de qualquer parte

do sistema SCOUT,
incluindo os cabos, do que
a distancia de separagao
recomendada, calculada a
partir da equacao aplicavel
a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacdo
recomendada d = 1,2VP




Orientacao e declaragao do fabricante - imunidade eletromagnética

O sistema SCOUT ¢ destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou usuario do sistema SCOUT deve garantir que ele seja usado nesse tipo de ambiente.

Teste de Nivel de testes Nivel de Ambiente
imunidade C 60601 conformidade eletromagnético -
orientacao
RF irradiada 3V/m 3V/m* Distancia de separagao
IEC 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz recomendada
d = 1,2Y/P 80 MHz a
800 MHz
d = 2,3YP 800 MHz a
2,5GHz

onde P é a poténcia
maxima de saida do
transmissor em watts
(W) de acordo com o
fabricante do transmissor
e d é a distancia de
separacao recomendada
em metros (m).

Aintensidade de campo de
transmissores de RF fixos,
conforme determinado
por um levantamento de
local eletromagnético (a),
deve ser menor que o nivel
de conformidade em cada
faixa de frequéncia (b)
Pode ocorrer interferéncia
nas proximidades do
equipamento marcado
com o simbolo a seguir.

(({i}))

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, o intervalo de frequéncia mais alto se aplica.
NOTA 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacées. A propagagao
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.

(a) As intensidades de campo de transmissores fixos, tais como estagoes base para telefones de
radio (celular/sem fio) e radios moveis terrestres, radio amador, transmissdo de radio AM e FM e
transmisséo de TV ndo podem ser previstas teoricamente com precisdo. Para avaliar o ambiente
eletromagnético devido a transmissores de RF fixos, uma pesquisa de local eletromagnético
deve ser considerada. Se a intensidade de campo medida no local em que o sistema SCOUT
for usado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel acima, o sistema SCOUT devera
ser observado para verificar a operagdo normal. Se for observado um desempenho anormal,
medidas adicionais podem ser necessarias, como reorientar ou reposicionar o sistema SCOUT.

(b) Acima da faixa de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, a intensidade de campo deve ser menor que 3V/m*,

dad

Distancias de separagao recc entre equip t
portateis e méveis e o sistema SCOUT

de comunicacao de RF

O sistema SCOUT é destinado ao uso no ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes de RF
irradiadas sao controladas. O cliente ou usudrio do sistema SCOUT pode ajudar a evitar interferéncia
eletromagnética mantendo uma distancia minima entre equipamentos de comunicagao de RF
portéteis e mdveis (transmissores) e o sistema SCOUT conforme recomendado abaixo, de acordo
com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicacao.

Poténcia de | Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do transmissor
saida maxima | (m)

nominal do

transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
Watts (W) d=1.2VP d=1,2VP d=23VP

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

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

1 12 1.2 23

10 38 38 7,3

100 12 12 23

Para transmissores com poténcia maxima nominal de saida ndo mostrada acima, a distancia de
separacdo (d) recomendada em metros (m) pode ser estimada usando-se a equacéo aplicavel
a frequéncia do transmissor, em que P é a poténcia de saida nominal maxima do transmissor
em Watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

NOTA 1: A 80 MHz e a 800 MHz, a distancia de separagao para o intervalo de frequéncia mais
alto se aplica.

NOTA 2: Essas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situacdes. A propagagdo
eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo em estruturas, objetos e pessoas.
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INLEIDING

Let op

« Lees voor gebruik alle waarsch gen, aandachtsp eninstructies die bij deze console worden geleverd.
« Lees voor gebruik alle instructies, waarschuwingen en aandachtspunten die bij de SCOUT-geleider,
het SCOUT-handstuk en de SCOUT-reflector worden geleverd. Deze handleiding bevat geen specifieke
instructies.

« Krachtens de Amerikaanse federal g
of op voorschrift van een arts.

Dutch

Ipmiddel luitend worden haft door

ing mag dit

Beschrijving hulpmiddel

De SCOUT® console, de SCOUT-geleider, het SCOUT-handstuk en de SCOUT-reflector zijn onderdeel van het SCOUT
chirurgisch geleidingssysteem. De SCOUT-console is een medisch hulpmiddel waarmee tijdens de operatie de
aanwezigheid van de SCOUT-reflector in zacht weefsel kan worden gedetecteerd. Het SCOUT-handstuk en de
SCOUT-reflector zijn apart verkrijgbaar.

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

Het numerieke scherm toont de real-time afstand tussen het handstuk en de reflector. De hoorbare feedback van
de console neemt toe in frequentie naarmate het handstuk dichter bij de reflector komt. De console heeft een
maximaal detectiebereik van 60 mm tussen het handstuk en de reflector. Vervolgens wordt de laesie geéxcideerd
middels een standaard chirurgische techniek.

De console en geleider worden niet-steriel geleverd. Het handstuk en de reflector (apart verkrijgbaar) worden
steriel geleverd.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

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

Contra-indicaties

« Het SCOUT-controlesysteem is uitsluitend bedoeld voor het bevestigen van de functionaliteit van de SCOUT-
reflector in zacht weefsel. Het SCOUT-controlesysteem is gecontra-indiceerd voor gebruik in klinische oculaire,
cardiale, neurologische en spinale toepassingen.

Compatibele onderdelen

De volgende onderdelen zijn nodig voor een correct gebruik van de SCOUT-console. Gebruik van andere
onderdelen en materialen dan hieronder staan vermeld, is gecontra-indiceerd.

« SCOUT-reflector

« SCOUT-handstuk (handstuk voor eenmalig gebruik)

« SCOUT-geleider (handstuk voor meervoudig gebruik)

WAARSCHUWINGEN EN AANDACHTSPUNTEN
Het is belangrijk dat de instructies die bij deze console worden geleverd, worden gelezen, begrepen en gevolgd.

Waarschuwingen
« Het niet grondig doornemen en naleven van de informatie in deze Bedieningshandleiding kan een potentieel
gevaar voor de patiént en/of gebruiker inhouden.
« Gevaar voor elektrische schok - De console moet deugdelijk geaard zijn ten behoeve van de veiligheid van
de patiént. Sluit het meegeleverde netsnoer niet aan op een verlengsnoer of op een verdeelstekker. Om het risico
van een elektrische schok te vermijden, mag deze apparatuur alleen worden aangesloten op netvoeding met
beschermende aarding.
« Gevaar voor elektrische schok - Modificatie van deze apparatuur is niet toegestaan. Verwijder de kap niet.
Verwijdering van de kap kan een elektrische schok veroorzaken. Neem contact op met Merit Medical voor
servicewerkzaamheden.
« Gevaar voor elektrische schok - Sluit geen natte accessoires aan op de console.
« Gevaar voor elektrische schok - Zet de console altijd eerst uit en trek het netsnoer uit het stopcontact alvorens
de console te reinigen.
« Brandgevaar - Gebruik geen verlengsnoer.
« Explosiegevaar - Dit systeem is niet bedoeld voor gebruik in een explosieve atmosfeer.
« Gebruik nooit een andere voedingsadapter of kabel dan degene die specifiek bij het hulpmiddel is geleverd.
« Controleer het hulpmiddel voor gebruik op tekenen van beschadiging, met name de kabels. Als het
hulpmiddel beschadigd is of anders presteert of reageert dan verwacht, staak dan het gebruik van het
apparaat en laat het onderhouden alvorens het gebruik te hervatten.
« 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.

Aandachtspunten

« Lees voor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze console worden geleverd.

« Lees voor gebruik alle instructies, waarschuwingen en aandachtspunten die bij het handstuk en de reflector
worden geleverd. Deze handleiding bevat geen specifieke instructies.

« Krachtens de Amerikaanse federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend worden aangeschaft door of
op voorschrift van een arts.

« Deze apparatuur mag uitsluitend worden gebruikt door een arts die getraind is in het geindiceerde gebruik,
de beperkingen van de apparatuur en de mogelijke complicaties van chirurgische technieken in zacht weefsel.

« Inspecteer snoeren voor elk gebruik op breuken, scheuren, sneden of andere beschadigingen. Niet gebruiken
indien deze beschadigd is. Het niet in acht nemen van deze voorzorgsmaatregel kan resulteren in letsel of een
elektrische schok bij de patiént of de gebruiker.

« Controleer voor elk gebruik of het netsnoer deugdelijk is.

« Schakel het hulpmiddel altijd uit bij het stopcontact alvorens het netsnoer aan de achterzijde van het hulpmiddel aan
te sluiten of af te koppelen. Gebeurt dit niet, dan kan de inwendige elektronica van het hulpmiddel beschadigd raken.
« Laat de console niet in LOKALISATIEMODUS staan als de console niet wordt gebruikt.

« Sluit het netsnoer aan op een stopcontact van ziekenhuiskwaliteit met de juiste spanning, anders kan het
product beschadigd raken.

« Zorg dat de kabels zodanig zijn geplaatst dat er geen struikelgevaar bestaat.

« Voor het beste resultaat wordt het hulpmiddel gebruikt in een stabiele (trillingsvrije) omgeving waarbij
de console op een vlak werkoppervlak staat.

« Gebruik de console niet binnen 10 meter van een andere console.

« Plaats de console tijdens gebruik niet in contact met andere elektrische apparatuur.

« De console is niet-steriel. Niet steriliseren.

+Voorkom dat de console valt of anderszins ruw wordt behandeld, zowel tijdens normaal gebruik als tijdens opslag
en transport.

« Reinig de console nooit met een overmatig natte doek of door de console onder stromend water te houden.

« Reinig de console niet met een schurend reinigings- of desinfectiemiddel, met oplosmiddelen of andere
materialen die krassen zouden kunnen veroorzaken op de panelen of de eenheid zouden kunnen beschadigen.

« De console, het handstuk/de kabeleenheid en het plaatsingssysteem van het SCOUT-systeem zijn MR-onveilig
en mogen niet in een MR-omgeving worden gebruikt.

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

« Xenon-lichtbronnen moeten met voorzichtigheid worden gebruikt. Xenon-lichtbronnen kunnen golflengtes
van licht bevatten die de gevoeligheid van het systeem kunnen beinvlioeden wanneer het licht het gebied van
de reflector verlicht.

BEDIENINGSELEMENTEN, INDICATORS EN AANSLUITINGEN
Beschrijving hulpmiddel
De console bevat de bedieningselementen. De bedieningselementen bevinden zich op de voor- en achterzijde

van de console. De console produceert een signaaloutput in de vorm van een hoorbare toon die de intensiteit van
het signaal van het handstuk aanduidt.

Voorpaneel

Afstandmeting

Start/Stop-toets
Volumetoename

Volumeafname

Volume- -
indicator

Aansluiting netsnoer

Zekeringenlade

Aan/uit-schakelaar

INSTALLATIE EN GEBRUIK VA

Letop

« Lees voor gebruik alle waarschuwingen, aandachtspunten en instructies die bij deze console worden geleverd.

« Lees voor gebruik alle instructies, waarschuwingen en aandachtspunten die bij het handstuk en de reflector
worden geleverd.

BELANGRUK

De SCOUT-console is bedoeld voor gebruik door gekwalificeerde, getrainde en bevoegde artsen
en/ of operatiekamermedewerkers. Merit Medical Inc. neemt geen enkele verantwoordelijkheid voor mogelijk
misbruik of gebruik door onvoldoende gekwalificeerd personeel.

Het systeem installeren

Waarschuwing

+ Om het risico van een elektrische schok te vermijden, mag deze apparatuur alleen worden aangesloten
op netvoeding met beschermende aarding.

- Gevaar voor elektrische schok - Sluit geen natte handstukkabels aan op de console.

+ Brandgevaar - Gebruik geen verlengsnoer.

1. Controleer of de console uitstaat door de aan/uit-schakelaar op uit (O ) te zetten.

2. Plaats de console op een vlakke en stabiele ondergrond.

3. Steek het netsnoer van de console in de aansluiting op het achterpaneel.

4. Steek het netsnoer in een geaard stopcontact.

5. Installeer het handstuk als volgt:
o De witte punt op het handstuk moet naar de bovenkant van de connector wijzen.
o Lijn het handstuk uit met de aansluiting voor het handstuk op de console.
o Duw het handstuk in de aansluiting tot deze goed vastzit.

OPMERKING: De gebruiker moet de hoorbare feedback van de console voor een goede werking horen.
Controleer of het luidsprekerrooster aan de achterzijde van de console vrij is van obstructies. Controleer of het
voorpaneel zichtbaar is.

De console gebruiken
6. Schakel de console in door de aan/uit-schakelaar op aan (| ) te zetten. Controleer het volgende:
o Het VOEDINGSLAMPJE brandt om aan te geven dat de voeding is ingeschakeld.
o Na een paar seconden moet het SYSTEEM GEREED-LAMPJE gaan branden.
7. Activeer het handstuk door op de START/STOP-toets op het voorpaneel van de console te drukken. Controleer
of het DETECTEER MODUS-LAMPJE gaat branden om aan te geven dat de console klaar is voor gebruik.
8. Voer een handstuktest uit door het distale uiteinde van het handstuk bij een zelftestkaart te houden.
0 Als de test slaagt, klinkt er een hoorbare indicatie.

o Als de test niet slaagt, klinkt er geen hoorbare indicatie. Raadpleeg de sectie 'Problemen oplossen' in deze
handleiding voor de te nemen stappen.



9. Plaats de punt van het handstuk op de huid. Zorg dat er geen luchtruimte bestaat tussen de punt van het
handstuk en de huid.
o Wanneer het handstuk de reflector detecteert, laat de console een gelijkmatige toon horen.

OPMERKING: Wanneer de console niet wordt gebruikt, moet deze in de Stand-bymodus worden gezet door
op de Start/Stop-toets te drukken. Het SYSTEEM GEREED-LAMPJE gaat branden. Voer stap 7 nogmaals uit om terug
te keren naar de DETECTIEMODUS.

Na de operatie

10. Zet de console uit door de aan/uit-schakelaar op uit (O ) te zetten.

11. Verwijder het handstuk van het voorpaneel.

12.Trek het netsnoer uit het stopcontact.

REINIGING

Waarschuwing

- Gevaar voor elektrische schok — Zet de console altijd eerst uit en trek het netsnoer uit het stopcontact
alvorens de console te reinigen.

Kennisgeving

« Reinig de console niet met een schurend reinigings- of desinfectiemiddel, met oplosmiddelen of andere
materialen die krassen zouden kunnen veroorzaken op de panelen of de console zouden kunnen beschadigen.

1. Zet de console uit en trek het netsnoer uit het stopcontact.
2. Neem alle oppervlakken van de console, met inbegrip van de aansluitingen voor het handstuk, en het netsnoer
grondig af met een milde reinigingsoplossing of desinfectans en een vochtige doek.

Volg de universele, algemeen geaccepteerde werkwijze bij het hanteren van onderdelen die in contact zijn
geweest met bloed of weefsel.

Volg de door uw instelling goedgekeurde procedures of volg een gevalideerde infectiebeheersingsprocedure.
Voorkom dat er vloeistof in de console binnendringt. De console kan niet worden gesteriliseerd.

PROBLEMEN OPLOSSEN

Algemene richtlijnen voor het oplossen van problemen

Als de console niet goed werkt, moet u zoeken naar omstandigheden die het probleem mogelijk hebben
veroorzaakt:

« Controleer de console op zichtbare tekenen van fysieke beschadigingen.

« Controleer of het netsnoer is aangesloten op de console en op een stopcontact.

« Controleer of de kabel van het handstuk correct is aangesloten.

Gebruik onderstaande tabel om specifieke omstandigheden te identificeren en te corrigeren.

Advies

« Controleer of het netsnoer is aangesloten.

« Controleer of er spanning staat op het stopcontact.

«Vervang het netsnoer.

« Vervang de zekering (vervangen door een zekering van het type T 1AL,
250V FA).

Situatie

Het scherm wordt niet verlicht

De console bevat geen door de gebruiker te onderhouden onderdelen en mag niet door de gebruiker worden
geopend. Neem contact op met Merit Medical voor servicewerkzaamheden.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 VS
www.merit.com

Letop

« Als er een console vanaf uw instelling moet worden ingezonden voor reparatiewerkzaamheden, reinig
en desinfecteer de console dan als beschreven in deze handleiding alvorens het toestel in te pakken voor
verzending. Geef op de buitenzijde van de transportdoos aan dat de console is gereinigd en gedesinfecteerd.

SYMBOOL BETEKENIS

Serienummer

w
=

Catalogusnummer

Waarschuwing: risico op elektrische schok. Bevat geen door de gebruiker te onderhouden
onderdelen.

Raadpleeg de Gebruiksinstructies

Algemene waarschuwing

Fabrikant van het apparaat

Duidt op een toegepast onderdeel type BF

Let op: Raadpleeg de begeleidende documentatie

Medisch hulpmiddel.

«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).»

B 1A

SPECIFICATIES

De melding SYSTEEM GEREED
verschijnt niet

« Controleer of het handstuk correct is aangesloten.

« Zet de console uit en weer aan.

«Vervang het handstuk.

« Als het probleem blijft bestaan, moet de console mogelijk worden
onderhouden. Neem contact op met Merit Medical.

De melding CONTROLEER
AANSLUITINGEN verschijnt

« Ontkoppel het handstuk volledig en sluit het opnieuw aan om zeker
te weten dat het volledig is aangesloten.

« Controleer of het handstuk correct is aangesloten.

« Zet de console uit en weer aan.

«Vervang het handstuk.

« Als het probleem blijft bestaan, moet de console mogelijk worden
onderhouden. Neem contact op met Merit Medical.

« Controleer of de console in de LOKALISATIEMODUS staat.

« Controleer of het handstuk correct is aangesloten.

« Zet de console uit en weer aan.

«Vervang het handstuk.

« Gebruik de zelftestkaart om de systeemfunctie te controleren.

« Als het probleem blijft bestaan, moet de console mogelijk worden
onderhouden. Neem contact op met Merit Medical.

De console laat geen geluid
horen/de getallen op het
visuele scherm veranderen niet

Parameter Specificatie

Bedrijfsvermogen AC lijnspanning 120/240 V AC (50/60 Hz)

26 watt, nominaal
38 watt, maximum (bij groot volume)

Stroomverbruik

Geluidsvolume 70 dB-geluidsdrukniveau op 1 meter

Geluidsindicator Frequentie proportioneel met gebeurtenistempo.

Visuele indicators LCD-scherm met systeemmeldingen

Merk/model hulpmiddel Merit Medical Inc. / SCOUT-console

Afmetingen 30,5 cm (12 inches) breed
15,2 cm (6 inches) hoog
30,5 cm (12 inches) diep
Gewicht 2,7 kilo

Omgevingstemperatuur in bedrijf 10 °C tot 30 °C (50 °F tot 86 °F)

Relatieve luchtvochtigheid in bedrijf 30% tot 75%, niet condenserend

De melding HANDSTUK | -De levensduur van het handstuk is verstreken, het handstuk moet worden

VERVANGEN verschijnt (alleen | vervangen.

voor handstuk voor eenmalig | . Schakel de voeding uit, vervang het handstuk en schakel de voeding
gebruik) weer in.

D e m e | d i n g | -DrukopdeSTART/STOP-toets.

LOKALISATIEMODUS verschijnt | « Zet de console uit en weer aan.

niet « Als het probleem blijft bestaan, moet de console mogelijk worden
onderhouden. Neem contact op met Merit Medical.

Er klinkt een klikkend geluid
terwijl het handstuk niet wordt

« Druk op de START/STOP-toets; zet het systeem in SYSTEEM GEREED.
- Controleer of de console niet boven op of onder een ander apparaat

gebruikt is geplaatst.
« Leg het handstuk uit de buurt van andere kabels, bijv. kabels van
een elektrocauterisatiesysteem.
« Zet de console uit en weer aan.
ONDERHOUD EN SERVICE

De SCOUT-console moet worden onderhouden door Merit Medical Inc. Om een goede werking te waarborgen,
moet de console voor elk gebruik en opslag worden gecontroleerd op tekenen van beschadiging of slijtage.
Dit omvat de behuizing, de integriteit van de schakelaars en het netsnoer. In het geval er afwijkingen worden
geconstateerd, moet de gebruiker contact opnemen met Merit Medical, Inc. Een beschadigde console mag niet
worden gebruikt.

Preventief onderhoud is beperkt tot het extern reinigen van de console, vervangen van een zekering en bevestiging
van de functionele diagnostiek bij opstarten, zoals omschreven in deze handleiding. Voor de SCOUT-console is
geen specifieke routinematige service nodig.

Omgevingstemperatuur opslag -20 °C tot 60 °C (-40 °F tot 104°F)

Relatieve luchtvochtigheid opslag 10% tot 95% relatieve luchtvochtigheid, niet-

condenserend

-40 °C tot 60 °C (-40 °F tot 140 °F) voor drie
opeenvolgende dagen.

Temperatuur transport:

10% tot 95% RH, niet condenserend, voor drie
opeenvolgende dagen.

Luchtvochtigheid transport:

Atmosferische druk opslag en transport 500 hPa tot 1060 hPa (7,3 psia tot 15,4 psia)

Hoogte in bedrijf Maximaal 2000 m

Bedieningselementen systeem Toetsen

Koppelingen Specifieke kabels

Binnendringing van vloeistoffen Niet beschermd tegen binnendringing van vloeistof.

IPX0

Ontvlambaarheid Apparatuur is niet geschikt voor gebruik
in de nabijheid van een brandbaar anesthetisch

mengsel met lucht of met zuurstof of lachgas.

Elektrische conformiteit Deze medische apparatuur heeft alle vereiste testen
voor elektrische schok, brand en mechanische
gevaren in overeenstemming met UL60601-1,

IEC/ EN 60601-1 doorstaan

Bescherming tegen elektrische schok - Classificatie Klasse |

Bescherming tegen elektrische schok - Mate Apparatuur type BF




Parameter Specificatie

Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Levensduur product De console is een niet-steriel, duurzaam product.
De productgarantie geldt voor een periode van
één jaar mits gebruikt als omschreven in deze

handleiding.

Toegepast onderdeel Het handstuk is het bij de patiént toegepaste

onderdeel

Het SCOUT-systeem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd.
De klant of de gebruiker van het SCOUT-systeem dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving

wordt gebruikt.

Immuniteitstest

1IEC 60601
testniveau

Nalevingsniveau

Elektromagnetische
omgeving - richtlijn

Scheiding van netvoeding Aan/uit-schakelaar op het achterpaneel zorgt voor

volledige scheiding van netvoeding

EMC-verklaring
Belangrijke informatie ten aanzien van de elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Met het toegenomen aantal elektronische apparaten, zoals pc's en mobiele telefoons, kunnen de gebruikte
medische apparaten gevoelig zijn voor elektromagnetische interferentie van andere apparaten.
Elektromagnetische interferentie kan resulteren in een onjuiste werking van het medische apparaat en het
ontstaan van een potentieel onveilige situatie.

Medische apparaten mogen echter ook niet storen met andere apparaten.

Teneinde de vereisten voor EMC (elektromagnetische compatibiliteit) te reguleren met als doel onveilige
productsituaties te voorkomen, is de IEC-norm 60601-1-2 geimplementeerd. Deze norm definieert de mate
van immuniteit voor elektromagnetische interferenties, alsmede de maximale niveaus van elektromagnetische
emissies voor medische apparaten.

Het SCOUT-systeem voldoet aan deze norm IEC60601-1-2:2014 voor zowel immuniteit als emissies.
Desalniettemin moeten speciale voorzorgsmaatregelen in acht worden genomen:

+ Het gebruik van andere accessoires en kabels dan aangegeven door Merit Medical kan resulteren in een
toegenomen emissie of verminderde immuniteit van het apparaat.

+ De medische apparaten mogen niet naast of gestapeld met andere apparaten worden geplaatst. Indien naast
elkaar of gestapeld gebruik noodzakelijk is, dient het medische apparaat te worden geobserveerd om de normale

werking te verifiéren in de configuratie waarin deze zal worden gebruikt

Raadpleeg de verdere aanwijzingen hieronder ten aanzien van de EMC-omgeving waarin het apparaat moet
worden gebruikt.

Tabellen Elektromagnetische conformiteit (EMC)

Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische emissies

Het SCOUT-controlesysteem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of de gebruiker van het SCOUT-controlesysteem dient ervoor te zorgen dat het in een
dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Elektrostatische
ontlading (ESD)

+ 8 kV contact

+8kV contact

Vloeren moeten van hout,
beton of keramische tegels zijn.
Als vloeren met synthetisch

1EC 61000-4-2 +15kV lucht + 15KV lucht materiaal zijn bedekt, moet de
relatieve luchtvochtigheid ten
minste 30% zijn.

Snelle elektrischelt 2 kV wvoor|t 2 kV voor|De netvoeding dient van het

transiénten/lawines

IEC 61000-4-4

stroomtoevoerleidingen

+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangsleidingen

stroomtoevoerleidingen

+ 1 kV voor ingangs-/
uitgangsleidingen

niveau van een commerciéle
of ziekenhuisomgeving te zijn.

Stootspanning

IEC 61000-4-5

+ 1 kV leiding(en) naar
leiding(en)

+ 2 kV leiding(en) naar
aarde

+ 1 kV leiding(en) naar
leiding(en)

+ 2 kV leiding(en) naar
aarde

De netvoeding dient van het
niveau van een commerciéle
of ziekenhuisomgeving te zijn.

Spanningsdalingen,
korte onderbrekingen
en spanningsvariaties bij
stroomtoevoerleidingen.

IEC61000-4-11

<5%UT

(>95% daling in

UT) gedurende 0,5
cyclus

40% UT
(60% daling in UT)
gedurende 5 cycli

<5% UT
(>95% daling in
UT) gedurende 0,5 cyclus

40% UT
(60% daling in UT)
gedurende 5 cycli

De netvoeding dient van het
niveau van een commerciéle
of ziekenhuisomgeving te
zijn. Als de gebruiker van
het SCOUT-controlesysteem
wenst dat het apparaat bij
stroomonderbrekingen blijft
werken, wordt aanbevolen het
apparaat aan te sluiten op een

70% UT ononderbreekbare voedingsbron
70% UT (30% daling in UT) of een batterij.
(30% daling in UT) gedurende 25 cycli
gedurende 25 cycli
<5% UT
<5% UT (> 95% daling in
(>95% daling in UT) gedurende 5 sec
UT) gedurende 5 sec
Stroomfrequentie (50/60|3 A/m 3A/m Magnetische velden van

Hz) magnetisch veld

de stroomfrequentie moeten op
een niveau zijn dat kenmerkend

IEC 61000-4-8 is voor een typische ruimte
in een typische commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

OPMERKING UT is de netspanning véér toepassing van het testniveau.

Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het SCOUT-systeem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals hieronder
gespecificeerd. De klant of de gebruiker van het SCOUT-systeem dient ervoor te zorgen dat het in een

flikkeringen IEC 61000-3-2

Emissietest Conformiteit Elektromagnetische

omgeving - richtlijn
RF-emissies Groep 1 Het SCOUT-systeem gebruikt zeer
CISPR 11 weinig RF-energie voor het eigen
functioneren. Bijgevolg zijn de
RF- emissies erg laag en veroorzaken
ze wellicht geen storing in naburige

elektronische apparatuur.

RF-emissies Klasse A Het SCOUT-systeem is geschikt
CISPR 11 voor gebruik in alle andere
omgevingen dan woonomgevingen
Harmonische emissies Klasse A en kan worden gebruikt in
IEC 61000-3-2 woonomgevingen en omgevingen
die direct zijn aangesloten op het
Spanningsschommelingen/ | Voldoet openbare laagspanningsnet waarmee

gebouwen voor woondoeleinden
van stroom worden voorzien, mits
de volgende waarschuwing in acht
wordt genomen.
WAARSCHUWING: Deze
apparatuur/dit systeem
is uitsluitend bedoeld voor
gebruik door zorgprofessionals.
Deze apparatuur/dit systeem kan
radiostoringen veroorzaken of kan
de werking van apparatuur in de
nabijheid verstoren. Het kan nodig
zijn beperkende maatregelen te
treffen, zoals het SCOUT-systeem
anders richten of verplaatsen, of
de locatie afschermen.

dergelijke omgeving wordt gebruikt.

*OPMERKING 1 - Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2 - Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en personen.

Immuniteitstest IEC 6060 1| Nalevingsniveau Elektromagnetische
testniveau omgeving - richtlijn

Geleide RF 3Vrms 3v* Draagbare en mobiele RF-

IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz communicatieapparatuur mag

niet dichter bij enig onderdeel
van het SCOUT-systeem,
inclusief kabels, worden
gebruikt dan de aanbevolen
scheidingsafstand die is
berekend op basis van
de vergelijking die van
toepassing is op de frequentie
van de zender.

Aanbevolen scheidingsafstand
d=12JP




Richtlijn en verklaring fabrikant - elektromagnetische immuniteit

Het SCOUT-systeem is bedoeld voor gebruik in de elektromagnetische omgeving zoals hieronder gespecificeerd.
De klant of de gebruiker van het SCOUT-systeem dient ervoor te zorgen dat het in een dergelijke omgeving
wordt gebruikt.

Immuniteitstest IEC 60601 Nalevingsniveau Elektromagnetische
testniveau omgeving - richtlijn
Uitgestraalde RF 3V/m 3V/m* Aanbevolen scheidingsafstand
IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2,5 MHz d =1,2VP 80 MHz tot 800 MHz

d=2,3JP 800 MHz tot 2,5 MHz

waarbij P het maximale
uitgangsvermogen van
de zender is in watt (W)
volgens de specificaties van
de fabrikant van de zender
en d de aanbevolen
scheidingsafstand in meter (m) s.

Veldsterkten van vaste
RF- zenders, zoals vastgesteld
door een elektromagnetische
meting ter plaatse (a),
moeten kleiner zijn dan het
conformiteitsniveau in elk
frequentiebereik (b).

Interferentie kan zich voordoen
in de buurt van apparatuur
die is gemarkeerd met het
volgende symbool:

()

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvloed door absorptie en reflectie van structuren, voorwerpen en personen.

(a) Veldsterkten van vaste zenders, zoals basisstations voor telefoons [gsm/draadloos] en mobiele radio's,
amateurradiozenders, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kunnen theoretisch niet nauwkeurig
worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van vaste RF-zenders te bepalen, dient een
elektromagnetische meting van de locatie te worden overwogen. Als de gemeten veldsterkte op de locatie waar
het SCOUT-systeem wordt gebruikt hoger is dan het eerder vermelde RF-nalevingsniveau dat van toepassing is,
dient u nauwlettend te controleren of het SCOUT-systeem normaal functioneert. Als abnormaal functioneren
wordt waargenomen, zijn er extra maatregelen nodig, zoals het SCOUT-systeem anders richten of verplaatsen.

(b) Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moeten veldsterktes kleiner zijn dan 3 V/m*.

De aanbevolen scheidingsafstand tussen draagbare en mobiele RF-
C icatieapparatuur en het SCOUT-controlesysteem

Het SCOUT-systeem is bedoeld voor gebruik in een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde
RF- verstoringen onder controle zijn. De klant of de gebruiker van het SCOUT-systeem kan elektromagnetische
interferentie helpen voorkomen door een minimumafstand te bewaren tussen draagbare en mobiele
RF- communicatieapparatuur (zenders) en het SCOUT-systeem volgens de onderstaande aanbevelingen, al
naar gelang het maximale uitgangsvermogen van de communicatieapparatuur.

Gespecificeerd | Scheidingsaf: d ' ig freq ie van de zender in meter (m)
maximum

uitgangsvermogen 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,5 GHz
van zender d=12JP d=12JP d=23\P
Watt (W)

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

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

1 12 1.2 23

10 3,8 38 73

100 12 12 23

Voor zenders met een gespecificeerd maximaal uitgangsvermogen dat niet hierboven wordt vermeld, kan
de aanbevolen scheidingsafstand (d) in meters (m) worden geschat aan de hand van de vergelijking die
van toepassing is op de frequentie van de zender, waarbij P het nominale maximale uitgangsvermogen van
de zender in Watt (W) is volgens de fabrikant van de zender.

OPMERKING 1: Bij 80 MHz en 800 MHz is de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik van toepassing.
OPMERKING 2: Deze richtlijnen zijn mogelijk niet in alle situaties van toepassing. Elektromagnetische
voortplanting wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, voorwerpen en personen.
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SYSTEM FOR KIRURGISK STYRNING
INLEDNING

Forsiktighet

« Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner som medféljer denna konsol
innan den anvénds.

« Las de instruktioner, varnill\ﬁ_ar och forsiktighetsatgarder som medféljer SCOUT-ledare,
SCOUT-handstycke och SCOUT-reflektor innan de anvénds. Specifika instruktioner ingar
inte i denna handbok.

« Enligt federal lag (i USA) far denna enhet endast séljas av eller pa order av lékare.

Swedish

Beskrivning av enheten

SCOUT®-konsol, SCOUT-ledare, SCOUT-handstycke och SCOUT-reflektor &r komponenter
i SCOUT-systemet for kirurgisk styrning. SCOUT-konsol &r en medicinsk enhet som tillhandahaller
funktioner for att detektera narvaron av SCOUT-reflektor i mjukvavnad under ett kirurgiskt
ingrepp. SCOUT-handstycke och SCOUT-reflektor ér tillgangliga separat.

SCOUT®-systemet anvander teknikerna mikroimpuls-radar och infrarétt ljus (IR) for att bestamma
reflektorns plats. Denna placeras i mjukvdavnaden under ett tidigare ingrepp. Konsolen
tillhandahaller mikroimpuls-radarsignalen till handstycket tillsammans med strommen for den
infrarda ljuskallan. Handstycket levererar mikroimpuls-radarsignalen och det infraréda ljuset
till mjukvavnaden och tar emot signaler som reflekteras fran reflektorn. Konsolen bearbetar
de reflekterade radarsignalerna for att tillhandahalla kirurgen med information om reflektorns
placering via ljudsignaler och visuell dterkoppling.

Den numeriska skarmen visar i realtid avstandet mellan handstycket och reflektorn. Ljudsignalen
fran konsolen okar i frekvens allteftersom handstycket placeras narmare reflektorn. Konsolen
tillhandahaller ett maximalt detekteringsavstand pad 60 mm fran handstycket till reflektorn.
Excision av lesionen utfors sedan med kirurgisk standardteknik.

Konsol och ledare tillhandahalls osterila. Handstycke och reflektor (tillgangliga separat)
tillhandahalls sterila.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

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

Kontraindikationer

+ SCOUT-kontrollsystem ar endast avsett for att bekréfta att SCOUT-reflektorn fungerar i
mjukvavnad. SCOUT-kontrollsystem &r kontraindicerat for anvandning i okuléra, kardiella,
neurologiska och spinala kliniska tillimpningar.

Kompatibla komponenter

Foljande enheter kravs for korrekt anvandning av SCOUT-konsol. Anvandning av andra delar och
material som inte listas nedan ar kontraindicerade.

+ SCOUT-reflektor

+ SCOUT-handstycke (handstycke for engangsanvandning)

+ SCOUT-ledare (handstycke for ateranvéandning)

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Det &r viktigt att de instruktioner som tillhandahalls med denna konsol lases, forstas och efterlevs.

Varningar
« Om informationen i denna handbok inte gas igenom och foljs noggrant kan det innebéra en
potentiell risk fér patienten och/eller anvandaren.
« Risk for elektrisk stot — konsolen maste jordas korrekt for att sakerstélla patientens sakerhet.
Anslut inte den medféljande stromkabeln till forlangningssladdar eller stromadaptrar. For att
undvika risk for elektriska stotar ska denna utrustning endast anslutas till skyddsjordade eluttag.
- Risk for elektrisk stot — denna utrustning far inte modifieras. Ta inte bort héljet. Om hdljet tas
bort kan det leda till elektriska stotar. Kontakta Merit Medical for service.
« Risk for elektrisk stot — anslut inte vata tillbehor till konsolen.
« Risk for elektrisk stot - stang alltid av konsolen och koppla bort konsolens elkabel innan rengéring.
« Brandrisk - anvand inte férlangningskablar.
« Explosionsrisk — detta system ar inte avsett for anvandning i en explosiv atmosfar.
« Anvédnd aldrig en stromadapter eller ndgon annan kabel dn den som levererades
med instrumentet.
« Kontrollera innan anvandning att instrumentet inte ar skadat, detta galler sarskilt kablarna.
Om instrumentet ar skadat eller inte fungerar normalt ska enheten inte anvandas. Sakerstall att
enheten genomgar service innan den anvands igen.
- Om patienten har ett internt eller externt hjartimplantat ska tillverkaren av hjartimplantatet
kontaktas for instruktioner innan anvéandning av SCOUT-systemet.
Mikroimpuls-radarsignalen kan stéra hjartimplantatets funktion.

Forsiktighet

« Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner som medféljer denna konsol innan
den anvands.

- Las de instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder som medféljer handstycket och
reflektorn innan de anvands. Specifika instruktioner ingar inte i denna handbok.

- Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa order av ldkare.

« Denna utrustning ska endast anvandas av en lakare som utbildats i dess avsedda anvandning,
begransningar samt majliga komplikationer vid anvandning av kirurgiska tekniker for mjukvavnad.
« Inspektera kablar for att upptacka brott, sprickor, hack eller annan skada innan varje anvandning.
Om produkten &r skadad ska den inte anvandas. Om denna forsiktighetsatgard inte foljs kan det
leda till skada eller elektrisk stot for patient eller anvandare.

« Kontrollera att elkabeln sitter korrekt innan varje anvandning.

« Sténg alltid av instrumentet vid eluttaget innan stromkabeln ansluts eller tas bort fran
instrumentets baksida. Om detta inte gors kan det leda till skador pa instrumentets
interna elektronik.

« Ldmna inte konsolen i laget LOCALIZATION (Lokalisering) nér den inte anvénds.

« Anslut stromkabeln till ett vagguttag av sjukhuskvalitet med korrekt spanning. Om detta inte
gors kan det leda till skador pa produkten.

« Kontrollera att kablar placerats for att undvika snubbelrisker.

« For béasta resultat ska instrumentet anvandas i en stabil (vibrationsfri) miljo med konsolen pa en
plan arbetsyta.

« Anvénd inte konsolen inom 10 meter fran en annan konsol.

« Lat inte konsolen komma i kontakt med annan elektrisk utrustning under anvandning.

« Konsolen ér inte steril. Far inte steriliseras.

« Var forsiktig sa att konsolen inte tappas eller utsatts for annan ovarsam hantering, under
anvandning, forvaring eller transport.

« Rengor aldrig konsolen med en alltfér vat duk eller genom att tvétta den under rinnande vatten.
« Rengor inte konsolen med slipande rengéringsmedel, desinfektionsmedel, 16sningsmedel eller
andra material som kan repa panelerna eller skada enheten.

+ SCOUT-systemets konsol, handstycke/kabel-enhet och leveranssystem ar MR-osaker och ska inte
anvdndas i MR-miljé.

« Den implanterade SCOUT-reflektorn ar MR-villkorlig.

« Xenon-ljuskéllor ska anvandas med forsiktighet. Xenon-ljuskallor kan innehalla ljusvaglangder
som kan péverka systemets kanslighet nér ljuset belyser omradet med reflektorn.

REGLAGE, INDIKATORER OCH UTTAG

Instrumentbeskrivning

Konsolen innehaller reglagen. Reglagen &r placerade pé konsolens fram- och baksida. konsolen
avger signaler i form av en ljudsignal som representerar intensiteten hos handstyckets signal.

Frontpanel

Avstandsmatning
Knappen Start/Stop

(Start/stopp)
Volymokning

Volymminskning

Volymindikatorn

Bakpanel

Sladduttag

Sakringslada Strémbrytare

KONFIGURATION OCH ANVANDNING AV KONSOL

Forsiktighet

- Las alla varningar, forsiktighetsatgarder och instruktioner som medféljer denna konsol innan
den anvands.

« Las de instruktioner, varningar och forsiktighetsatgarder som medféljer handstycket och
reflektorn innan de anvands.

VIKTIGT

SCOUT-konsolen &r avsedd att anvéndas av lakare och/eller operationspersonal med lamplig
kvalifikation, utbildning och auktorisation. Merit Medical, Inc. ansvarar inte for felaktig anvéandning
eller anvandning av otillrackligt utbildad personal.

Konfigurera konsolen

Varning

« For att undvika risk for elektriska stotar ska denna utrustning endast anslutas till skyddsjordade eluttag.
« Risk for elektrisk stot — anslut inte vata handstyckeskablar till konsolen.

« Brandrisk - anvand inte forlangningskablar.

1. Kontrollera att konsolen ar avstangd genom att trycka pa strombrytarens avstangningsknapp (O).
2.Placera konsolen pé en platt yta.
3. Anslut konsolens stromkabel till uttaget pa bakpanelen.
4. Anslut stromkabeln till ett jordat vdgguttag.
5.Installera handstycket sa har:
o Den vita punkten pa handstycket ska vara riktad mot anslutningens 6versida.
o Rikta in handstycket med uttaget for handstycke pa konsolen.
o Tryck in handstycket i uttaget tills det sitter ordentligt.

OBS! Anvandaren maste kunna hora den ljudsignal som avges av konsolen for korrekt anvandning.
Kontrollera att hogtalargallret pa konsolens baksida inte ar tackt. Sakerstall att frontpanelen &r synlig.

Anviénda konsolen
6.Starta konsolen genom att trycka pé strombrytarens pa-knapp (|). Kontrollera foljande:
o Lampan POWER (Strém) tands for att ange att strommen ar paslagen.
o Efter nagra sekunder ska lampan SYSTEM READY (System klart) tandas.
7.Aktivera handstycket genom att trycka pa knappen START/STOP (Start/stopp) pa konsolens
frontpanel. Kontrollera att lampan DETECT MODE (Detekteringsldge) tands, vilket anger att
konsolen &r klar for anvandning.
8.Utfor ett test av handstycket genom att placera den distala @nden av handstycket nara
sjalvtestkortet.
o Om testet lyckas avges en ljudsignal.
o Om testet inte lyckas avges inte en ljudsignal. Se avsnittet “Felsékning” i denna handbok
for lampliga steg.



9. Tryck handstyckets spets mot huden. Kontrollera att det inte finns nagon luft mellan
handstyckets spets och huden.
o Nar handstycket detekterar reflektorn avger konsolen en fast ljudton.

OBS! Nér konsolen inte anvénds ska den forséttas i viloldge genom att trycka pa knappen for start/
stopp. Lampan SYSTEM READY (System klart) tinds. Aterga till DETECT MODE (Detekteringslige)
genom att utfora steg 7 igen.

Efter operation

10.Stang av konsolen genom att trycka pa strombrytarens av-knapp (O ).
11.Ta bort handstycket fran frontpanelen
12.Koppla bort stromkabeln fran stromuttaget.

RENGORING

Varning
« Risk for elektrisk stot - stang alltid av konsolen och koppla bort konsolens elkabel innan rengéring.

Obs!

+ Rengér inte konsolen med slipande rengéringsmedel, desinfektionsmedel, I16sningsmedel eller
andra material som kan repa panelerna eller skada konsolen.

1. Sténg av konsolen och koppla bort stromkabeln fran vagguttaget.
2.Torka noggrant av alla konsolens ytor, inklusive handstyckesuttag och stromkabel med ett milt
rengdringsmedel eller desinfektionsmedel och en fuktig duk.

Folj allménna godkéanda riktlinjer vid hantering av komponenter som kommit i kontakt med blod
eller vavnad.

Folj de procedurer som godkants av din institution eller anvénd en validerad procedur for
infektionskontroll. Lat inga vatskor tranga in i konsolen. Konsolen kan inte steriliseras.

FELSOKNING

Allménna riktlinjer for felsokning

Om konsolen inte fungerar korrekt underséker du om det finns tillstdnd som kan ha orsakat
problemet:

« Kontrollera om konsolen visar tecken pa fysisk skada.

« Kontrollera att stromkabeln ar ansluten till konsolen och stromuttaget.

« Kontrollera att handstyckets kabel ar korrekt ansluten.

Anvand tabellen nedan for att identifiera och avhjalpa specifika fel.

Situation Rekommendation

Konsolen innehaller inga delar som kan underhallas av anvandaren och ska inte 6ppnas av
anvandaren. Kontakta Merit Medical for service.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA
www.merit.com

Forsiktighet

« Om en konsol ska skickas fran din institution for reparation ska konsolen rengéras och
desinfekteras i enlighet med denna handbok innan den férpackas for transport. Ange pa
transportférpackningens utsida att konsolen rengjorts och desinfekterats.

SYMBOL BETYDELSE

w

\I:-I EEPIR> 9 >|E (]

Serienummer

Katalognummer

Varning: risk for elektrisk stot. Innehaller inga delar som kan underhallas
av anvandaren.

Se bruksanvisning

Allman varning

Tillverkare

Identifierar utrustning av typ BF

Forsiktighet: konsultera medféljande dokument

Medicinsk produkt.

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

« Kontrollera att stromkabeln &r ansluten.

« Kontrollera att vaxelstromsuttaget har strom.

« Byt stromkabeln.

« Byt sakringen (byt med en sdkring markt T 1AL, 250V FA).

Skarmen ténds inte

Meddelandet SYSTEM READY
(System klart) visas inte

« Kontrollera att handstycket ar korrekt anslutet.

« Stang av konsolen och sétt pa den igen.

« Byt handstycket.

« Om problemet kvarstar kan konsolen krava service. Kontakta
Merit Medical.

Meddelandet CHECK
CONNECTIONS (Kontrollera
anslutningarna) visas

« Ta bort handstycket helt och anslut det sedan igen for att
sakerstalla att det &r korrekt anslutet.

« Kontrollera att handstyckets anslutningar ar korrekta.

« Stdng av konsolen och satt pa den igen.

« Byt handstycket.

« Om problemet kvarstar kan konsolen kréva service. Kontakta
Merit Medical.

Konsolen avger inget
ljud/siffrorna pa skarmen
andras inte

« Kontrollera att konsolen ar i LOCALIZATION MODE (Laget
lokalisering).

« Kontrollera att handstyckets anslutningar ar korrekta.

« Stdng av konsolen och satt pa den igen.

« Byt handstycket.

« Anvand sjalvtestkortet for att kontrollera systemets funktion.

« Om problemet kvarstar kan konsolen krava service. Kontakta
Merit Medical.

Meddelandet REPLACE
HANDPIECE (Byt handstycket) visas
(endast for engdngshandstycken)

« Handstycket har gatt ut och behover bytas.
« Stdng av strommen, byt handstycket och satt pa strommen.

Meddelandet LOCALIZATION
MODE (Laget lokalisering) visas

« Tryck pa knappen START/STOP (Start/stopp)

! « Stang av konsolen och sétt pa den igen.

inte « Om problemet kvarstar kan konsolen krava service. Kontakta
Merit Medical.

Klickande ndr handstycket
inte anvands

« Tryck pa knappen START/STOP (Start/stopp), forsatt systemet
ilaget SYSTEM READY (System klart).

« Kontrollera att konsolen inte ar staplad pa eller under annan
utrustning.

« Flytta bort handstycket fran andra kablar, t.ex. kabel for
diatermiapparat.

« Stdng av konsolen och satt pa den igen.

UNDERHALL OCH SERVICE

Service av SCOUT-konsolen maste utforas av Merit Medical, Inc. For att sakerstélla korrekt funktion
ska konsolen innan varje anvéandning och férvaring kontrolleras for att upptécka tecken pa skador
eller slitage. Detta inkluderar holjet, strombrytare och reglage samt stromkabeln. Om anvandaren
upptacker nagot onormalt kontaktas Merit Medical, Inc. Anvand inte en skadad konsol.

Foérebyggande underhall &r begrénsat till extern rengéring av konsolen, byte av sakringar samt
bekréaftelse av funktionell diagnostik vid start som beskrivet i denna handbok. SCOUT-konsolen
kréver inte nagon specifik regelbunden service.

SPECIFIKATIONER

Parameter Specifikation

Stromforsorjning Vaxelstrém 120/240V AC (50/60 Hz)

Effektforbrukning 26 W, nominell

38 W, maximal (vid hég volym)

Ljudvolym 70 dB ljudtrycksniva vid 1 meter

Ljudindikator Frekvens proportionerligmothéndelsefrekvens

Visuella indikatorer LCD-skdrm med systemmeddelanden

Instrument marke/modell Merit Medical Inc./SCOUT-konsol

Matt 30,5 cm bred
15,2 cm hog
30,5 cm djup

Vikt 2,7kg

Temperaturomrade for drift 10°Ctill 30°C

Relativ luftfuktighet for drift 30 % till 75 %, icke-kondenserande

Temperaturomrade for forvaring -20 °Ctill 60 °C

Relativ luftfuktighet for forvaring 10 % till 95 %, icke-kondenserande

Transporttemperatur: -40 °C till 60 °C under 3 pa varandra foljande

dagar.

10 % till 95 %, icke-kondenserande, under
3 pa varandra foljande dagar.

Relativ luftfuktighet for transport:

Atmosfariskt tryck for forvaring och transport | 500 hPa till 1060 hPa (7,3 psia till 15,4 psia)

Driftshojd Maximalt 2000 m
Systemreglage Knappar
Sammankopplingsdon Anpassade kablar

Vatskeintrangning Inte skyddad mot intrdngning av vatska. IPX0

Brandfarlighet Utrustningen &r inte lamplig fér anvandning
i nérvaro av brandfarlig blandning med luft,

syre eller kvéveoxid

Elektrisk 6verensstammelse Denna medicinska utrustning har genomgatt
alla test for elsdakerhet, brandsakerhet
och mekanisk sdkerhet i enlighet med

UL60601- 1, IEC/EN 60601-1

Skydd mot elstotar - klassificering Klass |

Skydd mot elstétar — niva Utrustning av typ BF




Parameter Specifikation

Vigledning och tillverkarens forsakran -

Konsolen ar en icke-steril, hallbar vara.
Produktens garanti géller i ett ar vid
anvéandning i enlighet med denna handbok.

Produktens livslangd

Applicerad del Handstycket ar den patientapplicerade delen

Separering fran stromférsérjning Strombrytaren pa bakpanelen ger full

separation fran stromforsorjningen

Utlatande om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Viktig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Med det 6kade antalet elektroniska enheter som datorer och mobiltelefoner kan medicinska
enheter som anvédnds paverkas av elektromagnetiska storningar fran andra enheter.
Elektromagnetiska storningar kan leda till felaktig funktion hos den medicinska enheten och
skapa en potentiellt riskfylld situation.

Medicinska enheter ska inte heller stéra andra enheter.

For att reglera kraven for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC - Electro Magnetic Compatibility)
och undvika riskfyllda produktsituationer har standarden IEC 60601-1-2 implementerats. Denna
standard definierar nivan avimmunitet mot elektromagnetiska stérningar samt maximala nivaer
av elektromagnetisk stralning for medicinska enheter.

SCOUT-systemet uppfyller standarden IEC60601-1-2:2014 for bade immunitet och
avgiven stralning.

Trots detta maste sarskild forsiktighet iakttas:

+ Anvéndning av tilloehor och kablar som inte specificerats av Merit Medical kan leda till 6kad
stralning eller minskad immunitet for enheten.

+» De medicinska enheterna ska inte anvandas i ndrheten av eller staplade pa annan utrustning.
Om den medicinska enheten méste anvéandas i narheten av eller staplad pa annan utrustning ska
den observeras for att bekrafta normal funktion i den konfiguration som ska anvandas.

Nedan finns ytterligare information om den elektromagnetiska miljo dér enheten bor anvéandas.

Tabeller for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Vdgledning och tillverkarens forklaring - elektromagnetisk stralning

SCOUT-kontrollsystem &r avsett for bruk i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.
Kunden eller anvandaren av SCOUT-kontrollsystem bor se till att det anvands i en sadan miljo.

Stralningstest Overensstaimmelse Elektromagnetisk

miljo - vdagledning
RF-stralning Grupp 1 SCOUT-systemet anvander RF
CISPR 11 med mycket lag effekt for sin
funktion. Dess RF-stralning ar
darfor 1ag och det ar inte troligt
att den orsakar stérningar
for narliggande elektronisk

utrustning.

RF-stralning Klass A SCOUT-systemet ar lampligt for
CISPR 11 anvandning i alla anldggningar
annat &@n i bostadshus och far
Emission av &vertoner Klass A anvédndas i bostadshus och
IEC 61000-3-2 i anldggningar anslutna till
- det allmdnna elndtet som
Spanningsfluktuationer/ | Overensstimmer stromforsorjer hushall, under

flimmer IEC 61000-3-2 forutsattning att féljande
varning efterlevs:

VARNING: Denna utrustning/
detta system ar endast
avsett for anvandning av
sjukvardspersonal. Denna
utrustning/detta system
kan orsaka radiostérningar
eller kan stora drift av
narliggande utrustning. Det
kan vara nédvandigt att vidta
avhjdlpande atgarder, som att
flytta SCOUT-systemet eller
avskdrma platsen.

SCOUT-systemet ar avsett for bruk i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvandaren
av SCOUT-systemet bor se till att det anvénds i en sadan miljo.

Te iva IEC 60601

(o] ta I

Elektromagnetisk

milj6 - vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 kV luft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Golv ska vara av trg, betong
eller keramiska plattor. Om
golv ar tackta med synte-
tiskt material ska den re-
lativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.

Snabba elektriska
transienter/transientskurar

+2 kV for stromforsorj-
ningsledningar

+2 kV for stromforsorj-
ningsledningar

Stromforsérjningens
kvalitet ska motsvara normal
kommersiell miljo eller sjuk-

IEC 61000-4-4 +1KVférin-/ut-ledningar | +1 kV fér in-/ut-ledningar | husmiljs.

Overstrém +1 kV ledning(ar) till | +1kV ledning(ar) till Stromforsorjningens
ledning(ar) ledning(ar) kvalitet ska motsvara

IEC 61000-4-5 normal kommersiell miljé

+2 kV ledning(ar) till
jord

+2 kV ledning(ar) till jord

eller sjukhusmiljo.

Spanningsfall,
korta avbrott och
spanningsvariationer
i stromfors orjnings
ledningar.

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95 % sankning i
UT) under 0,5 cykel

<40 % UT
(60 % sankning i UT)
under 5 cykler

<5% UT
(>95 % sankning i
UT) under 0,5 cykel

<40 % UT
(60 % sankning i UT)
under 5 cykler

Stromforsorjningens

kvalitet ska motsvara

normal kommersiell miljo
eller sjukhusmiljé. Om
anvéndaren av SCOUT-
kontrollsystem kraver
fortsatt anvandning
under stromavbrott méste
SCOUT-kontrollsystem

<70%l“/T o <70%l__/T o stromforsérjas via en
(30 % sénkning i UT) (30 % sénkning i UT) enhet for avbrottsfri kraft
under 25 cykler under 25 cykler eller ett batteri.
<5%UT <5%UT
(>95 % sankning i (>95 % sankning i
UT) under 5 sekunder UT) under 5 sekunder

Stromfrekvens (50/60Hz), | 3 A/m 3A/m Magnetiska falt pa grund

magnetiskt falt

IEC 61000-4-8

av stromfrekvens ska vara
pa normala nivaer for
kommersiella lokaler eller
sjukhusmiljo.

OBS!

UT &r véxelspanningen innan applicering av testnivan.

Végledning och tillverkarens forsakran -

SCOUT-systemet &r avsett for bruk i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan. Kunden eller anvanda-
ren av SCOUT-systemet bor se till att det anvands i en sadan miljo.

*OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det 6vre frekvensomradet.
OBS 2 Dessa riktlinjer galler inte alltid i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption
och reflektering fran strukturer, féremal och manniskor.

Immunitetstest Testniva IEC 60601 (o] ta Iseniva Elektr gnetisk
miljo - vdgledning
Ledningsbunden RF 3Vrms 3v* Portabel och mobil RF-

IEC 61000-4-6

150 kHz till 80 MHz

kommunikation sutrustning
ska inte anvandas narmare
négon del av SCOUT-
systemet, inklusive kablar,
an det rekommenderade
separationsavstandet
berdknat med den
ekvation som &r lamplig for
sandarens frekvens.
Rekommenderat
separationsavstand
d=1.2VpP




Végledning och tillverkarens forsdkran - elektromagnetisk immunitet

SCOUT-systemet ar avsett for bruk i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan. Kunden eller anvéndaren
av SCOUT-systemet bor se till att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest Testniva IEC 60601 O a iva Elekt: isk
miljo - vagledning

Stralad RF 3V/m 3V/m* Rekommenderat
IEC 61000-4-3 80 MHz till 2,5 GHz separationsavstand
d=1,2//P80 MHz till
800 MHz

d=2,3v/P 800 MHz ill
2,5GHz

darPé&rsandarensmaximala
effekt i watt (W) enligt
sandarens tillverkare och
d &r det rekommenderade
separationsavstandet
i meter (m).

Faltstyrka fran fasta
RF-sé@ndare som bestamt av en
elektromagnetisk undersckning
for en viss plats (a) ska vara lagre
an overensstammelsenivan
i varje frekvensomréade (b).
Stérningar kan ske
i drheten av utrustning som
markerats med foljande
symbol.

(({imj)

OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz galler det 6vre frekvensomradet.
OBS 2: Dessa riktlinjer galler inte alltid i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektering fran strukturer, féremal och ménniskor.

(a) Faltstyrkor fran fasta sandare, som basstationer for radiotelefoni (mobil/trddlds) och landmobil
radioutrustning, amatorradio, AM- och FM-radioséndningar och TV-sandningar kan inte forutspas
teoretiskt med exakthet. For att utvardera den elektromagnetiska miljon vad galler fasta RF-séndare ska en
elektromagnetisk undersokning for en viss plats Gvervdgas. Om den uppmatta faltstyrkan pa platsen dar
SCOUT-systemet anvénds 6verskrider den tillampliga RF-6verensstammelsenivan ovan ska SCOUT-systemet
observeras for att verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan det kravas ytterligare
atgdrder, som att flytta SCOUT-systemet eller placera det pa annan plats.

(b) 6ver frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska féltstyrkor vara mindre &n 3 V/m*.

Rek derad

p i and mellan portabel och mobil
RF-} ikati ing och SCOUT-kontrollsystem

SCOUT-systemet r avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar RF-utstralade stérningar kontrolleras.
Kunden eller SCOUT-systemets anvandare kan minimera elektromagnetisk storning genom att bibehalla en
minimumdistans mellan barbara och mobila kommunikationsutrustningar (sandare) som anvénder sig av
RF och SCOUT-systemet. Avstanden rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala
utgangseffekt.

Sém!ar.e.ns m:xlimala Separationsavstand i meter (m) enligt séndarens frekvens

Watt (W) 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP

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

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

1 1.2 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For séndare med en maximal signalstyrka som inte finns med i listan ovan sa kan den rekommenderade
separationsdistansen (d) i meter (m) uppskattas med hjalp av ekvationen som passar sandarens frekvens, dar
P &r sandarens maximala signalstyrka i watt (W) enligt sandarens tillverkare.

OBS 1:Vid 80 MHz och 800 MHz sa géller separationsdistansen for det hogre frekvensomradet.

OBS 2: Dessa riktlinjer géller inte alltid i alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och
reflektering fran strukturer, foremal och ménniskor.
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KIRURGISK VEILEDNINGSSYSTEM

INNLEDNING

Forsiktig

« Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner som folger med denne konsollen,
for bruk.

« Les instruksjonene, advarslene og forholdsreglene som falger med SCOUT Guide,
SCOUT Handpiece og SCOUT Reflector, far bruk. Denne handboken inneholder ikke
spesifikke instruksjoner.

1 henhold til amerikansk, foderal lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter
ordre fralege.

Enhetsbeskrivelse

SCOUT® Console, SCOUT Guide, SCOUT Handpiece og SCOUT Reflector er komponenteri SCOUT
Surgical Guidance System. SCOUT Console er en medisinsk enhet som har kontrollfunksjoner
for & oppdage naervaeret av SCOUT Reflector i blgtvev under inngrep. SCOUT Handpiece og
SCOUT Reflector er tilgjengelig separat.

SCOUT®-systemet bruker teknologi basert pa radar med mikroimpuls og infraredt lys (IR) til
a fastsla plasseringen til reflektoren, som er satt inn i blgtvevet under en tidligere prosedyre.
Konsollen sender radarsignalet med mikroimpuls til handsettet sammen med strom for
infrarade lyskilder. Handsettet tilfgrer radarsignalet med mikroimpuls og infraredt lys i
blgtvevet og mottar signaler som reflekteres tilbake fra reflektoren. Konsollen behandler
reflekterte radarsignaler for & gi kirurgen informasjon om reflektorens naerhet og plassering via
lyd og synlig tilbakemelding.

Tallvisningen gir avstanden mellom handsettet og reflektoren i sanntid. Lydmeldingen fra
konsollen gker i tonefall nér hdndsettet plasseres naermere reflektoren. Konsollen gir et
maksimalt deteksjonsomrade pa 60 mm fra handsettet til reflektoren. Eksisjon av lesjonen
utferes deretter ved bruk av standard kirurgisk teknikk.

Konsollen og lederen leveres ikke-sterile. Handsettet og reflektoren (tilgjengelig separat)
leveres sterile.

INDIKASJONER FOR BRUK

SCOUT Reflector skal plasseres perkutant i blgtvev (> 30 dager) for & markere et biopsiomrade
eller lumpektomiomrade som er ment for kirurgisk fierning. SCOUT Reflector lokaliseres og
fiernes kirurgisk med malvevet ved bruk av bildeveiledning (for eksempel ultralyd, MR eller
radiografi) eller ved hjelp av ikke-bildeveiledning (SCOUT-system). SCOUT-systemet er kun ment
for ikke-bildedeteksjon og lokalisering av SCOUT Reflector som er implantert i et biopsiomrade
med blgtvev eller et blgtvevsomrade ment for kirurgisk fierning.

Kontraindikasjoner

+ SCOUT-systemet er ment for bruk i lokasjoner for SCOUT Reflector i blgtvev eller biopsiomrade.
SCOUT-systemet er kontraindisert for bruk innen okulzere, kardiale, nevrologiske og spinale
kliniske bruksomrader.

Kompatible komponenter

Felgende elementer er ngdvendig for riktig bruk av SCOUT-systemet. Bruk av andre deler og
materialer som ikke er oppfert nedenfor, er kontraindisert.

+ SCOUT Reflector

+ SCOUT Handpiece (handsett til engangsbruk)

- SCOUT Guide (handsett til flergangsbruk)

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Det er viktig at du leser, forstar og folger instruksjonene som falger med denne konsollen.

Advarsler
« Hvis du ikke gar grundig gjennom og felger informasjonen i denne brukerhandboken, kan det
utgjore en potensiell fare for pasienten og/eller brukeren.
- Fare for elektrisk stgt — konsollen ma vaere riktig jordet for a ivareta pasientsikkerheten. Ikke
koble den medfglgende stremledningen til skjateledninger eller til stremadaptere. Dette
utstyret ma kun kobles til stremforsyningsnett med jording for unnga risikoen for elektrisk stot.
- Fare for elektrisk stot — det er ikke tillatt & gjere endringer pa utstyret. lkke fjern dekselet.
Fjerning av dekselet kan forarsake elektrisk stat. Kontakt Merit Medical for service.
- Fare for elektrisk stat — ikke koble vatt tilbeher til konsollen.
- Fare for elektrisk stat — sl alltid av og koble fra konsollen for rengjering.
- Brannfare - ikke bruk skjateledninger.
« Eksplosjonsfare — dette systemet er ikke utformet for bruk i en eksplosiv atmosfaere.
« Bruk aldri stramadaptere eller kabler som ikke falger med instrumentet.
« Kontroller instrumentet for bruk for tegn pa skade, spesielt pa kabler. Hvis
instrumentet er skadet eller har uventet ytelse eller drift, ma du slutte a bruke enheten
og pase at service blir utfert for du begynner a bruke enheten igjen.
«Hvis pasienten har etinnvendig eller utvendig, aktivt hjerteimplantat, ma du kontakte
produsenten av hjerteimplantatet for instruksjoner for bruk av SCOUT-systemet.
Radarsignalet med mikroimpuls kan forstyrre hjerteimplantatets tiltenkte funksjon.

Forholdsregler

- Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner som falger med denne konsollen, for bruk.

- Les instruksjonene, advarslene og forholdsreglene som fglger med handsettet og reflektoren,

for bruk. Denne handboken inneholder ikke spesifikke instruksjoner.

]-(I hlenhold til amerikansk, federal lovgivning skal dette utstyret kun selges av eller etter ordre
ra lege.

« Dette utstyret skal kun brukes av leger som er oppleert i tiltenkt bruk, begrensninger og mulige
komplikasjoner ved kirurgiske teknikker i blgtvev.

+ Undersgk ledninger for brudd, sprekker, hakk eller andre skader for hver bruk. Hvis edelagt,

ma enheten ikke brukes. Hvis du ikke tar denne forholdsregelen, kan det fore til skade pa eller

elektrisk stat hos pasienten eller operatgren.

« Kontroller at stramledningen er sikker for hver bruk.

- Sla alltid av instrumentet pa stremuttaket for du setter inn eller fierner stramkontakten fra

baksiden av instrumentet. Hvis du ikke gjer dette, kan det skade den innebygde elektronikken

iinstrumentet.

« Ikke forlat konsollen i modusen LOCALIZATION (Lokalisering) nar den ikke er i bruk.

+ Koble stremledningen til et vegguttak for sykehus med riktig spenning. Hvis du ikke gjor dette,
kan det fore til produktskade.

« Pase at kabler plasseres sa de ikke innebaerer snublefare.

- Betjen instrumentet i et stabilt (vibrasjonsfritt) miljs, med konsollen plassert pa en jevn
arbeidsoverflate for best resultat.

+ Konsollen skal ikke betjenes innen 10 meter av en annen konsoll.

« lkke plasser konsollen i kontakt med annet elektrisk utstyr under bruk.

« Konsollen er ikke-steril. Skal ikke steriliseres.

« Utvis forsiktighet slik at du ikke mister konsollen eller utsetter den for noen form for grov, fysisk
héndtering, enten under normal bruk eller under oppbevaring og transport.

« Aldri rengjer konsollen med en sveert vat klut eller ved a vaske den under rennende vann.

« Ikke rengjer konsollen med slipende rengjerings- eller desinfeksjonsmidler, lasemidler eller
annet materiale som kan skrape opp panelene eller skade enheten.

« Konsollen, handsettet/kabelmonteringen og innfgringssystemet til SCOUT-systemet er ikke
MR-sikre og skal ikke brukes i MR-miljg.

« Implantert SCOUT Reflector er MR-betinget.

« Xenon-lyskilder skal brukes med varsomhet. Xenon-lyskilder kan inneholde bglgelengder
med lys som kan pavirke sensitiviteten til systemet nar lyset lyser opp omréadet for reflektoren.

KONTROLLER, INDIKATORER OG STIKKONTAKTER

Instrumentbeskrivelse

Konsollen inneholder kontroller. Kontrollene er plassert foran og bak pa konsollen. Konsollen
avgir signalutgang i form av en herbar tone som angir intensiteten til hdndsettets signal.

Frontpanel
Knappen Start/Stop
(Start/stopp)

N

Avstandsmaling

Volumegkning

Volumreduksjon

Volumindikator = #

Bakpanel

Stromledningens
kontakt

Sikringsskuff Av/pé-bryter

KONSOLLOPPSETT OG BETJENING

Forsiktig
« Les alle advarsler, forholdsregler og instruksjoner som falger med denne konsollen, fer bruk.

« Les instruksjonene, advarslene og forholdsreglene som falger med handsettet og reflektoren,
for bruk.

VIKTIG

SCOUT Console er ment for bruk av egnede kvalifiserte, oppleerte og autoriserte leger og/
eller operasjonspersonell. Merit Medical Inc. er ikke ansvarlig for mulig feilbruk eller bruk av
personell som er utilstrekkelig kvalifisert.

Sette opp konsollen

Advarsel

- Dette utstyret ma kun kobles til stramforsyningsnett med jording for a unnga risiko for
elektrisk stot.

« Fare for elektrisk stat - ikke koble vate handsettkabler til konsollen.

+ Brannfare - ikke bruk skjgteledninger.

1. Kontroller at konsollen er slatt av, ved a trykke streambryteren av (O).

2. Plasser konsollen pa en stabil flat overflate.

3.Settinn konsollens stremledning i stikkontakten pa bakpanelet.

4. Sett inn stremledningen i et jordet stremuttak.

5. Monter handsettet pa felgende mate:
o Den hvite prikken p& handsettet skal vende mot toppen av kontakten.
o Rett inn handsettet etter handsettkontakten pa konsollen.
o Skyv handsettet inn i kontakten til den sitter godt.

MERK: For riktig betjening mé brukeren veere i stand til 8 hore lydmeldingen fra konsollen.
Pase at hoyttalerdekselet pa baksiden av konsollen er fritt for hindringer. Pase at frontpanelet
er synlig.

Betjene konsollen
6. Sla pé konsollen ved a sla strambryteren pa (]). Kontroller falgende:

o Skjermen pa konsollen lyser opp og viser SCOUT-logoen.

o Etter flere sekunder skal skjermen vise meldingen SYSTEM READY (Systemet er klart).
7. Aktiver handsettet ved a trykke pa knappen START/STOP (Start/stopp) pé frontpanelet pa
konsollen. Bekreft at skjermen viser LOCALIZATION MODE (Lokaliseringsmodus). Det angir at
konsollen er klar til bruk.
8. Utfer en test av hdndsettet ved a plassere den distale enden av handsettet i naerheten av
selvtestkortet

o Hvis testen er vellykket, avgis et lydsignal, og skjermen viser malinger i millimeter.

o Hvis testen ikke er vellykket, avgis ikke et lydsignal. Du finner relevante trinn i avsnittet
«Feilsgking» i denne handboken.



9. Utfor lokaliseringsprosedyren ved a bruke handsettet pa hud eller blgtvev. Pése at det ikke er
noe mellomrom mellom handsettspissen og vev.

Nar handsettet detekterer reflektoren, avgir konsollen et lydsignal som eker
i tonefall nér handsettet plasseres narmere reflektoren. Avstandsmalingen
reduseres nar handsettet plasseres naermere reflektoren.

MERK: Nar den ikke er i bruk, settes konsollen i modusen Standby ved a trykke pa knappen
Start/Stop (Start/stopp). Skjermen viser SYSTEM READY (Systemet er klart). Utfer trinn 7 pa nytt
for & ga tilbake til LOCALIZATION MODE (Lokaliseringsmodus).

Etter inngrep

10. SIa av konsollen ved & sla strambryteren av (O).
11. Fjern hdndsettet fra frontpanelet.

12. Trekk stremledningen ut av vegguttaket.

RENGJ@RING

Advarsel
- Fare for elektrisk stot — sl alltid av og koble fra konsollen for rengjering.

Merknad

- Ikke rengjer konsollen med slipende rengjerings- eller desinfeksjonsmidler, lasemidler eller
annet materiale som kan skrape panelene eller skade konsollen.

1. 513 av konsollen, og trekk stramledningen ut av vegguttaket.
2.Torkalle overflatene péd konsollen grundig, blant annet handsettkontakter og stremledningen,
med et mildt rengjerings- eller desinfeksjonsmiddel og en fuktig klut.

Folg universelle, generelt aksepterte praksiser ndr du handterer komponenter som har veert i
kontakt med blod eller vev.

Folg prosedyrene som er godkjent av institusjonen, eller bruk en validert prosedyre for
infeksjonskontroll. Ikke la veeske komme inn i konsollen. Konsollen kan ikke steriliseres.

FEILS@KING

Generelle retningslinjer for feilsoking

Hvis konsollen fungerer darlig, ma du kontrollere forholdene som kan ha forarsaket problemet:
« Kontroller konsollen for synlige tegn pa fysisk skade.

- Kontroller at stremledningen er koblet til konsollen og stremuttaket.

« Kontroller at handsettkabelen er koblet til og festet pa riktig mate.

Tabellen nedenfor bidrar til a identifisere og korrigere bestemte tilstander.

Situasjon Anbefaling

Skjermen lyser ikke - Kontroller at vekselstremledningen er tilkoblet.
« Kontroller at vekselstramuttaket er stramfgrende.
« Bytt ut stramledningen.

« Bytt ut sikringen (bytt med en sikring av typen T 1AL, 250 V).

Forebyggende vedlikehold er begrenset til a rengjere konsollen utvendig, bytte av sikring og
bekrefte start av funksjonsdiagnose som beskrevet i denne handboken. SCOUT-konsollen
krever ikke bestemt, rutinemessig service.

Konsollen inneholder ingen deler som brukeren kan utfere service pa, og skal ikke apnes av
brukeren. Ta kontakt med Merit Medical for service.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA
www.merit.com

Forsiktig

« Hvis en konsoll skal sendes fra institusjonen for reparasjon, ma du rengjere og desinfisere
konsollen som beskrevet i denne handboken, far den pakkes for sending. Pa utsiden av
fraktbeholderen ma du angi at konsollen har blitt rengjort og desinfisert.

BETEGNELSE

Serienummer

m
T

< EeRIe o B HE;

Katalognummer

Advarsel: risiko for elektrisk stat. Ingen innvendige deler brukeren kan utfgre
service pa.

Se bruksanvisning

Generell advarsel

Enhetens produsent

Identifiserer anvendt del av type BF

Forsiktig: Se medfglgende dokumentasjon

Medisinsk enhet.

«Gjelder for EU, dette symbolet angir «Skal ikke kasseres i husholdningsavfall».
Kasseres i henhold til WEEE-direktivet om elektronisk og elektrisk avfall».

Meldingen SYSTEM
READY (Systemet er klart)
vises ikke

« Kontroller at handsettet er koblet til og festet pa riktig mate.
«Sla av konsollen og deretter pa igjen.

SPESIFIKASJONER

« Sld av konsollen og deretter pa igjen.

« Bytt ut handsettet.

« Hvis problemet vedvarer, kan konsollen ha behov for service.
Kontakt Merit Medical.

Ingen horbar lyd fra
konsoll/visuelle skjermtall
endres ikke

« Kontroller at konsollen er i LOCALIZATION MODE
(Lokaliseringsmodus).

- Kontroller at handsettilkoblingene er koblet til og festet pa
riktig mate.

«Sla av konsollen og deretter pa igjen.

« Bytt ut handsettet.

« Bruk selvtestkortet til & kontrollere systemfunksjon.

« Hvis problemet vedvarer, kan konsollen ha behov for service.
Kontakt Merit Medical.

Meldingen REPLACE
HANDPIECE (Bytt ut
handsettet) vises (kun for
héndsett til engangsbruk)

- Handsettet er utlopt og ma byttes ut.
- Sl av stremmen, bytt handsett og sla deretter stremmen pa.

M el dingen
LOCALIZATION MODE
(Lokaliseringsmodus)
vises ikke

- Trykk pa knappen START/STOP (Start/stopp)

«Sla av konsollen og deretter pa igjen.

« Hvis problemet vedvarer, kan konsollen ha behov for service.
Kontakt Merit Medical.

+ Byttut hdndsettet. Parameter Spesifikasjon

« Hvis problemet vedvarer, kan konsollen ha behov for service.

Kontakt Merit Medical. Driftskraft Vekselstremledning 120/240 VAC (50/60 Hz)
Meldingen CHECK | - Lesne handsettet fullstendig, og fest det pa nytt for a sikre Stremforbruk 26 watt, nominelt
CONNECTIONS (Kontroller | fullstendig tilkobling. 38 watt, maksimalt (ved hgyt volum)
tilkoblinger) vises « Kontroller at handsettilkoblingene er koblet til og festet p&

riktig mate. Lydvolum 70 dB lydtrykkniva ved 1 meter

Lydindikator

Frekvens proporsjonal med hendelsesrate

Visuelle indikatorer

LCD-skjerm med systemmeldinger

Instrument produsert av/modell

Merit Medical Inc./SCOUT Console

Mal 12 tommer (30,48 cm) bred
6 tommer (15.24 cm) hoy
12 tommer (30,48 cm) dyp
Vekt 6 pund (2,72 kg)

Omrade for omgivelsestemperatur under
drift

10 til 30 °C (50 til 86 °F)

Omrade for relativ fuktighet under drift

30 % til 75 %, ikke-kondenserende

Omrade for omgivelsestemperatur ved
oppbevaring

-20til 60 °C (-40 til 104 °F)

Omradeforrelativfuktighetved oppbevaring

10 prosent til 95 prosent relativ fuktighet,
ikke-kondenserende

Temperatur under forsendelse:

-40 til 60 °C (-40 til 140 °F) i tre
sammenhengende dager.

Klikker ndr handsettet
ikke er i bruk

- Trykk pa knappen START/STOP (Start/stopp), og sett systemet
i SYSTEM READY (Systemet er klart)

- Pase at konsollen ikke er stablet pa eller under annet utstyr.

« Flytt handsettet bort fra andre kabler, f.eks. systemkabel for
elektrokauterisering.

«Sla av konsollen og deretter pa igjen.

VEDLIKEHOLD OG SERVICE

Fuktighet under transport:

10 % til 95 % relativ fuktighet, ikke-
kondenserende, i tre sammenhengende
dager.

Atmosfeerisk trykk under oppbevaring og
transport

500 hPa til 1060 hPa (7,3 psia til 15,4 psia)

Heyde over havet for drift

Maksimalt 2000 m

Systemkontroller

Knapper

Merit Medical, Inc. ma utfere service pd SCOUT Console. Konsollen skal kontrolleres for
eventuelle tegn pa skade eller slitasje fer hver bruk og oppbevaring for & pase riktig ytelse.
Dette omfatter kabinettet, knappenes funksjon og stremledningen. Hvis brukeren oppdager
avvik, skal brukeren kontakte Merit Medical Inc. Ikke bruk en skadet konsoll.

Sammenkoblinger Tilpassede kabler

Vaeskeinntrengning lkke beskyttet mot vaeskeinntrengning.

IPX0




Parameter Spesifikasjon

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

Brannfare Utstyret er ikke egnet for bruk i naerheten
av brannfarlig anestesiblanding med luft,

oksygen eller lystgass.

SCOUT-systemet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av SCOUT-systemet ma serge for at de brukes i et slikt miljo.

Elektrisk konformitet Dette medisinske utstyret har bestatt
alle nedvendige tester for elektrisk stot,
brannfare og mekaniske farer i samsvar med

UL60601-1, [EC/EN 60601-1

Beskyttelse mot elektrisk stat - klassifisering | Klasse |

Beskyttelse mot elektrisk stot — grad Utstyr av type BF

Produktlevetid Konsollen er en ikke-steril, varig
forbruksvare. Produktgarantien gjelder for
ettarisamsvar med bruk som er beskrevet i

denne handboken.

Anvendt del Handsettet er den pasientanvendte delen.

Frakobling fra elektrisitetsnett Strembryteren pa frontpanelet gir full

frakobling fra stremnettet

EMC-erklaering
Viktig informasjon angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Med gkt antall elektroniske enheter som PC-er og mobiltelefoner, kan medisinske enheter i
bruk vaere mottakelige for elektromagnetisk interferens fra andre enheter. Elektromagnetisk
interferens kan fore til feilaktig drift av den medisinske enheten og en potensielt farlig situasjon.

Medisinske enheter skal heller ikke interferere med andre enheter.

Standarden IEC 60601-1-2 er implementert for & regulere kravene til EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet) i den hensikt & hindre farlige situasjoner knyttet til produktet. Denne standarden
definerer nivdene avimmunitet til elektromagnetisk interferens samt maksimale nivaer av
elektromagnetisk utstréling for medisinske enheter.

SCOUT-systemet er i overensstemmelse med denne IEC 60601-1-2:2014-standarden for bade
immunitet og utstraling.

Spesielle forholdsregler ma likevel observeres:

+ Bruken av annet tilbehgr og andre kabler enn det som er angitt av Merit Medical, kan fore til
okt utstraling eller redusert enhetsimmunitet.

+Medisinske enheter skal ikke brukes ved siden av eller stables pa annet utstyr. Hvis tilgrensende
bruk eller stabling er nedvendig, skal den medisinske enheten observeres for a bekrefte den
normale funksjonen i den konfigurasjonen enheten skal brukes i.

Nedenfor finner du ytterligere retningslinjer angaende EMC-milje som enheten skal brukes i.

Tabeller over elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk utstraling

SCOUT-systemet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljoet som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av SCOUT-systemet ma sgrge for at de brukes i et slikt miljo.

Stralingstest Samsvar Elektromagnetisk miljo -
veiledning
RF-utslipp Gruppe 1 SCOUT-systemet bruker
CISPR 11 RF-energi med lav kraft til
ytelsen. RF-utstralingen er
derfor veldig lav, og det er lite
sannsynlig at den forarsaker
interferens med elektronisk
utstyr i naerheten.
RF-utslipp Klasse A SCOUT systemet er egnet
CISPR 11 for bruk i alle institusjoner
bortsett fra boliger, og det
Harmonisk utstraling Klasse A kan brukes i boliger og steder
IEC 61000-3-2 som er direkte tilknyttet
det offentlige, lavspente
Straling som felge av | Samsvarer stremnettverket som forsyner

spenningssvingninger/
flimmer IEC 61000- 3-2

bygninger som brukes til
boligformal, gitt at felgende
advarsel blir tatt hensyn til:
ADVARSEL: Dette utstyret/
systemet skal kun brukes av
helsepersonell. Dette utstyret/
systemet kan forarsake
radiointerferens eller kan
forstyrre driften av utstyr
i nerheten. Det kan vare
nedvendig med korrigerende
tiltak, for eksempel snu eller
flytte SCOUT-systemet eller
skjerme lokasjonen.

Immunitetstest | IEC 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk milje
- veiledning

Elektrostatisk | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulv skal veere av tre,

utladning (ESD) betong eller fliser.
Hvis gulvbeleggene

IEC 61000-4-2 +15 KV luft +15 kV luft er syntetiske, skal den
relative fuktigheten vaere
minst 30 %.

Rask elektrisk|+2 kV for|+2 kV for|Stremnettkvalitet skal

transient/burst

IEC61000-4-4

stremledninger

+1kVforinngangs-/
utgangsledninger

stremledninger

+1kVforinngangs-/
utgangsledninger

vere pa nivaet for et
vanlig kommersielt miljo
eller sykehusmiljo.

Overspenning

IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(er) til
ledning(er)

+2 kV ledning(er)
til jord

+1 kV ledning(er) til
ledning(er)

+2 kV ledning(er)
til jord

Stremnettkvalitet skal
vaere pa nivaet for et
vanlig kommersielt miljo
eller sykehusmiljo.

Spenningsfall,
korte avbrudd og
spenningsvaria-
sjoner pa strom-

<5%UT
(>95%fall i
UT)i0,5 syklus

<5%UT
(>95%fall i
UT)i0,5 syklus

Stromnettkvalitet skal
vaere pa nivaet for et
vanlig kommersielt miljo
eller sykehusmiljg. Hvis
brukeren av SCOUT-

forsynlin(gj;e_nsinn- 409% UT 409% UT ' ! ¢ ]
angsledninger. . . systemet er avhengi
gang 9 §60%faII|UT) ‘(60%fa|I|UT) ai// fortsatt drift unge?’
IEC 61000-4-11 i 5 sykluser i 5 sykluser strembrudd, ma SCOUT-
systemet fa strem
70 % UT 70 % UT fra en avbruddsfri
(30 % fall i UT) (30 % fall i UT) stremforsyning eller et
i25 sykluser i25 sykluser batteri.
<5%UT <5%UT
(>95 % fall i (>95 % falli
UT)i5sek UT)i5sek
Stromfrekvens | 3A/m 3A/m Stroemfrekvente
(50/60 Hz) magnetfelt skal veere
magnetfelt pa nivaer som er
karakteristisk for en
1EC 61000-4-8 vanlig lokasjon i et vanlig

kommersielt miljo eller
sykehusmilje.

MERK

UT er vekselstramspenningen fgr bruk av testnivaet.

Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

SCOUT-systemet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av SCOUT-systemet ma serge for at de brukes i et slikt miljo.

*MERKNAD 1 Hgyere frekvensomrade gjelder ved 80 og 800 MHz.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander

0g personer.

Immunitetstest | IEC60601-testniva | Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo
- veiledning

Ledet RF 3Vrms 3v* Baerbart og mobilt RF-

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz kommunikasjonsutstyr

skal ikke brukes naermere
noen deler av SCOUT-
systemet, inkludert
kabler, enn den anbefalte
separasjonsavstanden
beregnet ut fra ligningen
som kan anvendes for
frekvensen for senderen.
Anbefalt
separasjonsavstand
d=1,2VP




Veiledning og produsentens erklaering - elektromagnetisk immunitet

SCOUT-systemet er ment for bruk i det elektromagnetiske miljget som er spesifisert
nedenfor. Kunden eller brukeren av SCOUT-systemet ma sgrge for at de brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest | IEC 60601-testniva Samsvarsniva Elektromagnetisk miljo
- veiledning

Utstrélt RF 3V/m* 3V/m* Anbefalt

IEC 61000-4-3 80 MHz til 2,5 GHz separasjonsavstand

d=1,21/P80til 800 MHz
d=2,3v/P800 MHz til
2,5GHz

der P er maksimal
utgangseffekt for
senderen i watt (W) i
henholdtilprodusentenav
senderen, og d er anbefalt
separasjonsavstand i
meter (m).

Feltstyrke fra faste RF-
sendere som fastslatt
av en elektromagnetisk
stedsmaling, (a) skal veere
mindre en samsvarsnivaet
i hvert frekvensomrade (b)
Interferens kan oppsta
i nerheten av utstyr
merket med felgende
symbol.

(({i}))
MERKNAD 1: Hoyere frekvensomrade gjelder ved 80 og 800 MHz.
MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner.
Elektromagnetisk spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander
og personer.

(a) Feltstyrker fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobile/
tradlgse), mobilradioer pa land, amatgrradio, AM- og FM-radiosendinger og TV-kringkasting,
kan ikke forutsies teoretisk med neyaktighet. For a vurdere det elektromagnetiske miljoet
pa grunn av faste RF-sendere ma driftsstedets elektromagnetisme vurderes. Hvis den
malte feltstyrken pa stedet der SCOUT-systemet brukes, overskrider det gjeldende RF-
samsvarsnivaet ovenfor, skal SCOUT-systemet observeres for a bekrefte normal drift. Hvis
unormal ytelse observeres, kan ytterligere tiltak veere ngdvendig, for eksempel snu eller
flytte SCOUT-systemet.

(b) I frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrkene vaere mindre enn 3 V/m*.

Anbefalte separasj vstander mellom beaerbart og mobilt RF-
kommunikasjonsutstyr og SCOUT-systemet

SCOUT-systemet skal brukes i det elektromagnetiske miljoet der utstralte RF-forstyrrelser
er kontrollert. Kunden eller brukeren av SCOUT-systemet kan bidra til & forhindre
elektromagnetisk interferens ved a opprettholde en minimumsavstand mellom baerbart
og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og SCOUT-systemet som anbefalt nedenfor, i
henhold til maksimal utgangseffekt for kommunikasjonsutstyret.

Nominell Separasjonsavstand i henhold til frekvens for sender i meter (m)
maksimal

utgangseffekt 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
for sender d=1,24P d=1,24P d=2,3VP

Watt (W)

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

01 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2.3

10 38 3,8 73

100 12 12 23

For sendere med en maksimal nominell utgangseffekt som ikke er oppfert ovenfor, kan
anbefalt separasjonsavstand d i meter (m) bestemmes ved 3 bruke senderfrekvensens
utregningsformel, der P er senderens maksimale utgangseffekt i watt (W) i henhold til
produsenten av senderen.

MERK 1: Separasjonsavstanden for hgyere frekvensomrade gjelder ved 80 til 800 MHz.
MERK 2: Disse retningslinjene gjelder ikke nedvendigyvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk
spredning pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra strukturer, gjenstander og personer.
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KIRURGISK KONTAKTSTYRINGSSYSTEM
INDLEDNING

Forsigtig

« Laes alle advarsler, forsigtighedsanvisninger og brugsanvisninger, der falger med denne
konsol, for udstyret tages i brug.

« Lees alle brugsanvisninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger, der folger med SCOUT
Guide, SCOUT-handstykket og SCOUT-reflektoren, for udstyret tages i brug. Seerlige
brugsanvisninger er ikke inkluderet i denne betjeningsvejledning.

« Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun saelges eller ordineres af en laege.

Danish

Beskrivelse af anordningen
SCOUT®-konsollen, SCOUT Guide, SCOUT-handstykket og SCOUT-reflektoren er tilbeheor til
SCOUT kirurgisk kontaktstyringssystem. SCOUT-konsollen er en medicinsk anordning, der giver
mulighed for detektion og kontaktstyring af SCOUT-reflektoren i blgddele. SCOUT-handstykket
0g SCOUT-reflektoren fas separat.

SCOUT®-systemet anvender mikroimpulsradar- og infrargd (IR) lysteknologi til at detektere
reflektorens position. Reflektoren placeres i bleddelene fer indgrebet. Konsollen sender
mikroimpulsradarsignalet til handstykket sammen med strom til den infrarade lyskilde.
Handstykket leverer mikroimpulsradarsignalet og IR-lyset til bleddelene og modtager signaler,
der reflekteres tilbage fra reflektoren. Konsollen behandler de reflekterede radarsignaler for at
give leegen en lyd- og billedangivelse af reflektorens detekterede position.

Det numeriske display viser realtidsafstanden mellem handstykket og reflektoren. Konsollens
afspillede lydtone stiger i styrke i takt med, at handstykket placeres teettere pa reflektoren.
Konsollen giver et maksimalt detektionsomrade pa 60 mm fra handstykket til reflektoren.
Ekscision af lzesionen udferes herefter ved hjeelp af en kirurgisk standardteknik.

Konsol og Guide leveres ikke-sterile. Handstykke og reflektor (fas separat) leveres sterile.

INDIKATIONER

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

Kontraindikationer

« SCOUT-systemet er udelukkende beregnet til bekraeftelse af SCOUT-reflektorens funktion
i bleddele. SCOUT-systemet er kontraindiceret ved brug i forbindelse med okulare, kardiale,
neurologiske og spinale indgreb.

Kompatible komponenter

Felgende dele er ngdvendige for korrekt brug af SCOUT-konsollen. Brug af andre dele eller
materialer end de angivne nedenfor er kontraindiceret.

+ SCOUT-reflektor

+ SCOUT-handstykke (hdndstykke til engangsbrug)

+ SCOUT Guide (handstykke til flergangsbrug)

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSANVISNINGER
Det er vigtigt at laese, forsta og falge de brugsanvisninger, der falger med konsollen.

Advarsler

+ Manglende evne til at felge og overholde anvisningerne i denne betjeningsvejledning kan

udgere en potentiel fare for patienten og/eller brugeren.

- Risiko for elektrisk stad - Konsollen skal vaere korrekt jordet for at kunne garantere

patientsikkerheden. Undlad at slutte det medfglgende stremkabel til forlengerledninger

eller stikadaptere. For at undga risiko for elektrisk stad, ma udstyret kun tilsluttes jordede

stremforsyninger.

« Risiko for elektrisk stod — Det er ikke tilladt at modificere udstyret. Fjern ikke afdaekningen.

Fjernelse af afdeekningen medfarer risiko for elektrisk stad. Kontakt Merit Medical for service.

« Risiko for elektrisk stod — Det er ikke tilladt at slutte vadt tilbeher til konsollen.

- Risiko for elektrisk stad — Serg altid for at slukke og frakoble konsollen inden rengering.

« Brandfare — Undga brug af forlaengerledninger.

« Eksplosionsfare — Systemet er ikke designet til brug i eksplosionsfarlige omgivelser.

« Brug aldrig stikadaptere eller forleengerledninger sammen med det medfelgende stremkabel.
- Efterse udstyret for tegn pé beskadigelse, isaer kablerne, for ibrugtagning. Hvis udstyret er
beskadiget eller ikke fungerer efter hensigten, skal brugen af udstyret indstilles, hvorefter det
skal serviceres, for ibrugtagning af udstyret kan genoptages.
- 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.

Forsigtighedsanvisninger

- Laes alle advarsler, forsigtighedsanvisninger og brugsanvisninger, der felger med denne konsol,
for udstyret tages i brug.

- Lees alle brugsanvisninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger, der folger med handstykket
og reflektoren, for udstyret tages i brug. Seerlige brugsanvisninger er ikke inkluderet i denne
betjeningsvejledning.

- Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun saelges eller ordineres af en lzege.
« Udstyret ma kun bruges af en laege uddannet i udstyres indicerede anvendelse, begraensninger
og mulige komplikationer som folge af brug af kirurgi i bleddele.

- Efterse kabler for brud, revner, rifter eller anden beskadigelse for brug. Udstyret ma ikke tages
i brug, hvis der er tegn pa beskadigelse. Manglende evne til at overholde denne forholdsregel kan
resultere i personskade eller elektrisk sted pa patienten eller brugeren.

- Kontrollér, at stramkablet er korrekt og forsvarligt tilsluttet for brug.

«Slukaltid for udstyret via stikkontakten, for stramkablet til- eller frakobles udstyrets bagpanel. Manglende
overholdelse af denne regel kan medfere beskadigelse af udstyrets elektroniske komponenter.

« Efterlad ikke konsollen i LOCALIZATION MODE-tilstand, nar den ikke er i brug.

« Slut stremkablet til en stikkontakt af hospitalskvalitet med den korrekte spaending. Manglende
overholdelse af denne regel kan medfgre beskadigelse af udstyret.

« Serg for, at alle kabler er placeret pa en sddan made, at de ikke medfgrer faldfare.

« For at opna de bedste resultater skal udstyret opstilles i et stabilt (vibrationssikkert) miljo med
konsollen placeret pa et plant underlag.

« Konsollen skal opstilles mindst 10 meter fra en evt. sekundaer konsol.

« Konsollen ma ikke placeres pa en sadan made, at den kommer i kontakt med andet elektrisk
udstyr under brug.

« Konsollen er ikke-steril. Md ikke steriliseres.

« Udvis forsigtighed for at forhindre tab af konsollen eller at udsaette udstyret for nogen form for
voldsom héandtering, enten under normal brug eller under opbevaring og transport.

+ Renger aldrig konsollen med en meget vad klud eller under rindende vand.

« Rengor ikke konsollen med slibende rengerings- eller desinfektionsmidler, -oplgsninger eller
andre produkter, der kan ridse panelerne eller beskadige udstyret.

« Konsollen, handstykket/kablet og indferingssystemet er MR-usikre og ber ikke anvendes i MR-miljoet.
« Den implanterede SCOUT-reflektor er MR-betinget.

+ Brug af Xenon-lyskilder ber anvendes med forsigtighed. Xenon-lyskilder kan fremkalde
lysbolgelaengder, der kan pavirke systemets falsomhed, nar lyskilden oplyser reflektoromradet.

BETJENINGSANORDNINGER, INDIKATORLAMPER OG STIK

Beskrivelse af udstyret

Konsollen er udstyret med betjeningsanordninger. Betjeningsanordningerne er placeret pa
konsollens front- og bagpanel. Konsollen producerer signaloutput i form af en lydtone, der
repraesenterer styrken af handstykkets signal.

Frontpanel
Afstandsmaling
Start/
stop-knap
Lydstyrke
a op
q
Lydstyrke
ned
# " Lydstyrkeindikator
|
Bagpanel
Stremkabelstik
—
Sikringsskuffe Teend/
sluk-knap

OPSTILLING OG BETJENING AF KONSOLLEN

Forsigtig

« Lees alle advarsler, forsigtighedsanvisninger og brugsanvisninger, der felger med denne konsol,
for udstyret tages i brug.

« Lees alle brugsanvisninger, advarsler og forsigtighedsanvisninger, der felger med handstykket og
reflektoren, for udstyret tages i brug.

VIGTIGT

SCOUT-konsollen er beregnet til brug af tilstraekkeligt kvalificerede, oplzerte og autoriserede laeger
og/eller operationspersonale. Merit Medical Inc. patager sig ikke ansvar for mulig fejlanvendelse
eller brug af utilstraekkeligt kvalificeret personale.

Opstilling af konsollen

Advarsel

« For at undga risiko for elektrisk stad, ma udstyret kun tilsluttes jordede stramforsyninger.

+ Risiko for elektrisk stad - Det er ikke tilladt at slutte vdde handstykkekabler til konsollen.
« Brandfare - Undga brug af forleengerledninger.

1. Kontrollér, at konsollen er slukket ved at trykke pa teend/sluk-knappen (O ).
2. Placér konsollen pa et stabilt og plant underlag.
3. Slut konsollens stremkabel til stramstikket pa bagpanelet.
4. Slut stromkablet til en jordet stikkontakt.
5. Montér handstykket som folger:
o Den hvide prik pa handstykket skal vende mod toppen af stikket.
o Serg for, at hdndstykket flugter med handstykkets stik pa konsollen.
o Skub héndstykket ind i stikket, og kontrollér, at det er tilsluttet forsvarligt.

BEMARK: For at sikre korrekt betjening skal brugeren vzere i stand til at here den lydtone, som
konsollen afspiller. Serg for, at hejttaleren p& konsollens bagpanel ikke er blokeret. Kontrollér, at
frontpanelet er synligt.

Betjening af konsollen
6.Teend for konsollen ved at trykke pa taend/sluk-knappen (| ). Bekraeft felgende:

o POWER LED-indikatorlampen begynder at lyse, hvilket indikerer, at udstyret er taendt.

0 SYSTEM READY LED-indikatorlampen begynder at lyse efter nogle sekunder.
7. Aktivér handstykket ved at trykke pd START/STOP-knappen pa konsollens frontpanel. Bekreeft,
at DETECT MODE LED-indikatorlampen lyser, hvilket indikerer, at konsollen er klar til brug.
8. Udfer en handstykketest ved at placere den distale ende af handstykket i nzerheden af
selvtestkortet.

o Hvis testen lykkes, afspilles der en lydtone.

o Hvis testen ikke lykkes, afspilles der ikke en lydtone. Se afsnittet "Fejlfinding” i denne
betjeningsvejledning for yderligere anvisninger.



9. Placér handstykkets spids pa huden . Serg for, at der ikke er lufthuller mellem héndstykkets
spids og huden.
o Nar handstykket detekterer reflektoren, afspiller konsollen en lydtone.

BEMZARK: Szet konsollen i STANDBY-tilstand, ndr den ikke er i brug, ved at trykke pa START/
STOP-knappen. SYSTEM READY LED-indikatorlampen begynder at lyse. Gentag trin 7 for at vende
tilbage til DETECT MODE-tilstand.

Efter indgrebet

10. Sluk for konsollen ved at trykke pa taend/sluk-knappen (O).
11. Fjern handstykket fra frontpanelet.
12. Frakobl stremkablet fra stikkontakten.

RENG@RING

Advarsel
- Risiko for elektrisk sted - Serg altid for at slukke og frakoble konsollen inden renggring.

Forsigtig
+ Renger ikke konsollen med slibende rengerings- eller desinfektionsmidler, -oplgsninger eller
andre produkter, der kan ridse panelerne eller beskadige konsollen.

1. Sluk for konsollen, og frakobl stramkablet fra stikkontakten.
2. Rengor alle konsollens overflader, herunder handstikkets stik og stremkablet, med et mildt
rengerings- eller desinfektionsmiddel og en fugtig klud.

Felg almindelige og anerkendte procedurer for handtering af komponenter, der kommer i kontakt
med blod eller vaev.

Folg hospitalets/klinikken godkendte procedurer eller referer til en anerkendt
infektionskontrolprocedure. Undga vaeskeindtraengning i konsollen. Konsollen kan ikke steriliseres.

FEJLFINDING

Generelle fejlifindingsanvisninger

Hvis konsollen fejler, skal man kontrollere falgende fejltilstande, der kan vaere arsag til problemet:
« Kontrollér konsollen for synlige tegn pa fysisk beskadigelse.

- Bekreeft, at stramkablet er sluttet til konsollen og stikkontakten.

« Bekreeft, at handstykkets kabel er tilsluttet, og serg for, at det er tilsluttet forsvarligt.

Brug tabellen nedenfor til at identificere og udbedre specifikke fejltilstande.

Situation Anbefaling

« Bekreeft, at AC-stremkablet er tilsluttet.

« Bekraeft, at AC-stromstikket er stramfgrende.

« Udskift stramkablet.

« Udskift sikringen (udskift med en T 1AL, 250V FA-sikring).

Intet lys i displayet

SYSTEM READY-meddelelsen
vises ikke

- Bekraeft, at handstykket er tilsluttet, og serg for, at det er
tilsluttet forsvarligt.

«Teend og sluk for konsollen.

« Udskift handstykket.

« Hvis problemet vedbliver, skal konsollen muligvis sendes til
service. Kontakt Merit Medical.

CHECK CONNECTIONS-
meddelelsen vises

« Frakobl handstykket fuldsteendigt, og tilslut det igen for at
sikre, at det er tilsluttet forsvarligt.

« Bekraeft, at handstykkets stikforbindelser er tilsluttede, og serg
for, at de er tilsluttet forsvarligt.

«Teend og sluk for konsollen.

« Udskift handstykket.

« Hvis problemet vedbliver, skal konsollen muligvis sendes til
service. Kontakt Merit Medical.

Forebyggende vedligeholdelse begraenser sig til udvendig rengering af konsollen, udskiftning af
sikring og bekraeftelse af opstartsfunktionsdygtighed som beskrevet i denne betjeningsvejledning.
SCOUT-konsollen kraever ingen regelmaessig servicering.

Konsollen indeholder ingen brugerservicerbare dele og ber ikke abnes af brugeren. Kontakt Merit
Medical for service.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA
www.merit.com

Forsigtig

« Hvis en konsol sendes til service direkte fra hospitalet/klinikken, bedes man rengere og
desinficere konsollen som beskrevet i denne betjeningsvejledning inden forsendelse. Angiv pa
ydersiden af transportkassen, at konsollen er blevet rengjort og desinficeret.

SYMBOL BETYDNING

Serienummer

m

Katalognummer

Advarsel: Risiko for elektrisk stad. Indeholder ingen brugerservicerbare dele.

Se brugsanvisningen

Generel advarsel

Producent

Type BF anvendt del

Forsigtig: Se de medfglgende dokumenter

Medicinsk anordning.

"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

BRE S I N

udstyr (WEEE)".
SPECIFIKATIONER
Parameter Specifikation
Stremkilde Vekselstrgam 120/240 VAC (50/60Hz)
Stremforbrug 26 watt, nominel
38 watt, maks. (ved hgj ydelse)
Lydstyrke 70 dB lydtryksniveau ved 1 meter

Lydindikator

Frekvens proportional med antal haendelser.

Visuelle indikatorer

LCD-display med systemmeddelelser

- Bekreeft, at konsollen er i LOCALIZATION MODE-tilstand.

- Bekreeft, at hdndstykkets stikforbindelser er tilsluttede, og serg
for, at de er tilsluttet forsvarligt.

«Teend og sluk for konsollen.

« Udskift handstykket.

«Brugselvtestkortettilatkontrollere systemets funktionsdygtighed.

« Hvis problemet vedbliver, skal konsollen muligvis sendes til
service. Kontakt Merit Medical.

Konsollen afspiller ikke en
lydtone/ingen opdatering
af det numeriske display

REPLACE HANDPIECE- | - Handstykkets holdbarhedsdato er overskredet og det skal

meddelelsen vises | udskiftes.
(kun for handstykke til | « Sluk for konsollen, udskift handstykket, og taend for konsollen
engangsbrug) igen.

LOCALIZATION MODE-
meddelelsen vises ikke

«Tryk pa START/STOP-knappen.

«Teend og sluk for konsollen.

« Hvis problemet vedbliver, skal konsollen muligvis sendes til
service. Kontakt Merit Medical.

Lydtone afspilles, selvom
héndstykket ikke er i brug

«Tryk pa START/STOP-knappen, og skift til SYSTEM READY-tilstand.

«Serg for, at konsollen ikke er stablet ovenpa, under eller
sammen med andet udstyr.

«Placér handstykket péd afstand af andre kabler, f.eks. et
elektrokaustiksystemkabel.

«Teend og sluk for konsollen.

VEDLIGEHOLDELSE OG SERVICE

SCOUT-konsollen skal serviceres af Merit Medical Inc. For at sikre korrekt funktionsdygtighed
skal konsollen kontrolleres for evt. tegn pa beskadigelse og slitage inden brug og opbevaring.
Dette omfatter eftersyn af hus, betjeningsanordninger og stremkabel. Hvis brugeren konstaterer
uoverensstemmelser, skal brugeren kontakte Merit Medical Inc. Det er ikke tilladt at tage en
beskadiget konsol i brug.

Udstyrsmaerke/-model

Merit Medical Inc. / SCOUT-konsol

Mmal Bredde: 30,48 cm
Hejde: 15,24 cm
Dybde: 30,48 cm
Veegt 2,72 kg

Omgivelsestemperaturomrade, drift

10 °C il 30 °C (50° til 86 °F)

Luftfugtighedsomrade, drift

30 % til 75 %, ikke-kondenserende

Omgivelsestemperaturomrade, opbevaring

-20° til 60 °C (-40° til 104 °F)

Luftfugtighedsomrade, opbevaring

10 % til 95 %
ikke-kondenserende

fugtighedsgrad,

Forsendelsestemperatur:

-40 °C til 60 °C (-40 °F til 140 °F) i 3 fortlobende
dage.

Forsendelsesluftfugtighed:

10 % til 95 % fugtighedsgrad,
ikke-kondenserende, i 3 fortlgbende dage.

Atmosfaerisk tryk, opbevaring og transport

500hPa til 1060 hPa (7,3 psia til 15,4 psia)

Driftshgjde

Maks. 2000 m

Betjeningsanordninger

Knapper

Kabelsystem

Specialkabler

Vaeskeindtraengning

lkke beskyttet mod vaeskeindtraengning.
IPX0

Antaendelighed

Udstyret er ikke egnet til brug i naerheden af
brandfarlige anzestesimidler, der indeholder
ilt, oxygen eller kvaelstofforilte.




Parameter Specifikation

Vejledning og producentens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

Elektrisk overensstemmelse Det medicinske udstyr er godkendt
i henhold til alle test for beskyttelse mod
elektrisk sted, brandfare og mekaniske farer

i overensstemmelse med UL60601-1, IEC/EN

SCOUT-systemet er beregnet il at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af SCOUT-systemet ber sikre sig, at det anvendes i et sadant miljo.

Anvendt del Handstykket er den patientanvendte del

Sikkerhedsafstand fra stremforsyning Stikkontakt pd bagpanel giver fuld

sikkerhedsafstand fra stremforsyning

EMC-erklaering
Vigtig information om elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Med det ogede antal elektroniske enheder, som f.eks. pc'er og mobiltelefoner, kan medicinsk udstyr
i brug veere modtageligt for elektromagnetisk interferens fra andre enheder. Elektromagnetisk
interferens kan medfare funktionsfejl i medicinsk udstyr og forarsage en potentielt usikker situation.

Medicinsk udstyr kan ogsa forarsage interferens i andet udstyr.

For at regulere kravene til EMC (elektromagnetisk kompatibilitet) med det formal at forhindre
usikre produktsituationer, er [EC 60601-1-2-standarden blevet implementeret. Denne standard
definerer niveauer af immunitet over for elektromagnetiske interferenser samt maksimale
niveauer af elektromagnetiske emissioner for medicinsk udstyr.

SCOUT-systemet er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014-standarden, bade hvad angar
immunitet og emissioner.

Uanset hvad, sa skal falgende forholdsregler iagttages:

« Brug af tilbeheor og kabler bortset fra dem, der er angivet af Merit Medical, kan resultere i eget
emission eller nedsat immunitet.

+ Det medicinske udstyr ber ikke bruges ved siden af eller stables sammen med andet udstyr. |
tilfelde af, at tilstadende eller stablet brug er nedvendig, skal det medicinske udstyr overvages
for at kontrollere normal drift i den konfiguration, hvori det anvendes.

Se yderligere vejledning nedenfor vedrerende EMC-miljget, hvori udstyret skal anvendes.

Tabeller for elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Vejledning og producentens erkleering - Elektromagnetiske emissioner

SCOUT-systemet er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af SCOUT-systemet ber sikre sig, at det anvendes i et sddant
miljo.

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljo -
Vejledning
RF-emissioner Gruppe 1 SCOUT-systemet anvender
CISPR 11 meget lav RF-energi for
at fungere. Systemets
RF-emissioner er derfor
meget lave og forventes ikke
at forarsage interferens i
elektronisk udstyr i naerheden.
RF-emissioner Klasse A SCOUT-systemet er egnet til
CISPR 11 brug i alle andre ejendomme
end dem, der anvendes til
Harmoniske emissioner Klasse A privatbeboelse, ogkan anvendes
|IEC 61000-3-2 i privatbeboelsesejendomme
og dem, der er direkte
Spaendingsudsving/ Overholder forbundet med det offentlige

flimmeremissioner
IEC 61000-3-2

lavspaendingsnetverk,
som forsyner bygninger til
privatbeboelse, forudsat at
folgende advarsel overholdes:
ADVARSEL: Udstyret/
systemet er udelukkende
beregnet til at blive anvendt
af sundhedspersonale.
Udstyret/systemet kan
forarsage RF-interferens
eller kan forstyrre driften af
udstyr i naerheden. Det kan
vere ngdvendigt at treffe
afhjelpeforanstaltninger,
sasom at vende eller flytte
SCOUT-systemet eller
afskaerme placeringen.

indsvingnings-
stram

IEC 61000-4-4

stremforsynings-
ledninger

+1 kV for input-/
output-ledninger

stremforsyningsled-
ninger

+1 kV for input-/
output-ledninger

60601-1. Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmel- Elektromagnetisk
testniveau sesnhiveau miljg - Vejledning
Beskyttelse mod elektrisk sted - Klassificering | Klasse |
Beskyttelse mod elektrisk sted - Grad Type BF-udstyr Elektrostatisk | £8 kV kontakt +8 kV kontakt Gulve skal vaere fremstillet
udladning (ESD) af tree, beton eller fliser.
Produktlevetid Konsollen er et ikke-sterilt, varigt Hvis gulve er daekket af en
forbrugsgode. Produktgarantien gaelder IEC 61000-4-2 +15 KV luft +15 KV luft syntetisk materiale, skal
i 1 ar i overensstemmelse med de - - fugtighedsgraden vaere pa
beskrevne brugsbetingelser i denne mindst 30 %.
betjeningsvejledning.
Elektrisk hurtig | +2 kV for +2 kV for Netforsyningskvaliteten

skal veere pa niveau med
et typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

Stedspaending

IEC 61000-4-5

+1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+2 kV ledning(er)
til jord

+1 kV ledning(er)
til ledning(er)

+2 kV ledning(er)
til jord

Netforsyningskvaliteten
skal veere pa niveau med
et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg.

Spandingsdyk,
korte afbrydelser og
spaendingsudsving
i stroamforsynings-
input-ledninger.

IEC61000-4-11

<59%UT
(>95 % dyk i UT)
i0,5 cyklus

40% UT
(60 % dyk i UT)
i 5 cyklusser

70% UT
(30 % dyk i UT)
i 25 cyklusser

<5%UT
(>95 % dyk i UT)
i5sek.

<5% UT
(>95 % dyk i UT)
i0,5 cyklus

40 % UT
(60 % dyk i UT)
i 5 cyklusser

70% UT
(30 % dyk i UT)
i 25 cyklusser

<5% UT
(>95 % dyk i UT)
i5sek.

Netforsyningskvaliteten
skal vere pa niveau
med et typisk erhvervs-
eller hospitalsmilje. Hvis
brugeren af SCOUT-
systemet kraever
fortsat drift under
stromafbrydelser,
skal SCOUT-systemet
veere stremfert via en
stromforsyning eller
et batteri.

Magnetfelt for
stremfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Magnetfelter for
stremfrekvens skal
vaere ved niveauer, der
er karakteristiske for
en typisk placering i et
typisk erhvervs- eller
hospitalsmilje.

BEMARK UT er vekselstramsspaendingen inden anvendelse af testniveauet.

Vejledning og producentens erkleering - Elektromagnetisk immunitet

SCOUT-systemet er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, der er angivet
nedenfor. Kunden eller brugeren af SCOUT-systemet ber sikre sig, at det anvendes i et sadant

miljo.

*NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder den hgjere frekvens
NOTE 2 Disse retningslinjer vil eventuelt ikke gaelde i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

Immunitetstest IEC60601 testniveau | Overensstemmel- | Elektromagnetisk miljo -
sesniveau Vejledning

Ledet RF 3Vrms 3Vv* Baerbart og mobilt

IEC 61000-4-6 150 kHz til 80 MHz RF-kommunikationsudstyr

ma ikke bruges teettere
pa nogen del af
SCOUT-systemet, herunder
kabler, end den anbefalede
sikkerhedsafstand beregnet
ud fra ligningen, der geelder
for senderens frekvens.
Anbefalet sikkerhedsafstand
d=12JP




Vejledning og producentens erklzering - Elektromagnetisk immunitet

SCOUT-systemet er beregnet til at blive brugt i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.
Kunden eller brugeren af SCOUT-systemet ber sikre sig, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmel- Elektromagnetisk
testniveau sesniveau miljo - Vejledning
Udstralet RF 3V/m 3V/m* Anbefalet sikkerhedsafstand

IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,5 GHz

d=1,21/P80 MHz til 800 MHz

d=2,3/P800 MHztil 2,5 GHz

hvor P er senderens
maksimale output-effekt
i watt (W) ifelge producenten
af senderen, og d er den
anbefalede sikkerhedsafstand
i meter (m).

Feltstyrker fra faste
RF-sendere bestemt ved
hjlp af en elektromagnetisk
feltundersogelse (a)
skal vere mindre end
overensstemmelsesniveauet
i hvert frekvensomrade (b).
Interferens kan forekomme
i nerheden af udstyr, der er
maerket med folgende symbol.

()
NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder den hgjere frekvens.
NOTE 2: Disse retningslinjer vil eventuelt ikke geelde i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

(a) Feltstyrker fra faste RF-sendere, sasom basestationer til mobiltelefoner/tradlase telefoner
og landmobile radioer, amatgrradio, AM- og FM-radio-udsendelse og tv-udsendelse kan
ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. En elektromagnetisk feltundersegelse bor
overvejes for at vurdere det elektromagnetiske miljo pa grund af faste RF-sendere. Hvis
den malte feltstyrke pa det sted, hvor SCOUT-systemet anvendes, overstiger det geeldende
RF-overensstemmelsesniveau ovenfor, skal SCOUT-systemet overvages for at kontrollere
normal drift. Hvis unormal ydeevne observeres, kan yderligere afhjaelpeforanstaltninger veere
nedvendige, f.eks. at vende eller flytte SCOUT-systemet.

(b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3 V/m*.

Anbefalede sikkerhedsafstande mellem baerbart og mobilt RF-k ikati dstyr
og SCOUT-systemet

SCOUT-systemet er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede
RF-forstyrrelser kontrolleres. Brugeren af SCOUT-systemet kan medyvirke til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem bzerbart og
mobilt RF-kommunikationsudstyr (sendere) og SCOUT-systemet som anbefalet nedenfor
i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

Senderens Sikkerhedsafstand iht. senderens frekvens i meter (m)
nominelle

maksimale 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,5 GHz
output-effekt d=1,24/P d=1,2VP d=23VP
(i watt)

Watt (W)

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

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

1 1,2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

For sendere med en nominel maksimal output-effekt, som ikke er anfgrt ovenfor, kan den
anbefalede sikkerhedsafstand (d) i meter (m) anslds ved brug af den ligning, der er relevant for
senderens frekvens, hvor P er senderens nominelle maksimale output-effekt i watt (W) ifelge
producenten af senderen.

NOTE 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder sikkerhedsafstanden for de hojere frekvenser.

NOTE 2: Disse retningslinjer vil eventuelt ikke geelde i alle situationer. Elektromagnetisk
spredning pavirkes af absorbering og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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Greek

Mpoooxn
« Aapacte OAeg TIg MpoEld NGELG, TIC TPOPUAAEELC Kat TIG 08nyigg TOU MapéxovTtal HE AUTHV TRV
oA TPV TN XPNOH foete

« Mpwv ané tn xprion, Stafaocte Tig 08nyisg, Tig MpoeLd |OEIG KAl TIC TPOPUAAGEELG TTOU TapEXovTal ME ToV
08nyo SCOUT, To 6pyavo xeip6g SCOUT kat tov avakhactiipa SCOUT. Asv mepihappavovral 18IKEG 0dnyieg
O€ aUTO TO EYXELPISIO.

« H opoomnovédiakn vopoBecia twv H.M.A. emtpémel TV mwAn

1aTPO 1) KATOMV EVIOARG tatpoU.

] TNC CUYKEKPINEVNG ¢ pévo and

Mepiypapn mpoiévrtog

H kovadAa SCOUT®, o 0dnyog SCOUT, to 6pyavo xeipdg SCOUT kat o avakhaothpag SCOUT amotehov
TIAPENKOHEVA TOU CUCTHHATOC XELPOUPYIKAG KaBodrynong SCOUT. H kovadAa SCOUT eivat £éva 1aTpoTeXVONOYIKO
TIPOIOV TO OTOI0 EKTEAEL EPYATIEC ENEYXOU Yla TNV aViXVEUON TG Mapouasiag Tou avakhaotipa SCOUT evtog Twv
HAAAKWV HOpPiwV KATd T SIAPKELQ XEIPOUPYIKAG EMEpBaonc. To dpyavo Xelpdg SCOUT kat o avakhaotripag SCOUT
SiatiBevtal EexwploTd.

To ovotnua SCOUT® xpnotpomolei pavtdp HIKPOTOAPWY Kat Texvohoyia umépuBpng (IR) aktivoBoAiag yia tov
kaBopilopd Tng B€ong Tou avakAaoTipa, o omoiog éxel 16N TomoBeTnOei o€ palakd podpla katd tn Sidpkela
TponNyouHEVNG eméuBaonc. H kovodAa Tapéxel TO Orja TOU pavTdp MIKPOTIAAUWY OTO Opyavo Xelpdg padi pe 1ox0
yla tTnv nyR umépubpng aktivoPBoliag. To dpyavo Xelpdg mapadidel To Orjpa TOU PAVTAEP MIKPOTIAAUWY Kal ThV
unépuBpn akTvoBolia oTa HOAAKA HOPLA KAl E TN O&lpd Tou AapPavel ofjpata mou avtanodidel o avakAaoTpag.
H kovaoAa uoBAaAAeL o€ eMe§epyacia Ta QVAKAWHEVA OATA TOU PAVTAP, TIPOKEIMEVOU VO TIAPEXEL OTOV XEIPOUPYO
TANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV EYYUTNTA KA T B€0N TOL AVaKAACTHPA HECW NXNTIKAG KAl OTITIKIE avaTpopodoTnonG.
Ot apBunTIké eVOEIEIC TapEXOUV TANPOPOPIEG OE TTPAYHATIKO XPOVO OXETIKA ME TNV AMOOTACN METAEY TOU
0pYAvVoU XEIPOG KAl TOU avakAaoTrpa. H nXnTikr avatpo@oddtnan mou mapéxetal anod tnv Kovoola apyilet
va XTumd ohoéva Kal 1Mo ypryopa, Kabwe To 6pyavo Xeipog mnotalel Tov avakAaotripa. H kovooha mapéxet
HéyloTo €UPOC avixveuons 60 mm amoé To OPYAVO XEIPOG OTOV avakAaoTrpa. H ekTopr TG aMoiwong exteleital
OTN OUVEXELD UE TN XPHON TTPOTUTING XEIPOUPYIKAG TEXVIKNAG.

H kovodAa kat 0 08nydg mapéxovTal O Pn amoCTEIPWHEVN HOPPT|. TO OPYyavo XEIPOG Kal 0 avakAaoTripag
(SratiBevral EexwPIoTd) MapPEXOVTAL OE ATTOOTEIPWHUEVN HOPPH.

ENAEIZEIZ XPHZIHX

0O avakhaoTtripag SCOUT mpoopiletat yia Stadeppikr| TomoB£Tnon o€ parakd popta (>30 NpéPEC), MPOKEIUEVOL va
emonpdvel éva onpeio Blogiag rj OyKoEKTOUNG TTOU TIPOKEITAL va agaipedei xelpoupyikd. O avakhaotripag SCOUT
evtomifeTal Kal a@aipeital Xelpoupyikd padi Pe TOV OTOXEUOUEVO 1OTO HE XPrion KABodyNong HE QMEIKOVIOTIKES
TEXVIKEG (OTIWG HE UTTEPNXO, HAYVNTIKY TOPOYPA®ia 1} akTivoypa®ia) i pe umoBorOnon amd pn ameiKovIoTIKEG
TeEXVIKEG (oVoTnpa SCOUT). To cuotnua SCOUT mpoopiletal amoKAEICTIKA Yia TNV avixveuon Kal ToV EVIOTIOHS
HE pn amelkovIoTIKA péoa TnG B€ong Tou avakhaotripa SCOUT o omoiog éxel ppuTeuTei o€ onueio APne Brogiag
and paAakd popla fj o€ onpeio HaAakwy popiwv To omoio mpoopietal va umoBAnBei og xelpoupyikn agaipeon.
Avtevdeieig

« To cvotnua SCOUT mpoopiletal amokAEIOTIKA Yia xprion otnv emBeRaiwon Tng A&lToupyIKOTNTAG TOU
avakhaotipa SCOUT ota palakd pépia. To cvotnpa SCOUT avtevdeikvutal yia Xprion o€ o@OaAUIKES, KapSIakég,
Kal VEUPOAOYIKEG KAIVIKEG EQAPHOYEC, KABWE KAl OE KNVIKEG EQAPHOYEC 0T GTTOVOUNIKY| GTHAN.

TupBara e§apTipara

Ta mapakAtw OTOIXEIa Eival amapaitnTa yla tnv opdr| xprion Tng kovoohag SCOUT. Avtevdeikvutal n xprion dAwv
HEPWV Kat UAIKWV TToU SV avapépovTal apaKaTw.

« Avakhaotripag SCOUT

- Opyavo xelpdg SCOUT (6pyavo Xelpdg piag xpriong)

« 0O8nyoc SCOUT (6pyavo xelpdg MTOAATAWY XPHROEWY)

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MIPOOYNAZEIZ
Eivat onpavtiké va S1aBalete, va Katavoeite Kat va akoNoUBE(Te TIG 08nyieg mou mapéxovTal Ue auTHY TNV KOVOOAa.
MNposgiSomoosig
« H pn evdehexnig avaokomnon Kal Tpnon Twv mANPOQOPIWY TTOU TIEPIEXOVTAL OE AUTO TO EYXEIPISIO XEIPIOHOU
evOExeTal va eyeipel SuvNTIKO KivEuvo yla Tov acBevn ry/kat Tov xprotn.
« Kivéuvog nAektpomingiag - H Kovaoha mpénel va givat KatdANAa YEIWHEVN Yia TNV ac@ANELa TOU aoBevoUg.
Mnv ouvdéete To oUPTEPINAUPAVOUEVO NAEKTPIKO KOAWSI0 O€ KAAWSIA EMEKTAONG I OE TTPOOAPHOYEIG NAEKTPIKAG
mpifag. Na va ano@uyeTe Tov Kivduvo nhektpomAnéiag, o é€0mMMONAG TTPETEL va CUVSEETAL HOVO OE KEVTPIKN
TIaPOxr PEVHATOG HE TPOOTATEVTIKN YEiWON.
« Kivduvog nAektpominéiag — Agv emMTpEMETaAl N TPOTTOTOINCN AUTOU TOu £§0TAICHOU. MNV a@alpEiTe To KAAUUpA.
H apaipeon tou KaANUPPATOG Umopei va pokaléoet nAektponAnéia. Emkovwvrote pe T Merit Medical yia oépig.
« Kivéuvog nAektpomAngiag — Mnv ouvdéete Bpeypéva mapeAKOUEVA 0TV KOVGOAQ.
« Kivéuvog nAektpomAngiag — ATIEVEQYOTIOIETE KOl ATTOCUVOEETE TTAVTA TNV KOVOOAQ TPV amd Tov Kabapiopd.
« Kivéuvog mupkaytdg — Mnv xpnolpomoleite KaOAwSIa EMEKTACNG.
« Kivéuvog ékpnéng — AuTo to cuotnua Sev ivat oXeSI00UEVO yla XPrion O€ EKPREIUN aTHOo@alpa.
« MoT£ PNV XPNOILOTIOIEITE TPOOAPHOYEQ 1] KAAWSIO EKTOG AUTWV TTOU TIAPEXOVTAL HE TO OUYKEKPIUEVO OPYAVO.
« ENéy&Te To Opyavo mpiv amo Tn Xprion yia evoeifelc pBopag, 181koTEPA oTa KaAwSia. EGv To dpyavo éxet
unooTei pBopd f mapouatdlel anpdopevn amddoon 1 AEIToupyia, CTAUATACTE VA XPNOIUOTIOIEITE TO TTIPOIOV Kal
Slaopahiote Tt éxel uTOPANOEi o€ GEPPRIC TPOTOU EEKIVIOETE EK VEOU TN XPrON TOU.
« EQv 0 aoBevrC £xel EOWTEPIKN 1} EEWTEPIKN EVEPYH KAPSIOKT EUPUTEVCIUN CUCKEUT), ETTIKOIVWVIOTE HE TOV
KATAOKEUAOTH TNG KAPSIOKNAG EUPUTEVCIUNG CUOKEUNG yla 08nYieg XPriong TPV amod T XPrjon Tou CUCTAKATOG
SCOUT. To Ofpa Tou pavtdp MIKPOTTAAUWY Umopei va Snuioupyei mapepuPolég pe Tnv mpoopt{duevn Aettoupyia
NG KAPSIOKAG EPPUTEVCIUNG CUOKEUNG.
Mpogulageig
« AlaPBAoTE ONEG TIG TIPOEISOTIOIRCELG, TIG TTPOPUAGEELG KAl TIG 08NYiEG TTOL TTAPEXOVTAL UE AUTHAV TNV KOVOOAQ TPV
TN XPNOIUOTIOIOETE.
« Mpw amnd tn xprion, SIaBAcTe TIC 0dNYIES, TIC TPOEISOTOINTELS KAl TIC TPOPUAGEELS TTOU TTAPEXOVTAL LIE TO OpYavo
XEIPOG Kal Tov avakhaoTtripa. Aev mephapBdavovTal 181kEG 0dnyieg og autd To eyxelpidio.
« H opoomovéiakr vopoBeoia twv H.M.A. emMTpENel TRV TWANGN TNG CUYKEKPIUEVNG CUOKELNG HOvo amd 1atpd
1} KaTtdmv eVTOARG laTtpou.
« O OUYKEKPIUEVOG EEOTTAIOPOG Ba TIPETIEL VA XPNOILOTIOLEITAL MOVO ATTd 1ATPO O OTIO{0G £XEL EKTTAUSEVTE WG TIPOG
NV TPOPAEMOpEVN XPHON, TOUG TEPIOPICHOUE Kalt TIG TTIOAVEG EMMIITAOKEG XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY OTA HOAAKE popla.
« EmBewpsite Ta kaAwdia yla pAEEIS, pwyHES, Xapakiég i AAeG @Bopég Tpv amd KABe xprion. Mnv xpnotpomnolgite
£av éxel mpokAnOei {nuid. H pn tpnon autig TN MPo@UAAENG pmopei va odnynoel O TPAUUATIOUO
1 nAektpomAngia otov acBevi 1y Tov XEIPLOTH.
« Mpw amd kabe xprion, PeBaiwbeite 6TI To NAEKTPIKO KAADSIO Eival AoPANEC.
- Amevepyorolgite mavta tnv mpila otnv omoia gival cuVSESEUEVO TO OPYAVO TTPOTOU EICAYAYETE I APAIPECETE
TOV OUVEETHO TOU TPOPOSOTIKOU amd TNV THow MAEUPA TOU OpYAvou. L& avTiBeTn mepimTwon, evoéxeTal
va iPokANBei PAABN 0TA ECWTEPIKA NAEKTPOVIKA GTOIKEIC TOU OPYAVOUL.
« Mnv agrivete TV KovodAa otn Aettoupyia LOCALIZATION (ENTOMNIZMOX. ©EZHE) dtav Sev xpnotpomoleital.

+ JuvSéoTe To NAEKTPIKO kaAwdio o€ pia Tpila Toixou SlaBddpiong vocokopegiou e TV opBr| TAon. AlaOopPETIKA,
evbéxetal va mpokUel BAGBN oTo mPoidv.

« BeBawBeite 611 Ta kaAwdia gival TomoBeTNUEVA £TOL WOTE VA AMOTPEMOVTAL KiVOUVOL TAPATTATHHATOG.

- Na Bértiota amotehéopata, Béote To epyaleio oe Aettoupyia o otabepd mepIBANOV (xwpic SOVATELS), pe TRV
KOVOOAa TomoBeTnpévn O€ pia eminedn em@avela epyaciac.

« Mnv Bétete TV Kovodha o€ Aettoupyia o€ andotaon 10 péTpwv amd AAAn Kovodha.

« Mnv TomoBeteite TV KovodAa o€ ema@r} pe GANO NAEKTPIKSO eEOMAMIOHS KaTd Tn SlapKela TnG XPriong.

+ H kovooha Sev gival anmooTelpwpévn. Mnv amooTEIPWVETE.

+ ATIQUTEITAL TIPOCOXT) WOTE VA UNV TIECEL N KOVOOAA 1} v PNV UMOoTEl 0moladHTIOTE HoP@r OKANPIAG HETAXEIPIONG,
€[TE KATA TN SIGPKEIA KAVOVIKAG XPHONG EITE KATA T SIAPKELA TG AMOBRKEVONG 1] HETAPOPAG.

« MoTé unv kaBapilete TV kovodha pe urePBOAKA BpeypEvo TTavi i) TAEVOVTAG TNV KATW amd TPEXOUEVO VEPO.

« Mnv KaBapilete TNV KOVOOAQ PE AELAVTIKEG EVWOELG KaBapiopoL i amoAlpavong, SIaNUTEG 1y GAAa UAIKA Ta omoia
Ba umopouvoav va ypat{ouvicouv TIG EMPAVELEC I} va ¢pBeipouv Tn povada.

« H KovoOAa, To cUYKpPOTNUA 0pYdvou Xelpo¢/kaAwdiwy kat To oUoTNHa évBeong Tou ouoTrpatog SCOUT Sev gival
ao@OAA yla Xprion oTn payvntikr Topoypagia (MR Unsafe) kat Sev Ba mpémel va xpnaotpomnotouvtal og mepiBazov
HayvNTIKoU GUVTOVIGHOU

« O gp@uteupévog avakhaotipag SCOUT gival ac@alrg yla payvnTikh Togoypagia uméd mpoiumoBEécelg
(MR Conditional).

« O QwTEIVEC TINYEC Xenon Ba mpémel va XpnotpdomolouvTal He mpoooxr. Ot QWTEIVEG TTYEC Xenon evéxeTal
VO TIEPIEXOLV KN KUHATOG QWTOE Ta omoia Ba prmopovoav va emnpedoouy TNV evaicdnoia Tou cuoTtripatog étav
TO WG PWTICEL TNV TIEPIOKT| TOU AVAKAAOTAPA.

ITOIXEIA EAEFXOY, ENAEIZEIX KAl YIOAOXEX

MNeprypagpn opyavouv

H KovodAa mepiéxel Ta oTolxeia EAéyxou. Ta oTolxeia eEAéyxou BpiokovTal 6NV PImPOGCTIV Kal 0TV TTow oYn TG
KOVOOAAG. H kKovoOAa TapAyel GriHaTta Pe Tn HoP@H NXNTIKOU TOVOU O OTTOI0G AVANAPIoTA TNV €VTacH TOU OrHATOG
TOU OPYAVOU XEIPOG.

MmpooTtivr 6yn

Koupmi Métpnon Tng andéotacng
évapgnc/
Siakorng

AUENoN TNG éVTaonG Tou fixou

Meiwon tng évtaong Tou fixou

#F Aelktng
£vtaong
fixou

MNiow 6Yn

Ynodoxn NAeKTPIKOU KaAwdiou

AlakonTng evepyomoinonc/
anevepyoroinong

r,
HAekTpIKn aopaela

PYOMIZH KAI AEITOYPIIA KONZOAAZ

Mpoooxn

+ AlaBAOTE ONEG TIG TIPOEISOTIOINCELG, TIG TPOPUAGEELG KAl TIC OSNYIES TTOU TIAPEXOVTAL HE QUTHV TNV KOVOOAA TPV
TN XPNOIUOTIOIOETE.

« Mptv and n xprion, SlafAcTe TIc 0dnyieg, TIG TPOEISOMOINTELC KAl TIC TTPOPUAAEELS TTOU TTapEXOVTal HE TO OpYavo
XEIPOG KAl TOV avaKAaoTHpa.

THMANTIKO

H kovodha SCOUT mpoopiletat yia xprion amd KatdAANAa KATapTIOHEVOUG, EKTAUSEUMEVOUE KAt EE0UCIOS0TNHEVOUG
latpoUg fi/kat mpoowmikd aiBovoag xelpoupyeiou. H Merit Medical Inc. dev avahapBavel kapia eubuvn yia Tnv
mOavr Kakn Xprion 1 Xprion ano pn KataAAnAa KatapTIoUEVO TIPOOWTTIKO.

PUOMIoN TNG KOVOoOAag

MNposidonoinon

« Na va amo@uyeTe Tov Kivéuvo nAektpomAngiag, o eE0MANICUAG TTPETTEL VO CUVOEETAL HOVO OE KEVTPIKN TTapoxn
PEVUATOC PE TTPOCTATEVTIKY Yeiwon.

« Kivéuvog nAektpomAngiag — Mnv ouvséete Bpeypéva kahwsia opyavuwy Xeipdg 0TV Kovoda.

« Kiv8uvog mupkaytdg — Mnv xpnotpomoleite kaAwdia eméKTaonc.

1. BeBaiwBeite 611 n kovodAa ival amevepyomoinpévn matwvTag Tov S1akdmtn anevepyormoinong (O).

2. TomoBeTrioTE TNV KOVOOAa Ot 0TaBepn emimedn em@dvela.

3. ZUVS£0TE TO NAEKTPIKO KAAWSI0 TNG KOVOOAaG 0TNV uodoXN TNG TMow dYnNG.

4. EloayAyeTe 1o NAEKTPIKO KaAWSIo o€ yelwpévn mpila.

5. EyKaTaoTroTe To Opyavo Xelpdg we A
0 H Aeukr| KOUKKiSa 0To dpyavo XeIpog PETEL va BPICKETAL TIPOG TO EMAVW UEPOG TOU CUVEECHOU
o EuBuypappiote To Opyavo Xelpdg Ue TNV UTTOSOXT| TOU OPYAVOU XEIPAS OTNV KOVOOAA
o MiéoTe To dpyavo Xelpog otnv umodoxr éwg 6Tou TomoBeTNOei KaAd oTn Béon Tou.

THMEIQZXH: O xpriotng nmpénet va eivat oe Béon va akoVeL TRV NXNTIKY avatpo@oddtnon n onoia mapéxetat
anoé TNV kovodAa kat UoSEIKVUEL TNV 0pBI) Aeitoupyia. BeBaiwBeite 6Tt Sev ppAcoeTal To Nxeio oTnv miow oyn
NG KOVoOAag. BeBaiwBeite 6Tt n pmpooTivr) dYn givat opatry.
Aertoupyia TnG KOVGoAag
6. EvepyormoioTe v KOveOAa TATWVTAC Tov SIaKomTn evepyomoinong (). EmaAnBevote ta akérouba:

o Avdferl n evdeiktikiy Auxvia POWER LED (AYXNIA LED ENEPTOMOIHZH) n omoia umodeikviet 6Tt givat

EVEPYOTIOINMEVN I CUOKEUN.

o Enerta an6 Aiya Seutepdhenta, avapet n SYSTEM READY LED (AYXNIA LED ETOIMOTHTAL £YSTHMATOX).
7. EvepyomoijoTe To 6pyavo xelpd¢ matwvtag 1o kouuri START/STOP (KOYMIMI ENAP=HX/AIAKOMHE) otnv
HImpoaTivr 0N TG Kovoolag. BeBaiwBeite 6Tt avaBel n Auxvia DETECT MODE LED (AYXNIA LED THX AEITOYPTIAZ
ANIXNEYZHE), n ommoia umoSeikviel 6Tt ) kovadAa ivat £Toiun yia xpron.
8. AOKIMACTE TN AEITOUPYIa TOL OPYAVOU XEIPAG TOTTOBETWVTAG TO AW AKPO TOU OPYAvoL XELPAG Sirmha oTnv KapTa
autodokIpaciag.

0 €dv n Sokipn gival emtuxrig, Ba akouoTel pia NXNTIKA évoeiEn.



0 gav n Sokiun Sev gival emtuyrg, Sev Ba akouotei nXNTIKN év8eln. Avatpéte otnv evotnta «Emiduon
TIPOBANHATWY» AUTOU TOU EYXEIPISIOU yia Ta KatdAnAa Bripata.

9. TomoBEeTHOTE TO AKPO TOU OPYAVOU XEIPOG OTO Séppa. BeBaiwbeite 6Tt Sev umdpxouv Kevd aépog HETAEY Tou
GKPOU TOU OPYAVOU XEIPOG Kal TOU SEPHATOG.
0 '‘Otav 1o 6pyavo XeIPAG avixVEUCEL TOV avakAAOoTAPA, N KOVOOAA EKTTEUTIEL évav 6TABEPO NXNTIKO TOVO.

THMEIQZH: Otav 6ev xpnowponolgital, TomoBeTAHOTE TNV KOVOOAA OE KATAOTAGN AVAMOVAE TTATOVTAG
To Koupmi évap&ne/Siakomnic. Oa avayet n Auxvia SYSTEM READY LED (AYXNIA LED ETOIMOTHTAZ YXTHMATOX).
lNa va emotpépete ot Aertoupyia DETECT MODE (AEITOYPTIA ANIXNEYZHE), exteNéote Eavd To Bripa 7.

Méetd T Xelpoupyikn emépfaocn

10. ATIEVEPYOTIOIOTE TNV KOVOOAX TTATWVTAG Tov S1aKOmTn amevepyomoinong (O).

11. Apaip£oTe To Opyavo XEIPOG amd TNV MImPOoTIVH OYn

12. AmoouvdéoTte To kaAwdio amd Ty mpila oTov Toixo.

KAOAPIZMOX

Mposgidomoinon

« Kivéuvog nAektpomAn&iag — Anevepyoroleite kal amoouvSEeTe TAVTA TNV KOVOOAA TIPWY AT TOV KABaPIoUS.
Inpeiwon

* Mnv kaBapilete TNV KOVOOAA HE AEIAVTIKEG EVAOELG KABaPIoHoU 1 amoAvpavong, SIaAUTEG i AN UAIKA Ta omoia
Ba umopovoav va ypat{ouvioouv Tig eM@AVELEG 1} va pOEipoLV TNV KOVGOAQ.

1. ATIEVEPYOTIOIOTE TNV KOVOOAX Kal amoouvSéoTe To KaAwdio amo tnv mpila otov Toixo.

2. ZKouToTE KOG ONEG TIG EMPAVEIEG TNG KOVOOAAG, CUMTIEPINAPBAVOUEVWY TWV UTTOSOXWY TOU OPYAVOU XEIPOG
Kat Tou KaAwdiou pe éva o StdAupa kaBaplopoU 1 amOAUHAVTIKO Kal éva LYpPo TTavi.

Tnpeite KABONKEC, YEVIKA AMOSEKTEG TPAKTIKEG GTaV XEIPI(EoTE EGOPTIUATA T OTToIa £PXOVTAL OE EMAPN KE aipia 1y 10TO.

AkolouBeite Tic Stadikaoieg mMov gival eyKeKpIPéVeS amod To {Spupd 0ag 1 XPNOIHOTIOINOTE [Id EYKEKPIMEVN
Siadikacia eAéyxou Twv AotpwEewy. Mnv agrivete og uypd va Sielodbouv oTnVv kovaoda. H kovaoola Sev pmopei
Va AMOCTEIPWVETAL

EMIAYZH MPOBAHMATQN

Fevikég odnyieg emiduong mpoPfAnpdtwv

Av n KOVOOAa Sev AEITOUPYEL KAVOVIKE, ENEYETE EGV UTIAPXOUV CUVONKEG Ot OTTOIEG EVOEXETAL VA £XOUV TIPOKANEDEL
TO TPOBANHa:

« ENéy€te av n kovooha epgavilel opatég evoeielg puaotkng pBopac.

« BeBaiwBeite 61 To kaAwd10 gival cuvSedepévo pe Tnv kovooha kat T mpida.

« BeBaiwBeite 411 To KAAWSI0 TOU OPYAVOUL XEIPAG Eival CUVEESEUEVO KAl TTIPOOAPTNHEVO OWOTA.

XPNOIHOTIOIAOTE TOV TAPAKATW TT{VAKA, YA VA EVIOTIOETE Kal va 510pBWoETe GUYKEKPIEVEG OUVORKEG.

Katraotaon Tootaon

Aev avdfetn 086vn « BeBawwbeite 611 gival ouvSedepévo To KaAWSI0 EVOANACCOHEVOU PEUNATOG.
« BeBaiwBeite 61 n mpila evAMNAOCOUEVOU PEUHATOG AEITOUPYEI.
« AVTIKATAOTHOTE TO KAAWS10.

« AVTIKATAOTAOTE TNV ac@AAela (pe pia aopdaleta T 1AL, 250V tumou FA).

Aev gpgaviletal To prvupa
SYSTEM READY

« BeBaiwBeite 61110 dpyavo xeipdg eivat cuvSESEUEVO KAl TIPOGAPTNHEVO CWOTA.
« ATIEVEQYOTTOINOTE KAl EVEPYOTTOINOTE Eavd TNV KOvoOAa.

« AVTIKOTOOTHOTE TO OpYavo XEIPOG.

« E4v 1o mpoPAnua empeivel, n kovooha evaéxetal va xpetddetal oépPig.
Emikowwvnote pe Tn Merit Medical.

Epgaviletat to privupa CHECK
CONNECTIONS (EAET=TETIX
TYNAEZEIY)

« Amoouvd£oTe MAPWE TO OPyavo XEIPOG Kal EMAVacuvS£oTeE TO yia
va BePaiwbeite otL eival ouvSedepévo Kard.

« BeBaiwBeite 4Tt o1 CUVSEEDEIC TOU OPYAVOU XEIPOG Eival CUVEESEPEVES Kal
TIPOCAPTNHUEVEG OWOTA.

« ATIEVEQYOTTOINOTE Kal EVEPYOTTIOINOTE Eavd TNV KovodAa.

« AVTIKATOOTHOTE TO OpYavo XeIpog.

« EQv to mpoPAnua empeivel, n Kovooha evoéxetal va Xpetaletal o€pPIC.
Emkowvwvriote pe tn Merit Medical.

Agv akoUyeTal KaVEVAG
1XOG amo TNV KOVOOAa/Sev
alalouv ot apiBpoi mou
mpofdaiovtat otnv 086vn

« BeBawwBeite 611 n kovooha Bpioketal oe Aertoupyia LOCALIZATION MODE
(AEITOYPTIA ENTOMIZMOY OEZHZ).

- BeBaiwBeite OTI 01 GUVOETEIC TOU OPYAVOU XEIPOC Eival oUVEESEpPEVEC
KAl TPOCAPTNHEVEG CWOTA.

« ATIEVEQYOTIOINOTE KAl EVEPYOTTOINOTE Eavd TNV KOVOOAa.

« AVTIKATOOTHOTE TO OpYavo XEIPOG.

« XpNOIHOTIOINOTE TNV KAPTA AUTOSOKIMAGIAG, Yia va ENEyEETE TN AetToupyia
TOU GUGTAMATOC.

« Eav To mpoPAnpa empeivel, n Kovooha evoéxetal va xpetaletal oEpPRIC.
Emkotvwviote pe tn Merit Medical.

Epgavietat To privupa
REPLACE HANDPIECE
(ANTIKATAZTHZTE TO OPTANO
XEIPOX) (uévo yla 6pyavo
XELPOG Hiag xprionc)

« Exel mapéNBel n nuepounvia A§ng Tou opyavou Xelpog kat Ba mpémel
va avTikataotadei.

« Amoouv6£0Te TO peUNA, AVTIKATACTAOTE TO Opyavo Xelpdg Kat
gvepyorolnote avd to pevpa.

Aev gpgaviletal To prvupa
LOCALIZATION MODE
(AEITOYPTIA ENTONIZMOY
OEXHE)

« Matriote 1o koupri START/STOP (ENAP=HZ/AIAKOMMHE).

« ATIEVEQYOTTOINOTE KAl EVEPYOTTOINOTE Eavd TNV KovodAa.

« E4v to mpoPAnpa empeivel, n Kovooha evoéxetal va Xpetaletal o€pPIC.
Emkowvwvriote pe tn Merit Medical.

AkoUyeTal évag AX0G «KAIK»
Stav Sev xpnopomnolgital 1o
Opyavo Xelpog

« Natriote To kouuni START/STOP (ENAP=HX/AIAKOIHY), Béote To ouoTnHA
o€ kataotaon SYSTEM READY (ETOIMOTHTA LYXTHMATOX)

« BeBauwBeite 611 n KovodAa Sev Bpioketal emdvw ri Katw and dAo e§omAiopo.
« ATTOUAKPUVETE TO Opyavo Xelpog amd dANa kawdia, m.X. KaAwdio
OUOTHHATOG NAEKTPOKAUTNPIACNG

« ATIEVEQYOTTOIOTE KAl EVEPYOTIOIOTE §AVA TNV KOVOOAQ.

ZYNTHPHZH KAI ZEPBIX

H kovodha SCOUT npénel va umofarhetal og o€pPic amd tn Merit Medical Inc. MNa va Siacgahiletal n owoth
amdSoon, n Kovodla Ba mpémel va eAéyxeTal yia Tuxov evdeifelg {npiag r @Bopdg mpiv amd kabe xprion Kat
TIPOTOU amoBNKeUTEL. AUTOG O €NeyXOG TIPETEL va TIEPINAMBAVEL EMBEWPNON TOL TTEPIBAAHATOC, TNG AKEPAIOTNTAG
TWV SIAKOTITWV KAl TOU NAEKTPIKOU KaAwSiov. Z& MEPINTWON Mo EVTOMOTOUV aVWHANIES, 0 XprioTng Ba mpémel
va emKolvwvroel pe Tn Merit Medical, Inc. Mnv xpnotpomnoleite KOVGOAeG TTou €xouv unooTei pBopa.

H mpoAnmTiki cuvtrpnon neplopiletal oe eEwTEPIKO KABAPIOUO TNG KOVOOAAG, AVTIKATACTAON TNG AOPAAELag
Kat S1evépyela Twv S1ayvVwoTIKWY eENéyXWV AEITOUPYIAG, OTTWG TTEPIYPAPETAL OE AUTO TO EyXEIPiSIo. H KovodAa
SCOUT Sev xpetaletan va umoBailetal o €181KO 0épPIg pouTivag.

H kovooha v mepiéxet pépn mou pmopolv va urmoAnBoUv oe o€pig amd Tov XxprioTn Kat Sev MPETEL va avoiyeTal
ano tov Xprotn. MNa epyacieg oépPig, emkovwvroTe pe Tn Merit Medical.

Merit Medical Systems, Inc.

6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 H.M.A.

www.merit.com

Mpoooxn

« Edv n KovodAa mpoKeltal va amooTaAEl amod To iSpupd 0ag yia EMOKEUN, KABOPIOTE KAl AMONUHAVETE TNV, OTIWG
TIEPIYPAPETAL OE AUTO TO EYXEIPISIO TPOTOU TNV TOTOBETHOETE O CUOKEVATIA Yla AOOTOAN. Yodeifte oto
£§WTEPIKO TOU KIBWTIOU ATOOTOANG OTL N KOVOOAA €xel KABaPIOTED Kat amoAupavOei.

XYMBOAO XAPAKTHPIZMOZX

w
=z
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TEIPIOKOC aplOpog

Ap1Bu6¢ katahdyou

MNpogidomoinon: kivduvog nAektpomAngiag. Agv UTIAPXOUV HEPN TTOU UTTOPOUVV Va LTTORANBOUV
o€ 0¢pPIg OTO ECWTEPIKO TNG CUCKEUATIAG

Avatpé€te oTic 0dnyieg xpriong

Tevikr mpogidomoinon

KataokevaoTrig Tng ouokeuig

Yrodeikvuel éva e@appolopevo pépog tumou BF

Mpoooxr: ZUMPBOUAEUTEITE Ta CUVOSEUTIKA £yypaga

aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV.

«Ma ta kpdtn péAn tng Eupwnaikic Evwong (EE), auté 1o oOuBolo onpaivet “Na pnv
QAMOPPINTETAL HE T YEVIKA amdBAnTa”. H amdppipn mpémel va mpaypatomoleital cuppwva
HE TNV 0dnyia OXeTIKA pe Ta amdBANTA NAEKTPIKOU Kat NAEKTPOVIKOU e§omAtopol (AHHE)».

MPOAIATPAQEX
Mapdapetpog Mpodiaypapn
loxug Aertoupyiag Fpappr) EVOAAGOOHEVOU PEVHATOG
120/240 VAC (50/60 Hz)

Katavéhwon pedparog 26 watt, ovopaoTikn

38 watt, péylotn (o€ vPnAn évraon)

‘Evtaon rixou 70 dB Z1d0pn nnTikig mieong oto 1 pétpo

‘Evdel€n nou TuxvOTNTA AVANOYIKK HE TN OUXVOTNTA CUMBAVTWV.

Ontikég evoei€elg 006vn LCD pe pnvopata cucTHHATOG

Tumoc/povtého opydvou Merit Medical Inc. / Kovooha SCOUT

Awaotdosig MA\atocg 12 ivtoeg
'YPog 6 ivtoeg
Bd&Bog 12 ivtoeg
Bdapog 6 NiBpe¢

EUpoc Beppokpaaiag mepiBaAlovTog o€ Katdotaon 10°C éw¢ 30°C (50° éwg 86° F)

Aettoupyiag

EUpOG OXETIKNG Lypaciag Aeltoupyiag 30% £w¢ 75%, PN GUUTTUKVOUNEVN

EUpog Beppokpaaciog mepIBEANOVTOG O CUVOIKEC -20° éw¢ 60° C (-40° £w¢ 104° F)

@ONagng

OXETIKN vypacia 10 £w¢ 95 ToIg EKATO,
N GUUTTUKVOUMEVN

EUpOG OXETIKNG Uypaciag o CuVORKeg PUAAENG

-40°C £€w¢ 60°C (-40°F éwg 140°F) yia
3 OUVEXOMEVEG NUEPEC.

OEPUOKPATIa ATTOCTONAG:

RH 10% €w¢ 95%, PN CUPTTUKVOUMEVN, YIa
3 OUVEXOUEVEC NUEPEC.

Yypacia amooTtoAig:

ATHOCQAIPIKN TTiECN O€ CUVONKES PUAAENG Kal KaTA 500 hPa éw¢ 1060 hPa (7,3 psia éwg 15,4 psia)

Tn pETagopd

Yyouetpo Aertoupyiag ‘Ewg ka1 2000 m

Zrolxgia EAEyXOU OUOTAPATOC Koupma

Aaouvdéoelg EiS1Kd KaAwSia

Aigioduon vypwv Xwpig mpootacia evavtia otn Sieioduaon uypwv. IPX0

O e§omMopA¢ Sev gival KATAANNAOG yia Xprion
TIAPOUGIa HEIYHATOG EVPAEKTOU avaleBnTIKoU Tou
miepIExeL aépa, o§uydvo 1y oeidio Tou alwtov.

Avagple§iuotnta

AUTAC O 1aTPIKOG EEOTTMOPOG £XEI TIEPAOEL

HE emTuyia OAEG TIC AMATOVPEVEG SOKIMEG yia
TiPOKANon nAektponAngiag, mupkayldg, Kabwg Kat
Y10l INXQVIKOUG KIVEOVOUG CUHQWVA HE Ta TTPOTUTTA
UL60601-1 kat IEC/EN 60601-1

HAeKTPIKN cuppOPPWOn

Mpootaocia and nAektpomAnéia - Tagivéunon Katnyopia |




Mapdpetpog Mpodiaypaer

Odnyia kat SHAWGCN KATAGKEVAOTH Yid TV NAEKTpOUAYVNTIKR Bwpdkion

MNpootacia amd nhektpomAnéia - BaBuog E€om\iopo¢ tumou BF

Awdpketa {wrig mpoidvtog H kovooa givat éva pn amooTelpwévo, QVOEKTIKO
TIPOIOV. H gyyunon tou mpoiovTog Slapkei évav
XPOVO pE TNV TPoUTOBESN va XpnolpomoLeiTal OTiwg
TIEPIYPAPETAL OE AUTO TO EYXEIPISIO.

E@appolduevo pépog To 6pyavo xelpdg givat To pEPOG TTou epappodleTat

oTov acBevi

Alaxwplopog amoé KEVTPIKT TApOoXr) PEUHATOC O NAEKTPIKAG SIOKOTITNG 0TV THow OYn TapEXEL

TARPN SlaXwPIoUOG amd TNV KUPIA TAPOXT| PEVHATOG

AfAwon HMX
ZNHAVTIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA HE TNV NAEKTPORAYVNTIKE oupBatétnTta (HMX)

Me Tov au€npévo aplBpod NAEKTPOVIKWY CUCKELWY, OMTWE EMTPATE(IWY NAEKTPOVIKWY UTTOAOYIOTWVY Kal KIVNTWV
TNAEPWVWY, TA LATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOU XPNOIHOTIOIOUVTAL EVOEXETAL VA TIPOKAAEGOUV NAEKTPOUAYVNTIKEG
TapeUPOAEG e AANEG GUOKEVEC. H nAektpopayvnTiki mapepBolr) evééxetal va em@épel pn opbry Aettoupyia Tou
10TPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG Kall VAl SNIOUPYACEL piad SuvNTIKA P ao@alr Kataotaon.

AVTIOTOIXQ, TA lATPOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TIPETEL EMIONG VAl NV SNOUPYOUV TTAPEUBOANEG pe ANNEG CUOKEUEG.

Mpokepévou va pubpioTouy ol anaitrioglc HME (nAekTpopayvnTiK¢ SuPBaATOTNTAG) ME OKOTIO TNV AMOTPOTH
HN 0OQAAWV KATACTACEWVY PE TA TIPOTOVTA, €XEl EQapPHOOTE To MpoTumo IEC 60601-1-2. Autd To mpdTUTIO
kaBopilel Ta emimeda BwpdKIoNG EVAVTIA 0€ NAEKTPOUAYVNTIKEG TTAPEUPROAEG, KaBWE Kal Ta péyloTta emimeda
NAEKTPOUAYVNTIKWY EKTTOUTTIV Y1 IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA.

To ovotnua SCOUT mAnpoi Tig mpodiaypagéc Tou mpotumou IEC60601-1-2:2014 1600 yia Tn BwpdKion 600 Kat yia
TIG EKTTIOMTTEC.

QoTto0o0, mpémnel va Aappdavovtat ei8ikég TPOoQUAAEELG:

+ H xprion mapeAkopévwy Kat KaAwSiwv eKTO¢ autwv mou mpoadiopilovtat amé tn Merit Medical, evéxetal
VO 08NYOOUV O€ AUENPEVES EKTTOUTTEC I} HEIWHEVN BWPAKION TNG CUOKEUNG.

« Ta 1atpoteXvoloyikd mpoidvTa Sev Ba mpémel va xpnotgomolovvtal mapataypéva fy otoiBaypéva pe dAo
£€OMNIOPO. Z€ TEPIMTTWON TTOU AMAITEITAL N XPrion o€ mapdata&n 1) otoiBagn, To 1aTPoTEXVOAOYIKO TPOIOV Ba mpémel
va mapakolouBeital, woTe va emainBeveTal n KAvoviKr Aeltoupyia 0Tn SlapoPPWaon oTnV omoia MPOKELTal
va xpnotpomnonO«i.

Avatpé€Te OTIC EpAITEPW 0dNYIEC TOL TTaPATiIBeVTal TAPAKATW OXETIKA pe To TepIBAarAov HME oTo omoio
Ba TPEMEL VOl XPNOIUOTIOLEITAL TO TIPOIOV.

Mivakeg NAeKTPOHAYVNTIKAG CURHOpPwonG (HMX)

Odnyia kat SHAWON KATAGKEVAOTH Yid TIG NAEKTPOHAYVNTIKEG EKTTOUMEG

To ovotnua SCOUT mpoopiletat yia Xprion 0To NAEKTPOUAYVNTIKG TEPIBAANOV Tou TpoaodiopileTal TapaKkaTw.
O meNATNG 1} 0 XPoTNG Tou cuaTrpatog SCOUT Ba mpémel va Slao@alioel 4Tt XpnoIHOTIoLE(Tal O avTIoTOLXO
miepIBAAov.

AOKIpI EKTTOUTWV HAektpopayvntiko

nepiBallov - odnyia

Zuppdppuwon

Ekmopnég padtoouyvotrtwv
CISPR 11

Oupada 1 To oVoTtnpa SCOUT xpnotpormolei
£VEPYELQ PASIOOUXVOTATWY TTOAD
XAUNARG toxVog yla T Aettoupyia
Tou. Katd cuvEnElq, Ol EKTTOUTTEG
PadIoCUXVOTATWY €ival TOAD
XapNAég Kau Sev avapévetal

va TPoKaAEoouV TTapPEUPONEG

HUE NAEKTPOVIKO EEOTNIOHO

mou BpiokeTal o€ KovTivi
anéotaon.

EKmOpméG padloouyvoTiTwy
CISPR 11

Katnyopia A To ovotnua SCOUT eivan
KATAAANAO yia Xprion o€ OAeg

TIG EYKATAOTACELG, EKTOG amd

TIG OIKIAKEG, WOTOOO, UMOPE(

Va XPNOIHOTIONOE( OE OIKIOKES
£YKATAOTACEIG KAl OE EYKATACTACEIG
mou gival ameuBeiag cuvSedepéveg
070 SNUOGI0 SiKTUO TTAPOXNG
PEVLHATOG XAUNARG TAONG TO

omoio TPoPodoTei KTipta mou
XPNOIHOTIOIOVVTAL YIa OIKIAKH
XPrion, ME TNV mpoumdBeon

va AapBavetat umoyn n mapakdTw
mpogidomoinon:
MNPOEIAONOIHZH: Autdg

0 ££0MAIOHOG/QUTO TO cUCTNUA
mpoopiletal yla xprion
OTTOKAEIOTIKA OO EMAYYEAUATIEG
TOU TOMEQ TNG UYEIOVOUIKAG
mepiBaAPNC. AuTdg 0 EEOTMOPOC/
auTd To CUOTNHA PTTOPE( va
TIPOKAAEDEL PASIOPWVIKES
mapepPOAEG ) va Statapdget

™ Aertoupyia e§omAiopol Tou
Bpioketal og kovTiviy amdoTaon.
Evééxetal va givat anmapaitnto

va An@Bolv pétpa dupAuvvong
QAUTWV TwV TAPEPBOAWY, OTTWG

€K VEOU TIPOCAVATONOHOG

1} avatomoBéTnon Tou GUOTHHATOG
SCOUT 1} Bwpdkion tng TomoBeciag.

EKTOUTTEG ApHOVIKWV
IEC 61000-3-2

Katnyopia A

Al0KUPAVOEIG TAONG/EKTTOUTTEG PE
TPEPOOPNMa IEC 61000-3-2

Zuppdpewon

To cvotnpa SCOUT mpoopiletat yia xprion oTo NAEKTpopayvnTIKO EpIBAANOV Tou TpoadiopileTal TaPAKATW.
O meAATNG fj 0 XPOTNG Tou cuoTrpatog SCOUT Ba mpémel va S1ac@aNioel OTL XPnOIHOTIOIETAL OE AVTIOTOIXO

miePBANOV.
'EAeyXo¢ Eninedo eAéyxouv Eninedo HAektpopayvntiko
Owpdaxiong Kata IEC 60601 ouppopPWOoNng nepiBallov - odnyia
HAektpooTatikn +8kV og emapn + 8 kV og emagn Ta dameda mpémel va gival and

ekkévwon (ESD)

IEC 61000-4-2

+15 kV otov aépa

+15 kV otov aépa

mAakidta amd Ao, okupOSEPA
1 KEpapIKO. Eav ta dameda
KAAUTITOVTAL E GUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKNA uypacia

Ba mpénel va gival TouAdxoTov
30%.

HAekTPIKO TaXV +2 kV yia ypappég +2 kV yia ypappég H mo16tnTa TN KEVTIPIKAG
petdBaopa/pumn nNAeKTPOSOTNONG nAektpodoTNONg TIAPOXNAG PEVHATOG Ba TTpémel
VOl QVTIOTOIXEl OE QUTHV

IEC 61000-4-4 +1kV yia ypauuég +1 kV yia ypappég EVOC TUTIIKOU EH”OPIKQf’ Ul
€106500/e€650V £106500/e§650u VOOOKOEIaKOU TEPIBANAOVTOC,

Ynéptaon +1 kV ypappri(-€¢) og +1 kV ypapun(-£¢) oe H mol6tnTa ¢ KEVIPIKAG
YPapr(-£¢) yPaupn(-£q) TIapOxNG pevpaTog Ba

|IEC 61000-4-5 TIPETIEL VO QVTIOTOIXED

+£2 kV ypappr(-éc)
omyn

+2 kV ypappn(-£c)
omyn

O€ QUTAV £VOG TUTTIKOU
EUTTOPIKOU I} VOGOKOUEIOKOU
mepIBaANovToG.

BuBioeig Taong,
oUVTOUEC SlaKomég
Kal HETAPBONEG
TAONG 0TI
YPaUES E106S0U
nAektpoddTnong.

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% BuBion oe
UT) yia 0,5 kOKAo

40% UT
(60% BuBIoN og UT)
yta 5 KOkAoug

70 % UT
(30 % PuBIon oe UT)
yla 25 KUKAOUG

<5% UT
(>95% BuBIon oe
UT) yia 0,5 kUkAo

40% UT
(60% BuBIoN o UT)
yta 5 KUKAoug

709% UT
(30 % BUBIoN o€ UT)
yia 25 KUKAOUG

H mo16tnTa e KEVIPIKAG
TIAPOXAG PEVHATOC

Ba mpénel va avTIoTOIXE]

O€ AUTIAV £VOG TUTTIKOU
EUTTOPIKOU I} VOGOKOUEIOKOU
mePIBAANOVTOG. Av 0 XproTNnG
Tou ovothparog SCOUT amartei
GuvexN AelToupyia katd

™ S1dpKea SIakomwy oTNV
KEVTPIKN TTapoxr) pEVHATOC,
70 ovoTnpa SCOUT Ba mpémet
va tpogodorteital and
TPOPOSOTIKG adIGAEITTNG

<5% UT <5% UT mapox¢ i and pmatapia.
(>95% BuBion oe (>95% BuBion og
UT)yia 5 UT) yia 5 Seutepdhenta
SeutepdenTa
Mayvntiko 3A/m 3A/m Ta payvnTika media xapnAov
niedio xapnAwv GUXVOTI{TWV TIPETTEL
OUXVOTATWV va Bpiokovtal o emimeda
(50/60 Hz) XAPAKTNPIOTIKA TUTTIKAG
TomoBeoiag ) TummKoU
1EC 61000-4-8 EUTTOPIKOU 1} VOOOKOUEIOKOU
mePIBAANOVTOG.
THMEIQZH To UT gival n tdon g KUpLag mapoxr¢ eVaAACOOMEVOU PEVUATOC TPV amod

™V £pappoyr| Tou emméSou SoKIUAG.

Odnyia kat SHAWGCN KATAGKEVAOTH Yid TV NAEKTpOUAYVNTIKR Bwpdkion

To ovotnpa SCOUT mpoopiletal yia Xprion oTo NAEKTPopayvNTIKO mepIBANov Tou pocdiopiletat
mapakdtw. O TEAATNG 1) 0 XPHOTNG Tou cuoTripatog SCOUT Ba mpénel va Slac@alioel 0Tt XpnolHOTIoLETal OE

avtioTolxo mepIBANAoV.

*YHMEIQZH 1 Z1a 80 MHz Kat Ta 800 MHz, 10xVEL N iEPIOXT} TwV UPNASTEPWY CUXVOTHTWV.
SHMEIQZH 2 AuT£G ot 08nyieg EVOEXETAL VA NV LIOXUOULV OE ONEG TIG KATAOTACELG.
H nAektpopayvntiki petadoon emnpedletal améd tTnv amoppo@naon Kal Tnv avtavakhaon

amo6 SopEG, avTIKEipEvVa Kat avBpwmoug.

'EAeyXo¢ Eninedo eAéyxou Eninedo HAektpopayvntiko
Bwpaxiong Katd IEC 60601 GUHHOPPWCNG nepiBallov - odnyia
Aievepynbnke 3Vrms 3V Aev Bampémet

£€eyxoq 150 kHz éw¢ 80 MHz Va XPNOILOTIOLE(TAl POPNTOC KAt
PadlocuxvoTHTWY KIVNTOG EE0MNIOHOG EMKOIVWVIAG
IEC 61000-4-6 péow padioouxvoTiTwy

0€ amdoTacn amnd omolodrmoTe
Hé€pog Tou ouoTripatog SCOUT,
oupmepNapBavopévwv

TwV KaAwSiwy, Mo KovTiv

a6 T CUVICTWHEVN AMOOTACN
Slaywptopou mou umoAoyiletat
amd v e&iowaon n omoia 1oXVEL
Y10 TN OUXVOTNTA TOU TTOUTTOU.
JuVIoTWHEVN andotaon
Siaxwpiopou d = 1,24/P




Odnyia kat SHAWON KATACKEVAOTH Yia TNV NAEKTPOHAYVNTIKH Bwpdkion

To avoTtnpa SCOUT mpoopileTal yia Xprion 0To NAEKTPOHAYVNTIKG TTEPIBANOV TTou TTPoodiopileTal MapaKAaTw.
O meNGTNG 1} 0 XPrOTNG Tou cuoTrpatog SCOUT Ba mpémel va S1ao0@aNioel 6Tt XPNOIUOTIOIETAl OE AVTIOTOIXO

TEPIBANOV.

‘EAgyxog Eninedo eAéyxou Eminedo HAektpopayvntiko
BwpdKiong katda IEC 60601 CUHHOPPWONG nepiBallov - odnyia
AKTIvoBoAOUEVEG 3V/m 3V/m* JUVIOTWUEVN anéoTaon
padloouyvotnteg 80 MHz éw¢ 2,5 GHz Soxwptopov

IEC 61000-4-3

d =1,2JP 80 MHz £w¢ 800 MHz

d =2,3YP800 MHz ¢w¢ 2,5 GHz

omou P givat n péylotn
OVOMAGTIKY I0XUG §680U

Tou moumou o€ watt (W)
OUHPWVA E TOV KATAOKEUAOTH
Tou TopmoU Kai d givat

N CUVIOTWHEVN ATTOOTACN
Slaxwplopou og pétpa (m).

H évtaon mediou and otabepoug
TIOUIOUG PASIOOUXVOTHTWY,
Smwg kaBopietat amd épeuvva
NAEKTPOUAYVNTIKWV EKTTOUTIWV
() Ba mpénmel va giva xapnAotepn
and 1o eMimeSo CUUHOPPWONG
o€ Kabe meployr| ouxvotrtwv (B)
Evdéxetat va mpokupouv
TAPEUBOAEG OTNV TIEPIOXN
mAnaciov e€omMiGpoU Tou
EMONUAIVETAL PE TO TTAPAKATW
oUupoMo.

(({i}))

THMEIQZH 1: ¥ta 80 MHz kat Ta 800 MHz, 10XU€L N TIEQIOXT) TV UPNAGTEPWY CUXVOTHTWV.
THMEIQZH 2: AuTéG 01 KATEUBLVTIPIEG 0BNYIEC EVOEXETAL VA NV IOXUOUV UTIO ONEG TIC CUVONKEG. H NAEKTPOMayVNTIKY
petadoon emnpeadetal amd Thv amoppOPnon Kat TNV avtavakAaon ano SOUEC, QVTIKEIUEVA Kal avBpwToug.

(a) Ot evtdoeig mediov amd atabepoug mopumoug, 6mwg otadpoi BAong yla Kivntd/acvpuata TNAépwva
Kol KIVNTEC PASIOETIKOIVWVIES, EPACITEXVIKOUG PadloSEKTEG, padlopwvikég ekmopuméc AM kat FM kat
TNAEOTITIKEG EKTTOUTIEG, SEV PITOPOUV va uToAoyloTouv BewpnTikd pe akpifeta. Ma v a§lohdynon tou
nAekTpopayvnTikoU mepIBaAAovTog Adyw oTabfepwy mopnwv padtocuyvotrtwy, Ba mpémel va eetdletat
TO EVOEXOUEVO EKTTOVNONG £PEVVOG NAEKTPOUAYVNTIKWV EKTTOUTTWY. AV N HETPOUMEVN évTaon mediov aTnv
TomoBecia otnv omoia Xxpnotpomoleital To cuotnua SCOUT unepPaivel To emineSo CUMHOPPWONG TTOU 1OXVEL
yla Ti¢ padloouxvoTtnTeg, 1o ouotnpa SCOUT Ba mpémel va mapakoAouBEeital WOTe va eMAANBEVETAL N KAVOVIKY
Aettoupyia. Edv mapatnpeital un guotohoyikn anddoon, evdéxetal va anattouvral TPooBeTa HETPA, OTTWE
emavanpooavatoMopdg 1y alayr Tng 8éong Tou cuotrpatog SCOUT.

(B) Ze enineda mou umepPaivouv TNV mEPLoXT ouxvoTtTwV 150 kHz éw¢ 80 MHz, ot evtdoelg mediou Ba mpémel
va ival XapnAoTepeg a6 3 V/m*.

JZUVIOCTWHEVEC ATTOOTAGELG S1aXwPIGHOU peTafl Tou popnTou Kat KivnTol e§omAicpov
EMMKO iag péow p JXVOTHTWV Kal Tou ouoTtiparog SCOUT

To ovotnua SCOUT mpoopiletal yla xprion o nAeKTpouayvnTiké mepIBANOV GTO omoio
e\éyxovtal ot mapePPoléc amod akTivoBoAoUpeveg padloouxvotnTes. O MEAATNG 1 0 XPHOTNG
Tou ouoTApAToG SCOUT pmopei va amoTpéWel TIG NAEKTPOMAYVNTIKEG TTAPEUBOAEG SlaTNPWVTAG
Hta ENAXIOTN amooTacn HETASY TWV GOPNTWV Kal KIVNTWV CUCKEVWYV EMKOIVWVIAG HEOW
PaS100UXVOTATWY (MOUTWYV) Kat Tou cuoTipatog SCOUT, 6mw¢ ouvioTdtal 0T CUVEXELD,
avdaloya pE T PéYLoTn LoxV €£650U TwV CUCKEUWV EMKOIVWVIAG.

Méyiotn An6oTtaocn SlaXwpicHOU CUMPWVA HE TN CUXVOTNTA TOU TOUMOU O PéTpa (m)
Eiégou ;:,':I,::ﬁ:f,(, 150 kHz éw¢ 80 MHz 80 MHz éw¢ 800 MHz 800 MHz éw¢ 2,5 GHz
Watt (W) d=12JP d=12JP d=23VP

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

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

1 12 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Ma moumoU¢ HE OVOUAOTIKN 10XV €£660L oL SEv avaypd@PeTal TAPATTAVW, N CUVICTWHEVN ATOOTACH
Staxwpiopou d og pétpa (M) UMopPEi va UTTONOYIOTEL e XPron TNG £§iowong mou IOXVEL yla T oUXvVOTNTA
Tou mopmoU, 6mou P gival n péylotn ovopacTIKn 1oX0UG £€680u Tou mopmoU og watt (W) mou SnAwvel
0 KOTAOKEVAOTHAG TOU TTOUMOU.

THMEIQZH 1: Zta 80 MHz kat Ta 800 MHz, 10XVl n anméotacn SlaxwpIoHoU yia TV TIEPIOXH TwV UYNAOTEPWV
OUXVOTHTWV.

THMEIQZH 2: Autég ot kateuBuvtripleg odnyieg evoéxeTtal va pnv 1oxvouv umd ONEG TIG OUVONKEG.
H nAektpopayvntikr petadoon emnpedletal and Tnv anoppd@non Kal Tnv avtavakiaon amd Sopég,
QVTIKEIMEVA KAt avBpWTOUG.
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CERRAHI KILAVUZ SISTEMI

GiRiS

Dikkat

« Kullanmadan 6nce bu Konsol ile birlikte verilen tiim uyarilari, 5nlemleri ve talimatlari okuyun.
«Kullanmadan 6nce SCOUT Kilavuz, SCOUT El Aletive SCOUT Reflektor ile birlikte verilen talimatlar,
uyarilari ve 6nlemleri okuyun. Bu kilavuz kapsaminda 6zel talimatlar yer almamaktadir.

« Federal (ABD) yasa uyarinca bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya hekim talimati
iizerine satilabilir.

Turkish

Uriin Agiklamasi

SCOUT® Konsol, SCOUT Kilavuz, SCOUT El Aleti ve SCOUT Reflektér SCOUT Cerrahi Kilavuz
Sisteminin bilesenleridir. SCOUT Konsol, cerrahi bir islem sirasinda yumusak dokudaki SCOUT
Reflektor varliginin tespit edilmesi icin kontrol operasyonlari sunan bir tibbi cihazdir. SCOUT El
Aleti ve SCOUT Reflektor ayn satilir.

SCOUT® Sisteminde, daha 6nce gerceklestirilen bir islemde yumusak dokuya yerlestirilmis
Reflektoriin konumunu belirlemek amaciyla mikro darbeli radar ve kiziltesi (IR) 1sik teknolojisi
kullanilir. Konsol, El Aletine mikro darbeli radar sinyali géndermenin yani sira kizilotesi 151k
kaynaklarina da gui¢ saglar. El Aleti mikro darbeli radar sinyalini ve kizilétesi 151§1 yumusak dokuya
gondererek Reflektorden geri yansiyan sinyalleri alir. Konsol yansiyan radar sinyallerini isleyerek
cerraha, sesli ve gorsel geri bildirim ile Reflekt6riin proksimite ve konum bilgisini sunar.

Sayisal ekran El Aletiile Reflektor arasindaki gercek zamanl mesafeyi gosterir. Konsolun rettigi sesli geri
bildirimin ritmi, El Aleti Reflektore yaklastikca hizlanir. Konsol, El Aleti ile Reflektor arasinda maksimum
60 mm'lik mesafede tespit saglar. Bunun ardindan lezyon, standart cerrahi teknik ile eksize edilir.

Konsol ve Kilavuz steril olarak tedarik edilmez. El Aleti ve Reflektor (ayri satilir) steril olarak tedarik edilir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI

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

Kontrendikasyonlar

+ SCOUT Kontrol Sistemi, sadece yumusak dokudaki SCOUT Reflektoriin islevselliginin
dogrulanmasinda kullaniimak tizere tasarlanmistir. SCOUT Kontrol Sisteminin okdler, kardiyak,
ndrolojik ve spinal klinik uygulamalarda kullanimi kontrendikedir.

Uyumlu Bilegenler

Asadidaki trtnler SCOUT Konsolun amacina uygun sekilde kullanimi igin gereklidir. Asagida yer
almayan parcalarin veya materyallerin kullanimi kontrendikedir.

+ SCOUT Reflektor

+ SCOUT El Aleti (Tek Kullanimlik El Aleti)

+ SCOUT Kilavuz (Cok Kullanimlik EI Aleti)

UYARILAR VE ONLEMLER
Bu Konsol ile verilen talimatlarin okunmasi, anlasiimasi ve bunlara uyulmasi nemlidir.

Uyarilar

+ Bu Kullanim Kilavuzunda yer alan bilgiler eksiksiz sekilde incelenip izlenmedigi takdirde hasta ve/

veya kullanici agisindan potansiyel bir tehlikeye sebep olabilir.

« Elektrik Carpma Tehlikesi - Hasta glivenliginin saglanmasi icin Konsol usullince topraklanmalidir.

Urtinle birlikte verilen gli¢c kablosunu uzatma kablolarina baglamayin veya fis adaptorlerine

takmayin. Elektrik carpma riskinden kaginmak igin bu ekipman sadece koruyucu topraklamali bir

ana sebeke beslemesine baglanmalidir.

- Elektrik Carpma Tehlikesi — Bu ekipman tizerinde higbir modifikasyon yapilmamalidir. Kapagi

¢ikarmayin. Kapagin cikariimasi elektrik carpmasina sebep olabilir. Servis islemleri icin Merit

Medical ile irtibata gegin.

« Elektrik Carpma Tehlikesi - Islak aksesuarlar Konsola baglamayin.

« Elektrik Carpma Tehlikesi — Temizlemeden 6nce daima Konsolu kapatin ve fisini gikarin.

« Yangin Tehlikesi — Uzatma kablosu kullanmayin.

« Patlama Tehlikesi — Bu sistem patlayici ortamlarda kullaniimak tizere tasarlanmamustir.

« Kesinlikle cihaz ile birlikte verilen disinda baska bir gli¢ adaptorii veya kablo kullanmayin.
« Kullanmadan 6nce, kablolar basta olmak tizere cihazi herhangi bir hasar ibaresine karsi kontrol
edin. Cihaz hasarliysa yahut beklenmedik performans veya calisma durumu ile karsilasirsaniz
cihazi kullanmay:i birakin ve tekrar kullanmaya baslamadan 6nce cihazin servis isleminden
gectiginden emin olun.
« Hastanin dahili veya harici aktif kardiyak implanti varsa SCOUT sistemini kullanmadan énce
kardiyak implant Ureticisi ile irtibata gecerek ilgili talimatlar alin.Mikro darbeli radar sinyali
kardiyak implantinin amaglanan islevini engelleyebilir.

Onlemler

« Kullanmadan 6énce bu Konsol ile birlikte verilen tiim uyarilari, 6nlemleri ve talimatlari okuyun.

+Kullanmadan 6nce El Aleti ve Reflektor ile birlikte verilen talimatlari, uyarilari ve énlemleri
okuyun. Bu kilavuz kapsaminda 6zel talimatlar yer almamaktadir.

« Federal yasa uyarinca bu cihaz sadece bir hekim tarafindan veya hekim talimati tizerine satilabilir.

+Bu ekipman sadece, bu ekipmanin endike kullanimi, sinirlamalari ve yumusak doku cerrahi
tekniklerinin olasi komplikasyonlari konusunda egitimli bir hekim tarafindan kullanilmalidir.

«Her kullanimdan 6nce kablolarda kopma, acilma, bukilme veya diger tur bir hasar olup
olmadigini kontrol edin. Hasarliysa kullanmayin. Bu 6nlemin alinmamasi hasta veya kullanicinin
yaralanmasina veya elektrik akimina kapilmasina yol acabilir.

« Her kullanimdan 6nce gti¢ kablosunun hasarsiz oldugunu dogrulayin.

« Cihazin arkasina gti¢ konnektoriini takmadan veya yerinden ¢ikarmadan 6nce cihazi daima ana
gl¢ cikisindan kapatin. Aksi takdirde cihazin dahili elektronik aksami zarar gorebilir.

« Kullanmadiginiz zamanlarda Konsolu LOCALIZATION Mode’da (KONUM TESPITi Modu)
birakmayin.

. GUgkaabIosunu dogru voltaja sahip, hastane sinifi bir duvar cikisina takin, aksi takdirde tirtin zarar
gorebilir.

« Kablolarin kabloya takilma tehlikelerini &nleyecek sekilde konumlandirildigindan emin olun.

« En iyi sonuglar i¢in cihazi stabil (vibrasyonsuz) bir ortamda, Konsol diiz bir ¢alisma ylizeyine
konumlandiriimis sekilde kullanin.

« Konsolu baska bir Konsol ile arasinda 10 metreden az mesafe oldugu durumlarda kullanmayin.

« Kullanim sirasinda Konsolu baska elektrikli ekipmanlar ile temas edecek sekilde yerlestirmeyin.

« Konsol steril degildir. Sterilize etmeyin.

- Olagan kullanim, depolama veya sevkiyat sirasinda Konsol distirilmemeli veya 6zensiz fiziksel
muameleye tabi tutulmamalidir.

« Konsol, kesinlikle fazla islak bezlerle silinerek veya akan su altinda yikanarak temizlenmemelidir.
« Uniteyi asindiran temizleyici veya dezenfektan maddelerle, céziiciilerle veya panelleri cizebilecek
yahut Uniteye zarar verebilecek baska materyallerle temizlemeyin.

+ SCOUT Sistem Konsolu, El Aleti/Kablo Diizenegi ve Tasiyici Sistem, MR Giivenli Degildir ve MRG
ortaminda kullaniimamalidir.

- implante edilen SCOUT Reflektér MR Kosulludur.

« Xenon 1sik kaynaklari dikkatli sekilde kullaniimalidir. Xenon isik kaynaklari; isik, reflektor alanini
aydinlatirken sistemin hassasiyetini etkileyebilecek 1sik dalga boylarina sahip olabilir.

KONTROL DUGMELERi, GOSTERGELER VE YUVALAR

Cihaz Agiklamasi
Konsolda kontrol diigmeleri bulunur. Bu diigmeler Konsolun 6ntinde ve arkasinda yer alir. Konsol,
El Aletinin sinyal yogunlugunu temsil edecek sekilde, duyulabilir bir ses tonunda sinyal ¢ikisi Gretir.

On Panel

Mesafe Ol¢iimii
Baslat/Durdur
Digmesi

N

Sesiartirma

Sesiazaltma
1a Ses gostergesi 4 |

Arka Panel

Giig kablosu yuvasi

—

Sigorta gekmecesi Glig agma/kapama

anahtarn

KONSOL KURULUMU VE KULLANIMI

Dikkat
« Kullanmadan énce bu Konsol ile birlikte verilen tiim uyarilari, dnlemleri ve talimatlari okuyun.
«Kullanmadan 6nce El Aleti ve Reflektor ile birlikte verilen talimatlari, uyarilari ve 6nlemleri okuyun.

ONEMLI

SCOUT Konsol, uygun niteliklere sahip, egitimli ve yetkin hekimler ve/veya ameliyathane personeli
tarafindan kullanilmak (zere tasarlanmistir. Merit Medical, Inc. olasi hatali kullanim veya yetersiz
niteliklere sahip personelce kullanim hususunda hig¢bir sorumluluk kabul etmez.

Konsolun Kurulmasi

Uyan

« Elektrik carpma riskinden kaginmak icin bu ekipman sadece koruyucu topraklamali bir ana
sebeke beslemesine baglanmalidir.

« Elektrik Carpma Tehlikesi - Islak El Aleti kablolarini Konsola baglamayin.

+ Yangin Tehlikesi - Uzatma kablosu kullanmayin.

1. Gu¢ anahtarini kapali konumuna ( O ) getirerek Konsolun kapali oldugunu dogrulayin.
2. Konsolu stabil ve diiz bir yiizeye koyun.
3. Konsol gii¢ kablosunu arka paneldeki yuvaya takin.
4. Gug kablosunu topraklanmis bir gti¢ ¢ikisina takin.
5. El Aletini asagidaki sekilde kurun:
o El Aletinin tizerindeki beyaz nokta konnektoriin yukari kismina déniik olmalidir.
o El Aletini konsoldaki El Aleti yuvasi ile hizalayin.
o El Aletini yuvaya takin; yerine iyice oturdugundan emin olun.

NOT: Kullanici, sorunsuz calisma icin Konsoldan gelen sesli geri bildirimi duyabiliyor olmalidir.
Konsolun arkasindaki hoparlor izgarasini kapatan herhangi bir engel olmadigindan emin olun. On
panelin gorulebilir oldugundan emin olun.

Konsolun Kullanimi
6. Gli¢ anahtarini acik konumuna (| ) getirerek Konsolu agin. Sunlari dogrulayin:

0 POWER (GUG) LEDI Giictin agik oldugunu gésterir sekilde yaniyor.

o Birkag saniye sonra ise SYSTEM READY (SISTEM HAZIR) LEDI yanmalidir.
7.Konsolun 6n panelindeki START/STOP (BASLAT/DURDUR) diigmesine basarak El Aletini calistirin.
Konsolun kullanima hazir oldugunu gdsterir sekilde DETECT MODE (TESPIT MODU) LEDI'nin
yandigini dogrulayin.
8. El Aletinin distal ucunu test kartinin yakinina getirerek El Aleti testi yapin.

o Bir sinyal sesi duyulursa test basarili demektir.



o Sinyal sesi duyulmazsa test basarisiz demektir. Bu durumda atilacak uygun adimlar iin bu
kilavizun ‘Sorun Giderme’bdliimiine basvurun.

9. El Aletinin ucunu deriye temas ettirin. El Aletinin ucu ile deri arasinda hava boslugu olmadigindan
emin olun.
o El Aleti Reflektori tespit ettiginde, Konsoldan sabit tonda sesli bir sinyal duyulur.

NOT: Konsolu kullanmadiginiz zamanlarda, Start/Stop (Baslat/Durdur) diigmesine basarak
Standby (Bekleme) moduna alin. SYSTEM READY (SISTEM HAZIR) LEDI yanar. DETECT MODE'a
(TESPIT MODU) dénmek icin 7. Adimi tekrarlayin.

Cerrahi Islem Sonrasinda

10. Glig anahtarini kapali konumuna ( O ) getirerek Konsolu kapatin.
11. El Aletini 6n panelden cikarin.
12. Gug kablosunu duvar cikisindan cikarin.

TEMIZLEME

Uyan
- Elektrik Carpma Tehlikesi - Temizlemeden 6nce daima Konsolu kapatin ve fisini ¢ikarin.

Dikkat

«Konsolu agindiran temizleyici veya dezenfektan maddelerle, ¢6zuculerle veya panelleri cizebilecek
yahut Uniteye zarar verebilecek bagka materyallerle temizlemeyin.

1. Konsolu kapatin ve elektrik kablosunu duvar ¢ikisindan ¢ikarin.
2. El aleti yuvalari dahil olmak tzere Konsolun ve gti¢ kablosunun tiim ytizeylerini yumusak bir
temizleme sollisyonu veya dezenfektan ve nemli bir bez kullanarak iyice silin.

Kan ve doku ile temas etmis bilesenleri idare ederken evrensel ve genel kabul gérmiis uygulamalari izleyin.

Kurumunuzun onayladigi prosediirleri veya onayli bir enfeksiyon kontrol prosediriini izleyin.
Konsola sivi girmesine izin vermeyin. Konsol sterilize edilemez.

SORUN GIDERME

Genel Sorun Giderme Kurallan

Konsolda ariza varsa soruna neden olabilecek durumlari kontrol edin:

« Konsolu gorundr fiziksel hasar belirtileri agisindan kontrol edin.

« Glg kablosunun Konsola ve gli¢ ¢cikisina bagl oldugunu dogrulayin.

«El Aleti kablosu baglantisinin dogru sekilde yapildigini ve kablonun diizgtince takildigini dogrulayin.

Asadidaki tabloda verilen bilgiler, belirli durumlari tespit etmenize ve diizeltmenize yardimci olacaktir.

Durum Oneri

Ekran 15191 yanmiyor « AC gli¢ kablosunun baglh oldugunu dogrulayin.
« AC gli¢ cikisina akim gittigini dogrulayin.
« Gl¢ kablosunu degistirin.

- Sigortayi degistirin (T 1AL, 250V FA tip sigorta ile degistirin).

Onleyici bakim; bu kilavuzda aciklandi§i Gizere konsolun harici olarak temizlenmesi, sigorta
degisimi ve sorunsuz baglatma sistem kontrollerinin dogrulanmasi ile sinirlidir. SCOUT konsol 6zel

bir rutin servis islemi gerektirmez.

Konsol iginde kullanici tarafindan miidahale edilebilecek parca yer almamaktadir; konsolun igi
kullanici tarafindan agilmamalidir. Servis islemleri icin [tfen Merit Medical ile irtibata gecin.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 ABD
www.merit.com

Dikkat

« Bir Konsol kurumunuzdan tamir amaciyla sevk edilecekse lutfen sevkiyat icin ambalajlamadan
once Konsolu bu kilavuzda belirtilen sekilde temizleyip dezenfekte edin. Sevkiyat konteynerinin
dis yuizeyine Konsolun temizlenip dezenfekte edildigini yazin.

TANIM

Seri Numarasi

m

Katalog Numarasi

Uyari: Elektrik carpma riski. Ekipmanin i¢inde kullanici tarafindan miidahale
edilebilir hicbir parca bulunmamaktadir.

Kullanma talimatlarina basvurun

Genel uyari

Cihazin Ureticisi

BF tipi bir uygulamali pargayi gosterir

Dikkat: Cihazla birlikte verilen belgelere bakin

Tibbi Cihaz

B AN

SYSTEM READY (SISTEM | - El Aleti baglantisinin dogru sekilde yapildigini ve kablosunun

HAZIR) mesaji gériinmiyor | diizglince takildigini dogrulayin.

« Konsolu kapatip agin.

« El Aletini degistirin.

«Sorun devam ederse Konsolun servise alinmasi gerekebilir.
Merit Medical ile irtibata gegin.

CHECK CONNECTIONS | «El Aletinin baglantisini komple kesip tam olarak takildigindan

(BAGLANTILARI KONTROL | emin olarak El Aletini yeniden takin.

EDIN) mesaji goriintiyor « El Aleti baglantilarinin dogru sekilde yapildigini ve kablosunun
dizgtince takildigini dogrulayin.

« Konsolu kapatip agin.

« El Aletini degistirin.

«Sorun devam ederse Konsolun servise alinmasi gerekebilir.
Merit Medical ile irtibata gegin.

Konsoldan ses gelmiyor / | « Konsolun LOCALIZATION MODE'da (KONUM TESPIiTi MODU)

ekrandaki sayilar degismiyor | oldugunu dogrulayin.

« El Aleti baglantilarinin dogru sekilde yapildigini ve kablosunun
duizgiince takildigini dogrulayin.

« Konsolu kapatip agin.

« El Aletini degistirin.

« Sistemin dlizgin isledigini kontrol etmek icin test kartini kullanin.

«Sorun devam ederse Konsolun servise alinmasi gerekebilir.
Merit Medical ile irtibata gecin.

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

TEKNIK OZELLIKLER

Parametre

Teknik Ozellikler

Calisma guicu

AC Hat Guicii 120/240 VAC (50/60 Hz)

Glg tiketimi 26 watt, nominal
38 watt, maksimum (yiiksek seste)
Ses dlizeyi 1 metrede 70 dB Ses Basing Seviyesi

Ses gostergesi

Olay orant ile orantili siklik.

Gorsel gostergeler

Sistem mesajlarinin goériuntilendigi
LED ekran

Cihaz markasi / modeli

Merit Medical Inc. / SCOUT Konsol

Boyutlar ~30 cm (12 ing) genislik
~15 cm (6 ing) yukseklik
~30 cm (12 ing) derinlik

Agirhk ~2,7 kg. (6 Ibs.)

Calisma ortam sicakhigr araligi

10°C-30°C(50°-86°F)

REPLACE HANDPIECE | - Elaletinin kullanim siiresi dolmustur ve degistirilmesi gerekir.
(EL ALETINI DEGISTIRIN) | - Giicii kapatin, el aletini degistirin ve ardindan giicii agin.
mesajl gortintyor (sadece
tek kullanimlik el aleti
icin gecerlidir)
LOCALIZATION MODE | - START/STOP (BASLAT/DURDUR) diigmesine basin.
(KONUM TESPITI MODU) | - Konsolu kapatip agin.

mesaji gériinmiyor - Sorun devam ederse Konsolun servise alinmasi gerekebilir.
Merit Medical ile irtibata gegin.

El aleti kullanimda | «START/STOP (BASLAT/DURDUR) diigmesine basin, sistemi

degilken ses geliyor SYSTEM READY (SISTEM HAZIR) moduna getirin.

«Konsolun herhangi bir ekipmanin Ustiine veya altina
konulmadigindan emin olun.

«El aletini, elektrokoter sistem kablosu gibi diger
kablolardan uzaklastirin.

« Konsolu kapatip agin.

ONARIM VE SERVIS

SCOUT Konsolun servisi Merit Medical, Inc. tarafindan yapilmalidir. Sorunsuz performans igin
Konsol her kullanim ve depolama 6ncesinde hasar veya yipranma gdstergeleri agisindan kontrol
edilmelidir. Buna yuvalarin, anahtarlarin dogru sekilde calisip ¢calismadiginin ve gti¢ kablosunun
incelenmesi de dahildir. Kullanici tarafindan anormalliklerin tespit edilmesi halinde, Merit Medical,
Inc. ile irtibata gegilmelidir. Hasarli Konsollari kullanmayin.

Calisma bagil nem arahigi

%30 - %75; yogusmasiz

Depolama ortam sicakligi aralg

-20° - 60° C (-40° - 104° F)

Depolama bagil nem araligi

%10 - %95 bagil nem, yogusmasiz

Sevkiyat sicakligi

3 ardigik glin i¢in -40°C - 60°C (-40°F - 140°F)

Sevkiyat nemi:

3 ardisik glin igin %10 - %95 bagil nem,
yogusmasiz

Depolama ve tagima atmosfer basinci

500 hPa - 1060 hPa (7,3 psia — 15,4 psia)

Calisma rakimi

Maksimum 2000 m

Sistem Kontrolleri Dugmeler

Baglantilar Ozel kablolar

Swvi Girigi Sivi girisine karsi korumali degildir. IPX0

Alev Alabilirlik Ekipmanin, yanici anestezik ile hava

yahut oksijen veya nitréz oksidin karistig
durumlarda kullanimi uygun degildir.

Elektrik Acisindan Uyumu

Bu tibbi ekipman, elektrik carpmasi, yangin
ve mekanik tehlikeler icin UL60601-1, IEC/
EN 60601-1 uyarinca gerekli tiim testlerden
gegmistir.




Parametre Teknik Ozellikler

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

Elektrik ¢arpmasina karsi koruma - | Sinifl

Siniflandirma

Elektrik carpmasina karsi koruma - Derece BF Tipi Ekipman

Oriin Omrii Konsol steril tedarik edilmeyen, dayanikli
bir cihazdir. Uriin garantisi, bu kilavuzda
belirtildigi sekilde kullanim dogrultusunda

bir yil boyunca gegerlidir.

Uygulamali Parca El Aleti hasta ile temas eden bir parcadir

Ana sebeke gtictinden ayirma Arka paneldeki gti¢ anahtari ana sebekeden

tam ayrilma saglar

SCOUT Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Mdsteri veya kullanici SCOUT Sisteminin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyumluluk Diizeyi Elektromanyetik
Diizeyi ortam - kilavuz
Elektrostatik | 8 kV temas +8 kV temas Zemin tahta, beton veya
Bosalma (ESD) karo seramik olmalidir.
Zemin sentetik malzemeyle
IEC 61000-4-2 +15 KV hava +15 kV hava kapliysa bagil nem oranien

az %30 olmaldir.

EMC Beyani
Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) ile ilgili 5nemli bilgi

Bilgisayarlar ve cep telefonlar gibi elektronik cihazlarin sayisinin artmasi sebebiyle, kullanilan tibbi
cihazlar diger cihazlardan gelen elektromanyetik parazite maruz kalabilir. Elektromanyetik parazit tibbi
cihazin hatali galismasina sebep olmakla birlikte potansiyel olarak emniyetsiz bir durum da yaratabilir.

Diger cihazlar da tibbi cihazlardan gelen parazite maruz kalmamalidir.

Emniyetsiz Griin durumlarini engellemek amaciyla EMC (Elektromanyetik Uyumluluk) sartlarinin
diizenlenmesi igin IEC 60601-1-2 standardi uygulamaya konmustur. Bu standart, elektromanyetik
parazitlere bagisiklik seviyelerinin yani sira tibbi cihazlar icin elektromanyetik emisyonlarin
maksimum seviyelerini de tanimlar.

SCOUT Sistemi hem bagisiklik hem de emisyonlar acisindan bu IEC60601-1-2:2014
standardina uymaktadir.

Ancak 6zel 6nlemlere de dikkat edilmesi gerekmektedir:

» Merit Medical tarafindan belirtilenler disinda baska aksesuarlarin ve kablolarin kullanimi
emisyonlarin artmasina ve cihaza bagisikligin azalmasina sebep olabilir.

+Tibbi cihazlar bagka ekipmanla yan yana veya istiflenerek kullanilmamalidir. Baska bir ekipmanla
yan yana veya Ust Uste kullanim gerekiyorsa kullanilacagi konfigirasyonda normal calistigini
dogrulamak igin tibbi cihaz gézlenmelidir.

Cihazin kullaniimasi gereken EMC ortamina iliskin daha fazla bilgi i¢in asagidaki bilgilere basvurun.

Elektromanyetik Uyumluluk (EMC) Tablolar

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik emisyonlar

SCOUT Kontrol Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak {izere
tasarlanmistir. Musteri veya kullanici SCOUT Kontrol Sisteminin boyle bir ortamda
kullaniimasini saglamalidir.

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik

ortam - kilavuz

RF emisyonlari Grup 1 SCOUT Sistemi islevini yerine
CISPR 11 getirmek icin ¢cok dusiik glgte
RF enerjisi kullanir. Bu nedenle
RF emisyonlari ¢ok dusik
seviyededir ve cevredeki
elektronik ekipmanda parazite
sebep olmasi beklenmez.
RF emisyonlari Sinif A SCOUT Sistemi, konut olarak
CISPR 11 kullanilan yerler disindaki
tum yapilarda kullanilmaya
Harmonik emisyonlar Sinif A uygundur ve asagidaki uyarinin
IEC 61000-3-2 dikkate alinmasi kosulu ile
konut amagli kullanilan binalar
Voltaj dalgalanmalari/titreme | Uyumlu besleyen dustik voltajli kamu

emisyonlari [EC 61000-3-2 elektrik sebekesine dogrudan
bagli yapilar ve konut
olarak kullanilan yapilarda
kullanilabilir.

UYARI: Bu ekipman/sistem
sadece saglik uzmanlari
tarafindan kullaniimak tzere
tasarlanmistir. Bu ekipman/
sistem radyo parazitine sebep
olabilir veya yakinindaki
ekipmanlarin ¢alismasini
etkileyebilir. SCOUT sistemini
yeniden yonlendirmek veya
yeniden yerlestirmek yahut
bulundugu konuma koruma
saglamak gibi risk hafifletici
onlemlerin alinmasi gerekebilir

Elektriksel hizli
gecis/patlama

IEC 61000-4-4

Glg¢ besleme hatlari
icin £ 2 kV

Giris/cikis hatlari
icint 1kV

Glg¢ besleme hatlar
icin £ 2 kV

Giris/gikig hatlarricin
+1kV

Ana sebeke gucu kalitesi
tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamindaki
gibi olmalidir.

Asir voltaj

IEC 61000-4-5

Hat-haticin + 1 kV

Hat-toprak igin 2 kV

Hat-haticin + 1 kV

Hat-toprak icin £ 2 kV

Ana sebeke gucu kalitesi
tipik bir ticari ortam veya
hastane ortamindaki gibi
olmalidir.

Giic kaynag giris | 0,5 déngiide <%5 UT | 0,5 ddngiide <%5 UT | Ana sebeke giicii kalitesi
hatlarindaki ani | (UT'de >%95 (UT'de >%95 tipik bir ticari ortam veya
voltaj dususleri, | diisiis) dstis) hastane ortamindaki gibi
kisa kesintiler olmalidir. SCOUT Kontrol
é e kI\{(lo Itaj|s déngiide %40 UT | 5 déngiide %40 UT Siséen;i kuIIan|ck|5| siste:nin
egisiklikleri. y ., sebeke gug¢ kesintileri
¢ (L{Tij%w (L{Taje%ﬁo sirasinda ¢alismaya
IEC 61000-4-11 dustis) dustis) devam etmesini istiyorsa
SCOUT Kontrol Sisteminin
25 déngiide %70 UT | 25 déngiide %70 UT | kesintisiz giic kaynagi veya
(UT'de %30 (UT'de %30 akiiden beslenmesi &nerilir.
diisus) diistis)
5 saniyede <%5 UT | 5 saniyede <%5 UT
(UT'de >%95 (UT'de >%95
dustis) disus)
Gi¢ frekansi| 3A/m 3A/m Glg frekansi manyetik

(50/60 Hz)
manyetik alani

IEC 61000-4-8

alanlari tipik bir ticari ortam
veya hastane ortamindaki
ozelliklere sahip olmalidir.

NOT

UT, test diizeyinin uygulanmasindan &nceki AC elektrik voltajidir

Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

SCOUT Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak tizere tasarlanmistir.
Msteri veya kullanici SCOUT Sisteminin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

*NOT 1 80 MHz ve 800 MHz'de Ust frekans araligi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli olmayabilir. Yapilar, cisimler ve insanlardan
kaynaklanan sogurma ve yansima elektromanyetik yayilmayi etkileyebilir.

IEC 60601 Test

Elektromanyetik

Bagisiklik Testi Diizeyi Uyumluluk Diizeyi | 0o " ovns
iletilen RF 3Vrms 3v* Tasinabilir ve mobil RF
IEC 61000-4-6 150 kHz ila 80 MHz iletisim ekipmanlari

SCOUT Sisteminin
kablolar dahil higbir
kismina vericinin frekansi
icin gecerli denklem ile
hesaplanan, 6nerilen
ayirma mesafesinden
daha yakin mesafede
kullanilmamalidir.
Onerilen ayirma mesafesi d
=1,2V/P




Kilavuz ve iiretici beyani - elektromanyetik bagisiklik

SCOUT Sistemi asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak lizere tasarlanmistir.
Musteri veya kullanici SCOUT Sisteminin boyle bir ortamda kullaniimasini saglamalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Uyumluluk Diizeyi Elektromanyetik
Diizeyi ortam - kilavuz
Isinan RF 3V/m 3V/m* Onerilen ayirma mesafesi
IEC 61000-4-3 80 MHz ila 2,5 GHz d = 1,24/P 80 MHz ila 800
MHz
d = 2,3V/P 800 MHz ila
2,5GHz

Burada P, verici Ureticisine
gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum cikis
glicu degeri ve d, metre
(m) cinsinden 6nerilen
ayirma mesafesidir.

Sabit RF vericilerin
elektromanyetik alan
arastirmasi ile tespit
edilen alan siddeti (a),
her frekans araligindaki
uyum seviyesinden kigiik
olmalidir (b).

Asagidaki sembolle
isaretlenmis ekipmanlarin
yakininda parazit olusabilir:

(({i}])
NOT 1: 80MHz ve 800MHz'de st frekans araligi gecerlidir.
NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli olmayabilir. Yapilar, cisimler ve insanlardan
kaynaklanan sogurma ve yansima elektromanyetik yayilmay: etkileyebilir.

(a) Radyo (hiicresel/kablosuz) dalgalariyla calisan telefonlar ve karasal mobil radyolar, amator
radyo, AM ve FM radyo yayinlari ve TV yayini icin baz istasyonlari gibi sabit vericilerin alan
siddetleri teorik yontemlerle kesin bir sekilde tahmin edilemez. Sabit RF vericilerinden
kaynaklanan elektromanyetik ortami degerlendirmek icin elektromanyetik alan arastirmasi
yapilmalidir. SCOUT Sisteminin kullanildigi yerde &lciilen alan siddeti yukaridaki ilgili RF uyum
diizeyini astyorsa SCOUT Sistemi, normal calistigi dogrulanmak lzere gézlemlenmelidir.
Anormal performans gozlemlenirse SCOUT Sisteminin yerinin veya yonunin degistirilmesi gibi
ek 6nlemler gerekebilir.

(b) 150 kHz ila 80 MHz frekans araligini asan durumlarda, alan siddetleri 3 V/m*nin altinda
olmalidir.

Taginabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari ve SCOUT Kontrol Sistemi arasinda 6nerilen
ayirma mesafeleri

SCOUT Sistemi isinan RF parazitlerinin kontrol altinda tutuldugu bir elektromanyetik ortamda
kullaniimak tizere tasarlanmistir. SCOUT Sisteminin musterisi veya kullanicisi taginabilir ve mobil
RF iletisim ekipmanlari (vericiler) ile SCOUT Sistemi arasinda iletisim ekipmaninin maksimum
¢ikis glictine gore, asagida onerilen minimum bir mesafeyi koruyarak elektromanyetik paraziti
engellemeye yardimci olabilir.

Ver.ici.nin Vericinin frekansina gére metre cinsinden ayirma mesafesi (m)
um

;32:“3' sikas 150 kHzila 80 MHz | 80 MHz ila 800 MHz 800 MHz la 2,5 GHz

Watt (W) d=12VpP d=12JP d=23VP

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

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

1 12 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Yukaridaki listede verilmeyen bir maksimum cikis glicine sahip vericiler icin metre (m) cinsinden
onerilen ayirma mesafesi (d), vericinin frekansi icin gecerli denklem kullanilarak hesaplanabilir;
burada P, verici Ureticisine gore vericinin watt (W) cinsinden maksimum nominal ¢ikis gticiddr.
NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz'de Uist frekans araligina yonelik ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2: Bu kilavuz ilkeler her durumda gecerli olmayabilir. Yapilar, cisimler ve insanlardan
kaynaklanan sogurma ve yansima elektromanyetik yayilmay: etkileyebilir.
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CUNCTEMA 3A XUPYPTNYHO HACOYBAHE
BbBEAEHUE

BHumaHune

« Mpean pa usnonssate KOH30M1aTa, NpoYeTeTe BCUYKMN CbNBLTCTBAWMN A NpeAynpeXAeHus,
npeanasHu MepKU U NHCTPYKUUA.

« MpoyeTeTe MHCTPYKUMUTE, NpeaynNpeXxAeHUATa U NpeAnasHUTe MepKu, KOUTO Npuapyxasat
Bofiaua SCOUT, HakpaiiHuka SCOUT u pednektopa SCOUT, npeaun aa ru usnonssare. ToBa
p TBO He BK cneund VHCTPYKLMN.

» OepepanHunAT 3akoH (Ha CALL) orp np:
npeAnncaHue Ha nekap.

Bulgarian

Ta Ha TOBa YCTPOICTBO fia CTaBa OT UM No

OnucaHue Ha YCTPOCTBOTO

KoHsonata SCOUT®, Bogaubt SCOUT, HakpaitHukbT SCOUT u pednektopnbT SCOUT ca KOMMNOHEHTW
Ha cuctemaTa 3a XupypruyHo HacousaHe SCOUT. KoHnsonata SCOUT e MeanLMHCKO nsgenne, Koeto
ocurypsaBa KOHTPOJHU onepaLmu 3a 3achyaHe Ha HannuneTo Ha pednektopa SCOUT B MeKU TbKaHU No
Bpeme Ha onepauua. HakpaitHnksT SCOUT n pednektopst SCOUT ce npepniarat OTAEHO.

Cunctemata SCOUT® n3nonssa MUKPO-MMNYJCeH paaap 1 UHPpayepBeHa TEXHONOMMA, 3a Aa onpefenun
MeCTononoXeHneTo Ha pednektopa SCOUT, KoITO ce NocTaBA B MEKN TbKaHW MO Bpeme Ha npeaxoaHa
npoueaypa. KoHsonaTta AocTaBA MUKPOUMNYNCHNA PaflapeH CUrHan Ao HakpalHWKa 3aeAHO CbC
3axpaHBaHe 3a U3TOYHMLM Ha MHPpayepBeHa CBeTAMHA. HaKpallHWKbBT AOCTaBA MUKPOUMNYNCHUA
papapeH cMrHan n MH¢paqepBeHaTa CBET/IMHA B MeKaTa TbKaH ¥ Ha CBOW pen nonyyaBa OoTpaseHuTe
ot pednekTopa curHanu. KoHsonata o6paboTBa OTpaseHWTe pafapHW CUrHanw, 3a Aa AaAe Ha xmpypra
nHbopMaLMA 3a MECTOMONOXEHNETO 1 6IM30CTTa Ha pedniekTopa Upes ayano v Buaeo obpaTtHa Bpb3Ka.
YncnoBuAT gucnnen nokassa B peasHO BpeMe pa3CTOAHUETO MeXAy HakpalHuKa u pedpnektopa.
[laBaHWAT OT KOH30NaTa 3BYKOB CUIHaN yBenMyaBa puTbMa Cy, KOraTo HakpalHUKBT ce Nnpubnuxasa
KbM pednekTopa. KoH3onata ocurypsBa MakcumaneH obxBaT Ha 3acuyaHe ot 60 mm OT HaKpaiiHuKa o
pednekTopa. Cnep ToBa ce NpaBu N3pA3BaHe Ha Ne3nsATa Ype3s CTaHfapTHa XMPYPruyHa TexHuKa.

KoH3onaTa 1 BogaubT ce AOCTaBAT HeCTepUNHW. HakpalHUKBT 1 pedneKkTopbT (Npeanarat ce OTAENHO)
ce JOCTaBAT CTEPUNTHU.

NOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

PednekTopbT SCOUT e npeaHasHaueH 3a NOAKOXHO MNOCTaBsAHe B MeKa TbKaH (>30 AHu) 3a oTbensA3BaHe
Ha MACTO 3a 6roncua UM No6eKTOMIA 3a XMPYPIr1MYHO OTCTpaHABaHe. Ype3 usnonseaHe Ha obpasHa
AMarHocTuKa (Hanpumep yntpassyk, AMP nnu peHTreHorpadua) nm ¢ nomowyTa Ha HeBr3yanmsnpaiym
Hacoku (cuctemata SCOUT) pednektopbt SCOUT ce oTKprBa 1 Npemaxsa Mo XWPYypruyeH HauyuH
3aefHo c LenesaTa TbKaH. Cuctemata SCOUT e npeaHa3HayeHa camo 3a HEeBM3yanun3npaLyoTo 3acnyaHe
1 nokanusmpaxe Ha pepnektopa SCOUT, KoiTo e 61N MMNNaHTMPaH B MEKOTbKaHHO MACTO 3a buoncus
NN MeCcTonosioXKeHne Ha MeKa TbKaH, NpefiHa3HayeHa 3a XMPypruyHo oTCcTpaHABaHe.

MpoTusonokasaHua

« Cuctemata SCOUT e npeAHasHayeHa 3a U3Non3BaHe CaMo 3a NOTBbPKAAaBaHE GYHKLMOHANHOCTTa Ha
pednektopa SCOUT B meku TbkaHu. Cuctemata SCOUT e npoTrBOMOKa3Ha 3a M3Mos3BaHe Npu O4YHU,
CbPAEYHU, HEBPONOTNYH U FPBOHAYHN KNMHUYHW NPUNOXKEHUA.

CbBMeCTUMMN KOMIMOHEHTHN

CnepHuTe apTUKYNY Ca 3a[ib/DKUTENHN 3a NPaBUIHOTO U3Nnon3BaHe Ha KoH3onata SCOUT. Mi3nonssaHeTto
Ha Apyrun 4actu U matepuann, KOuTo He ca NOCOYeHN NO-A0NY, € MPOTUBOMNOKa3HO.

« Pedpnextop SCOUT

« HakpaiiHuk SCOUT (HakpaiH1K 3a eHOKpaTHa ynoTpe6ba)

- Bopgau SCOUT (HakpaiiH/K 3a MHOrOKpaTHa yrnotpeba)

NPEAYNPEXAEHNA U NPEANA3HU MEPKU
BaxHO e a npoueTeTe, pasbeperte v cieasate MHCTPYKLMMTE KbM KOH30/1aTa.

MNpepynpexpexns

« AKO He MpoyeTeTe BHUMATENHO U He Cna3BaTe CbAbprKallaTa ce B TOBa PbKOBOACTBO 3a eKcnnoartauuns

nHdOpMaLMs, TOBa MOXe ia AoBee A0 PUCK 3a MauMeHTa u/unm notpebutens.

- OnacHocT oT TokoBU yaapu — KoHsonata Tpa6Ba fja 6bAe NpaBuUIHO 3a3eMeHa, 3a fla Ce rapaHTupa

6e30nacHOCTTa Ha nauneHTa. He cBbp3BaiTe BKAOYEHUA 3axpaHBaLy Kaben KbM yAbIXUTENN 1NN

apanTepu. 3a Aa ce usberHe pUCKbT OT TOKOBM yfapu, obopyfBaHeTo TpAbGBa Aia ce CBbpP3Ba CaMo KbM
3axpaHBaHMA CbC 3alUTHO 3a3eMaABaHe.

- OnacHoCT OT TOKOBM yaapu — 3abpaHaABa ce BcAKakBo moguduumpaHe Ha ToBa obopyasaHe. He

oTcTpaHABaliTe Kanaka. CBanAHETO Ha Kanaka MoXe Aa AoBefie A0 TOKOB yaap. [pu Hyxaa ot obcnykBaHe

ce cBbpeTe ¢ Merit Medical.

- OnacHoOCT OT TOKOBY yAapu — He cBbp3BaliTe BNaxHM akcecoapy KbM KOH3onaTa.

« OnacHOCT OT TOKOBM yaapu — BriHaru uskniouBaiiTe KOH30MaTa 1 Al U3K/OYBaiiTe OT 3aXpaHBaHeTO Npeamn

noyncTeaHe.

« OnacHocT oT noxap — He nsnonssante yabmkuTeny.

« OnacHoCT OT eKkcno3us — Ta3n cncTema He e MpoekT1paHa 3a paboTa B eKCrio3vBHa aTMocdepa.

« Hukora He n3nonseaviTte apantepu nnmn Kaﬁeﬂl/l, pa3nuyHun ot CI'leLlI/ld)I/ILIHO AOCTaBeHUTE C NHCTPYMEHTA.
- Mpepn ynotpeba nposepeTe MHCTPYMEHTa 3a NPU3HaLM Ha NoBpeaun, ocobeHo no Kabenute. AKo
VNHCTPYMEHTBT e NnoBpefieH Unu fasa HeobunyaliHa paboTa/onepauus, cnpeTe a ro usronseate u ce
yBepeTe, Ye Lie 6bAe o6CnyxeH, Npean OTHOBO Aa ro 13rnonssare.

« AKO MauMeHTBT MMa BbTPELEH UNN BbHIIEH aKTUBEH CbpAeYeH UMNNAHT, ce CBbpXKeTe
C Npou3BoANTeNA Ha CbPAeYHUA UMMNAHT 3a yKasaHua, npean Aa nnonseate cuctemata SCOUT.
MVIKpOVIMI‘lyHCHI/IﬂT PajapeH curHan Mmoxe fa noBnusae Ha ¢yHKL|I/IﬂTa Ha CbpAeYHUA UMNNAHT.

BHumaHmne

« Mpeau pa U3nonsgare KOH30aTa, MPoOYeTeTe BCUYKW ChITHTCTBALLM A MpeAynpexAeHUs, NpeanasHi Mepku n
VHCTPYKLMN.

«MpoueTeTe MHCTPYKLMUTE, NPeaynpPeXAeHNATa U NPeAnasHUTe MePKI, KOUTO NpUAPYXKaBaT HakpaliHKa
1 pednekTopa, Npeav Aa rv n3ronssarte. ToBa PbKOBOACTBO He BKJIOUBA CMELMPUUHN NHCTPYKLIMN.

« MepiepanHuAT 3aKkoH (Ha CALLL) orpaHuyaBa npopax6ata Ha TOBa YCTPOICTBO fia CTaBa OT WK N0 NpeAnucaHmne
Ha nekap.

- ToBa o6opyaBaHe TpAbBa Aa ce 13MON3Ba CaMo OT JieKapy, obyyeHn 3a HEroBoTO NpefHa3HaveHue,
OrPaHNYEHNA 1 Bb3MOXHW YCIIOKHEHUA OT XMPYPrMYHUTE Onepauumn ¢ MeKn TbKaHu.

« Mpep ynotpe6a nposepeTe KabenuTe 3a NpeKbCBaHUA, NYKHATVHW, MPOPE3N UV APYTA YBPeXAaHUA.
AKo e HanuLe noBpefa, Aa He ce n3nonsBa. HecnasBaHeTo Ha ToBa NpefynpexaeHne MOXe Aa foBeae
710 HapaHABaHe UM TOKOB yAap Ha NaLyeHTa unx onepaTopa.

- Mpeau BcAKa ynoTpeba ce yBepeTe, Ye 3axpaHBaLLMAT Kaben e drKcrpaH.

« BuHaru uskniouBaiTe MHCTPYMEHTa OT eNIEKTPUUYECKNA KOHTaKT, NpeAun Aa BKIoUMTe UM n3Bagute
KOHeKTOpa OT 3aAiHaTa CTpaHa Ha MHCTPYMeHTa. B NpoTuBeH cnyyail MoXe fia ce CTUrHe A0 NoBpeXjaHe
Ha BbTpellHaTa eflekTPOHMKa Ha HCTPYMeHTa.

« He ocTaBsiiTe KoH3onaTa B pexkum Ha JIOKAJIM3NPAHE, koraTo He s u3nonsBarte.

« 3axpaHBawmAaT kaben TpAbBa Aa ce CBbPKE KbM KOHTAKT OT 60/IHNYEH KNac C NPaBuUIHNA BONTaX; B
NPOTKBEH Cyyal MOXe fla ce CTUrHe 10 NoBpefAa Ha NPoAyKTa.

« YBepeTe ce B NPaBUIHOTO Pa3nooXeHe Ha KabenuTe, 3a Aa ce U3GerHe ONacHOCT OT NpemnbBaHe.

+ 3a Han-pO6pPK pes3ynTaTy C MHCTPYMEHTa TpsAOBa Aa ce paboTn B cTabunHa (6e3 BMbpaumn) cpeaa, Kato
KOH30/1aTa ce NoCTaBn BbPXy PaBHa pPaboTHa NOBBbPXHOCT.

« He pa6oreTe ¢ KoH30naTa B pamkuTe Ha 10 MeTpa OT Apyra KOoH30Ma.

« He noctaBsiite KOH30/1aTa B KOHTAKT C APYro eNneKkTpuyecko obopyasaHe no Bpeme Ha U3non3BaHe.

« KoHsonata He e cTepunHa. [la He ce ctepunuvsnpa.

« KoH3onara He Tpa6Ba Aa ce 13nycka wim nognara Ha KakButo u Aa 6uno popmu Ha rpy6 dusnueckn
KOHTaKT, 6110 TO MO Bpeme Ha HopMarHa eKCnioaTaLya Umn No Bpeme Ha CbXpaHeH e 1 TpaHCnopTupaHe.
+ Hukora He uncTeTe KOH30NaTa C NPEKOMEPHO BNAXXeH NapLan v He A MUITe NOA Tevalla BoAa.

« He uncTeTe KoH30naTa € aGpa3nBHY NOYNCTBALYM UM Ae3MHPEKLMPALYM NPenapaT, Pa3TBOPUTENN NN
[pyrn MaTepunanu, KouTto 61xa MOrnv fja HaapackaT NaHenuTe UK ja NOBPEAAT YCTPONCTBOTO.

- KoH3onata, HakpalHUKbT/KabenuTe 1 focTaBHaTa cucteMa Ha cuctemata SCOUT He ca 6e3onacHu 3a
pabota c AMP n He TpsA6Ba fa ce nsnonseart B AMP cpega

« Imnnantupanuat pepnektop SCOUT e c o6o3HaueHne MR Conditional (AMP ycnoseH).

+ M3non3saHeTo Ha KCEHOHOBW CBETIMHHW M3TOUHMLM TPAGBa fja CTaBa BHUMaTeNnHo. KceHoHoBUTe
CBETIMHHM U3TOYHULM MOXE [ia CbABPXKAT Ab/DKNHN HA CBETIMHHW BbJIHU, KOUTO fa NOBANAAT Ha
UyBCTBUTENIHOCTTa Ha CUCTEMaTa, KOraTo CBET/IMHaTa OCBETABA 30HaTa Ha pedneKkTopa.

KOHTPOJIU, UHAUKATOPU U BYKCU

OnucaHne Ha UHCTPYMeHTa
KoH3onaTa cbabpxa KoHTponuTe. KOHTponuTe ca pasnonoxeHn Ha npefHaTa 1 3afiHaTa CTpaHa Ha
KoH3onata. KoH3onata n3sex/a U3XOAHW curHanu noa Gopmata Ha 3ByKOBU TOHOBE, KOUTO NpeacTaBAT
VIHTEH3MTeTa Ha CUTHana OT HaKpalHUKa.

N3mepBaHe
Ha pa3CToAHNEeTo

MpepeH nanen

ByToH
Crapt/Cron

S

YBennuenve Ha
cunata Ha 3ByKa

HamanssaHe Ha
cunata Ha 3ByKa

i Mhpukatop
F 3a cunata ¥

Ha 3ByKa .

3ageH naHen
Bykca3a

3axpaHBalyua kaben

—

OtpeneHue 3a

MpesknioysaTen 3a
6yLWOoH

BK/IOYBaHE/M3KNIOYBaHe

HACTPOWKA U PABOTA HA KOH30JIATA

BHumanue

. I'Ipe,qm Aa 13nosn3sate KOH30MaTa, NpoYyeTeTe BCUYKM CbMbTCTBALWN A NpefynpexaeHus, npeanasHn Mepkn n
VHCTPYKLWW.

« MpoyeTeTe MHCTPYKLUMUTE, NpeaynpexaeHNATa N NpeanasHNTe MepPKW, KOUTO NPUAPYXKaBaT HaKpaliHKa
1 pednekTopa, Npeau fa rv n3nonseare.

BAXXHO

KoHsonata SCOUT e npepHa3sHaueHa 3a M3non3BaHe OT NOAXOAAWO KBanuduumpanu, obyueHn n
YNbIHOMOLLEHU fleKapyn 1/unn onepauynoHeH nepcoHan. Merit Medical, Inc. He noema HMKakBa
OTrOBOPHOCT 33 Bb3MOXHM HauYVMHU Ha norpelwHa ynotpeba nam nsnonssaHe oT HeJOCTaTbYHO
KBanudmumpaH nepcoHarn.

Hacrpoiika Ha KoH30naTa

Mpepynpexpaexne

+ 3a fla ce n3berHe puCKbLT OT TOKOBU yAapw, 0b6opyaBaHeTo TpAbtBa Aa ce CBbp3Ba CaMo KbM 3axpaHBaHUA
CbC 3aLNTHO 3a3emABaHe.

» OnacHOCT OT TOKOBM yAapu — He cBbp3BaliTe BNaxHU Kabenn Ha HakpaiHWLM KbM KOH30/aTa.

» OnacHoCT oT noxap - He nsnonssaiTe ygbikuTenu.

1. YBepeTe ce, Ye KOH30NaTa e N3KNIOUEHa, KaTo U3KMIouNTe NpeBKoYBaTeNa Ha 3axpaHBaHeTo (O ).
2. MocTaBeTe KOH30MaTa BbPXY CTabWIHa paBHa NOBBbPXHOCT.
3. Bkntoyete 3axpaHBawma Kaben Ha KoH30MaTa B 6chaTa Ha 3afHuA naHen.
4. BknioueTe 3axpaHBalumA Kaben B 3a3eMeH KOHTAKT.
5. IHCTanmpaiTe HakpalHuKa KaKkTo cnefga:
o banata Touka Ha HakpaliHVKa TpAOBa Aa rnefa KbM ropHaTa YacT Ha KOHEKTopa
o] nOﬂpaBHETE HaKpaI7IHI/IKa C 6chaTa 3a HaKpaI?IHI/IKa Ha KOH30naTta
o BkntoueTe cTabunHo HakpalHMKa KbM bykcaTa A0 JOCTUraHe Ha HafieXaHa Bpb3Ka.

3ABEJIEXKKA: 3a npaBunHa onepauua notpebutenat Tpabsa Aa MMa Bb3MOXHOCT Jja YyBa 3BYKOBUA
CUrHan oT KoH3onaTa. YeepeTe ce, Ye BUCOKOrOBOPUTENAT OT 3aiHaTa CTPaHa Ha KOH3o0naTa He e
npenpeuyeH. YsepeTe ce, e NPeAHNAT NaHen e BUauM.

Pa6ota c KoH30NnaTa

6. BKntoueTe KOH30/1aTa, KaTo HAaTUCHeTe NPEBK/oYBATENA Ha 3axpaHBaHeTo (| ). MposepeTe cnefHoTO:
o CBeToanoaHMAT nHankatop 3a 3SAXPAHBAHE Tpsab6Ba fa cBeTHe, 3a [la yKake BK/IOUEHOTO
3axpaHBaHe.

o Cnep HAKOMKO CeKyHAM TpAGBa Aa CBeTHe CBETOAMOAHUAT uHAnKatop 3a FOTOBHOCT HA
CUCTEMATA.

7. AKTUBMpalTe HaKpalHKKa, KaTo HaTucHeTe 6yToHa CTAPT/CTON Ha npefHWA NaHen Ha KoH3onarta.

YBeperTe ce, Ye cBeTOANOAHUAT UHANKaTOp 3a PEXXMM HA 3ACUYAHE e cBeTHe, KoeTo yKa3Ba, ue

KOH30/1aTa € rotoBa 3a pa60Ta.

8. HanpaBeTe TeCT Ha HaKpalHWKa, KaTo MocTaBUTe AUCTaNHWUA My Kpai 61130 Ao KapTaTa 3a

CaMOCTOATENEH TEeCT.



0 AKO TECTBT € YCMeELUEH, LI CE Yye 3BYKOB CUTHan.
0 AKO TeCTHT He e ycrnelleH, HAMa Aa ce uye 3ByKOB curHan. BuikTe paspena,OTcTpaHABaHe Ha
Hen3npaBHOCTW" B TOBa PbKOBOACTBO 3a NOAXOAALMUTE CTBIKM 3a NPeAnpuemaHe.
9. Mpunoxete HaKpanHUKa KbM KoXaTa. YBEpeTe ce, e MeXAy BbpXa Ha HaKpanHuKa 1 KoxaTta HAMa
Bb3/YLWHN MEXANHM.
o KoraTo HaKpaiHUKBT 3aceye pedneKTopa, KOH30MaTa e U3bYM CTabUNEH 3BYKOB CUTHAN.

3ABEJIEXXKA: KoraTo KoH30naTa He ce U3non3Ba, A MOCTaBeTe B PEXMM Ha FOTOBHOCT, KaTo HaTUCHeTe
6yToHa Crapt/Cron. CeetognoaHuaT unaukatop 3a FTOTOBHOCT HA CUCTEMATA e cBeTHe. 3a fia ce
BbpHeTe B PEXXVM HA 3ACUYAHE, oTHOBO M3nbaHeTe CTbNKa 7.

Cnep onepauyunATa

10. U3knioyeTe KOH30MaTa, KaTo HaTNCHeTe NPeBK/loYBaTeNA Ha 3axpaHBaHeTo (O ).

11. MaxHeTe HaKpalHVKa OT NpefHWA naHen

12. MI3knioyeTe 3axpaHBalLuA Kaben oT KOHTaKTa.

MNOYUCTBAHE

Mpeaynpexpexne
« ONacHOCT OT TOKOBM yaapm — BuHaru nskniousaite KoH3onata 1 A U3KN0YBaNTe OT 3aXpaHBaHETO
npegn noYncTeaHe.

3a6enexka
« He uncrete KoH3onara ¢ a6pa3v|BH|/| noyncreawm nam ,EleSVIHd)EKLlVIpaLLlVI npenapartu, pastBopuTenn nnm
ApYyrv MaTepuanu, Kouto 6uxa MOrnv Aa HaapackaT NaHenuTe MW Aa NOBPEAAT KOH30/aTa.

1. M3knioyeTe KOH30MaTa 1 U3KNloYeTe 3axpaHBawmna Kaben oT KoHTaKTa.
2. BHUMaTenHo 3abbplueTe BCUYKM MOBbPXHOCTU Ha KOH30/1aTa, BKIOUMTENHO ByKCUTe 3a HaKpaiiHuKa,
KaKTO 1 3axpaHBawna Ka6en, CNleK noYncTBaly npenapart unun ,EleBI/IHdJeKTaHT 1 BNaxHa Kbpna.

CnepaiTe yHUBEpCanHUTE 1 06LWONPUETN NPAKTUKM, KOraTo paboTuTe C KOMMOHEHTU, KOMTO Ca BE3NN
B JOCET C KPbB WK TbKaH.

CnepBaiiTe 04o6peHUTe OT MHCTUTYLUATA NPOLIEAYPYU UM M3MON3BaliTe BanuaMpaHa npoleaypa 3a
KOHTPON Ha MHdeKkuumuTe. He no3sonABaiiTe B KOH30NaTa fja NonajHaT TeyHocTn. KoH3onata He moxe
[fia ce cTepunusnpa.

OTCTPAHABAHE HA HEU3MPABHOCTU

°6I.I.|M HaCoKU 3a OTCTp Ha HemMs3ng )CTN

AKO KOH30naTa ce nospepw, npoBepeTe 3a yCNnoBNA, KOUTO MOXe Aa Ca NPpUYnHUIn np06nema:
. I'IpOBepeTe KOH30naTa 3a BUAUMMN NpU3HaLUn Ha ¢M3MHECKM nospegun.

- YBepeTe ce, ye 3aXpaHBaMAT Kabes e CBbp3aH C KOH30/1aTa U KOHTaKTa.

. yBepeTe ce, ue KabenbT Ha HaKpaVIHI/IKa € CBbp3aH 1 CKayeH npaBuiiHoO.

M3non3gaite TaﬁJ'IVILlaTa no-pony, 3a fa mnemmzbmumpaTe n Kopurmnpare onpeneneHn CbCToAHNA.

Cutyauyusa Mpenopbka

AuncnneAT He cBeTBa - YBeperTe ce, ue 3axpaHBaLMAT Kaben e BKIIoUEeH.

« YBeperTe ce, e eNneKkTpUYECKNAT KOHTaKT € akTUBEH.

« CMeHeTe 3axpaHBaLyma Kabern.

« CmeHeTe GyLIOHa Ha 3axpaHBaHeTo (cmeHeTe ¢ T 1AL, 250V FA

TN 6YLIOH).

He ce nokassa cbobiueHneto
3a TOTOBHOCT HA
CUCTEMATA

« YBepere ce, 4e HaKPANHUKBT € CBbP3aH U CKaueH NpasuiHo.

« VI3KnioyeTe 1 OTHOBO BK/lOYETE KOH30/MaTa.

- CMeHeTe HaKpalHuKa.

« AKO npusHauymTe Ha npo6nema He M3yesHaT, MOXe fa
€ HeOBXOAMMO KOH30/1aTa Aa MPEMIHE TEXHNYECKO 06CTyKBaHe.
CbprKeTe ce ¢ Merit Medical.

npeBK/louBaTeNuTe 1 3axpaHBalyna Kaben. AKO NOTPEBUTENAT OTKpUE Hewo HeobuyaitHo, T
TpnbBa fa ce cebpxe ¢ Merit Medical, Inc. MoBpefeHnTe KOH30/M He TPAGBa Aa Ce U3MOA3BaAT.

MpeBaHTMBHaTa NOAAPBLKKA € OrpaHNyeHa 10 BbHLLHOTO MOUMCTBaHe Ha KOH30MaTa, CMAHa Ha OyLLIOHN
1 NoTBbPXAaBaHe Ha GyHKLMOHaHa ANarHOCTVKa NPy CTapThpaHe, KaKTo e OMN1caHo B HACTOALLOTO
pbkoBoacTBO. KoHonata SCOUT He U3MCKBa HAKAKBO KOHKPETHO PYTUHHO 06CTyKBaHe.

KoH3onaTa He cbAabpKa 4acTu, KOUTO Aia MOANEXaT Ha 06CyKBaHe OT NOTpebuTens, 1 He TpAGBa
[la ce oTBaps OT NoTpebuTennte. Mons, Npw HyXAa oT 06cNyxBaHe ce cBbpxKeTe ¢ Merit Medical.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 CALL
www.merit.com

BHumaHvne

« AKO MHCTUTYUMATa BK We n3npati KOH30M1a 3a PEMOHT, MONIA, NoyncTeTe 1 aesnHbeKumpaiiTe
KOH30MaTa CbrnacHO ONUCaHOTO B TOBa PbKOBOACTBO, NPeAM Aa A ONakosaTe 3a usnpatjaHe.
MocoyeTe OT BbHLIHATa CTPaHa Ha TPAHCMOPTHNA KOHTENHEP, Ye KOoH30/aTa e 6una noyncreHa
1 fe3nHbekympaHa.

cumBon

SN

OBO3HAYEHUE

CepueH Homep

g

KaTtanoxeH Homep

lMpeaynpexaeHue: prUck OT TOKOB yaap He cbabpia yacTi, KOUTO fia noanexar
Ha obcnyxBaHe OT noTpebuTtens.

BuxTe MHCTPYKUMKTe 3a ynoTpeba

06wo nNpeaynpexaeHve:

Mpoun3ssoanTen Ha yCTPONCTBOTO

Yka3Ba Tn BF npunoxHa vact

BHuMaHme: BuxTe cbnbrcTBawwmTe AOKYMEHTU

MeanumHcko nsgenve.

»3a Abpxasute ot EBponerickua cbvio3 (EC) 3HaueHneTo Ha TO3U cumBOn e
,He Tpab6Ba ga ce n3xBbpna c obwmTe oTNagbumn”. I3xBbpnete cbrnacHo
[upeKTrBaTa 3a N3XBbPJAHE Ha eNIeKTPOHHO U eNIeKTPUYecko obopyaBaHe
(WEEE)."

I B> o

CNELNOUKALINN

MokasBa ce cbobleHne
MPOBEPETE BPb3KUTE

« M3uAano paskaueTte HakpaliHWKa 1 ro CBbpXKeTe HaHOBO, 3a 1a
rapaHTUpaTe MbJiHaTa My CBbP3aHOCT.

- YBepeTe ce, Ye BPb3KWUTe Ha HaKpaHWKa ca CBbp3aHu
1 CKauY€eH NpaBuIHO.

« MI3KknioueTe 1 OTHOBO BK/IOUETE KOH30MaTa.

« CMeHeTe HaKpalHuKa.

« AKO npu3HauuTe Ha npobrema He M3ye3HaT, MOXe Aa
e Heo6x0AMMO KOH30MaTa Aia MPeMVIHEe TeXHUYeCKO 06CyKBaHe.
CebpxeTe ce ¢ Merit Medical.

- YBepeTe ce, ye koH3onata e B PEXXUM HA NOKAJTTM3NPAHE

- YBepeTe ce, Ye BPb3KUTE Ha HaKpaiHMKa ca CBbP3aHu
W CKa4yeHu NpaBuIIHO.

« /I3knioueTe 1 OTHOBO BK/OYETe KOH30MaTa.

- CMeHeTe HaKpalHuKa.

- M3anon3BaiiTe KapTa 3a CaMOCTOATENEH TecCT, 3a Aa NpoBepuTe
cuctemHata GpyHKLMOHaNHOCT

« AKO npu3HauuMTe Ha npobriema He M34e3HaT, MOXe Aa
€ Heob6XOAMMO KOH30/aTa Aia MPEMVIHE TEXHUYECKO 06CTyKBaHe.
CebpxeTe ce ¢ Merit Medical.

OT KOH30/aTa He ce 4YyBa
3BYK/UMC/aTa Ha BU3yanHuA
[VCTNeit He ce NPOMEHAT

MapameTbp Cneumndukauyma

PaboTHa MoLLHOCT AC MoLHOCT Ha nuHuATa 120/240 VAC (50/60 Hz)

26 BaTa, HOMMHANHO
38 BaTa, MakcUManHo (npwu ronam o6em)

KoHcymauma Ha eHeprus

Cuna Ha 3ByKa 70 dB HMBO Ha 3BYKOBOTO HanAraHe npwu

1 meTbp

3BYKOB MHAMKATOP YecToTaTa e NnponopunoHanHa Ha yectoTata

Ha cbbuTUATa.

BusyanHu nugukatopm LCD ancnnen cbC CMCTEMHM CbobLLEeHUA

MpownssoanTen/moaen Ha UHCTPYMEHTa Merit Medical Inc. / KoHzona SCOUT

Pasmepu 12 nHYa wrpurHa
6 NHYa BUCOYMHA
12 vHYa gbMXKNHA
Terno 6 pyHTa

MokasBa ce cbobuieHne
CMEHETE HAKPAVIHUKA
(camo 3a HakpaHuuM 3a
efjHoKpaTHa ynotpeba)

« CPOKbBT Ha HaKpaiHMKa e N3TeKb/ U HaKpalHWKBT TpAbBa Aa
ce CMeHw.

- M3knioueTe 3axpaHBaHeTo, CMeHeTe HaKpaiHMKa 1 OTHOBO
BKJllOYeTe YCTPONCTBOTO.

He <ce nokassa
cbobuieHneTo 3a PEXUM

« HatucHete 6ytoHa CTAPT/CTONN
« VI3KnioyeTe 1 OTHOBO BKJIlOUETEe KOH30saTa.

HaKpaI;IHVIK'bT He ce
nsnon3ea

HA NNOKATIN3UPAHE « AKO Mpu3HauuUTe Ha Npobnema He U3ue3HaT, MOXe Aa
€ Heo6XOAVMO KOH301aTa Aa NPeMyHe TEXHUYECKO 06CyXBaHe.
CebpxeTe ce ¢ Merit Medical.

WpakaHe, pokato |- HatucHere 6ytoHa CTAPT/CTOIl, noctaBeTe cuctemara

B pexxum Ha TOTOBHOCT HA CUCTEMATA

- YBepeTe ce, Ue KOH30/1aTa He e MOCTaBeHa BbPXy UV NOA APYro
obopyaABaHe.

« OTAaneyeTte HakpaliHvKa OT Apyrv Kabenu, Hanprumep Kabenu
Ha CrCTeMa 3a eneKkTpoKayTepus

« M3knioueTe 1 OTHOBO BKJIlOUETE KOH30MaTa.

noAAPBHXKKA U OBCNTYXXKBAHE

Konzonata SCOUT Tpab6Bea fa ce o6cnyxsa oT Merit Medical Inc. 3a fa ce rapaHTvipa npaBunHaTa
11 paboTa, KoH3onaTa TpAGBa Aa ce NPOBEPABA 3a KAaKBMTO 1 Aa 61N0 NPU3HALM 3a NOBPEAN UK
M3HOCBaHe MPeAMN BCAKO M3MOM3BaHE WM CbxpaHeHue. ToBa BKIOYBA KOPMYyca, LENoCTTa Ha

[nanasoH Ha paboTHa Temnepartypa

10°C po 30 °C (50 °F go 86 °F)

[inanasoH Ha pa60THa OTHOCUTE/THa BNaXXHOCT

30% fno 75%, 6e3 KoHAeH3

[nanasoH Ha Temnepartypa 3a CbxpaHeHue

-20 °C o 60 °C (-40 °F po 104 °F)

[lnana3oH Ha OTHOCUTE/IHA BAAXHOCT 3a
CbXpaHeHue

10 npoueHTa Ao 95 npoueHTa OTHOCUTENHA
BNI@XXHOCT, 6€3 KOHAeH3

Temnepartypa 3a TpaHCMopTpaHe:

-40 °C pgo 60 °C (-40 °F po 140 °F) 3a
3 nocnepoBaTeNHn AHW.

BnaHOCT 3a TpaHcropTMpaHe:

10% 00 95% OoTHOCWUTENHA BNa)kHOCT, 6e3
KOHAEH3, 3a 3 NoC/IefoBaTeNHN AHN.

ATMOChEpHO HanAraHe 3a CbxpaHeHue u
TpaHCcnopTrpaHe

500 hPa po 1060 hPa (7,3 psia fo 15,4 psia)

PabotHa HagMoOpCKa BMCOYNHa

Makcumym 2000 m

CncteMHm KOHTpONu

ByToHu

B3anmoBpb3ku

MepcoHanu3npaxu kabenu

MNoemaHe Ha TeYHOCTM

He e 3awmteHo cpetly noemaHe Ha TeyHocTu. IPX0




MapameTtbp Cneumndukauyua

Hacokun n AeKnapauua Ha NnponsBoanUTeNA — elIeKTpoOMarHuTHa yCTOﬁHMBOCT

3ananumoct O6opyABaHEeTO He e NMOAXOAAWO 3a
M3non3BaHe NpU Hanmume Ha 3ananuma
aHeCTeTNYHA CMEeC C Bb3[yX, C KUCIIOPOZ Uin

C a3oTeH okcng

EnekTpuyecko cboTBETCTBUE ToBa MeauLMHCKO 06opyaBaHe e NPeMMHaNo
npes3 BCUYKU 3a4bJKUTENIHN TecToBe 3a
OMacHOCT OT TOKOBW yAapu, noxapu u
MexaHW4yHu puckose cbriacHo UL60601-1,

IEC/EN 60601-1

3awwmTa oT ToKoBM yaapw — Knacudukauma Knacl

3awmTa ot TokoBM yaapw — CteneH Tun BF o6opyaBaHe

KmBoT Ha npoayKTa KoH3onaTta npeactaBnaBa U3abpXnus,
HecTepuneH NpoAyKT. fapaHUMATa Ha NpoayKTa
€ CbC CPOK efjHa rofjHa CbrnacHo ONMCaHUA B

TOBa PHKOBOACTBO HauMH Ha ynotpeba.

MpunoxHa vact HakpaliH1KBT e npunoXkHaTa 3a nalyeHTa yact

OT,qeﬂﬂHeOTEHEKTpOBBXpaHBaHe npeBKHIOHBaTeJ'IﬂT Ha 3aAHNA naHen
ocnrypasa NbAHO oTAenAHe OT

eleKTpo3axpaHBaHETo

Aeknapauua sa EMC
BaxkHa nHpopMmaLA OTHOCHO eNeKTpoMarHuTHaTa cbBmectumoct (EMC)

Mpwv NoBULLEHNA GPOII €NEKTPOHHM YCTPOWCTBA KAaTO KOMMIOTPY 1 MOOUIHY (KNETBYHM) TenepoHw,
13M0M3BaHNTe MEANLIMHCKM YCTPOMCTBA MOXe Aa 6bAaT NoAaTNIMBU KbM eNeKTPOMarHUTHY
CMyLLIEHNA OT IPYTN YCTPOICTBA. ENneKTpomarHnTHITe CMyLLIeHUA MOXe fla AoBeAaT A0 HenpaBuiHa
paboTa Ha MeANLIMHCKOTO YCTPOWCTBO U Aa Cb3faAaT NOTEHLMANHO PUCKOBa CATYaLMA.

MeganumMHCKMTE YCTPOMCTBA ChLO TaKa He TPsibBa Aa HapywasaT paboTaTta Ha Apyru yCTPOMCTBa.

3a fa ce perynupat nsnckBaHmata 3a EMC (enekTpomarHuMTHa CbBMeCTUMOCT) C Len
npeaoTBpaTABaHE Ha PUCKOBM CUTyaLUn C NPOAYKTUTE, e Cb3AafeH ctaHaapTbT [EC 60601-1-2.
To3u cTaHfapT onpeaens HMBaTa Ha YCTONYMBOCT KbM eNeKTPOMarHUTHN CMYLLEHUA, KaKTo 1
MaKCUMasHWUTe HUBA Ha eNeKTPOMarHUTHU eMVCUI Ha MeAVLIMHCKUTE YCTPOICTBa.

Cuctemata SCOUT otrosaps Ha To3u ctaHAapT IEC60601-1-2:2014 OTKbM YCTONUYNBOCT Y EMUCHN.
Bbnpeku ToBa TpsibBa Aa ce Cna3Bat cneumanty NpeanasHu MepKu:

« MI3non3BaHeTo Ha akcecoapu 1 Kabenu, KOUTO ca pasnnyHK OT NocoyeHuTe oT Merit Medical,
MO>e fia AoBefie A0 NOBULLIEHV EMUCHN UV HAMaNEeHa YCTONYMBOCT Ha YCTPONCTBOTO.

+ MeguumMHCKMTe yCTponcTBa He TpA6Ba [ia Ce 13MoN3BaT B CbCeACTBO A0 APYro obopyasaHe
UNN BbPXY Hero. B cnyuai ue e Heo6xoANMO M3non3BaHe B CbCeACTBO WM OTFOPe Ha ApYyro
o6opyABaHe, MeANLMHCKOTO yCTpoicTBO TpAbBa Aa ce Habnofasa, 3a fia ce NOTBbPAU
npaBunHaTa My paboTa B AageHaTa KoH$Urypauyma.

3anoBeye HACOKU BIKTE no-Aosy OTHOCHO EMC cpenara, B KOATO TpﬂﬁBa Aaceunsnonsea yCTpOIﬁCTBOTOA
Tabnuuym 3a eneKTpomarHuTHa cbBmectumoct (EMC)

Hacokun n AeKnapauua Ha NponsBoAUTENA — e/IeKTPOMarHuTH1U emmcnn

Cnctemata SCOUT e npeaHa3HayeHa 3a N3Mosi3BaHe NpW onuncaHnTe No-AoJy YCNOBUA Ha
eneKkTpoMarHuTHata cpefa. KnmeHTsT unu notpebuTtenat Ha cuctemata SCOUT Tpab6sa Aa
rapaHTupa, Ye ynotpebara ce 13BbpPLLIBA B TaKaBa Cpepa.

Tect 3a emmncun CvoTBeTCcTBME EnekrpomarHutHa
cpepa - HacoKun

PY emncnn lpyna 1 Cuctemata SCOUT m3nonssa

CISPR 11 PY eHeprma c mMHOTO
HUCKa MOLWHOCT 3a CBOETO
byHKUnMoHupaHe. Mopaan
TOoBa HeHUTe PY emucun
Ca U3KIOUYUTENTHO HUCKMN 1
He e BEPOATHO Aa gosefaTt
0 CMYLleHNA B Hamupalo
ce Habnn3o eneKTPOHHO
obopynBaHe.

PY emmncum Knac A Cucremata SCOUT e nopxopawa

CISPR 11 3a M3MON3BaHe BbB BCUYKM
yuypexaeHusa, pasnuyHu ot

XapMOHUYHU eMucnn Knac A [AOMalLlIHa cpefia, KaTo MoXe Aa ce

IEC 61000-3-2 13r10/13Ba B AOMaLLHa 06CTaHOBKa
1 APYrV CXOAHU NPUNOXKEHUSA,

KonebaHuna Ha BonTtaxa/ | OtroBaps KOWTO Ca NpAKO CBbp3aHu ¢

TpenTeHe IEC 61000-3-2 obLiecTBeHaTa HICKOBONTaXHa
eNeKTpONpeHOCHa Mpexa,
3axpaHBawWa crpagwu,
13M0N3BaHN 3a AOMaLLHN Lienu,
cTUra fa ce cnasBa C/lefjHOTO
npeaynpexaeHue:
NMPEAYNPEXAEHWUE:
ToBa o6opyaBaHe/cuctema e
npeAHa3HayYeHo 3a 13MNon3BaHe
Camo OT 3/paBHMN CMeLnanucTy.
O6opypBaHeTo/cnCTEMaTa MOXe
A2 NPVUYMHK PAANO CMYLLEHA NN
[AaHapyLLM paboTaTa Ha HaMMPALLO
ce Habnuso obopyaBaHe.
Bb3MOXKHO e Aia e HyXKHO fia ce
B3eMaT MepKMu 3a CMeKyaBaHe
Ha nocnepcTBnATa, Hanpumep
NPOMsAHa Ha OpUeHTaLVATa Un
pa3snonoXeHMeTo Ha cncTemarta
SCOUT, unn ekpaHupaHe Ha
MACTOTO.

Cuctemata SCOUT e npefHa3HayeHa 3a U3nosi3BaHe Npu ONMcaHUTE NO-A0JY YCIOBUA Ha
eNleKTpoOMarHuTHaTa cpeaa. KnueHTsbT nnm notpebutenst Ha cuctemata SCOUT Tpa6ea aa
rapaHTupa, Ye ynotpebata ce 13BbpLUBA B TaKaBa CPeAa.

Tect 3a
ycToiumsoct

TectoBo HuBO IEC
60601

HuBo Ha
CbOTBETCTBME

EneKTpomarHuTHa cpepa
— HacoKu

EnekTpuyecka
6bp3a npexopHoCcT/
n3611K

+2 k VvV 3a
€eNeKTpo3axpaHBalLm
MHAN

+ 2 k Vv 3a
eNeKTpo3axpaHBaLLy
SHWN

KauecTBOTO Ha OCHOBHOTO
efekKTpo3axpaHBaHe
TpﬂﬁBa Aa e TakKoBa Ha
o6MKHOBEHa Tbproecka

IEC 61000-4-4 +1 KV 3a BxogHu/ | £1 kV 3a BxogHu/ | wim 6onHnuHa cpepa.
V3XOAHW NIMHWN V3XOAHV NVHUN

N36nuK +1 kV nuuua(-un) | 1 kV nuHus(-u) kbm | KauectBOoTO Ha OCHOBHOTO
KbM IMHNA(-1) NMHWA(-1) eneKTpo3axpaHBaHe

1EC 61000-4-5 TpAabGBa Aa e TakoBa Ha

+2 kV nununa(-n)
KbM 3a3emMsiBaHe

+2 kV nnHWA(-1) Kbm
3a3emnBaHe

06MKHOBEHA THProBCKa
nnm 6onHNYHa cpepa.

CnagoBe BbB BOJ-
Taxa, KpaTku npe-
KbCBaHWA 1 Bapu-
paHe Ha BonTaxa
BbB BXOfHUTE Nn-
HUW Ha eneKkTpo-
3axpaHBaHeTo.

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% cnag B
UT) 3a 0,5 umkbna

40% UT
(60% cnap B UT)
3a 5 yukbna

709% UT
(30 % cnapg 8 UT)
3a 25 uMkbna

<5% UT
(>95% cnap B
UT) 3a 0,5 umkbna

40% UT
(60% cnag B UT)
3a 5 yukbna

70% UT
(30 % cnap B UT)
3a 25 uMkbna

KauecTBOTO Ha OCHOBHOTO
eneKkTpo3axpaHBaHe
TpAabGBa Aa e TakoBa Ha
06MKHOBEHA TbProBCcKa
unn 6onHMYHa cpepa.
AKO noTpebuTenAT Ha
cunctemata SCOUT ce
HyXAae OT HenpeKbCHaTa
paboTa nmo Bpeme Ha
npeKbcBaHe Ha OCHOBHOTO
eneKkTpo3axpaHBaHe, e
Hy»HO cnctemata SCOUT
na 6bae 3axpaHBaHa

<5% UT <5% UT OT HenpekbCBaemo
(>95% cnag B (>95% cnag B 3axpaHBaHe unm 6atepus.
UT) 3a 5 cekynam UT) 3a 5 cekynam

MaruutHo none | 3A/m 3A/m MarHuTHMTe nonerta

Ha 4ecCcTOoTa Ha
3axpaHBaHeTO

Ha 4YecCcTOTaTa Ha
3axpaHBaHeTo TpF|6Ba aa

(50/60 Hz) 6bAaT C XapaKTepucTKn
OT HMBO Ha obuyaiHa

IEC 61000-4-8 nokauua B HOpManHa
TbProBcka unu 60NHNYHA
cpepa.

3ABEJIEXKKA UT e BonTaxbT Ha AC 3axpaHBaHeTo npeay NPUIoKeHNeTO Ha TeCTOBOTO

HUBO.

Hacokn n geknapauyuma Ha nponsBoauTens — e/IeKTPOMarHuTHa yCTDﬁHMBOCT

Cnctemata SCOUT e npefHa3HayeHa 3a 13nos3BaHe Npu onucaHuTe No-JoAYy YCNOBUA Ha
eneKTpoMarHuTHaTa cpepa. KnmeHTsT unm notpebutenat Ha cuctemata SCOUT Tpabea aa
rapaHTupa, Ye ynotpebata ce 13BbpLUBa B TakaBa CpeAa.

*3ABEJIEXKKA 1 Mpwn 80 MHz 1 800 MHz ce npunara no-BUCOKUAT YeCTOTEH AnanasoH.
3ABEJTEXKA 2 Te3n Hacoku Moxe Aa He ca MoAXOAALUM BbB BCUUKW CUTYaLN.

EneKkTpomarHMTHOTO pa3npocTpaHeHue ce BNuse ot abcopbuuaATa 1 oTpasaBaHETo OT

CTPYKTYpK, 06eKT 1 Xopa.

Tect 3a TectoBo HuBo IEC | HuBo Ha EneKTpomarHutHa
yCTOMUYMBOCT 60601 CbOTBETCTBUE cpepa - HaCcoKn

MNposenexn PY 3Vrms 3Vv* MpeHOCMOTO 1 MOGUAHO
IEC 61000-4-6 150 kHz po 80 MHz PY KOMyHMKaunWOHHO

obopyaBaHe He
TpAabBa fa ce M3nonsga
no-61M3o0 A0 KOATO K
[la e 4acT oT cucTemara
SCOUT, B T.u. Kabenute,
OT nNMpenopbyaHOTO
pascToAHUe, U34NCNEeHO
ypes NPUNOXUMOTO 3a
yecToTaTa Ha npepasaTens
ypaBHeHue.
MNpenopbyaHo pascToAHne
d=12P

Hacokun n AeKnapauua Ha NponsBoAUTENA — e/1IeKTPOMarHuTHa yCTOI‘I’I‘IIIIBOCT

Cuctemata SCOUT e npepHasHayeHa 3a U3MNo3BaHe NPy ONMCaHUTE NO-AONY YCNOBUA Ha
efleKTpOMarHuTHaTa cpepa. KnmeHTsT nnm notpebuTensT Ha cuctemata SCOUT Tpa6ea aa
rapaHTupa, Ye ynotpebara ce 13BbPLUIBA B TakaBa Cpepa.




Hacoku n geknapauus Ha NponsBoOANTENs — eIeKTPOMarHUTHa yCTOMYNBOCT

Cuctemata SCOUT e npeaHa3sHayeHa 3a M3non3BaHe Npy oN1caHnUTe No-A0Jy yCIOBUA Ha
enekTpomarHuTHaTa cpepa. KnneHTbT nnm notpebutenat Ha cuctemata SCOUT Tpa6Ba aa
rapaHTupa, Ye ynotpebata ce N3BbpLUBa B TakaBa cpefa.

Tect 3a TectoBo HuBO IEC HuBo Ha EnekrpomarHutHa cpepa
yCTONYNBOCT 60601 CbOTBETCTBUE — HacoKun
M3nbusanm PY 3V/m 3V/m* MNpenopbyaHo pascToaHne
IEC 61000-4-3 80 MHz po 2,5 GHz d = 1,2VP 80 MHz go
800 MHz
d = 2,3/P 800 MHz po
2,5GHz

KbfeTo P e MakcMmanHata
M3XOAHA MOLWHOCT Ha
npepasartens sbs Batose (W)
Mo AaHHU OT NpoV3BOAMTENA
Ha npepasaTtena, a d e
NpPenopbYaHOTO Pa3CToAHNE
B MeTpm (M).

Cunata Ha noneto oOT
duKcnpann PY npepasateny,
KakTo e onpepeneHo
ypes enekTPOMarHUTHOTO
npoyuBaHe Ha MACTOTO (a),
TpsAbBa aa 6bae nog HUBOTO
Ha CbOTBETCTBME BbB BCEKU
yecToTeH obxaar (6)

B 6nusocT fo obopynasaHe,
03HAYEHO C TO3U CUMBON,
MoraTt Aa Bb3HUKHAT
CMyLLeHUA.

(({i}))

3ABENEXKKA 1: Mpn 80 MHz 1 800 MHz ce npvnara no-BUCOKUAT YECTOTEH AMana3oH.
3ABENNEXKA 2: Tean Hacoknm MoXe fa He ca MOAXOAALWMN BbB BCUUKN CUTyauun.
EnekTpomMarHMTHOTO pa3npocTpaHeHue ce Bause oT abcopbumaTa u oTpassaBaHeTo OT
CTPYKTYpU, 06eKT 1 Xopa.

(a) Cunata Ha noneTto oT GUKCUPaHU NpeaaBaTenu, Hanpumep 6a3oBU CTaHLMKN 3a paguo
(KneTbYHW/6e3xKnMuHN) TenedoHN 1 CTaLuMoHaPHU MOBUNTHY paavronpeaaBaTenu, NobuTenckn
pagvionpepnasateny, AM 1 FM paaronsnbyuBaHva 1 TeNeBU3VOHHN U3NbUBaHUA, He MOXe Aa ce
npeABUAY TOYHO MO TeOPEeTUYEH MbT. 3a Aa Ce OLieHN eNeKTpoMarHuTHaTa Cpeaa, KOATO Ce AbIKu
Ha pukcmpaHu PY npepaBateny, Tpa6Ba fa ce 0OMUCIN NPOBEXIAHETO Ha eNeKTPOMarHUTHO
npoyyBaHe Ha MACTOTO. AKO U3MepeHaTa cuia Ha MoNeTo B JIOKALMATA, B KOATO Ce U3MoM3Ba
cnctemata SCOUT, HaaBMLLaBa NPUIOKMMOTO HMBO Ha PY cboTBETCTBYE OT NO-rope, cMcTeMata
SCOUT Tpnabsa pa ce HabnioaaBa C Len NoTBbPKAaBaHe Ha HOpManHaTta 1 paboTa. Ako ce
3abenexu HeobnyanHo NoBeAeHVe, € Bb3MOXHO fia € HYXHO [la ce B3eMaT JOMbAHUTENHN
MepKW, Hanpumep NPOMAHa Ha OpUEHTaLMATA WX Pa3NOoXKEHNETO Ha cncTemata SCOUT.

(6) B uectoTHuA grana3zoH 150 kHz fo 80 MHz cvunata Ha noneTo He TpA6Ba fja e noBeye oT 3 V/m*,

MpenopbunTeNnHoO pascToAHNE MeXAY NPEHOCMMOTO U Mo6unHoTo PY
KOMYHMKaLMOHHO o6opyaBaHe n cuctemata SCOUT

Cunctemata SCOUT e npefHa3HauyeHa 3a ynotpeba B eneKTpOMarHuTHa cpefa, B KOATO
CMyLLIeHMATa OT PaAnO4YeCTOTHU N3NTbYBaHUA Ca KOHTPOIMPaHW. KnuneHTsT nnmn nOTpeGVITeﬂﬂT
Ha cuctemata SCOUT moxe fa NOMOrHe 3a NpefjOoTBPaTABAHETO Ha €NeKTPOMArHUTHU
CMyLEHNA, KaTo NoAAbPXa NPenopPbUNTENHOTO MUHUMANHO Pa3CTOAHNE MeXay BCAKO
nopTaTMBHO U MOBUNHO paguovectoTHo (PY) obopyaBaHe 3a KOMyHUKaLuuK (NpegaBaTeni)
n cuctemata SCOUT, KoeTo e okazaHO Mo-A0NY, B 3aBUCMMOCT OT MaKCMManHaTa U3xogHa
MOLLHOCT Ha 060PYy/ABaHETO 33 KOMYHUKaLMN.

HomuHanHa | PasctosHne Ha oTAeNsAHe cnopej yecToTaTa Ha npepaBarTens
MaKcmmanHa | Bmerpu (m)

WU3XOAiHa MOLLHOCT

Ha npepasatens 150 kHz go 80 MHz | 80 MHz go 800 MHz 800 MHz no 2,5 GHz
Batose (W) d=12JP d=1.2vpP d=23VP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

MpenopbuntenHoTo pasctosaHve d oT ypefa B MeTpy (M) 3a NpefaBaTenin ¢ MakCMMasHa
N3XOAHA MOLLHOCT, KOATO He e MocoyeHa No-Aosny, Moxe fAa 6bae N3uncieHo ¢ nomoLyTa Ha
YPaBHEHMETO, KOETO € NPUIOXKMMO 3a YecToTaTa Ha npefasaTens, Kbaeto P e CTOMHOCTTa Ha
MaKCcMMarnHaTa M3xofHa MOLLHOCT Ha NpeAaBaTens Bbs BaTose (W) No JlaHHM OT Npou3BoanTena
Ha npepasarens.

3ABENEXKA 1: Mpun 80 MHz 1 800 MHz ce npunara pa3cTofaHUETO 3a NO-BUCOKMA YeCTOTEH
[inanasoH.

3ABEJIEXKKA 2: Te3n Hacokn mMoxe fla He ca NOAXOAAWMN BbB BCUYKM CUTyauuu.
EnekTpomarHWTHOTO pa3npocTpaHeHue ce BAuAe oT abcopbumaTa n oTpa3aBaHETO OT
CTPYKTYpW, 06eKTn 1 xopa.
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SYSTEM NAWIGACJI CHIRURGICZNE)
WPROWADZENIE

Przestroga

«Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie ostrzezenia, przestrogii instrukcje dostarczone z konsola.
« Nalezy przeczytac wszystkie instrukcje, ostrzezenia i przestrogi dotaczone do prowadnicy
SCOUT, rekojesci SCOUT i reflektora SCOUT przed uzyciem. W niniejszym podreczniku nie
umieszczono specyficznych instrukgji.

« Zgodnie z prawem federalnym USA niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
lekarzowi lub na jego zlecenie.

Polish

Opis wyrobu

Konsola kontrolna SCOUT®, prowadnica SCOUT, rekojes¢ SCOUT i reflektor SCOUT to elementy systemu
nawigacji chirurgicznej SCOUT. Konsola SCOUT to wyréb medyczny umozliwiajacy sterowanie w celu
wykrywania obecnosci reflektora SCOUT w tkance miekkiej podczas operacji. Rekojes¢ SCOUT i reflektor
SCOUT sa dostepne osobno.

System SCOUT® wykorzystuje technologie radaru mikroimpulsowego i $wiatta podczerwonego (IR) do
ustalenia potozenia reflektora, ktory zostat wprowadzony do tkanek miekkich podczas wczesniejszego
zabiegu. Konsola wysyta mikroimpulsowy sygnat radarowy do rekojesci, a takze zapewnia zasilanie
dla zrodet Swiatta podczerwonego. Rekojes¢ przekazuje mikroimpulsowy sygnat radarowy i swiatto
podczerwone do tkanek miekkich oraz odbiera sygnaty odbite od reflektora. Konsola przetwarza odbite
sygnaty radarowe, informujac chirurga o bliskosci reflektora i o jego potozeniu za pomoca dzwiekowych
i wizualnych sygnatéw informacyjnych.

Wyswietlacz numeryczny podaje w czasie rzeczywistym odlegtos¢ miedzy rekojescia a reflektorem. Sygnat
dzwiekowy wydawany przez konsole jest coraz czestszy, w miare jak rekojes¢ znajduje sie coraz blizej
reflektora. Konsola zapewnia maksymalny zakres wykrywania 60 mm miedzy rekojescig a reflektorem.
Nastepnie wykonuije sie wyciecie zmiany przy uzyciu standardowej techniki chirurgicznej.

Konsola i prowadnica sg dostarczane w postaci niesterylnej. Rekojes¢ i reflektor (dostepne osobno) sa
dostarczane w postaci sterylnej.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

Przeciwwskazania

« System kontrolny SCOUT jest przeznaczony wytgcznie do uzytku w celu potwierdzenia funkcjonowania
reflektora SCOUT w tkance migkkiej. System kontrolny SCOUT jest przeciwwskazany do uzytku
w klinicznych zastosowaniach okulistycznych, kardiologicznych, neurologicznych i kregostupowych.

Zaod 1
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Ponizsze elementy sa konieczne do prawidtowego korzystania z konsoli SCOUT. Uzycie innych elementéw
i materiatéw nieujetych w ponizszym wykazie jest przeciwwskazane.

« Reflektor SCOUT

« Rekojes¢ SCOUT (rekojes¢ jednorazowa)

« Prowadnica SCOUT (rekoje$¢ do wielokrotnego uzytku)

OSTRZEZENIA | PRZESTROGI
Wazne jest, aby przeczytac i zrozumiec instrukcje dotaczone do konsoli oraz ich przestrzegac.

Ostrzezenia
« Nieprzeczytanie i niestosowanie sie do informacji zawartych w niniejszej instrukcji obstugi moze
doprowadzi¢ do zagrozenia dla pacjenta i (lub) uzytkownika.
- Ryzyko porazenia pradem elektrycznym — konsola musi by¢ odpowiednio uziemiona, aby zapewni¢
bezpieczenstwo pacjenta. Nie podtaczaé dotaczonego przewodu zasilajacego do przedtuzaczy ani
adapterow zasilajgcych. Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nalezy podtaczac to
urzadzenie wytacznie do gniazda sieciowego z uziemieniem ochronnym.
- Ryzyko porazenia pradem elektrycznym - nie wolno modyfikowa¢ tego urzadzenia. Nie nalezy
zdejmowac obudowy. Zdjecie obudowy moze doprowadzi¢ do porazenia pragdem elektrycznym. Jesli
potrzebne sa prace serwisowe, nalezy skontaktowac sie z firma Merit Medical.
« Ryzyko porazenia pradem elektrycznym — nie wolno podtacza¢ wilgotnych akcesoriéw do konsoli.
« Ryzyko porazenia pradem elektrycznym - przed czyszczeniem konsole nalezy zawsze wytaczy¢
i odfgczy¢ od zasilania.
- Ryzyko pozaru - nie uzywac przedtuzaczy.
« Ryzyko wybuchu - system nie jest przeznaczony do stosowania w obszarze zagrozenia wybuchem.
« Nigdy nie nalezy uzywac adapterdw sieciowych ani przewodéw innych niz dostarczone z przyrzadem.
« Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ przyrzad, w szczegélnosci przewody, pod katem uszkodzen. Jesli przyrzad
zostanie uszkodzony, dziata w nieoczekiwany sposéb, nalezy przerwac korzystanie z wyrobu i upewnic sie, ze
zostanie poddany pracom serwisowym przed ponownym wprowadzeniem do uzycia.
« Jesli pacjent ma wewnetrzny lub zewnetrzny implant kardiologiczny, nalezy skontaktowac sie z producentem
implantu kardiologicznego, aby uzyska¢ odpowiednie instrukcje przed uzyciem systemu SCOUT. Sygnat
zradaru mikroimpulsowego moze zaktdcac funkcjonowanie implantdw kardiologicznych.

Przestrogi

« Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ wszystkie ostrzezenia, przestrogi i instrukcje dostarczone z konsola.

« Nalezy przeczytac wszystkie instrukcje, ostrzezenia i przestrogi dotaczone do rekojesci i reflektora przed
uzyciem. W niniejszym podreczniku nie umieszczono specyficznych instrukgji.

- Zgodnie z prawem federalnym niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie lekarzowi lub na
jego zlecenie.

« Ten sprzet powinien by¢ wykorzystywany wytacznie przez lekarza przeszkolonego w zakresie zalecen
dotyczacych stosowania, ograniczen i potencjalnych powikfan zwigzanych z technikami chirurgicznymi
dla tkanek migkkich.

« Po kazdym uzyciu nalezy sprawdzi¢ przewody pod katem ztaman, peknig¢, zgiec i innych uszkodzen.
Jesli sg uszkodzone, wyrobu nie nalezy uzywac. Niezastosowanie sie do tego ostrzezenia moze skutkowac
urazem lub porazeniem pradem elektrycznym pacjenta lub uzytkownika.

« Przed kazdym uzyciem potwierdzi¢, ze przewod zasilajacy jest zabezpieczony.

- Zawsze nalezy odtaczac przyrzad od gniazda zasilania sieciowego przed wprowadzeniem lub wyjeciem
zlgcza elektrycznego z tytu przyrzadu. Niezastosowanie sie do tego zalecenia moze uszkodzi¢ wewnetrzne
elementy elektroniczne urzadzenia.

« Nie pozostawiac konsoli w trybie LOKALIZACJI, gdy nie jest uzywana.

« Podtaczac przewdd zasilania do gniazda sciennego klasy szpitalnej z odpowiednim napieciem, gdyz
w przeciwnym razie moze dojs¢ do uszkodzenia produktu.

« Nalezy sie upewni¢, ze przewody s poprowadzone w sposéb zapobiegajacy potykaniu sie.

« Aby uzyskac najlepsze wyniki, nalezy obstugiwac przyrzad w stabilnym (bez wibracji) otoczeniu,
a konsola musi by¢ umieszczona na poziomej powierzchni roboczej.

« Nie obstugiwa¢ SCOUT w odlegtosci 10 metréw od innej konsoli.

W trakcie uzytkowania nie umieszcza¢ konsoli w kontakcie z innymi urzadzeniami elektrycznymi.

« Konsola jest niesterylna. Nie wolno jej sterylizowac.

« Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie upusci¢ konsoli i nie narazi¢ jej na nieostrozne traktowanie fizyczne
w trakcie normalnego uzytkowania lub w trakcie przechowywania badz transportu.

« Nigdy nie wolno czysci¢ konsoli nadmiernie wilgotng sciereczkg ani my¢ jej pod biezaca woda.

«Nie wolno czysci¢ konsoli $ciernymi srodkami czyszczacymi ani srodkami odkazajacymi,
rozpuszczalnikami, ani innymi materiatami, ktére mogtyby zarysowa¢ panele lub uszkodzi¢ urzadzenie.
+Konsola, zespét rekojesc/przewdd i system wprowadzajacy systemu SCOUT nie sg bezpieczne
w $rodowisku rezonansu magnetycznego (MR Unsafe) i nie nalezy wykorzystywac ich w takim $rodowisku.
« Wszczepiony reflektor SCOUT jest warunkowo bezpieczny podczas badania MRI (MR Conditional).
+Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas korzystania z ksenonowych zrédet swiatta. Ksenonowe zrodta
Swiatta moga emitowac swiatto o dtugosci fali, ktéra moze wptywac na czutos¢ systemu, gdy swiatto
oswietla obszar wszczepienia reflektora.

ELEMENTY STERUJACE, WSKAZNIKI | GNIAZDA
Opis przyrzadu

Konsola zawiera elementy sterujace. Elementy sterujace znajduja sie z przodu i z tytu konsoli. Konsola
emituje sygnaty w formie dZzwieku, ktéry odzwierciedla natezenie sygnatu z rekojesci.

Przedni panel

Pomiar
odlegtosci
Przycisk
Start/Stop . .
Zwiekszenie
gtosnosci
Zmniejszenie
r gtosnosci
i D
g :
Tylny panel

Gniazdo przewodu
zasilania

Szuflada
bezpiecznika

Przetacznik
Wh/Wyt.

KONFIGURACJA | OBSLUGA KONSOLI

Przestroga

« Przed uzyciem nalezy przeczytac wszystkie ostrzezenia, przestrogi i instrukcje dotaczone do konsoli.

« Nalezy przeczyta¢ wszystkie instrukcje, ostrzezenia i przestrogi dotaczone do rekojesci i reflektora
przed uzyciem.

WAZNE

Konsola SCOUT jest przeznaczona do uzycia przez odpowiednio wykwalifikowanych, wyszkolonych
i upowaznionych lekarzy i (lub) personel sali operacyjnej. Firma Merit Medical, Inc. nie bierze
odpowiedzialnosci za ewentualne nieprawidtowe uzycie lub uzycie przez nieodpowiednio
wykwalifikowany personel.

Konfiguracja konsoli

Ostrzezenie

« Aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem elektrycznym, nalezy podtaczac to urzadzenie wytacznie do
gniazda sieciowego z uziemieniem ochronnym.

« Ryzyko porazenia pradem elektrycznym - nie wolno podtaczac wilgotnych przewodéw rekojesci do
konsoli.

« Ryzyko pozaru - nie uzywac przedtuzaczy.

1. Potwierdzi¢, ze konsola jest wytaczona, naciskajac przycisk wytaczenia zasilania (O ).

2. Umiesci¢ konsole na stabilnej, ptaskiej powierzchni.

3. Podtaczyc¢ przewdd zasilajacy konsoli do gniazda na tylnym panelu.

4. Podiaczy¢ przewod zasilajacy do uziemionego gniazda sieciowego.

5. Zainstalowac rekojes¢ w nastepujacy sposob:
o Biata kropka na rekojesci powinna by¢ skierowana w kierunku gornej czesci ztacza.
o Ustawi¢ rekojes¢ w jednej linii z gniazdem rekojesci na konsoli.
0 Wcina¢ rekojes¢ do gniazda, az zostanie stabilnie osadzona.

UWAGA: W celu potwierdzenia prawidtowego dziatania urzadzenia uzytkownik musi by¢ w stanie
ustyszec¢ sygnat dzwiekowy emitowany przez konsole. Nalezy sie upewnic, ze kratka gtosnika z tytu
konsoli nie jest zablokowana. Upewnic¢ sig, ze przedni panel jest widoczny.

Obstuga konsoli
6. Wiaczy¢ konsole, wciskajac przetacznik zasilania (| ). Zweryfikowa¢ nastepujace elementy:
o Diody LED ZASILANIA wskazuja, ze zasilanie jest wigczone.
o Po kilku sekundach powinna wiaczy¢ sie dioda LED GOTOWOSCI SYSTEMU.
7. Aktywowac rekojes¢, wciskajac przycisk START/STOP na przednim panelu konsoli. Zweryfikowad,
Zze whaczyta sie dioda LED TRYBU WYKRYWANIA, co wskazuje, ze konsola jest gotowa do pracy.
8. Przeprowadzic¢ test rekojesci, umieszczajac dystalny koniec rekojesci w poblizu karty autotestu.
o Jesli test zostanie ukoriczony pomyslnie, rozlegnie sie styszalny sygnat dzwigekowy.



o Jesli test nie zostanie ukoriczony Eomyélnie, nie rozlegnie sie styszalny sygnat dzwiekowy.
Odpowiednie dziatania opisano w punkcie ,Rozwigzywanie probleméw” w niniejszej instrukgji.

9. Przytozy¢ koncowke rekojesci do skoéry. Upewnic sie, ze miedzy korncéwka rekojesci a skorg nie ma
przestrzeni powietrznych.
o Gdy rekojes¢ wykryje reflektor, konsola wyemituje staty, styszalny dzwiek.

UWAGA: Gdy konsola nie jest uzywana, nalezy wprowadzi¢ jq w tryb czuwania, naciskajac przycisk
Start/Stop. Dioda LED GOTOWOSCI SYSTEMU zaswieci sie. Aby wréci¢ do TRYBU WYKRYWANIA, nalezy
ponownie wykonac krok 7.

Po operacji

10. Wytaczy¢ konsole, wciskajac przetacznik zasilania (O ).

11. Odtaczy¢ rekojesc od panelu przedniego.

12. Odtaczyc¢ przewdd zasilania od gniazda sciennego.

CZYSZCZENIE

Ostrzezenie
- Ryzyko porazenia pradem elektrycznym - przed czyszczeniem konsole nalezy zawsze wytgczy¢
i odtaczy¢ od zasilania.

Uwaga
« Nie wolno czysci¢ konsoli sciernymi srodkami czyszczacymi ani srodkami odkazajacymi,
rozpuszczalnikami, ani innymi materiatami ktére mogtyby zarysowac panele lub uszkodzi¢ konsole.

1. Wytaczy¢ konsole i odtgczy¢ przewdd zasilania od gniazda sciennego.
2. Doktadnie wytrze¢ wszystkie powierzchnie konsoli, w tym gniazda rekojesci i przewdd zasilania,
tagodnym roztworem czyszczacym lub srodkiem odkazajacym i wilgotna Sciereczka.

Podczas postepowania z komponentami, ktére byty w kontakcie z krwig lub tkankami, nalezy przestrzegac
uniwersalnych, ogdlnie przyjetych praktyk.

Nalezy przestrzegac¢ procedur zatwierdzonych w danej instytucji lub stosowa¢ zwalidowana metode
kontroli zakazen. Nie wolno dopusci¢ do tego, aby ptyn dostat sie do wnetrza konsoli. Konsoli nie wolno
sterylizowac.

ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

0Ogodlne wytyczne dotyczace rozwigzywania problemow

W razie awarii konsoli nalezy sprawdzi¢ okolicznosci, ktére mogty spowodowac problem:
« Sprawdzi¢ konsole pod katem widocznych oznak fizycznego uszkodzenia.

- Zweryfikowac podtaczenie przewodu zasilania do konsoli i gniazda zasilania.

« Zweryfikowa¢ prawidtowe podtaczenie i zamocowanie przewodu rekojesci.

Ponizsza tabela pomoze zidentyfikowa¢ i skorygowac okreslone warunki.

Konserwacja zapobiegawcza ogranicza sie do zewnetrznego czyszczenia konsoli, wymiany bezpiecznikéw
i potwierdzenia funkcjonalnej diagnostyki podczas wiaczania zasilania, jak opisano w niniejszej instrukcji.
Konsola SCOUT nie wymaga specyficznego, rutynowego serwisowania.

Konsola nie zawiera elementéw, ktdre moga by¢ serwisowane przez uzytkownika, i nie powinna by¢ otwierana
przez uzytkownika. Jesli potrzebne sg prace serwisowe, nalezy skontaktowac sie z firma Merit Medical.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA
www.merit.com

Przestroga

- Jesdli konsola ma by¢ wysytana z instytucji do naprawy, przed zapakowaniem konsoli do wysytki nalezy
najpierw wyczysci¢ i odkazi¢ konsole zgodnie z instrukcjami podanymi w niniejszym podreczniku.
Na zewnetrznej czesci pojemnika wysytkowego nalezy zaznaczy¢, ze konsola zostata wyczyszczona i
odkazona.

SYMBOL OPIS

w
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Numer seryjny

Numer katalogowy

Ostrzezenie: ryzyko porazenia pradem elektrycznym. Wewnatrz nie ma czesci,
ktoére moga by¢ serwisowane przez uzytkownika.

Patrz instrukcja uzytkowania

Ostrzezenie ogdlne

Producent wyrobu

Identyfikuje czes¢ typu BF wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta

Przestroga: nalezy zapoznac sig z zatgczonymi dokumentami

Sytuacja Zalecenie

« Zweryfikowac podtaczenie przewodu zasilania pradem przemiennym.
«Zweryfikowa¢ prawidtowos$¢ dziatania gniazda zasilania pradem
przemiennym.

« Wymieni¢ przewdd zasilajacy.

« Wymienic¢ bezpiecznik zasilania (wymieni¢ na bezpiecznik typu T 1AL, 250V
FA).

Wyswietlacz nie $wieci sig

Nie wyswietla sie komunikat
SYSTEM GOTOWY

- Zweryfikowac prawidtowe podtaczenie i zamocowanie rekojesci.

- Wytaczy¢ i ponownie wiaczy¢ konsole.

- Wymienic rekojes¢.

« W przypadku utrzymujacego sie problemu konsola moze wymagac prac
serwisowych. Nalezy skontaktowac sie z firmag Merit Medical.

- Catkowicie odtaczy¢ rekojesc¢ i podtaczyc ja ponownie, aby upewnic sig, ze
jest prawidtowo podtaczona.

« Zweryfikowac¢ prawidtowe podtaczenie i zamocowanie ztaczy rekojesci.

« Wylaczy¢ i ponownie wigczy¢ konsole.

- Wymieni¢ rekojes¢.

« W przypadku utrzymujacego sie problemu konsola moze wymaga¢ prac
serwisowych. Nalezy skontaktowac sie z firma Merit Medical.

Pojawia sie komunikat
SPRAWDZ POLACZENIA

« Zweryfikowac, ze konsola jest w TRYBIE LOKALIZACII.

« Zweryfikowac¢ prawidtowe podtaczenie i zamocowanie ztaczy rekojesci.

« Wylaczy¢ i ponownie wigczy¢ konsole.

« Wymieni¢ rekojes¢.

- Uzy¢ karty autotestu, aby sprawdzi¢ dziatanie systemu.

« W przypadku utrzymujacego sie problemu konsola moze wymaga¢ prac
serwisowych. Nalezy skontaktowac sie z firma Merit Medical.

Nie stycha¢ dzwieku z konsoli
/ liczby na wyswietlaczu nie
zmieniaja sie

Pojawia si¢ komunikat WYMIEN
REKOJESC (tylko w przypadku
rekojesci jednorazowych)

« Uptynat termin przydatnosci rekojesci i nalezy ja wymienic.
« Wytaczy¢ zasilanie, wymienic rekojes¢ i ponownie wiaczy¢ zasilanie.

Nie wyswietla sie¢ komunikat
TRYB LOKALIZACJI

« Nacisnac przycisk START/STOP.

« Wylaczy¢ i ponownie wigczy¢ konsole.

« W przypadku utrzymujacego sie problemu konsola moze wymaga¢ prac
serwisowych. Nalezy skontaktowac sie z firma Merit Medical.

+Nacisna¢ przycisk START/STOP, wprowadzi¢ system w tryb GOTOWOSCI
SYSTEMU

« Upewnic sig, ze konsola nie stoi na innym sprzecie ani pod innym
sprzetem.

- Odsuna¢ rekojes¢ od innych przewodéw, np. przewodéw systemu do
elektrokauteryzacji

« Wylaczy¢ i ponownie wigczy¢ konsole.

Klikanie, gdy rekojes¢ nie jest
uzywana

KONSERWACJA | PRACE SERWISOWE

Konsola SCOUT musi by¢ serwisowana przez firme Merit Medical, Inc. Aby zapewnic¢ prawidtowe
dziatanie, nalezy sprawdzi¢ konsole pod katem oznak uszkodzenia lub zuzycia przed kazdym uzyciem
lub przechowywaniem. Dotyczy to obudowy, integralnosci przetacznikéw i przewodu zasilajgcego.
W przypadku wykrycia nieprawidtowosci uzytkownik powinien skontaktowac sie z firma Merit Medical,
Inc. Nie wolno uzywac uszkodzonej konsoli.

Wyréb medyczny.

W przypadku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej (UE) symbol ten
oznacza produkt ,nieprzeznaczony do sktadowania z odpadami komunalnymi”.
Usuwac zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE)”

BE[EE N

SPECYFIKACJE

Parametr Specyfikacja

Zasilanie robocze Linia zasilania AC 120/240V AC (50/60 Hz)

26 watéw, nominalnie
38 watdw, maksymalnie (przy wysokim napieciu)

Zuzycie mocy

Gtosnos¢ dzwieku Poziom natezenia dzwigku 70 dB w odlegtosci 1 metra

Czestotliwos¢ proporcjonalna do czestotliwosci
zdarzen.

Wskaznik dzwiekowy

Wskazniki wizualne Wyswietlacz LCD z komunikatami systemowymi

Marka/model przyrzadu Merit Medical Inc. / Konsola SCOUT

Wymiary szerokos¢: 30,48 cm (12 cali)
dtugosé: 15,24 cm (6 cali)
gtebokos¢: 30,48 cm (12 cali)

Masa 2,72 kg (6 funtow)

Zakres temperatur otoczenia podczas pracy od 10°C do 30°C (od 50° do 86°F)

Zakres wilgotnosci podczas pracy od 30% do 75%, warunki niekondensujace

Zakres temperatur otoczenia podczas od -20° do 60°C (od -40° do 104°F)

przechowywania

Zakres wilgotnosci podczas przechowywania wilgotnos¢ wzgledna od 10 procent do 95 procent,

warunki niekondensujace

Temperatura podczas wysytki: od -40°C do 60°C (od -40°F do 140°F) przez 3 kolejne dni.

Wilgotnos¢ podczas wysytki: wilgotnos¢ wzgledna od 10% do 95%, warunki

niekondensujace, przez 3 kolejne dni.

Cisnienie atmosferyczne podczas przechowywania | od 500 hPa do 1060 hPa (od 7,3 psi do 15,4 psi)

i przewozu

Wysokos¢ n.p.m. podczas pracy Maksymalnie 2000 m

Sterowanie systemem Przyciski

Potaczenia Przewody niestandardowe

Whikanie ptynéw Brak zabezpieczenia przed wnikaniem ptynéw IPX0

tatwopalnosc To urzadzenie nie nadaje si¢ do uzytku w obecnosci
tatwopalnej mieszaniny srodkéw anestetycznych

z powietrzem, tlenem lub tlenkiem azotu.




Parametr Specyfikacja

Wskazoéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

Zgodnos¢ elektryczna Ten sprzet medyczny przeszedt wszystkie wymagane

testy pod katem porazenia pradem elektrycznym,

System SCOUT jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu SCOUT powinien dopilnowa¢, by uzywano go w takim

Okres eksploatacji produktu Konsola to towar niesterylny i trwaty. Gwarancja na
produkt obejmuje jeden rok uzytkowania zgodnie

z opisem w niniejszej instrukgji.

Cze$¢ wchodzaca w kontakt z ciatem pacjenta Rekojes¢ to czes¢ wchodzaca w kontakt z ciatem

pacjenta

Separacja od zasilania sieciowego Przetacznik zasilania na panelu tylnym zapewnia

petna separacje od zasilania sieciowego

Oswiadczenie o kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)
Wazne informacje dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wraz ze wzrostem liczby urzadzen elektronicznych, takich jak komputery i telefony komérkowe,
uzytkowane wyroby medyczne moga by¢ podatne na zaktécenia elektromagnetyczne pochodzace
od innych urzadzen. Zaktécenia elektromagnetyczne moga skutkowac nieprawidtowym
dziataniem wyrobu medycznego i moga tworzy¢ potencjalnie niebezpieczna sytuacje.

Wyroby medyczne nie powinny takze zaktécac¢ dziatania innych urzadzen.

W celu regulacji wymogéw dotyczacych kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC) zzamiarem
zapobiegania niebezpiecznym sytuacjom zwigzanym z produktem wprowadzono norme IEC
60601-1-2. Norma ta definiuje poziomy odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne, a takze
maksymalne poziomy emisji elektromagnetycznych z wyrobéw medycznych.

System SCOUT spetnia norme IEC60601-1-2:2014 pod wzgledem odpornosci i emisji.
Mimo to nalezy przestrzegac okreslonych srodkéw ostroznosci:

» Wykorzystanie akcesoriéw i przewoddw innych niz okreslone przez firme Merit Medical moze
doprowadzi¢ do wzrostu emisji lub zmniejszenia odpornosci wyrobu.

+ Wyroby medyczne nie powinny by¢ wykorzystywane w bezposrednim sasiedztwie innych
urzadzen, nie powinny by¢ ustawiane na nich ani pod nimi. Jesli ustawienie bezposrednio obok
innego urzadzenia, na nim lub pod nim jest konieczne, wyréb medyczny nalezy obserwowac, aby
zweryfikowac prawidtowos¢ dziatania w konfiguracji, w ktérej urzadzenie bedzie wykorzystywane.

Ponizej podano dalsze wytyczne dotyczace srodowiska EMC, w jakim wyréb powinien by¢
uzywany.

Tabele kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC)

Wskazowki i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

System kontrolny SCOUT jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym
opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik systemu kontrolnego SCOUT powinien dopilnowac,
by uzywano go w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Wskazoéwki dotyczace
Srodowiska
elektromagnetycznego
Emisje o czestotliwos$ci | Grupal System SCOUT wykorzystuje
radiowe;j (RF) do funkcjonowania energie
CISPR 11 o czestotliwosci radiowej
niskiej mocy. Dlatego emisje o
czestotliwosci radiowej (RF) s
bardzo niewielkie i jest mato
prawdopodobne, ze wywotaja
zaktécenia w pobliskim
sprzecie elektronicznym.
Emisje o czestotliwosci | Klasa A System SCOUT moze
radiowej (RF) by¢ wykorzystywany we
CISPR 11 wszystkich otoczeniach
innych niz mieszkalne i moze
Emisje harmoniczne Klasa A by¢ wykorzystywany w
IEC 61000-3-2 otoczeniach mieszkalnych
i bezposrednio podtaczonych
Wahania napiecia / emisja | Zgodny do publicznej sieci

migotania IEC 61000-3-2 niskonapieciowej zasilajacej
budynki wykorzystywane do
celéw mieszkaniowych pod
warunkiem, ze przestrzegane
jest ponizsze ostrzezenie:
OSTRZEZENIE: Ten sprzet/
system jest przeznaczony
do uzytku wytacznie przez
pracownikéw stuzby zdrowia.
Ten sprzet/system moze
wywotywac zaktécenia radiowe
lub zaktécac dziatanie pobliskich
urzadzen. Konieczne moze
by¢ przedsiewziecie dziatan
zaradczych, takich jak zmiana
orientacji lub potoZenia systemu
SCOUT badz ekranowanie
miejsca, w ktérym sie znajduje.

(ESD)

IEC 61000-4-2

+15 kV (powietrze)

+15 kV (powietrze)

pozaru i zagrozen mechanicznych zgodnie z norma srodowisku.
UL60601-1, IEC/EN 60601-1.
Test odpornosci Poziom testowy Poziom zgodnosci Wskazowki dotyczace
Zabezpieczenie przed porazeniem pradem | Klasal IEC 60601 Srodowiska
elektrycznym - klasyfikacja elektromagnetycznego
Zabezpieczenie przed porazeniem pradem [ SprzettypuBF Wytadowania | #8kV (kontakt) +8 kV (kontakt) Posadzki powinny
elektrycznym - stopien elektrostatyczne by¢ wykonane z

drewna, betonu lub
ptytek ceramicznych.
Jedli posadzki sa
pokryte materiatem
syntetycznym, wilgotnosé
wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Szybkie
wytadowania
elektryczne

+2 kV dla
zasilajacych

linii

+1 kV dla linii

+2 kV dla linii
zasilajacych
+1 kV dla linii

Jakos$¢ zasilania
sieciowego powinna
odpowiada¢ typowej
jakosci dla srodowiska

IEC 61000-4-4 wejscia/wyjscia wejécia/wyjscia komercyjnego lub
szpitalnego.

Przepiecia +1 kV linia/linie do | £1 kV linia/liniedo | Jakos¢ zasilania

linii linii sieciowego powinna

IEC 61000-4-5 odpowiada¢ typowej

+2 kV linia/linie do

+2 kV linia/linie do

jakosci dla srodowiska

ziemi ziemi komercyjnego lub
szpitalnego.
Spadki napiecia, | <5% UT < 5% UT Jako$¢ zasilania
krétkie przerwy | (spadek > 95% (spadek > 95% sieciowego powinna
zasilania i zmiany | UT) przez 0,5 cyklu | UT) przez0,5cyklu | odpowiada¢ typowej
napiecia naliniach jakosci dla srodowiska
zasilajacych. 40% UT 409% UT komercyjnego lub
szpitalnego. Jesli
1EC 61000-4-11 (spadeké(l)(‘l’/_oUT) (spadek6()k‘:{n>UT) uzytkownik systemu
przez 5 cykli przez 5 cykli kontrolnego SCOUT
wymaga ciagtej pracy
70% UT 70% UT podczas zaktéceh
(spadek 30% UT) (spadek 30% UT) zasilania sieciowego,
przez 25 cykli przez 25 cykli nalezy zasila¢ system
kontrolny SCOUT
< 5% UT <5%UT z zasilacza UPS lub
(spadek > 95% (spadek > 95% akumulatora.
UT) na 5 sekund UT) na 5 sekund
Polemagnetyczne | 3 A/m 3A/m Pola magnetyczne

o czestotliwosci
sieciowej

o czestotliwosci sieciowej
powinny by¢ na poziomie

(50/60 Hz) charakterystycznym dla
typowej lokalizacji w

|IEC 61000-4-8 typowym s$rodowisku
komercyjnym lub
szpitalnym.

UWAGA  UT to napigcie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu

testowego.

Wskazoéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System SCOUT jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu SCOUT powinien dopilnowac¢, by uzywano go w takim

srodowisku.

*UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres

czestotliwosci.

UWAGA 2 Wytyczne te moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na
propagacje fal elektromagnetycznych ma wplyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw

i ludzi.

Test odpornosci

Poziom testowy
IEC 60601

Poziom zgodnosci

Wskazowki dotyczace
Srodowiska
elektromagnetycznego

Przewodzona
energia RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
Od 150 kHz do 80
MHz

3Vv*

Przenosny i mobilny
sprzet do komunikacji
wykorzystujacy
czestotliwosci radiowe nie
powinien by¢ uzywany w
odlegtosci od dowolnej
czesci systemu SCOUT,
w tym od przewodoéw,
mniejszej niz zalecana
odlegtos¢ separacji
obliczona na podstawie
réwnania odpowiedniego
dla czestotliwosdci
nadajnika.

Zalecana odlegtos¢
separacji d = 1,2VP




Wskazéwki i deklaracja producenta - odpornos¢ elektromagnetyczna

System SCOUT jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym opisanym
ponizej. Klient lub uzytkownik systemu SCOUT powinien dopilnowa¢, by uzywano go w takim
srodowisku.

Test odpornosci Poziom testowy | Poziom zgodnosci Wskazowki dotyczace
IEC 60601 srodowiska
elektromagnetycznego
Promieniowana | 3V/m 3V/m* Zalecana odlegtos¢
energia RF Od 80 MHz do separacji
IEC 61000-4-3 2,5GHz d = 1,2y/P od 80 MHz do
800 MHz
d = 2,3YP od 800 MHz do
2,5GHz

gdzie P to maksymalna
moc znamionowa na
wyjsciu nadajnika, w
watach (W), wedtug
deklaracji producenta
nadajnika, a d to zalecana
odlegtos¢ separacji w
metrach (m).

Natezenie pola
pochodzacego od statych
nadajnikéw pracujacych
na czestotliwosci radiowej,
ustalone na podstawie
badania otoczenia
elektromagnetycznego
(a) powinno by¢ mniejsze
niz poziom zgodnosci
dla kazdego zakresu
czestotliwosci (b)

W poblizu urzadzen
oznaczonych ponizszym
symbolem moga wystapic¢
zaktécenia.

(({i}))

UWAGA 1: Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz zastosowanie ma wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2: Wytyczne te moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.

(a) Natezenia pdl pochodzacych od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonéw
radiowych (komérkowych/bezprzewodowych) i lgdowych radiostacji mobilnych, radiostacji
amatorskich, radiowych stacji nadawczych pasm AM i FM oraz telewizyjnych stacji
nadawczych, nie mozna teoretycznie przewidzie¢ z doktadnoscia. Aby oceni¢ srodowisko
elektromagnetyczne zwigzane ze statymi nadajnikami, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie
badania otoczenia elektromagnetycznego. Jesli zmierzone natezenie pola w miejscu, w ktérym
uzywany jest system SCOUT, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF podany powyzej,
system SCOUT nalezy obserwowa¢, aby potwierdzi¢ prawidtowe dziatanie. W przypadku
zaobserwowania nieprawidtowego dziatania konieczne moga by¢ dodatkowe dziatania, takie
jak zmiana orientacji lub potozenia systemu SCOUT.

(b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze niz
3V/m*.

Zalecane odlegtosci separacji pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem
komunikacyjnym wykorzystujacym czestotliwosci radiowe a systemem kontrolnym
S

System SCOUT jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycznym
z kontrolowanymi zaktéceniami o czestotliwosci radiowej. Klient lub uzytkownik systemu
SCOUT moze zapobiec zaktéceniom elektromagnetycznym, zachowujgc minimalna
odlegtos¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi urzadzeniami komunikacyjnymi (nadajnikami)
wykorzystujacymi czestotliwosci radiowe (RF) a systemem SCOUT wedtug ponizszych zalecen,
zgodnie z maksymalna moca wyjsciowg urzadzer do komunikacji.

Maksymalna | Odlegtosc separacji w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika

znamionowa
moc wyjsciowa

w metrach (m)

nadajnika Od 150 kHz do | Od 80 MHz do 0Od 800 MHz do 2,5 GHz

Waty (W) 80 MHz 800 MHz d=2,3VP
d=12JP d=1.2VP

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

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

1 1.2 1,2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej zalecana
odlegtos¢ d w metrach (m) mozna oszacowac za pomoca rownania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalng mocg znamionowa nadajnika w watach (W)
wedtug danych producenta nadajnika.

UWAGA 1: Przy 80 MHz i 800 MHz stosuje sie odlegtos¢ dla wyzszych czestotliwosci.

UWAGA 2: Wytyczne te moga nie miec¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na propagacje
fal elektromagnetycznych ma wptyw absorpcja i odbicia od budynkéw, obiektéw i ludzi.
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CHIRURGICKY NAVADECI SYSTEM
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Upozornéni

« Pfed pouzitim si pfectéte vSechna varovani, upozornéni a pokyny dodané s touto konzoli.
« Pfed pouzitim si pfectéte vSéechny pokyny, varovani a upozornéni dodané s navadééem
SC(k)UT, nasadcem SCOUT a reflektorem SCOUT. V této pfirucce nejsou zahrnuty zvlastni
pokyny.

« Dle federalnich zakonii USA si tento prostiedek miiZze koupit nebo objednat vyhradné lékaf.

Czech

Popis prostiedku

Konzole SCOUT, navadéc¢ SCOUT, nasadec SCOUT a reflektor SCOUT predstavuji soucasti
chirurgického navadéciho systému SCOUT. Konzole SCOUT je zdravotnicky prostiedek, ktery
nabizi fidici operace k detekci pfitomnosti reflektoru SCOUT v mékkych tkanich béhem
chirurgického zakroku. Nasadec SCOUT a reflektor SCOUT jsou k dispozici samostatné.

Systém SCOUT® vyuziva mikroimpulzni radar a technologii infracerveného svétla (IR) k ur¢eni lokace
reflektoru, ktery je umistén do mékkych tkani pfi predchozim zékroku. Konzole poskytuje signal
mikroimpulzniho radaru pro nasadec souc¢asné s napajenim zdrojl infraerveného svétla. Nasadec
dodava signal mikroimpulznimu radaru a infracervené svétlo do mékké tkéné a pfijima signaly
odrazené od reflektoru. Konzole zpracovavé odrazené radarové signaly a poskytuje chirurgovi
informace o blizkosti a umisténi reflektoru prostfednictvim zvukové a vizualni zpétné vazby.
Ciselny displej nabizi Gidaj o vzdalenosti mezi ndsadcem a reflektorem v redlném &ase. Zvukova
zpétna vazba vydavand konzoli stoupa v kadenci dle umisténi nasadce do vétsi blizkosti
k reflektoru. Konzole nabizi maximalni rozsah detekce 60 mm od nasadce k reflektoru. Excize léze
se poté provadi pomoci standardni chirurgické techniky.

Konzole a navadéc se dodavaji nesterilni. Nasadec a reflektor (dostupné samostatné) se dodavaji
sterilni.

INDIKACE PRO POUZITI

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

Kontraindikace

« Kontrolni systém SCOUT je urcen k pouziti pouze pro potvrzeni funkénosti reflektoru
SCOUT v mékkych tkanich. Kontrolni systém SCOUT je kontraindikovan pro pouziti u o¢nich,
kardiologickych, neurologickych a spinélnich klinickych aplikaci.

Kompatibilni komponenty

Nasledujici polozky jsou pozadovény pro fadné pouziti konzole SCOUT. Pouziti jinych soucasti
a materialu, které nejsou uvedeny nize, je kontraindikovano.

« Reflektor SCOUT

+ Nasadec SCOUT (jednorazovy nasadec)

+ Navadéc¢ SCOUT (nasadec k opakovanému pouziti)

VAROVANI A UPOZORNENI
Je dllezité, abyste si precetli pokyny dodané s konzoli, porozuméli jim a dodrzovali je.

Varovani

« Pokud si diikladné nepiectete a nebudete postupovat podle informaci obsazenych v tomto
navodu k pouZziti, mlze to zpUsobit potencialni riziko pro pacienta a/nebo uzivatele.

« Riziko zasahu elektrickym proudem - konzole musi byt fddné uzemnéna, aby byla zajisténa
bezpecnost pacienta. Nepfipojujte dodany napéjeci kabel k prodluzovacim kabelGm ¢i napéjecim
adaptérim. Aby nedoslo ke vzniku rizika zésahu elektrickym proudem, musi tento prostiedek
pfipojen pouze k napéjeci siti s ochrannym uzemnénim.

+ Nebezpecni zasahu elektrickym proudem - neni povoleno provadét zadné upravy tohoto
prostiedku. Neodstranujte kryt. Odstranéni krytu maze zpGsobit zasah elektrickym proudem.
Ohledné servisu kontaktujte spole¢nost Merit Medical.

+ Nebezpeci zasahu elektrickym proudem — nepfipojujte mokré pfislusenstvi ke konzoli.

+ Nebezpeci zasahu elektrickym proudem - pred ¢isténim vzdy vypnéte a odpojte konzoli.

+ Nebezpeci pozaru - nepouzivejte prodluzovaci kabely.

+ Nebezpedi vybuchu - tento systém neni urcen k pouziti ve vybusném prostiedi.

+Nikdy nepouzivejte jiny napéjeci adaptér ani kabel, nez ten, ktery je konkrétné dodan s pfistrojem.
« Pfed pouzitim zkontrolujte pfistroj, zda nejevi znamky poskozeni, zejména na kabelech. Pokud je
nastroj poskozen nebo funguje neocekavané, nepouzivejte jej a zajistéte, aby byl pred opétovnym
uvedenim do provozu opraven.

+ Pokud mé pacient zaveden vnitini ¢i vnéjsi aktivni kardiologicky implantat, kontaktujte vyrobce
tohoto implantatu a vyzadejte si pokyny pred pouzitim systému SCOUT. Signal mikroimpulzniho
radaru mze interferovat s ur¢enou funkci kardiologického implantatu.

Upozornéni

« Pfed pouzitim si prectéte vSechna varovani, upozornéni a pokyny dodané s touto konzoli.

+ Pfed pouzitim si pfectéte vSechny pokyny, varovani a upozornéni dodané s ndsadcem
a reflektorem. V této pfirucce nejsou zahrnuty zvlastni pokyny.

« Dle federalnich zakon si tento prostiedek muZze koupit nebo objednat vyhradné Iékar.

- Tento prostfedek smi pouzit pouze |ékaf vyskoleny v jeho Ucelu pouziti, omezenich a moznych
komplikacich chirurgickych technik provadénych na mékkych tkanich.

« Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda nejsou kabely zlomené, prasklé, poskrabané ¢i nejevi jiné
znamky poskozeni. Pokud je vyrobek poskozen, nepouzivejte jej. Pokud nebude dodrzeno toto
bezpecnostni opatieni, mlize dojit k poranéni ¢i zasahu pacienta nebo operatéra elektrickym proudem.
« Pfed kazdym pouzitim ovérte, zda je napajeci kabel bezpecny.

« Pristroj vzdy vypojujte ze zasuvky elektrické sité, nez pfipojite ¢i odpojite napajeci konektor
ze zadni Casti pristroje. Pokud tak neucinite, maze dojit k poskozeni vnitinich elektronickych
soucasti pfistroje.

+ Nenechavejte konzoli v rezimu LOKALIZACE, kdyZ se nepouziva.

+ Napajeci kabel pripojte k zasuvce tfidy ur¢ené pro nemocnice se spravnym napétim, aby nedoslo
k poskozeni vyrobku.

- Ujistéte se, Ze jsou kabely umistény tak, aby se zamezilo padu.

« Nejlepsich vysledki dosahnete, kdyz bude pfistroj umistén na stabilnim povrchu (bez vibraci)
a konzole na drovni pracovni plochy.

« S konzoli nepracujte ve vzdalenosti do 10 metrd od jiné konzole.

+ Béhem pouziti konzoli neumistujte do kontaktu s jinym elektrickym zafizenim.

« Konzole neni sterilni. Neresterilizujte.

« Je teba dbat na to, aby nedoslo k padu konzole a aby konzole nebyla vystavena jakékoliv formé
hrubého fyzického zachazeni i pfi normalnim pouziti ¢i béhem skladovani nebo transportu.

« Konzoli nikdy necistéte nadmérné mokrym hadfikem ani ji nemyjte pod tekouci vodou.

« Konzoli necistéte abrazivnimi ani dezinfek¢nimi prostiedky, rozpoustédly ani jinymi materialy,
které by mohly poskrabat panely nebo poskodit jednotku.

+ Konzole, ndsadec / kabelova sestava a aplika¢ni systém systému SCOUT nejsou bezpecné
pro pouziti v prostfedi MR a nesmi se v tomto prosttedi pouzivat.

« Implantovany reflektor SCOUT je podminéné kompatibilni s prostfedim MR.

« Zdroje xenonového svétla Ize pouzit s opatrnosti. Zdroje xenonového svétla mohou obsahovat vinové
délky svétla, které by mohly ovlivnit citlivost systému, kdyz svétlo osvétluje oblast reflektoru.

OVLADACI PRVKY INDIKATORY A ZASUVKY

Popis zafizeni

Konzole obsahuje ovladaci prvky. Ovladaci prvky se nachézeji v pfedni a zadni ¢asti konzole. Konzole
vytvari vystupni signal ve formé slysitelného stoupavého zvuku, ktery predstavuje intenzitu signalu
nésadce.

Predni panel .
Méreni
vzdélenosti
Tlacitko
Start/Stop o
Zvyseni
hlasitosti
Snizeni
i hlasitosti
i a9
Indikétor : #
hlasitosti L
Zadni panel

Zasuvka

napajeciho kabelu

Zésuvka pojistky Vypinac
NASTAVENI A PROVOZ KONZOLE

Upozornéni
« Pfed pouZzitim si prectéte vsechna varovani, upozornéni a pokyny dodané s touto konzoli.
« Pfed poutzitim si prectéte viechny pokyny, varovani a upozornéni dodané s nasadcem a reflektorem.

DULEZITE

Konzole SCOUT je urcena k pouziti fadné kvalifikovanymi, vyskolenymi a autorizovanymi
lékafi a/nebo pracovniky na opera¢nim séle. Spole¢nost Merit Medical Inc. nepfebira zddnou
zodpovédnost za nespravné pouziti ¢i pouziti nekvalifikovanymi pracovniky.

Nastaveni konzole

Varovani

« Aby nedoslo ke vzniku rizika zédsahu elektrickym proudem, musi byt toto vybaveni pfipojeno
pouze k napajeci siti s ochrannym uzemnénim.

+ Nebezpeci zasahu elektrickym proudem - nepfipojujte mokré kabely nasadce ke konzoli.

+ Nebezpeci pozaru - nepouzivejte prodluzovaci kabely.

1. Ovérte, ze je konzole vypnuta stisknutim vypinace (O).

2. Konzoli umistéte na stabilni vodorovnou plochu.

3. Zapojte napéjeci kabel konzole do zésuvky zadniho panelu.

4. Zapojte napéjeci kabel do uzemnéné elektrické zasuvky.

5. Nésadec nainstalujte nasledovné:
o Bila tecka na nasadci musi sméfovat proti horni ¢asti konektoru.
o Nésadec zarovnejte se zasuvkou nasadce na konzoli
o Zatlacte nasadec do zasuvky az do Uplného usazeni.

POZNAMKA: Pro spravnou funkci musi uZivatel sly$et zvukovou zpétnou vazbu konzole. Ujistéte
se, ze se v mfizce reproduktoru v zadni ¢asti konzole nevyskytuje piekdzka. Ujistéte se, Ze je predni
panel viditelny.

Provoz konzole
6. Konzoli zapnéte stisknutim vypinace (| ). Ovéfte nasledujici:
o LED NAPAJENI sviti a signalizuje, Ze je napéjeni zapnuto.
o Po nékolika sekundach se rozsviti LED SYSTEM PRIPRAVEN K PROVOZU.
7. Nasadec aktivujte stisknutim tlacitka START/STOP na pfednim panelu konzole. Ovéfte, Ze se LED
REZIMU DETEKCE rozsviti a signalizuje, Ze je konzole pfipravena k provozu.
8. Provedete test nasadce umisténim distalniho konce nasadce do blizkosti samotestovaci karty.
o Pokud je test Uspésny, zazni zvukovy signal.
o Pokud je test netspésny, zvukovy signal nezazni. PFislusné kroky viz ¢ast ,Reseni potizi”
této pfirucky.



9. Aplikujte hrot nasadce na kizi. Ujistéte se, Ze se mezi hrotem néasadce a kiizi nevyskytuji zadné
vzduchové mezery.
o Pri detekci reflektoru ndsadcem zacne konzole vydavat staly tén.

POZNAMKA: Kdyz zafizeni nepouzivate, pfepnéte konzoli do rezimu PFipraveno stisknutim
tla¢itka Start/Stop. LED PRIPRAVENEHO SYSTEMU se rozsviti. K navratu k REZIMU DETEKCE
provedte znovu krok 7.

Po operaci

10. Konzoli vypnéte stisknutim vypinace (O ).

11. Vyjméte nasadec z pfedniho panelu.

12. Napdjeci kabel vypojte z elektrické zasuvky.

CISTENI

Varovani
+ Nebezpeci zasahu elektrickym proudem - pred cisténim vzdy vypnéte a odpojte konzoli.

Poznamka
« Konzoli necistéte abrazivnimi ani dezinfek¢nimi prostiedky, rozpoustédly ani jinymi materialy,
které by mohly poskrabat panel nebo poskodit konzoli.

1. Vypnéte konzoli a napajeci kabel vypojte z elektrické zasuvky.
2. Dukladné ottete vsechny plochy konzole, véetné zasuvek nasadce a napajeci kabel jemnym
Cisticim roztokem nebo dezinfekénim prostfedkem a vihkym hadfikem.

Pfimanipulaci s komponentami, které byly v kontaktu s krvi ¢i tkani, postupujte podle vieobecnych,
obecné akceptovanych postupd.

Postupujte podle postupl schvalenych vasim zdravotnickym zafizenim nebo pouzijte validovany
postup kontroly infekce. Zamezte vniknuti kapalin do konzole. Konzoli nelze sterilizovat.

RESENI POTIZI

Obecné pokyny k feseni potizi

Pokud selhava funkce konzole, zkontrolujte podminky, které mohou zptsobovat problém:
« Zkontrolujte, zda konzole nejevi viditelné znamky fyzického poskozeni.

- Ovéite, Ze je napajeci kabel pfipojen ke konzoli a elektrické zasuvce.

« Ovéite, Ze je kabel nésadce rfadné pfipojen.

K uréeni a nédpravé konkrétnich podminek pouzijte tabulku nize.

Situace Doporuceni

Displej nesviti - Ovéfite, Ze je pfipojen napéjeci kabel.

« Ovéfte, Ze sitova zasuvka funguje.

+ Vyménite napdjeci kabel.

« Vyménite pojistku pro napdjeni (vymérte za pojistku typu T 1AL,
250V FA).

Konzole neobsahuje zadné soucasti, které by mohl opravovat uzivatel a uzivatel ji nesmi otevirat.
Ohledné servisu kontaktujte spole¢nost Merit Medical.

Merit Medical Systems, Inc.
6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA
www.merit.com

Upozornéni

« Pokud je konzole odeslana z vasi instituce kvUli opravé, prosim ocistéte a vydezinfikujte konzoli,
jak je popsano v této pfirucce, nez zatizeni zabalite pfed odeslanim. Oznacte na vnéjsi strané
prepravniho kontejneru, ze konzole byla vycisténa a vydezinfikovana.

OZNACENI

=1 Vyrobni ¢islo

Katalogové ¢islo

Varovani: riziko zdsahu elektrickym proudem. Vyrobek neobsahuje zadné
soucasti ur¢ené k samostatné opravé uzivatelem.

Viz nédvod k pouziti

Vseobecna varovani

Vyrobce zafizeni

Urcuje typ BF pouzité soucasti

Upozornéni: Prostudujte privodni dokumenty

Zdravotnicky prostfedek

I« e op 1

elektrickych zafizeni (OEEZ)".

4Pro staty Evropské unie (EU) tento symbol urcuje: Nejedna se o komunalni
odpad. Likvidujte v souladu se smérnici o odpadnich elektronickych a

SPECIFIKACE

Parametr

Popis

Zpréava SYSTEM READY
(SYSTEM PRIPRAVEN)
se nezobrazi.

+ Ovéfite, Ze je nasadec fadné pfipojen.

« Konzoli vypnéte a znovu zapnéte.

+ Vyménte nasadec.

« Pokud problém pretrvava, mlze konzole vyzadovat servis.
Kontaktujte spole¢nost Merit Medical.

Provozni vykon

Napéjeni ze sité stfidavého proudu
120/240V AC (50/60 Hz)

Spotieba energie

26 wattd, jmenovitd
38 wattl, maximalni (pfi vysoké hlasitosti)

Zobrazi se zprava - Kompletné odpojte nasadec a znovu jej piipojte, abyste ovéfili,

CHECK CONNECTIONS Ze je zcela pfipojen.
(ZKONTROLUJTE + Ovérte, Ze jsou konektory nasadce fadné pripojeny.
PRIPOJENI). « Konzoli vypnéte a znovu zapnéte.

«Vymeénite nasadec.
+ Pokud problém pretrvava, maze konzole vyzadovat servis.
Kontaktujte spole¢nost Merit Medical.

Hlasitost

Hladina akustického tlaku 70 dB ve
vzdalenosti 1 metr

Zvukovy indikator

Frekvence Umérna rychlosti udalosti.

Obrazové indikatory

LCD displej se systémovymi zpravami

Ptistroj/model

Merit Medical Inc. / Konzole SCOUT

+ Ovéfte, Ze je konzole v REZIMU LOKALIZACE.

+ Ovérte, Ze jsou konektory nasadce fadné pfipojeny.

+ Konzoli vypnéte a znovu zapnéte.

+Vyménte nasadec.

« Pouzijte samotestovaci kartu ke kontrole funkce systému.

+ Pokud problém pretrvava, maze konzole vyzadovat servis.
Kontaktujte spole¢nost Merit Medical.

Konzole nevydava zadny
zvuk / ¢isla na vizudlnim
displeji se neméni.

Zobrazi se zprava REPLACE
HANDPIECE (VYMENTE
NASADEC) (pouze

u jednorazového nasadce).

+ Doba pouzitelnosti ndsadce uplynula a je nutno jej vyménit.
« Zatizeni vypnéte, vyménte nasadec a pfistroj znovu zapnéte.

Rozméry 12 palct (30,5 cm) - Sitka

6 palct (15,3 cm) - vyska

12 palct (30,5 cm) - hloubka
Hmotnost 6 liber (2,7 kg)

Rozsah provozni okolni teploty

10°az 30 °C (50° az 86 °F)

Rozsah provozni relativni vihkosti

30 az 75 % bez kondenzace

Rozsah skladovaci okolni teploty

-20° az 60 °C (-40° az 104 °F)

Rozsah skladovaci relativni vihkosti

Relativni vihkost 10 az 95 %, bez kondenzace

Zpréava LOCALIZATION
MODE (REZIM
LOKALIZACE) se nezobrazi.

- Stisknéte tlacitko START/STOP.

« Konzoli vypnéte a znovu zapnéte.

« Pokud problém pretrvavd, mlze konzole vyzadovat servis.
Kontaktujte spole¢nost Merit Medical.

Teplota pfi prepraveé:

-40° az 60 °C (-40° az 140 °F) po dobu 3 po
sobé jdoucich dni.

Vlhkost pti prepraveé:

10az 95 % RV, bez kondenzace, po dobu 3 po
sobé jdoucich dni.

Pfi necinnosti nasadce
se ozyva cvakani.

« Stisknéte tlacitko START/STOP, uvedte systém do rezimu
PRIPRAVENEHO K PROVOZU.

« Zajistéte, aby konzole nebyla polozena na horni ¢asti nebo pod
jinym zafizenim.

« Nasadec premistéte mimo dosah plsobeni ostatnich kabeld
(napf. kabelu elektrokauteriza¢niho systému).

« Konzoli vypnéte a znovu zapnéte.

UDRZBA A SERVIS

Servis konzole SCOUT musi provadét spole¢nost Merit Medical Inc. Aby byla zajisténa spravna
funkcnost, konzoli je tieba kontrolovat, zda nejevi znamky poskozeni ¢i opotiebeni pred
kazdym pouzitim a ulozenim. To zahrnuje kryt, neporusenost vypinacti a napéjeci kabel. Pokud
uzivatel zjisti abnormality, musi kontaktovat spole¢nost Merit Medical, Inc. nepouzivejte
poskozenou konzoli.

Preventivni Udrzba je omezena na vnéjsi ¢isténi konzole, vyménu pojistky a ovéfeni vykonu funkéni
diagnostikou popsanou v této pfirucce. Systém SCOUT nevyzaduje specificky bézny servis.

Atmosféricky tlak pfi skladovani a pfenaseni

500 hPa az 1 060 hPa (7,3 psia az 15,4 psia)

Provozni nadmorska vyska

Maximélné 2 000 m

Ovladaci prvk systému

Tlacitka

Propojeni

Vlastni kabely

Vniknuti kapaliny

Vyrobek neni chrénén pfed vniknutim
kapaliny. IPX0

Hoflavost Zafizeni neni vhodné pro pouziti v pfitomnosti
hoflavé smési anestetik se vzduchem nebo
kyslikem nebo oxidem dusnym.

Elektricka shoda Tento zdravotnicky prostiedek vyhovél ve

vsech pozadovanych zkouskach v oblasti
zdsahu elektrickym proudem, pozaru
a mechanického nebezpeci v souladu
s normou UL 60601-1, IEC 60601-1.




Parametr

Popis

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

proudem - klasifikace

Ochrana proti zédsahu elektrickym

Trida |

proudem - stupen

Ochrana proti zdsahu elektrickym

Zafizeni typu BF

Systém SCOUT je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel by méli zajistit, Ze je systém SCOUT pouzivan v takovém prostiedi.

Zivotnost

Konzole je nesterilni s dobrou trvanlivosti.
Zaruka na vyrobek plati po dobu jednoho
roku pfi pouzivani popsaném v této pfirucce.

Prilozna ¢ast

Nésadec predstavuje pfiloznou soucast v téle
pacienta.

Separace od sitového napéjeni.

Vypinac na zadnim panelu umoznuje uplné
oddéleni od sitového napajeni.

Prohlaseni o elektromagnetické kompatibilité
Dulezité informace tykajici se elektromagnetické kompatibility (EMC)

Pfi zvy$eném poctu elektronickych zafizeni, jako jsou napf. pocitace a mobilni telefony, mohou
byt zdravotnické prostiedky citlivé na elektromagnetické ruseni zplsobené jinymi zatizenimi.
Elektromagnetické ruseni muze vést k nespravné funkci zdravotnického prostiedku a vytvéret

potencialné nebezpecnou situaci.

Zdravotnické prostfedky také nesmi interferovat s jinymi zafizenimi.

Pro regulaci pozadavk( na elektromagnetickou kompatibilitu (EMC) s cilem zamezit nebezpe¢nym
situacim vyrobkl byla implementovana norma IEC 60601-1-2. Tato norma definuje Grovné
odolnosti vici elektromagnetickym rusenim a také maximalni Grovné elektromagnetickych emisi
pro zdravotnické prostredky.

Systém SCOUT odpovida normé IEC 60601-1-2:2014 jak pro odolnost, tak pro emise.

Je viak tfeba dodrzovat zvlastni bezpecnostni opatieni:

« Pouziti piislusenstvi a kabelt jinych nez specifikovanych spole¢nosti Merit Medical mudze vést

ke zvysenym emisim ¢i poklesu odolnosti zafizeni.

« Zdravotnické prosttedky by nemély byt pouzivany v blizkosti jinych zafizeni. V pfipadé,
Ze je nutné pouzit zafizeni v blizkosti jinych zafizeni ¢i stohovatelnou formou, je treba zdravotnicky

prostiedek sledovat, aby se ovéfil normalni provoz v konfiguraci, ve které se bude pouzivat.

Viz dal3i pokyny nize tykajici se prostfedi EMC, ve kterém se bude zafizeni pouzivat.

Tabulky elektromagnetické kompatibility (EMC)

Test imunity Testovaci uroven Uroven Elektromagnetické
IEC 60601 kompatibility prostiedi - pokyny
Elektrostaticky | +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy mohou byt

vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+15kV vzduch

+15 kV vzduch

ze dfeva, betonu nebo
keramickych dlazdic.
Pokud maji podlahy
synteticky povrch,
relativni vlhkost by
méla byt minimalné na
urovni 30 %.

Rychlé elektrické
prechodové jevy/
skupiny impulzd

+2 kV pro napdjeci
vedeni

+1 kV pro vstupni/

+2 kV pro napéjeci
vedeni

+1 kV pro vstupni/

Kvalita napajeni
musi odpovidat
kvalité bézné pro
typické komercni

IEC 61000-4-4 vystupni vedeni vystupni vedeni ¢i nemocnidcni
prostredi.

Prepéti +1 kV mezi fazemi +1 kV mezi fazemi Kvalita napdéjeni
musi odpovidat

IEC 61000-4-5 +2kVmezifazi(fazemi) | +2 kV mezi| kvalité bézné pro

a uzemnénim

fazi (fazemi)
auzemnénim

typické komeréni
¢i nemocni¢ni
prostredi.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Kontrolni systém SCOUT je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uzivatel by méli zajistit, ze je kontrolni systém SCOUT pouzivan v takovém

Vypadky napéti, | <5% UT <5%UT Kvalita napajeni
kratka preruseni | (> 95 % mezerav (> 95 % mezera v musi odpovidat
a odchylky napéti | UT) pro 0,5 cyklu UT) pro 0,5 cyklu kva!lte, bézné pro
na vstupnich typické komercéni
napéajecich 409% UT 40% UT ¢inemocniéniprostiedi.
vedenich. Pokud wuzivatel
(ig‘go:\lflzﬂeravUT) (i(z)"gcacrnﬁlzgzravUT) kontrolniho systému
IEC 61000-4-11 pro>cy pro>cy SCOUT vyzaduje
soustavné fungovani
70 % UT 70 % UT béhem vypadka
(30 % mezera v UT) (30 % mezera v UT) sitového napéjeni,
pro 25 cykll pro 25 cykld doporudujeme
kontrolni systém
<5%UT <59%UT SCOUT pfipojit ke zdroji
(> 95 % mezera v (>95 % mezera v soustavneho napajent
UT)nass UT)nass nebo baterii.
Magnetické | 3A/m 3A/m Magnetickda pole
pole podle se sitovou frekvenci
sitové frekvence by méla mit
(50/60 Hz) charakteristické
hladiny pro obvyklé
1EC 61000-4-8 misto v komerénim
nebo nemocni¢nim
prostredi.
POZNAMKA UT predstavuje stfidavé napéti pfed pouzitim testovaci Urovné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém SCOUT je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zakaznik nebo uzivatel by méli zajistit, Ze je systém SCOUT pouzivan v takovém prostiedi.

flikru - IEC 61000-3-2

prostiedi.
Test emisi Shoda Elektromagnetické
prostiedi - pokyny
RF emise Skupina 1 Systém SCOUT vyuziva velmi
CISPR 11 nizkou uroven RF energie
pro své fungovani. Proto jsou
jeho RF emise velmi nizké
a neni pravdépodobné, ze
by zplsobovaly interference
v blizkosti elektronickych
zafizenich v okoli.
RF emise Trida A Systém SCOUT je vhodny
CISPR 11 k pouziti ve vSech prostiedich,
vcetné domdécnosti, pfi
Harmonické emise Trida A piimém pfipojeni k vefejné
IEC 61000-3-2 siti s nizkym napétim,
kterd se pouziva k napajeni
Fluktuace napéti / emise | Vyhovuje v budovach pro domaci

potieby, za pfedpokladu
dodrzeni nasledujiciho
varovani:

VAROVANI: Tento pFistroj/
systém je urcen k pouziti pouze
odborniky v oblasti zdravotnické
péce.Tento piistroj/systém mlze
zplsobovat ruseni radiového
signadlu nebo muize rusit provoz
blizkého zafizeni. Mlize byt
nutné pfijmout opatieni ke
zmirnéni tohoto efektu, jako je
presmérovani nebo pfemisténi
systému SCOUT nebo stinéni
mista.

*POZN,AMKA 1 P¥i 80 MHz a 800 MHz plati vy3si frekven¢ni rozsah.
POZNAMKA 2 Tyto instrukce nemusi platit za kazdé situace. Siteni elektromagnetickych vin je
ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmétu a lidi.

Test i ity T igrovenIEC| U r o v e i |Elektromagnetické
60601 kompatibility prostiedi - pokyny

Vedend RF 3Vrms 3V Pfenosna a mobilni

IEC 61000-4-6 0d 150 kHz do 80 MHz zaftizeni s RF

komunikaci se nesmi
pouzivat u zadné casti
systému SCOUT, a to
véetné kabell, blize
nez v doporucené
separacni vzdalenosti
vypoctené dle vzorce
podle frekvence
vysilace.

Doporucena separacni
vzdélenost d = 1,2V/P




Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém SCOUT je uréen pro poutziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize.
Zékaznik nebo uzivatel by méli zajistit, Ze je systém SCOUT pouzivan v takovém prostredi.

Test imunity Testovaci Uroven Uroven Elektromagnetické
EC 60601 kompatibility prostiedi - pokyny
Vyzafovana RF 3V/m 3V/m* Doporucena separacni
IEC 61000-4-3 Od 80 MHz do vzdélenost
2,5GHz d=1,2YP 80 MHz az
800 MHz
d= 2,3J/P 800 MHz az
2,5GHz

kde P predstavuje
maximalni jmenovity
vykon vysilace ve
wattech (W) dle
vyrobce vysilace a d je
doporucena separacni
vzdélenost v metrech
(m).

Intenzita pole
vysila¢l pevnych RF
stanovena pomoci
elektromagnetického
Setfeni provadéného
na misté (a) musi byt
niz$i nez hladina shody
pro jednotlivé intervaly
frekvence (b).

V blizkosti zafizeni
oznaceného
nasledujicim symbolem
mUiZe nastat ruseni.

(({i}])
POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy33i frekvencni rozsah.
POZNAMKA 2: Tyto instrukce nemusi platit za kazdé situace. Siteni elektromagnetickych
vin je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmétt a lidi.

(a) Intenzitu pole pro pevné vysilace, jako jsou zakladové stanice radiotelefonl (mobilni/
bezdratové telefony) a pozemni radiotelefony, zafizeni pro radioamatéry, rozhlasové vysilace
AM a FM a vysilace TV, nelze teoreticky pfesné odhadnout. Pro posouzeni elektromagnetického
pole vytvafeného pevnymi vysilaci RF je nutno provést elektromagnetické Setfeni na misté.
Pokud intenzita pole naméfena v misté pouzivani systému SCOUT prekracuje Groven shody
dle informaci vyse, je tfeba fungovani systému SCOUT sledovat, aby byl zajistén normalni
provoz. Pokud si vSimnete anomalii ve vykonu, mohou byt nezbytna dodatec¢na opatieni,
jako napfiklad jiné nasmérovani nebo pifemisténi systému SCOUT.

(b) Intenzita pole v intervalu frekvence od 150 kHz do 80 MHz musi byt nizsi nez 3 V/m*,

Doporuéena separaéni vzdalenost mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim
vybavenim a kontrolnim systémem SCOUT

Systém SCOUT je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz je ruseni
vyzafované RF zafizenimi regulovéno. Zakaznik nebo uzivatel systému SCOUT muze pomoci
zabranit elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalni vzdalenosti mezi prenosnym
a mobilnim komunika¢nim vybavenim RF (vysilace) a systémem SCOUT, ktera je doporucena
nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho vybaveni.

Jmenovity | Separacnivzdalenost podle frekvence vysilace v metrech (m)

maximalni

zyssl.tl;'c!’e"' vykon | 54 150 kHz do 80 MHz |0d 80 MHz do 800 MHz | Od 800 MHz do 2,5 GHz
Y d=1,2P d=1,2VP d=23VP

watt (W)

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

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

1 12 1.2 23

10 38 38 73

100 12 12 23

U vysilach se jmenovitym maximalnim vykonem neuvedenym vyse Ize doporucenou separa¢ni
vzdalenost d v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P
je maximalni vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle Gdajd vyrobce vysilace.
POZNAMKA 1: Pfi hodnotéch 80 MHz a 800 MHz je aplikovana separa¢ni vzdalenost pro vyssi
rozsah frekvence.

POZNAMKA 2: Tyto instrukce nemusi platit za kazdé situace. Siteni elektromagnetickych vin
je ovlivnéno absorpci a odrazem od konstrukci, predmét( a lidi.
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Vigyazat

«Hasznalatelétt ol elal I kapcsolatos figyel éseket, 6vintelmeket és utasitasok

+ Hasznalat elétt olvassa el a SCOUT iranyitéegységgel, a SCOUT kézi egységgel és a SCOUT
reflektorral kapcsolatos flgbyelmezt'etesekgt, ovintelmeket és utasitasokat. Bizonyos
utasitasok nem szerepelnek ebben az utmutatéban.

- Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az eszkoz kizarélag
orvos altal vagy orvosi rendelvényre értékesitheto.

Hungarian

Eszkozleiras

A SCOUT® konzol, a SCOUT iranyitéegység, a SCOUT kézi egység és a SCOUT reflektor a SCOUT
sebészeti irdnyitorendszer elemei. A SCOUT konzol orvostechnikai eszkdz, amely az ellenérzési
miuiveleteket biztositja a lagyszovetbe Ultetett SCOUT reflektor jelenlétének érzékeléséhez miitét
kozben. A SCOUT kézi egység és a SCOUT reflektor kiilon kaphato.

A SCOUT® rendszer mikroimpulzusos radar- és infravoros (IR) fénytechnoldgiat hasznal a korabbi
eljaras soran a lagyszévetbe helyezett reflektor helyének megallapitasahoz. A konzol biztositja
a mikroimpulzusos radarjelet a kézi egység szamdra és az energiaellatast az infravords fényforrasok
szamara. A kézi egység tovabbitja a mikroimpulzusos radarjelet és az infravords fényt a lagyszovetbe,
és fogadja a reflektor altal visszavert jeleket. A konzol feldolgozza a visszavert radarjeleket, és
hangjelzésekkel és vizualis jelzésekkel segiti a sebész munkajat a reflektor kdzelségének és
helyzetének megallapitdsdban.

A szamkijelz6 a valds idejl tadvolsdgot mutatja a kézi egység és a reflektor kozott. A konzol altal
kiadott hangjelzés egyre litemesebbé vélik, ahogy a kézi egység egyre kdzelebb keril a reflektorhoz.
A konzol maximalis érzékelési hatdtavolsaga 60 mm a kézi egység és a reflektor kozott. A léziot
ezutdn szabvényos sebészeti modszerrel kell kimetszeni.

A konzol és az irdnyitoegység nem sterilen kerlil forgalomba. A kézi egység és a reflektor (kulon
kaphato) sterilen keril forgalomba.

TERAPIAS JAVALLATOK

A SCOUT reflektort a béron keresztiil a lagyszovetbe kell helyezni (>30 nap) a biopszia helyének vagy
a sebészeti beavatkozassal eltavolitandd csomo helyének megjeldléséhez. Képalkoto eljaras (példaul
ultrahang, MRI vagy réntgen) vagy nem képalkoté irdnyitas (SCOUT rendszer) segitségével meg kell
keresni a SCOUT reflektor helyét, és sebészeti eljarassal el kell tavolitani a célszovetet. A SCOUT
rendszer kizarélag a lagyszovet-biopszia helyére vagy sebészeti beavatkozassal eltavolitandé
lagyszovetrészbe beliltetett SCOUT reflektor nem képalkotd eljarassal torténd észlelésére és
helyének meghatérozéasara hasznélhato.

Ellenjavallatok

« A SCOUT ellenérzé rendszer kizarodlag a lagyszovetbe belltetett SCOUT reflektor miikodésének
ellenérzésére hasznalhaté. A SCOUT ellenérzé rendszer hasznalata ellenjavallott szemészeti, szivvel
kapcsolatos, neuroldgiai és gerinccel kapcsolatos klinikai alkalmazasi tertleteken.

Kompatibilis alkatrészek

A SCOUT konzol megfelelé hasznalatdhoz a kovetkezd eszkdzok sziikségesek. Mas alkatrészek és
anyagok hasznélata ellenjavallott.

« SCOUT reflektor

+ SCOUT kézi egység (eldobhato kézi egység)

« SCOUT irdnyitéegység (tobbszor hasznalatos kézi egység)

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTELMEK
Fontos, hogy elolvassa, megértse és betartsa a konzolhoz kapott itmutatot.

Figyelmeztetések

« A jelen hasznalati Utmutato alapos atolvasasanak és a benne foglaltak betartasanak elmulasztasa

veszélyes lehet a betegre és/vagy a felhasznaléra nézve.

- Elektromos aramités veszélye — A konzolt megfelelé modon foldelni kell a beteg biztonsaganak

megdvasa érdekében. Az eszk6zhoz kapott tapkabelt ne csatlakoztassa hosszabbitéhoz vagy

elosztohoz. Az elektromos dramités veszélyének elkerilése érdekében a berendezés kizérdlag

védéfoldeléssel ellatott elektromos halézathoz csatlakoztathato.

- Elektromos aramiités veszélye — A berendezés dtalakitdsa nem engedélyezett. Ne szerelje le

a burkolatot. A burkolat leszerelése elektromos dramiitést okozhat. Ha szervizelésre van sziiksége,

vegye fel a kapcsolatot a Merit Medical véllalattal.

- Elektromos aramiités veszélye — Ne csatlakoztasson nedves tartozékokat a konzolhoz.

« Elektromos dramités veszélye - Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki és huizza ki a konzolt.

« Tlizveszély — Ne hasznéljon hosszabbitot.

- Robbanasveszély — A rendszert nem robbanésveszélyes Iégkdrben valé hasznalatra tervezték.

« Soha ne hasznaljon a m(iszerhez kapottdl eltéré tapegységet vagy kabelt.
«Hasznélat el6tt ellendrizze, hogy nem lathatdk-e a miiszeren sériilés jelei, kiilondsen a kabelen. Ha
a muszer sérilt, vagy a mikodése eltér a megszokottdl, akkor ne hasznélja tovabb az eszkozt, és
javittassa meg, miel6tt Ujbdl hasznélna.
« Ha a beteg belsé vagy kulsé aktiv szivimplantatummal rendelkezik, vegye fel a kapcsolatot
a szivimplantatum gyartoéjaval, és kérjen Utmutatdst a SCOUT rendszer hasznalata el6tt.
A mikroimpulzusos radarjel interferenciat okozhat a szivimplantatum rendeltetésszer(
mUikodésében.

Ovintézkedések

« Hasznélat el6tt olvassa el a konzollal kapcsolatos figyelmeztetéseket, dvintelmeket és utasitasokat.
« Hasznalat el6tt olvassa el a kézi egységgel és a reflektorral kapcsolatos figyelmeztetéseket,
dvintelmeket és utasitadsokat. Bizonyos utasitdsok nem szerepelnek ebben az dtmutatéban.

« A szOvetségi torvények értelmében ez az eszkoz kizérdlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

+ A berendezést csak olyan orvos hasznalhatja, aki ismeri annak rendeltetésszeri hasznalatat és
korlatait, illetve a lagyszoveteken végzett mitéti technikak lehetséges komplikacioit.

- Ellendrizze, hogy a zsinérok ne legyenek toréttek, repedtek, szakadtak vagy mas médon sériiltek.
Ha sériilt, ne hasznalja. Ennek az 6vintelemnek a figyelmen kiviil hagyésa a beteg vagy a gépkezel6
séruilését vagy elektromos dramutését okozhatja.

» Minden egyes hasznélat el6tt ellendrizze a tapkabel szorossagat.

+ Mindig kapcsolja ki a miiszert a haldzati csatlakozdaljzatnal, miel6tt bedugna vagy kihtzna
a tapkabel csatlakozoéjat a muszer hatuljabol. Ennek elmulasztasa kart okozhat a muszer belsé
elektronikajéban.

« Ne hagyja a konzolt HELYMEGHATAROZO iizemmédban, amikor nem hasznélja.

« A tapkabelt kérhazi minéségl, megfeleld névleges feszlltséggel rendelkezd fali aljzatba dugja,
maskilonben kart okozhat a termékben.

- Ugyeljen a kabelek elhelyezésére, hogy megelézze az elbotlas veszélyét.

« A legjobb eredmény érdekében stabil (rezgésektél mentes) kdrnyezetben hasznélja a mdszert ugy,
hogy a konzolt vizszintes munkafeliletre helyezi.

« Ne hasznalja a konzolt mésik konzol 10 méteres korzetében.

+ Ne tegye a konzolt olyan helyre, ahol hasznalat kdzben hozzaérhet mas elektromos berendezéshez.
« A konzol nem steril. Ne sterilizélja.

- Ugyeljen arra, hogy ne ejtse le a konzolt, és banjon vele kiméletesen normal hasznélat, térolas és
szallitas soran is.

+ Soha ne hasznéljon tulsagosan nedves torlérongyot a konzol tisztitasahoz, és ne mossa le foly6 viz alatt.
« Ne hasznaljon koptatd hatasu tisztito- vagy fertétlenitészert, olddszert vagy mas olyan anyagot a konzol
tisztitéasadhoz, amely felkarcolhatja a paneleket vagy kart tehet az egységben.

+ A SCOUT rendszer konzoljanak, kézi egységének/kabeleinek és behelyezérendszerének MR-rel valo
hasznélata nem biztonsagos, ezért nem hasznalhaté MR-kornyezetben.

+ A beliltetett SCOUT reflektor MR-feltételes eszkoz.

« A Xenon fényforrasok hasznalatakor legyen 6vatos. A Xenon fényforrasok olyan hullamhosszusagu
fényt tartalmazhatnak, amely befolydsolhatja a rendszer érzékenységét, amikor a fény megvildgitja
a reflektor teriiletét.

KEZELOELEMEK, VISSZAJELZOK ES CSATLAKOZOALJZATOK

A miszer leirasa

A kezel6elemeket a konzol tartalmazza. A kezel6elemek a konzol el6lapjan és hétlapjan talalhatok.
A konzol hangjelzés formdjaban kimeneti jeleket ad, amelyek a kézi egység altal kiildott jelek
intenzitasat tukrozik.

Elélap
Tévolsagmérés
Start/Stop
gomb
Hangeré
\ novelése
Hangeré
F csokkentése
#F 1
Hanger$ E #
jelzése =
Hatlap
Tapkabel

csatlakozoaljzata

Biztositéktarté Be-/kikapcsolégomb

A KONZOL BEALLIIASAESHA__. . _. ...

Vigyazat
« Hasznélat el6tt olvassa el a konzollal kapcsolatos figyelmeztetéseket, dvintelmeket és utasitasokat.

+Hasznalat el6tt olvassa el a kézi egységgel és a reflektorral kapcsolatos figyelmeztetéseket,
ovintelmeket és utasitasokat.

FONTOS

A SCOUT konzolt kizarélag megfeleld végzettséggel, képzettséggel és engedéllyel rendelkezd
orvosok és/vagy mUt6sok hasznalhatjak. A Merit Medical Inc. semmilyen felelésséget nem vallal, ha
az eszkozt nem megfeleléen képzett személyek hasznaljak.

A konzol iizembe helyezése

Figyelem

« Az elektromos dramiités veszélyének elkertilése érdekében a berendezés kizardlag védéfoldeléssel
ellatott elektromos halézathoz csatlakoztathato.

« Elektromos aramiités veszélye — Ne csatlakoztassa a kézi egység kébeleit a konzolhoz, ha nedvesek.
« Tlizveszély - Ne hasznéljon hosszabbitét.

1. A kikapcsolégomb ( O ) megnyomdaséval gondoskodjon a konzol kikapcsolasarol.
2.Tegye a konzolt egy stabil, lapos feliiletre.
3. Dugja a konzol tapkéabelét a hatlapon talalhaté csatlakozdaljzatba.
4. Dugja a tdpkabelt egy foldelt haldzati aljzatba.
5. Szerelje fel a kézi egységet a kovetkezéképpen:
o A kézi egységen 1évé fehér pontnak a csatlakozo teteje felé kell dlinia.
o lllessze a kézi egységet a kézi egység konzolon talalhato csatlakozoéaljzatahoz.
o Nyomja a kézi egységet litkozésig a csatlakozdaljzatba.

MEGJEGYZE§: A megfelel6 miikodéshez a felhasznalonak meg kell varnia a konzol altal kiadott
hangjelzést. Ugyeljen arra, hogy semmi ne takarja el a hangszéro racsat a konzol hatuljan.
Gondoskodjon arrél, hogy az el6lap lathaté legyen.

A konzol hasznélata
6. Kapcsolja be a konzolt a bekapcsolégomb (| ) megnyomasaval. Ellenérizze a kovetkez6ket:
o A fesziiltségjelzé LED felgyullad; ez jelzi, hogy az eszkoz aram alatt van.
o Par masodperc mulva a rendszer kész allapotat jelzé LED-nek is fel kell gyulladnia.
7. Kapcsolja be a kézi egységet a START/STOP gomb megnyomésaval a konzol el6lapjan. Ellenérizze,
hogy az érzékelési izemmod LED-je felgyullad-e, ami a konzol m(ikodésre kész allapotat jelzi.
8.Végezze el a kézi egység tesztelését Ugy, hogy a kézi egység disztélis végét az 6nellendrzési kartya
kozelébe helyezi.
o Ha a teszt sikeres, hangjelzést kell hallania.
o Ha a teszt nem sikeres, a hangjelzés nem hallhaté. llyenkor a megfelel 1épéseket lasd az
Utmutato ,Hibaelharitas” részében.



9. Erintse a kézi egység végét a bérhoz. Ugyeljen arra, hogy ne legyen levegé a kézi egység vége és
a bér kozott.
o Amikor a kézi egység érzékeli a reflektort, a konzolbdl dlland6 hangjelzés hallhaté.

MEGJEGYZES: Amikor nem hasznélja a konzolt, llitsa készenléti izemmédba a Start/Stop
megnyomasaval. A rendszer kész allapotat jelz6 LED felgyullad. Ha vissza szeretne térni az érzékelési
izemmadba, végezze el Gjbol a 7. [épést.

Mitét utan

10. Kapcsolja ki a konzolt a kikapcsolégomb ( O ) megnyomaséval.

11. Huzza ki a kézi egységet az el6lapbdl.

12. Huzza ki a tapkabelt a fali csatlakozdaljzatbol.

TISZTITAS

Figyelem
- Elektromos aramiités veszélye - Tisztitas el6tt mindig kapcsolja ki és huzza ki a konzolt.

Megjegyzés
« Ne hasznaljon koptatoé hatdasu tisztitd- vagy fertétlenitészert, olddszert vagy mas olyan anyagot
a konzol tisztitasahoz, amely felkarcolhatja a paneleket vagy kart tehet a konzolban.

1. Kapcsolja ki a konzolt, és huizza ki a tapkabelt a fali csatlakozéaljzatbél.
2. Gondosan torélje at a konzol 6sszes felliletét, ideértve a kézi egység csatlakozoaljzatat és a tépkabelt
is, enyhe tisztitdszeres oldattal vagy fertétlenitdszerrel és egy nedves torléronggyal.

A vérrel vagy szbvettel érintkezésbe kertilt alkatrészek kezelésekor kdvesse az univerzalis, dltalanosan
elfogadott eljarasokat.

Kovesse az intézménye &ltal jovahagyott eljarasokat, vagy alkalmazzon hitelesitett fertétlenités-
ellendrzé eljarast. Ne hagyja, hogy folyadék kertiljon a konzol belsejébe. A konzol nem sterilizalhato.

HIBAELHARITAS

Ha a konzol meghibésodik, vizsgalja meg, hogy milyen kérilmények okozhatték a problémat:
« Ellendrizze, hogy nincsenek-e fizikai sériilés lathato jelei a konzolon.

- Ellendrizze, hogy a tapkébel csatlakoztatva van-e a konzolhoz és a halézati aljzathoz.

« Ellendrizze, hogy a kézi egység kabele megfeleléen csatlakozik-e.

Az alabbi tablazat segitségével bizonyos kortilmények felismerhetdk és helyesbithetdk.

Helyzet Javaslat

A kijelz6 nem vilagit « Ellendrizze, hogy a tapkébel csatlakoztatva van-e.
« Ellendrizze, hogy a héldzati konnektorban van-e daram.
« Cserélje ki a tapkabelt.

« Cserélje ki a biztositékot (T 1AL, 250V FA tipusu biztositékra).

A rendszer kész allapotat
jelzé Gzenet nem jelenik
meg

« Ellendrizze, hogy a kézi egység megfeleléen csatlakozik-e.

- Kapcsolja ki, majd vissza a konzolt.

« Cserélje ki a kézi egységet.

«Ha a tlinetek tovabbra is fennallnak, lehet, hogy a konzol javitasra
szorul. Vegye fel a kapcsolatot a Merit Medical véllalattal.

Megjelenik az ELLENORIZZE

] - Vélassza le teljesen a kézi egységet, majd csatlakoztassa ujra,
A CSATLAKOZASOKAT lizenet

tigyelve a teljes csatlakozésra.

- Ellenérizze, hogy a kézi egység csatlakozéi megfeleléen
csatlakoznak-e.

« Kapcsolja ki, majd vissza a konzolt.

- Cserélje ki a kézi egységet.

«Ha a tuinetek tovabbra is fennallnak, lehet, hogy a konzol javitasra
szorul. Vegye fel a kapcsolatot a Merit Medical vallalattal.

Nem érkezik hangjelzés a
konzolbdl, a szamkijelzén
lathaté szdmok nem
valtoznak

« Ellenérizze, hogy a konzol helymeghatarozo tizemmddban van-e.
« Ellenérizze, hogy a kézi egység csatlakozoi megfeleléen
csatlakoznak-e.

« Kapcsolja ki, majd vissza a konzolt.

« Cserélje ki a kézi egységet.

« Az 6nellendrzé kartyaval ellenérizze a rendszer miikodését.

«Ha a tiinetek tovabbra is fennallnak, lehet, hogy a konzol javitasra
szorul. Vegye fel a kapcsolatot a Merit Medical véllalattal.

Megjelenik a CSERELJE Kl
A KEZI EGYSEGET lizenet
(csak az eldobhat6 kézi
egységnél)

« A kézi egyséqg lejart, ki kell cserélni.
« Kapcsolja ki az eszkozt, cserélje ki a kézi egységet, majd kapcsolja
vissza az eszkozt.

A rendszer helymeghatarozé
modjat jelzé Gzenet nem
jelenik meg

- Nyomja meg a START/STOP gombot.

« Kapcsolja ki, majd vissza a konzolt.

- Ha a tlinetek tovabbra is fenndllnak, lehet, hogy a konzol javitasra
szorul. Vegye fel a kapcsolatot a Merit Medical vallalattal.

Kattanas hallhato, amikor
a kézi egységet nem
hasznaljak

- Nyomja meg a START/STOP gombot, dllitsa a rendszert tizemkész
allapotba.

- Gondoskodjon arrdl, hogy a konzol ne legyen masik berendezés
tetején vagy alatt.

- Vigye tavolabb a kézi egységet mas kabelektdl, pl. az elektromos
égetésre szolgald rendszer kabelétdl.

« Kapcsolja ki, majd vissza a konzolt.

KARBANTARTAS ES SZERVIZ

A SCOUT konzolt kizérélag a Merit Medical Inc. szervizelheti. A megfelelé m(ikodés érdekében
minden hasznalat és tarolas el6tt ellendrizni kell, hogy nincsenek-e a konzolon sériilés vagy
elhasznalédas jelei. Ideértendd a héz, a kapcsolok sértetlensége, és a kabelek is. Amennyiben
a felhasznald rendellenességeket észlel, fel kell venni a kapcsolatot a Merit Medical, Inc. véllalattal.
Ne hasznaljon sériilt konzolt.

A felhasznal¢ altal elvégezhetd megel6z6 karbantartas a konzol kiilsé tisztitasara, a biztositékcserére
és az inditaskor elvégezhetd Gizemi diagnosztikara korldtozddik az ebben az Utmutatéban leirtak
szerint. A SCOUT konzol nem igényel rendszeres szervizelést.

A konzol nem tartalmaz a felhaszndld éltal javithato alkatrészeket, és a felhasznalénak nem szabad
felnyitnia. Ha szervizelésre van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a Merit Medical vallalattal.

Merit Medical Systems, Inc.

6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 Egyesiilt Allamok
www.merit.com

Vigyazat

- Ha a konzolt el kell szallitani javitasra az intézményébdl, akkor kérjiik, hogy tisztitsa meg és
fertétlenitse a konzolt az utmutatdban leirtaknak megfeleléen, miel6tt becsomagolna a széllitashoz.
A szallitdashoz haszndlt taroléra irja ra, hogy a konzol tiszta és fertStlenitve van.

SZIMBOLUM

JELENTES

Sorozatszam

Katalogusszam

altal javithat6 alkatrészt.

Figyelem: elektromos aramutés veszélye. Az eszk6z nem tartalmaz a felhasznalo

Lasd a hasznalati utasitast

Altalanos figyelmeztetés

Az eszkdz gyartoja

BF tipusu, beteggel érintkez6 alkatrészt jeldl

Vigyazat: Olvassa el a mellékelt dokumentumokat.

Orvosi eszkoz.

\I:-I FEPIE>0 >

»Az Eurépai Unié (EU) tagallamaiban ez a szimb6lum azt jelenti, hogy »Nem
helyezhetd héztartasi hulladékba«. Az elektronikus és elektromos késziilékekre
vonatkozé (WEEE) irdnyelv szerint kell artalmatlanitani.”

MUSZAKI ADATOK
Paraméter Specifikacid
Uzemi dram Vezetékes valtakozd aram 120/240 VAC

(50/60 Hz)

Teljesitményfelvétel

26 watt, névleges
38 watt, maximum (nagy hangerén)

Hangeré

70 dB hangnyomasszint 1 méteren

Hangjelzés

A frekvencia az esemény-el6fordulédssal
aranyos.

Vizualis jelzések

LCD-kijelz6 rendszeriizenetekkel

Mszer gydrtmany/modellje

Merit Medical Inc. / SCOUT konzol

Méretek Szélesség: 30,48 cm (12 huvelyk)
Magasséag: 15,24 cm (6 hiivelyk)
Mélység: 30,48 cm (12 hiivelyk)
Tomeg 2,72 kg (6 font)

Uzemi kérnyezeti hémérséklet tartomanya

10 °C és 30 °C koz6tt (50 °F és 86 °F kozdtt)

Uzemi relativ pératartalom tartoménya

30%-75%, nem kondenzalé

Térolasi kornyezeti hémérséklet tartoménya

—20 és 60 °C kozott (—40 és 104 °F kozott)

Tarolasi relativ paratartalom tartomanya

10-95 szédzalék relativ péaratartalom, nem
kondenzélé

Szallitasi hémérséklet

—40 °C és 60 °C kozott (—40 °F és 140 °F kozott)
3 egymast kdveté napon.

Széllitasi paratartalom

10%-95% relativ paratartalom, nem
kondenzald, 3 egymast kovetd napon.

Tarolasi és szallitasi légkori nyomas

500-1060 hPa (7,3-15,4 psia)

Uzemi tengerszint feletti magassag

Maximum 2000 m

A rendszer kezelGelemei

Gombok

Csatlakozok

Egyedi kébelek

Folyadékok behatoldsa

Nem védett a folyadékok behatolasa ellen.
IPX0

Tlizveszélyesség

A berendezés nem alkalmas a hasznalatra
gyulékony anesztetikum és levegd, oxigén
vagy nitrogén-oxid keverékének jelenlétében.

Elektromossagi szabvanyoknak valé megfelelés

Ez az orvostechnikai berendezés az UL60601-1,
IEC/EN 60601-1 szabvanyok szerinti, elektromos
aramutésre, t(iz- és mechanikai veszélyekre
vonatkozé 6sszes teszten megfelelt.

Elektromos aramtés elleni védelem osztalya

I osztaly




Paraméter Specifikacié

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

Elektromos aramiités elleni védelem foka BF tipusu berendezés

Termék élettartama A konzol nem steril, tartés fogyasztasi cikk.
A termék szavatossagdnak id6tartama a jelen
utmutatoban leirtaknak megfelelé hasznalat

esetén egy év.

Beteggel érintkezd alkatrész A kézi egység a beteggel érintkezé alkatrész.

Levalasztas az elektromos haldzatrol A hétlapon talalhaté dramkapcsol6 teljes

levélasztast biztosit az elektromos haldzatrdl.

Elektromag o férhetoséggel kapcsolatos nyilatkozat
Fontos informacio az elektromagneses 6sszeférhetéséggel (EMC) kapcsolatban

Az elektronikus készilékek, példaul szamitogépek és mobiltelefonok szamanak novekedésével
a hasznalatban lévé orvostechnikai eszkdzoket mas készulékektdl szarmazé elektromagneses
interferencia zavarhatja. Az elektromagneses interferencia megzavarhatja az orvostechnikai
eszkdz mukddését, és nem biztonsagos helyzetet teremthet.

Ezenkivil az orvostechnikai eszkdzoknek sem szabad zavarniuk mas készulékeket.

Az IEC 60601-1-2 szabvany kifejezett célja az elektroméagneses 6sszeférhetéséggel (EMC)
kapcsolatos kdvetelmények szabalyozasa, megel6zendd a termékek miatt kialakulé, nem
biztonsagos helyzeteket. Ez a szabvany meghatarozza az elektromagneses interferenciaval
kapcsolatos zavart(rési szinteket, valamint az orvostechnikai eszkdzok elektromagneses
kisugarzasanak maximalis szintjeit.

A SCOUT rendszer zavarttirési és kisugarzasi szempontbol is megfelel az IEC60601-1-2:2014 szabvanynak.
Mindazonaltal kiilonleges dvintézkedésekre van sziikség:

« A Merit Medical véllalat éltal jovahagyottdl eltérd tartozékok és kdbelek hasznélata az eszkéz
kisugarzasanak novekedését vagy zavarttrésének csokkentését okozhatja.

« Az orvostechnikai eszkozoket nem szabad mas berendezések kozvetlen kozelében vagy azokra
helyezve hasznélni. Amennyiben elkeriilhetetlen az orvostechnikai eszkéz hasznalata mas
berendezések kozvetlen kdzelében vagy azokra helyezve, folyamatosan ellenérizni kell annak
normal miikddését a hasznalni kivant konfiguracidban.

Azaldbbiakban tovabbiitmutatast talal arra vonatkozdan, hogy az eszk6z milyen elektromagneses
kornyezetben hasznélhaté.

Az elektromagneses 6sszeférhetoségi (EMC) jellemzék tablazatai

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses kisugarzas

A SCOUT ellen6rzé rendszert a lent meghatérozott elektroméagneses kornyezetben torténé
felhasznalasra szantak. A vevének vagy a SCOUT ellenérzé rendszer felhasznal6janak
biztositania kell, hogy ilyen kérnyezetben hasznéljék.

A SCOUT rendszert a lent meghatarozott elektroméagneses kornyezetben térténd felhasznalasra
szanték. A vevének vagy a SCOUT rendszer felhasznaléjanak biztositania kell, hogy ilyen

kornyezetben hasznaljak.

Immunitasi teszt

IEC 60601
szerinti
vizsgalati
szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kornyezet — utmutatas

Elektrosztatikus kistlés
(ESD)

+8 kV érintkezés

+8 kV érintkezés

A padlé anyaga fa, beton
vagy keramialap lehet. Ha
a padlot miianyag boritja,

IEC 61000-4-2 +15 kV levegd +15 kV levegd a relativ paratartalomnak

9 9 legalabb 30%-nak kell lennie.
Gyors villamos |+ 2 k V| £2kVtapvezetékek | A halézati aram minéségének
tranziens/burst | tdpvezetékek | esetén a kereskedelmi vagy kérhazi
jelenség esetén kérnyezetre jellemzd

+1 kV bemend/

mindségtinek kell lennie.

IEC 61000-4-4 +1kVbemené/ |k i m e n 6
k i m e n 6| vezetékekhez
vezetékekhez
LokShullam +1kVvezetékek | £1 kV vezetékek | A halézati aram minGségének
kozott kozott a kereskedelmi vagy kérhazi
|IEC 61000-4-5 kérnyezetre jellemzé
+2 kV vezeték | +2 kV vezeték és | minéséglinek kell lennie.
és fold kozott fold kozott
Fesziiltségletdrések, | <5%UT <5% UT A hélézati dram mindségének
rovid ideju| (>95%-osletdrés | (>95%-os letdrés a kereskedelmi vagy kérhazi
fesziiltségkimaradasok | UT-ben) 0,5 | UT-ben) 0,5 | kérnyezetre jellemzé
és fesziiltségvaltozasok | ciklusig ciklusig minéséglinek kell lennie.
b e m e n 6 Ha a SCOUT ellenérzé
tapvezetékeken. 40% UT 40% UT rendszer felhasznéldja

IEC 61000-4-11

(60%-os letorés
UT-ben)
5 ciklusig

70% UT
(30%-os letorés
UT-ben)

(60%-0s letorés
UT-ben)
5 ciklusig

70% UT
(30%-0s letorés
UT-ben)

folyamatos miikodést
igényel dramkimaraddasok
alatt is, akkor a rendszert
szlinetmentes tapegységrol
vagy akkumulatorrél kell
miukodtetni.

25 ciklusig 25 ciklusig
<5% UT <5% UT
(>95%-o0s letorés | (>95%-os letorés
UT-ben) 5|UT-ben) 5
masodpercig masodpercig
Halézati frekvencias | 3A/m 3A/m A haldézati frekvencias

(50/60 Hz) magneses
tér

magneses tereknek
a szokasos kereskedelmi vagy
koérhazi kérnyezet tipikus

IEC 61000-4-8 helyeire jellemzé szinten kell
lennitik.
MEGJEGYZES Az UT a véltakozé aramu haldzati fesziiltség szintje a tesztszint

alkalmazasa elétt.

Utmutato és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

villogaskibocsatas, IEC
61000-3-2

Kisugarzasvizsgalat Megfelelés Elektromagneses kornyezet
- Gtmutatas

RF-kisugérzas 1. csoport A SCOUT rendszer nagyon
CISPR 11 alacsony teljesitményd
RF-energiadt hasznal
a mikodéséhez. Ezért az RF-
kisugdrzadsa nagyon alacsony,
és nem valdészinli, hogy
barmilyen interferenciat okoz
a kozelben 1évé elektronikus

berendezésekben.
RF-kisugérzas JA" osztaly A SCOUT rendszer lakééptileten
CISPR 11 kivil minden létesitményben
alkalmas a hasznalatra, és a
Harmonikus aramok | ,A"osztély kovetkezd figyelemfelhivas
kibocsatasa mellett hasznédlhato
IEC 61000-3-2 lakéépiletekben és olyan
|étesitményekben is, amely
Fesziiltségingadozasok/ | Megfelels kézvetlenll csatlakozik a

lakéépileteket kiszolgald
kisfeszultségl kozizemi
energiaellaté halézathoz:
VIGYAZAT: A berendezést/
rendszert kizarolag egészséguigyi
szakemberek hasznalhatjak.
A berendezés/rendszer radiés
interferenciat okozhat vagy
megzavarhatja a kozelében
1évé berendezések miikodését.
Az interferencia csokkentését
célz6 intézkedésekre, példaul
a SCOUT rendszer elforgatasara
vagy athelyezésére, vagy a hely
ledrnyékolasara lehet sziikség.

A SCOUT rendszert a lent meghatarozott elektroméagneses kornyezetben torténd felhasznalasra
szantak. A vevének vagy a SCOUT rendszer felhasznaléjanak biztositania kell, hogy ilyen

kornyezetben hasznaljak.

*1. MEGJEGYZES 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES Ezek az irdnyelvek nem minden helyzetben érvényesek. Az elektromagneses
hulldmok terjedésére hatassal van az épliletek, targyak és emberek ltali elnyel6dés és visszaverddés.

Immunitasi teszt

IEC 60601
szerinti
vizsgalati
szint

Megfelelési szint

Elektromagneses
kornyezet - utmutatas

Vezetett RF
IEC 61000-4-6

3Vrms
150 kHz-t6l
80 MHz-ig

3V

A hordozhaté és mobil
RF-kommunikacids
berendezéseket, a kabeleket
is ideértve, nem szabad
a SCOUT rendszer egyetlen
részéhez sem kozelebb
tartani, mint a sugérzoé
berendezés frekvencidjara
érvényes egyenletbél
kiszamitott tavolsag.
Javasolt elkulonitési
tavolsag d = 1,2VP




Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - elektromagneses zavartiirés

A SCOUT rendszert a lent meghatarozott elektroméagneses kérnyezetben torténd felhasznalasra
szantak. A vevének vagy a SCOUT rendszer felhasznaléjanak biztositania kell, hogy ilyen
kornyezetben hasznaljak.

Immunitasi teszt IEC 60601 Megfelelési szint Elektromdagneses
szerinti kornyezet - Gitmutatas
vizsgalati
szint
Sugarzott RF 3V/m 3V/m* Javasolt elkiilonitési tavolsag
IEC 61000-4-3 80 MHz-tél d = 1,2/P 80 MHz-t4l
2,5 GHz-ig 800 MHz-ig

d = 2,3YP 800 MHz-tél
2,5 GHz-ig

ahol P a sugarzé berendezés
gyarté altal megadott
legnagyobb névleges leadott
teljesitménye wattban (W),
és d a javasolt elkilonitési
tavolsdg méterben (m).

A rogzitett RF-
sugdarzo berendezések
elektromagneses
helyszini felmérés soran
meghatdrozotttérerésségnek
(a) kisebbnek kell lennie, mint
amegfeleléségiszintazegyes
frekvenciatartomanyokban
(b).

A kovetkezé szimbolummal
jelolt berendezések
kérnyezetében interferencia
fordulhat el6.

(({i}])

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartomany érvényes.
2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetre. Az elektromagneses hullamok
terjedésére hatéssal van az épiiletek, targyak és emberek éltali elnyel6dés és visszaverédés.

(a) A rogzitett sugarzé berendezések, példaul a radidtelefonok (mobil/vezeték nélkuli) és
a szarazfoldi mobil radiok bazisdllomasai, amatér radiok, AM és FM radiéadok és tévéadok
térerésségét nem lehet pontosan megjésolni elméletben. A rogzitett RF-sugarzé berendezések
altal 1étrehozott elektromagneses kornyezet felméréséhez elektromagneses helyszini felmérés
végezhetd. Ha a SCOUT rendszer hasznélatanak helyén mért térerésség meghaladja az érvényes,
fent ismertetett RF-megfeleléségi szintet, a SCOUT rendszer normal mlikddését megfigyeléssel
kell ellendrizni. Rendellenes miikodés észlelése esetén tovabbi intézkedésekre, példaul a SCOUT
rendszer elforgatasara vagy athelyezésére lehet sziikség.

(b) A 150 kHz és 80 MHz kozotti frekvenciatartomany felett a térerésségnek 3 V/m-nél* kisebbnek
kell lennie.

Javasolt elkiilonitési tavolsagok a hordozhat6 és mobil RF-kommunikaciés
berendezések és a SCOUT ellen6rzé rendszer kozott

A SCOUT rendszert olyan elektromagneses kdrnyezetben valé hasznalatra tervezték, ahol
a sugdrzott radiofrekvencias zavarok szabalyozottak. A SCOUT rendszer vasarldja vagy
felhasznéldja azzal segithet megakadalyozni az elektromagneses interferenciat, hogy betartja
az aldbbiakban javasolt minimalis tédvolsagot a hordozhaté és mobil RF-kommunikacios
berendezések (sugarzé berendezések) és a SCOUT rendszer kdzott, a kommunikacios
berendezések legnagyobb leadott teljesitményének megfeleléen.

Legnagyobb|Elkilonitési tavolsag a sugarzé berendezés frekvenciaja

névleges leadott | alapjan méterben (m)

teljesitmény

watt (W) 150 kHz-t6l 80 MHz-t6| 800 MHz-t6l 2,5 GHz-ig
80 MHz-ig 800 MHz-ig d=23VP
d=1,2VP d=12JP

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

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

1 1.2 1,2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

Azokndl a sugérzokndl, amelyekhez nem adtdk meg a lent lathaté maximalis leadott
teljesitményt, a d javasolt elkiilonitési tavolsdg méterben (m) a sugarzo frekvenciajat alkalmazé
képlet alapjan hatérozhaté meg, ahol a P a sugarzé eszkéz maximalis leadott teljesitménye watt
(W) mértékegységben a gyartd adatai alapjan.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-nél és 800 MHz-nél a magasabb frekvenciatartoméanyhoz tartozé
elkilonitési tavolsag érvényes.

2. MEGJEGYZES: Ezek az irdnyelvek nem érvényesek minden helyzetre. Az elektromagneses hullamok
terjedésére hatéssal van az éplletek, targyak és emberek éltali elnyel6dés és visszaverédés.
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XUPYPI'MYECKAA CUCTEMA HABEAEHUA
BCTYNMNEHUE

BHumanue!

« Mepep nc KOHTp
npefocTepexeHna N MHCTPYKUMN.
« Mepepn Hauanom pa6oTbi ¢ gaTunkom SCOUT, pyuHbim 6nokom SCOUT n otpaxatenem SCOUT npouunTaiite

Russian

0 NynbTa Npo4nTaiiTe BCe NpUnaraembie NnpeaynpexaeHus,

BCe np peaynpeXxaeHus, npes p W MHCTPYKUMK. B 370 pY TBO He

oco6ble yKasaHus.

«Depep 1 3aKkoH CLLA pasp p y AAHHOTO TONbKO BP. WM MO UX Ha3HAYEeHMIO.
OnuncaHue ycTpoiicTBa

KoHTponbHbIn nynst SCOUT®, gatunk SCOUT, pyuHoin 6nok SCOUT n otpaxatens SCOUT ABNAIOTCA KOMNOHEHTaM
xupypruyeckomn cuctembl HasegeHna SCOUT. KoHTponbHbin nynbT SCOUT - 370 n3penve meanLMHCKOro
Ha3HaueHuA ANA ynpasneHua AencTBrAMN No obHapyxeHuio oTpaxatens SCOUT B MATKMX TKaHAX BO BpeMs
Xnpypruyeckon onepaumu. Pyuroi 6nok SCOUT n otpaxatens SCOUT nocTaBnsaoTcA OTAENbHO.

[ina obHapyXeHMA oTpaxkaTens, KOTOPbI Nepes NPOLEeAypPoi NoMewaT B MATKNE TKaHW, B cucTemMe
SCOUT® ncnonb3yeTtca TEXHONOTUA MUKPONMNYNIbCHON paaunonoKauun n nidpakpacHoro (UK) nanyueHuma.
KOHTpOnbHbIN NynbT obecrneunBaeT nepeaaydy MAKPOUMIY/IbCHOTO PaNOIOKaLMOHHOTO CUTHaNa Ha py4Hom
610K, a TakXKe NUTaHNe NCTOUYHMKA NHPaKPacHOro cBeTa. PyuHoil 610K NepefiaeT PaanoNOKaLMOHHbIN CUTrHanN
1 MHdpaKpacHoe 13NyyeHre B MATKNE TKaHU U PETUCTPUPYET CUTHaNbl, NOCbiaeMble 06paTHO OTpaXaTenem.
OTpaskeHHble PaaVoNoKaLIMOHHbIE CUrHaNbl 06pabaTbiBalOTCA KOHTPOSbHBLIM MYLTOM C NOC/EAYIOLLNM 3BYKOBbIM
1 BU3yanbHbIM OMOBELLEHVIEM O PACCTOAHWM 1O OTPaXaTeNa N MecTe ero HaxoX/aeHunA.

Lndpbl Ha 3KpaHe ABNAIOTCA AUHAMUYECKUM OTOGpaXKeHMeM PacCTOAHNA MeXAY PYyUYHbiM 6noKoM
1 oTpaxkaTenem. YactoTa 3ByKOBOTO CUrHana, KOTOPbIi reHePUPYeTCA KOHTPOJIbHBIM MyNbTOM, YBENNYMBAETCA NO
Mepe NpubnvKeHnsa pyyHoro 611oKka K oTpaxatesnio. MakcmanbHas AanbHOCTb O6HapyeHus, obecneunBaemasn
KOHTPOMbHbIM NYNbTOM, COCTaBAAET 60 MM MeXay Py4HbIM 6/10KOM U OTpaxaTtenem. 3aTem C MOMOLbio
CTaHAAPTHOM XMPYPrNYECKoi METOAMKM BbINOMHAIOT MCCeYEHME NaToNOTMYeCKoro ovara.

KOHTPONbHbI My/bT 1 AATUNK ABNAIOTCA HECTEPUNbHBIMU. PyuHoii 610K 1 OTpaxaTenb (3aKasblBaloTCA OTAEbHO)
NOCTaBAAIOTCA CTEPUNbHBIMU.

HA3HAYEHUE

Ortpaxatenb SCOUT pa3melLaioT B MArKUX TKaHAX (Ha nepviog 6onee 30 AHeN) NyTem YPEeCKOXKHOTO BBEAEHUA C LIENbI0
0603HaueHNA yyacTka Ana 6uoncum unu ana nocneayiotiein namnakTomum. C NoMoLLbIO METOf0B BU3YanbHOro
(Hanpumep, ¥Y3W, MPT nnu peHTreHockonua) unu HesuayanbHoro (cuctema SCOUT) KOHTPONA ocylecTBAAETCA
nokanusauma otpaxatena SCOUT ¢ nocneayiowwm ero ncceyeHnem BMecTe C LieneBoin TkaHbto. Cnuctema SCOUT
npefHa3HayeHa NCKMIUNTENbHO AN1A 06HapY»KeHWA 1 nokanusaumy otpaxartens SCOUT, nMNnaHTYPOBaHHOMO Ha
yyacTKe MArKNX TKaHei Ana 61oncum unm yuactke MATKWX TKaHel A NocneayioLLero XMpypruyeckoro yaaneHuma.

MpoTuBonokasaHua

« Cnctema SCOUT npepHasHayeHa TONbKO ANA NOATBEPXKAEHUA PabOTOCNOCOBHOCTY MMMNAHTAPOBAHHOIO
B MArKMe TKaHu oTpaxartens SCOUT. Ee 3anpeweHo npumMeHaTb B 061aCTU KNMHUYECKON 0pTanbmMonorum,
KapAawnonoruu, Hesposorun n CMWHaNnbHOW NaTonorMm.

CoBMeCTMble KOMMOHEHTbI

[ina Hapnexawen paboTbl KOHTPONbHOro nynbta SCOUT HeO6XOAVMbI CeayoLe KOMMOHEHTbI. 3anpeLleHo
MCMONb30BaHNE YacTell U MaTepnanoBs, OTIUYHDBIX OT MEPEUNCIEHHbIX HUXe.

« Otpaxatenb SCOUT

« PyyHoii 610k SCOUT (pyuHoii 6510K OBHOKPATHOrO NCMO/b30BaHNA)

« latumk SCOUT (py4Hoit 610K MHOFOKPaTHOTO NCNONb30BaHMA)

NPEAYNPEXAEHNA N NPEAOCTEPEXXEHUA
BaxHO 03HaKOMUTbCA C NPEAOCTaBAEHHBIMU UHCTPYKLUMAMM, MOHATb UX CYTb 1 HEYKOCHUTE/IbHO CO6MIoAaTh.

Mpeaynpexpaexna
« UrHopupoBaHue Tpe6oBaHuA 06 03HaKOMIEHUN CO CBEAECHUAMMN U COBMIOAEHUN YKa3aHWil, CORePXKaLLMXCA
B 3TOW UHCTPYKLMM MO NPUMEHEHWIO, MPeACTaBNAeT COBON NoTeHUanbHyo yrposy 6e3onacHoOCTV nauneHTa v /
Wnun nonb3oBartens.
« OnacHocTb NOopaxeHua s3neKTpnyecknm Tokom! C uenbo obecneyeHuns 6e30nacHOCTN nayneHTos KOHTpOHbeIIZ
nyneT JONXKeH 6bITb NpaBuIbHO 3a3emreH. He I'IOHCOGF[I/IHHVITQ WHYP NUTAHUA U3 KOMNNEKTa K yannHnuTenam unn
nepexoAHVKam ANnA NOAKNIYEHNA K NCTOYHUKY 3NeKTPONUTaHuA. Bo usbexaHue nopaxxeHnsa aNeKTpuyeckum
TOKOM 3TO 060pyFlOBaHV|e AO/MKHO NOAKMIOYATLCA TONBKO K CETU NEKTPONUTAHNA C 3alUTHbIM 3a3eMNIeHnem.
« OnacHOCTb NOpaXeHUs SNeKTPUYECKM Tokom! 3anpellieHO BHOCUTD M3MEHEHNA B KOHCTPYKLINI0 060pyA0BaHUs.
He ﬂeMOHTMpyI;ITE KpbIWKW n3genuna. DTO MOXeT CTaTb I'IpI/ILII/IHOI7I NOopaxeHnsA 3N1eKTPUYEeCKUM TOKOM. Mo
BOMpoCam 06cNyxuBaHUA obpalyaiiteck B KomnaHuto Merit Medical.
+ ONacHOCTb NopaxeHWA dNeKTpUYeckum Tokom! He noakiovaiite K KOHTPOSILHOMY MyNbTY KOMMOHEHTbI, Ha
KOTOpble nonana Bnara.
+OnacHOCTb NOPaXKEHWA SNEKTPUYECKIM TOKOM! Tepes 0UMCTKOM KOHTPOIBHOTO NynbTa 06A3aTeNnbHO BbIKNOUNTE
€ro 1 orTcoegnHnTe OT UCTOYHUKA INEKTPONMUTAHUA.
« OnacHoOCTb BO3HMKHOBEHMA noxapal He ncnonb3yiite yanuuutenn.
« OnacHocTtb B3prBa! JTa cuctema He npegHasHayeHa anAa skcnayataunm BO B3pbIBOOMACHbIX 30HaX.
. 3anpeu.LaeTcs| MCMONb30BaTh Kakme-nmmbo nepexoaHnKu AnAa NOAKMI0YEHUA K UCTOYHUKY SNTIEKTPONUTAHUA Uin
Kaﬁenm, KpOMe nocTaB/ifiemMblX B KOMNJIEKTe C u3genvem.
. ﬂepen Havanom paﬁOTbl C 060pyFlOBaH|/|eM y6e[ZLI/lTer B OTCYTCTBMWN NPU3HAKOB Me€XaHNYeCKOro NoBpeXxaeHna,
B YacTHOCTW Kabeneit. Eciv npubop nospexaeH unu Habnoaaotca npobnemsl nnb6o c6om B ero pabore,
npeKpaTuTe ero NCMofb3oBaHNe; NPeX/e YeM BO306HOBUTD dKCMlyaTaLuio nsaenus, obasaTtenbHO obpaTutech
B LIEHTP TEXHUYECKOTO 0BCNYKUBAHWNA ANA YCTPaHEHNA MPUYNH HEUCNPABHOCTU.
«Mepen npumereHnem cuctembl SCOUTy NaLmeHTa € BHY TO@HHIM I BHELLHUM aKTUBHBIM UMMIaHTVPOBaHHbBIM
KapAnoCcTUMYNATOPOM CBAXKWUTECH C NPOWU3BOANTENEM UMMNNAHTaTa 418 NONYUYEHNA NHCTPYKLWNA.
MUKpOUMNYNbCHbIN PaAYONOKaLMOHHBIN CUrHaN MOXeT CO3AaBaTb Nomexu B paboTe BogUTeNa putMa.

Mpepocrepexenna

. I'Iepe,q ncnosb3oBaHNEM KOHTPOJIbHOro nynbTa I'IpO‘-H/ITaI;ITE BCe Npunaraemble npeaynpexaeHus,
npefocTepeXxeHna u MHCTPYKUnn.

« Mepen Hauanom paboTbl ¢ PyyYHbIM GIOKOM 1 OTpaxaTenemM NpouunTaiiTe BCe Npunaraemble npeaynpexaeHus,
NpefioCTepeXeHNs 1 MHCTPYKLMK. B 3TO pyKOBOACTBO He BK/IOUYEHbI 0CObble yKasaHus.

- ®epepanbHbiit 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy AaHHOTO 13AennA TONbKO Bpayam U Mo UX HasHaueHuio.

«+ 3T0 060pyf0BaHVIE MOXET UCMOMb30BaTbCA TONIbKO BPauamui, NPOLLeALLMMM 06yUeHIe MO NPUMEHEHMIO JaHHOTO
MEANLINHCKOTO U3AENVA 1 3HAIOLMX OTPaHNYEHIA U BO3MOXKHbIE OCNIONKHEHNA METOA0B XVNPYPIiv MATKNX TKaHen.
« Mepen Hauanom pa6oTbl NpoBepbTe Kabenn Ha HannuKe PaspbiBOB, TPELLVWH, Pa3pe3oB v ApYrux AedekTtos. Mpn
noBpPEeXAEHUN He NCnonb3osaTb. HecobnioaeHvie 3To Mepbl NPEAOCTOPOXKHOCTY MOXKET CTaTb NPUUNHON TPaBMbl
NN NOPaXKeHMA INeKTPUYeCKNM TOKOM NaymeHTa nnmn onepatopa.

. I'Iepep, KaxXgblM NCNONb30BaHNEM nposepm?ne HafeXHOCTb NOAKNIOYEHWA WHYPA NeKTPONUTaHUA.

« ObsazatenbHO OTCOeFWIHﬂI?ITE WHYP NUTaHNA OT 3NeKTpoceTn nepes NoAKNI0YeHUEM 1 OTK/IIYeHeM pasbema
NMUTAaHUA Ha 3aqu|7| naHenun n3genna. H€C06I'I|OJZ\EHI/IE 3TOroO Tpe6osava MOXeT NPUBECTU K NOBPEeXAeHUI0
BHYTPEHHUX 3/IEKTPOHHbIX CXEM.

« ECnvi KOHTPOSbHbIN NYNbT HE UCMONb3yeTcA, HeobxoanMo oTKUUTL pexum JIOKATIN3ALINN.

+ Bo usbexaHve nospexaeHna npubopa NoAKoUaNTe WHYP NUTAHWA K SNEKTPUYECKON po3eTKe, OTBeYaloLel
TpeboBaHUAM CTaHAapTa ANA MeULIMHCKOTO 060PyA0BaHNSA, C COOTBETCTBYIOLYM HOMUHANIbHBIM HaMPAXEHEM.
« [ponoxwuTe Kabenu TaK, 4TO6bl NCKMIOUNTb PUCK CMOTKHYTHCA.

« Ina MakcmmanbHow 3pGeKTUBHOCTI KOHTPOIbHbIN NYNbT JOMKEH GbiTb YCTAHOBMIEH HAa POBHOI pabouei
NOBEPXHOCTU, HE NOABEPKEHHON BUOPpaLmAM.

« He ncnonb3yitte KOHTPONbHbIVA MyNbT B paanyce 10 METPOB OT IPYroro KOHTPONLHOIO MyfbTa.

+ Bo Bpema paboTbl C KOHTPOSIbHBIM MYNBTOM He KacalTech UM ipYrux 3neKTpUYecknx npubopos.

+ KOHTPONbHbI MyNbT He ABNAETCA CTepUNbHLIM. He cTepunnsosatb.

« Mpw 3KcnnyaTauum, XpaHeHUn Uy TPaHCNOPTUPOBKE He JONyCKalTe NafleHA KOHTPONbHOTO MynbTa U He
nofiBepraiiTe ero KakuM-1160 ApYrum 3HauUTeNbHbIM Harpy3Kkam.

« 3anpelleHo NpoTVPaTh KOHTPOSbHbIVA MySIbT CUSIbHO CMOYEHHON TKaHbIO WAV MbITb €ro Mog, MPOTOYHON BOfION.

« He ucnonb3yiite Ana ouUnCTKN KOHTPONbHOTO NynbTa abpasnBHble YNCTALLME MW fe3nHGULMPYIoLLe CPeaCTBa,
pacTBopuTenu Nn6o Apyrve matepuansl, KOTopble MOTYT NPUBECTU K NOABNEHMIO LapanunH Ha NaHenax unm
NoBpPeUTb YCTPOWCTBO.

+ KOHTPONbHBbIN NynbT, py4HON 610K / KabenbHbI y3en 1 yCTporncTBo AocTaBKM crcTembl SCOUT He coBMECTUMDI
C MarHUTHbIM Nonem ckaHepoB MPT 1 He AOMXKHbI UCNOMNb30BATLCA BONN3M HIX.

« ImnnanTupyembii otpaxatens SCOUT aBnAeTcA yCIOBHO COBMECTUMbIM C MarHUTHbIM Nosnem ckaHepos MPT.

+ COCTOPOXHOCTbIO ClIeflyeT UCMONb30BaTb KCEHOHOBbIE NaMribl. KCeHOHOBbIE TamMbl MOTYT reHepUpPOoBaTb CBET C TaKUMM
[VIMHaMK BOJTHBI, KOTOPbIE NPU MonajaHn Ha 06n1acTb OTpaXaTenia MOryT NOB/NATbL Ha YyBCTBUTENBHOCTb CUCTEMbI.

SNIEMEHTbI YNIPABJIEHMA, UHOVUKATOPbI U THE3AA NOAK/IOYEHUA

OnuncaHue ycTpoiicTea

Ha nepenHel?l n 3anHe|7| NaHesIn KOHTPOJIbHOIO MyfibTa pacnonoXeHbl 31eMeHTbl ynpasneHusa. FIyan reHepupyet
BbIXOAHbI€ CUTHanNbl B ¢opme 3BYKOBOrO OMoBeLeHnA, MUHTEHCUBHOCTb KOTOPOIro onpeaenaeTca NHTEHCMBHOCTbIO
CuUrHana, nosly4aemoro oT py4Horo 610Ka.

MNepenHAa naHenb

3HAYEHME
PACCTORHMA

KHoMKa start / stop
(nyck / cton)

N

YBENMYEHVE
FPOMKOCTH

YMEHbLIEHUE
TPOMKOCTH
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O —

VHAMKATOP yPOBHA
rPOMKOCTU

3aaHAA naHenb

rHesfo ana
WHypa nuTaHna

oTcek ans BbiKNloYaTenb
npefoxpaHuTens nnTaHuA (BKN. / BbIKN.)

HACTPOWKA 1 UCMOJIb30BAHUE KOHTPOJIbHOIO MYJbLTA

BHumaHue!

« Mepep ncnonb3oBaHMeM KOHTPONIbHOrO MyfnbTa NpouYnUTanTe BCEe Mpuaaraemble npegynpexaeHns,
NpefoCTePEXXEHNA N NHCTPYKLUNN.

« Mepepn Hauanom paboTbl C pyyHbIM 6GNOKOM U OTpaxaTenem NpounTanTe BCe Npunaraemble NPeaynpexaeHns,
nNpefoCTEPEXXEHNA N UHCTPYKLUNN.

BAXHO!

KoHTponbHbiit nynst SCOUT npeaHasHadeH Ana UCMOMb30BaHWA Bpayamm 1 / Uin NepcoHanom ornepauyioHHow,
VIMEIOLLVIMI COOTBETCTBYIOLMIA YPOBEHb KBanudmKaLmm, onbita u gonycka. Komnanua Merit Medical, Inc. He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 33 BO3MOXHbIE Cllyyau HeHaifiexalliero NCnosib3oBaHNA UK UCNIONb30BaHKUA NepcoHanom 6es
JIOCTaTOUHO KBannduKauum.

Hacroiika KOHTPOJIbHOro nysbra

Mpeaynpexpexne

« Bo n3bexaHne nopaxeHns aneKTpUYECcKM TOKOM 3TO 060pyA0oBaHNE JOMKHO NOAKNIOUATLCA TONbKO K CeTU
3N1eKTPONUTaHNA C 3aLLNTHBIM 3a3eMNIeHVEM.

+ OnacHOCTb Nopa)eHnA ANeKTPUYECcKUM Tokom! He noaKnioyainTe K KOHTPONBHOMY NMyNbTY Py4HOW 610K, ecnn
Ha ero Kabenwv nonana enara.

- OnacHOCTb BO3HMKHOBEHUA Noxapa! He ncnonb3yiite yanuHutenu.

1. Y6eauTech, YTo BbIK/loUaTeNlb MUTaHUA KOHTPOJNLHOTO MyJibTa NepeBe/ieH B MoNoXeHe «BblK» (O ).

2. YCTaHOBWTE KOHTPOSbHbIN MySbT Ha POBHYIO YCTOYMBYIO MOBEPXHOCTb.

3. BcTaBbTe WHYP NUTaHNA KOHTPOJIbHOTO My/bTa B FHE3/0 Ha 3afiHel NaHeny npubopa.

4. MopKniounTe WHYP NUTaHWUA K 3a3eMIEHHON N1eKTPUYECKOI PO3eTKe.

5. MopcoeanHnTe pyyHo 6nok:
o lMoBepHUTe pyyHOI 610K TaK, UTOGbI Genas Touka Ha Hem Obina HanpaeneHa K BepXHel YacTu pasbema.
0 CoBMeCTnTe pasbem Py4HOro 610Kka C COOTBETCTBYIOLLMM rHE340M A/ NOAKIIOUEHNA Ha KOHTPONILHOM MybTe.
o BctaBbTe pazbem pyuHoro 6510Ka Ao ynopa B rHesfgo.

MPUMEYAHUE. O npaBunbHoii paboTe KOHTPOLHOIO MyfbTa CBUAETENbCTBYET reHepUPYeMblii UM 3BYKOBOW
curHan. YbeauTech, UTo pelleTka AMHaMUKa Ha 3afiHell MaHenn KOHTPOIbHOTO MynbTa He KacaeTca ApYrnx
npeAMeToB 1 NepefiHAA NaHeNb HaXOAWTCA B NPeAenax BUANMOCTU.

Pa6ota ¢ KOHTPOJIbHbIM Ny/IbTOM
6. BK/iounTe KOHTPOBHBIN NyNbT, NepeBeAA BbIK/IOUaTesb MUTaHKA B NONOXKEHNe «BKN.» (| ). Y6eauTecs, uTo:

0 ropuT CBETOANOAHbIN HANKaTop POWER (MuTaHue), yKasbiBalowuin Ha TO, YTO NUTaHNE BKIKOYEHO;

0 B TeYEHVe HECKOMbKIX CEKYHZ, 3aropesnca CBETOANOAHbIN uHAnKaTop SYSTEM READY (ToToBHOCTb K paboTe).
7. Bkniounte pyyHoii 6nok Haxatem kHonku START / STOP (Myck / cTon) Ha nepeaHeit NaHenn KOHTPONbHOro
nynbTa. Y6eauTech, YTO Ha KOHTPOJIbHOM MyJbTe 3aropencs CBeTOANOAHbIN nHankatop DETECT MODE (Pexum
obHapy»eHWsA), yKasblBalOLMI Ha FOTOBHOCTb Npnbopa K paboTe.
8. BbiNonHyTe NpoBepKy py4HOro 6510Ka, pasMecTuB ero ANCTaNbHYIO YacTb BOIM3M KapTbl CAMOANArHOCTUKU.

0 B cyuae ycnelwHoii NnpoBepKy Npo3ByUMUT 3ByKOBOI CUTHan.



0 B cnyyae Heyfaum 3ByKOBOW CUrHaN He Npo3ByYuT. IHGOPMaLIMIO O COOTBETCTBYIOLMX CNOcobax peLueHns
npo6nem cm. B pasgene «oucK 1 ycTpaHeHne HeMCNPaBHOCTEN» AAHHON UHCTPYKLUW.

9. an/ICTaBbTe HaKOHeYHUK py4yHoro 6I0Ka K KOXe. ME)K[.]y HUMW He JO/TKHO 6bITb BO3AYyLUHbIX 3a30POB.
(o] I'Ipm OﬁHapy}KeHVII/I oTpaxaTenAa pyyHbiM 6I0KOM KOHTpOHbeIVI nynbT U3aaeT Hen peprBHblﬁl 3ByKOBOIZ CcurHan.

MPUMEYAHUE. ECim KOHTPOJTbHBIN NYNbT He UCMONb3YeTCA, NepeBeATE ero B PEXUM 0XNAAHUA, HaxaB KHOMKY
Start/ Stop (Myck / Cton). 3aroputca ceeToanoaHbIN MHAnKaTop SYSTEM READY (foToBHOCTb K pa6oTe). MosTopute
war 7, 4Tobbl aKTUBNPOBATb CBETOANOAHDIV MHANKaTop DETECT MODE (Pexum o6HapyxeHus).

Mocne xupypruyeckoi npoueaypbi

10. BblknoumnTe KOHTPONbHbIN MySbT, NepeBeAA BbIKAOYaTeNb MUTaHNA B MONOXeHNe «BblK» (O ).

11. OTcoeanHNUTe pyyHOI 60K OT NepeaHen NaHenw.

12. OTcoeanHWTE WHYP MUTAHNA OT 3NEKTPUYECKON PO3ETKU.

OYUCTKA

MpepynpexaeHne
« OnacHocTb nopa)eHua anekTpnvyeckum tTokom! Mepep 0UNCTKOW KOHTPOJIbHOrO nynbTa ob6na3zaTesbHO
BbIKMOYNTE €ro N OTCOe[ANHUTE OT NCTOYHMKA SN1IEKTPONUTAHNUA.

Mpumeyanune

« He ncnonb3yiite ANA 0UMCTKN KOHTPONbHOIO NyNibTa abpasnBHbIe YNCTALME UK Ae3MHGULMPYIOLMe CPEACTBa,
pacTBopuTenn Nan apyrvue matepuasnbl, KOTOpble MOTYT NPUBECTU K NOABIEHWNIO LlapanuH Ha NaHenax nan
nospeanTb YCTPONCTBO.

1. BbIKNIOUNTE KOHTPOJbHBINA MY/BT N OTCOEANHITE WHYP MUTAHNA OT SNEKTPUYECKON PO3ETKU.
2. TKaHblo, cierka CMOUYEHHOM B HEKOHLIEHTPMPOBAHHOM MOIOLLIEM VN Ie3NHGULMPYIOLLEM CPeACTBE, TWaTeNbHO
npoTpuTe BCE MOBEPXHOCTM NyNbTa, BKNOYAA THe3A0 ANA NOAKIIOUEHNA PyYHOTO 6/10Ka 1 WHYP NUTaHUA.

npl/l[:tep)Kl/lBaVlTer 06LL|€I'IPVIHHTbIX npaswu Mo OYNCTKE KOMMNOHEHTOB, KOHTAaKTUPYOLWNX C KODOBbIO NN TKAHAMU.

BbinonHute npouefypy OUYNCTKKN, YTBEPXAEHHYIO B BalleM yupexaeHuu, unn ctaHaapTHyo npoueaypy
CaHUTAPHO-3NNAEMUNONOTNYECKOro KOHTPOA. He [Z[OI'IyCKaVITe nonagaHua )KI/IHKOCTEVI B KOpPMyC KOHTPOJIbHOTO
nynbTa. KOHTpO}'IbeIVI nynbT HeNb3A CTePUIN30BaTb.

MOWUCK U YCTPAHEHWE HEUCMPABHOCTEN

0O6wue peKoMeHAaLMN MO NOUCKY U YCTP Heucnp Ten

Mpu HapyLeHVAX HOPMabHOM PaboTbl KOHTPOMBHOTO MySIbTA U3YUMTE NPUYMHBI, KOTOPbIE MOV BbI3BaTb NPOGAEMY:
« BuayanbHo npoBepbTe KOHTPONbHbIN MY/IbT Ha HaNMune GU3NUYECKNX MOBPEXKAEHWIA.

. yéeaner, 4YTO LWHYP NUTAHWA NOAKNIOYEH K NyNnbTy U BHEKTpl/NeCKOM po3eTke.

« Y6eauTech B NpaBusibHOCTY MOAKMIOUEHNS 1 COBANHEHNA KaGens pyyHoro 6oka.

[ina noncka n YyCTpaHeHuA onpeaeneHHbIX HeMCI’IpaBHOCTEﬁ IACﬂOﬂh3ylaTe Taﬁnmuy HuXxe.

Monb3oBatenb He JO/KEH OTKPbIBATb KOPMYC KOHTPOJILHOTO MySIbTa 1 OCYLECTBIATb TEXHUYECKOE 0BCIyXKIBaHe
KaKux-nn6o ero yacteit. Mo Bonpocam o6cnyuBaHnA obpaluaiitecb B komnanuto Merit Medical.

Merit Medical Systems, Inc.

6 Journey, Suite 125

Aliso Viejo, CA 92656 USA (CLLIA)
www.merit.com

BHumanme!

+ B ciiyyae 0TNpaBKu KOHTPOILHOTO My/bTa U3 BAWEro yYpeXAeHNs ANA PEMOHTa ero nNpefBapuTenbHO
HEo6X0AMMO OUNCTUTL U NPOAE3NHOULINPOBATL B COOTBETCTBUN C NPOLIEAYPO, ONMCaHHOI B 3TON NHCTPYKLMN.
YKaxKuTe Ha BHeLLHel CTOPOHe Tapbl ANA TPAHCMOPTUPOBKK, UTO MY/IbT BbiN OUNLLEH U MPOJE3NHPULIMPOBaAH.
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CepwiiHbli Homep

HOMEp B KaTanore

06Cﬂy)KI/IBaeMbIX nonb3oBaTtenem

MpepynpexpaeHne! OnacHOCTb NOPaXeHUA SNEKTPUYECKMM TOKOM. He cogepxunT yacTeit,

CM. IHCTPYKLMIO MO MPUMEHEHUI0

Ob6uwee npeaynpexaeHue

AN
A

npOI/I3BO,ELI/ITEJ1b ngenna

Pabouas yacTb Tvna BF

[sN]
i
ol
i
AN

BHuMaHme! O6paTuTech K CONPOBOANTENBHOI AOKYMEHTALMN

)

[MD

Mpo6nema PekomeHpaums

SKpaH He BKJloYaeTca « MpoBepbTe NPaBUAbHOCTb MOAKNIOUEHNA LWHYPa NUTaHUA OT ceTn
nepemMeHHOro ToKa.

« YpocToBepbTecb B HalW4YUN HaNpAXeHWA B pO3eTKe MUTaHUA
nepemMeHHOro ToKa.

« 3aMeHuTe LWHYpP NUTaHWA.

« 3ameHuTe NpefoXpaHuTenb NUTaHuA (Ha NnpepoxpaHutens Tuna T 1AL,
250V FA).

He oTo6paxaeTca coobujeHne
«SYSTEM READY» (foToBHOCTb
K pabore)

« Y6equTech B NPaBUIbHOCTY NOAKIOYEHNA 1 YCTAHOBKM Py4HOro 6/10Ka.
« BbIK/I0UMTE KOHTPOMbHBIN MY/LT 1 CHOBa BKIIKOUNTE.

« 3ameHuTe pyyHoi 6NOK.

« Ecnn npobnemy ycTpaHUTb He yaaeTcs, MoXeT NoTpe6oBaTbCA PEMOHT
KOHTpOJbHOrO nynbTa. O6paTuTtech B KomnaHuio Merit Medical.

OTobpaxaetca coobleHune
«CHECK CONNECTIONS»
(MpoBepbTe pasbembl)

« MONHOCTbIO OTCOEANHUTE PYUHOU GAI0K 1 CHOBa MOACOEAVHNTE.

« Y6enuTech B NPaBUNLHOCTY MOAKMIOUEHNA N COEAVHEHNA Pa3beMoB
pyuHoro 6noka.

« BbIK/I0UMTE KOHTPOJbHBIN MY/LT 1 CHOBA BKAKOUNTE.

« 3ameHuTe pyyHoii 6OK.

« Ecnn npobnemy ycTpaHuUTb He yAaeTcs, MOXeT noTpe6oBaTbCA PEMOHT
KOHTpOsbHOrO nynbTa. ObpatuTech B KomnaHuto Merit Medical.

W3penne MegnLMHCKOro HasHaueHns

== «[Ana cTpaH EBponeiickoro coiosa (EC) 3ToT cimBON 3HaunT «He BbiGpachiBaTh C 06bIYHBIM
MyCOPOM». YTUNN3MPYIATE B COOTBETCTBIN C [IUPEKTIBOI 06 YyTUNM3aLMN SNEeKTPUYECKOTO 1
31eKTpoHHOro obopyfnosaHua (WEEE)».

TEXHUYECKUE XAPAKTEPUCTUKWN

MapameTp

TexHnyeckme XapaKTepucTnukn

HomuHanbHas MOLWHOCTb

120/240 B nepemeHHoro Toka (50/60 ) B ceTn
3NEeKTPOCHAbXKEHNA

MoTpebneHne MoLHOCTH

26 BT, HOMMHanbHoEe
38 BT, MakcmanbHoe (Npu BbICOKOI FPOMKOCTV)

YpoBeHb 3ByKOBOrO curHana

YpoBeHb 3ByKOBOro asneHus: 70 4b Ha pacctoaHnm 1 m

3BYKOBOW MHAMKATOP

CurHan ¢ 4acToTolA, NPOMOPLIMOHANbHON UHTEHCUBHOCTN

Buanmbin curtan

CuctemHble coobueHuns Ha XKK-3kpaHe

W3rotosutens / Mogens nsaenua

Merit Medical Inc. / koHTponbHbIi nynst SCOUT

KOHTpOnbHbIN NynbT He nspaet
3BYKOBbIE CUTHaNbl / Ha SKpaHe
He MeHAloTCA oTo6paxaemble
YMCNOBbIE 3HAaYeHNA

. y6eF|VITer, uTo KOHTpO}'IbeIVI NyNbT HAXOAQUTCA B peXnme nokannsaummn
(LOCALIZATION MODE).

. yﬁe,qmer B NPaBWIbHOCTU NOAKNOYEHUA U COeANHEHUA Pa3beMOB
pyuHoro 6noka.

« BbIKNlounTe KOHTPOMbHbIN NYNLT N CHOBA BKJOUNTE,

« 3ameHuTe pyyHoii 6oK.

« MpoBepbTe NPaBUILHOCTL PabOThI CUCTEMbI C MOMOLLbIO KapPTOUKN
CamMoANarHOCTUKN.

« Ecnn npobnemy ycTpaHUTb He yAaeTCA, MOXKET NoTPeboBaTbCA PEMOHT
KOHTpOnbHOro nynbTa. ObpatuTech B KomnaHuto Merit Medical.

OTobpaxaetca coobuweHne
«REPLACE HANDPIECE»
(3ameHuTe pyyuHOI 6N10K)

« VcTek cpok cnyx6bl pyuHOro 610K, 1 €ro HEO6XOANMO 3aMEHUTb.
« OTKMIOYNTE NUTAHWE, 3aMEHNTE PyUHO 6NI0K 1 CHOBA BKJlOUMTE Nprbop.

He oto6paxaeTca coobuieHve
«LOCALIZATION MODE»
(Pexkunm nokanvsaumm)

« Haxxwmute kHonky START / STOP (Myck / Cron).

« BbIKNlounTe KOHTPOMbHbIN NYNLT N CHOBA BKJOUNTE,

« Ecnn npobnemy ycTpaHUTb He yAaeTcs, MoXeT NoTpe6oBaTbCA PEMOHT
KOHTpOnbHOro nynbta. ObpatnTech B kKomnaHuto Merit Medical.

Korpa pyuyHow 6nok He
ucnonb3yeTca, paspatoTca
Lwenykun

« HaxmuTe kHonKy START / STOP (Myck / Cton), nepesefunte cuctemy
B pexum SYSTEM READY (foToBHOCTb K paboTe).

« Y6epauTtech, YTO KOHTPONbHbIN NYNbT HE YCTaHOBNEH Ha KakoM-nn6o
APYrom 060pyfoBaHUMN WU MO HUAM.

« OTOABMHbTE HAaKOHEUYHUK OT APYrux kabeneit, Hanpumep Kabens
ranbBaHoKayTepa.

« BoikniounTe KOHTpO]‘IbeIIﬁ nynbT N CHOBA BKNOYUTE.

TEXHUYECKOE OBCJ/TY>KMBAHWUE N PEMOHT

PemoHT KoHTponbHoro nynbta SCOUT fonkeH ocyllecTBnATbCA KomnaHwven Merit Medical, Inc. ina obecneuenns
Hajnexalleil NPOU3BOAUTENbHOCTI KOHTPOMLHOTO MNysibTa Nepey KaxAbIM MCMO/Nb30BaHVEM U NMOMELLEHEM Ha
XpaHeHue cnepyet y6euTbCA B OTCYTCTBIMN NPU3HAKOB €ro NoBpeXAeHUs nnm usHoca. Nposepke LENoCcTHOCTN
NOANEXUT, B YaCTHOCTU KOPMYC, NepeKioyaTenu n WHyp nutaHua. B cnyyae obHapyxeHna gedeKkToB obpatutech
B KomnaHuto Merit Medical. He ncnonb3yitte noBpexxaeHHbli nynsT.

MnaHoBo-npodpunakTuyeckne paboTbl BKNIOUYAIOT TONLKO YMCTKY C BHELWHEW CTOPOHbI MyNbTa, 3aMeHy
npefoxpaHNTena 1 ANarHoCTUKY YCTPOWUCTBA NPU BKIOYEHUN NUTAHUA, KaK ONUCaHO B JaHHOM PYKOBOACTBE.
BbinonHeHus cneumanbHbix paboT no NnaHoBOMy 06CyXMBaHNIO KOHTPONbHOrO nynbta SCOUT He TpebyeTca.

Pasmepbl 30,5 cm (12 fioiimoB) — LWMpUHa
15,2 cm (6 f1oMMoOB) — BbiCOTa
30,5 cm (12 gioinmoB) — anuHa

Bec 2,7 kr

[lnanasoH Temnepatyp B pabouen 30He OT10°Cpo30°C

,Elmana30H OTHOCUTENIbHOW BNaXKHOCTV B pa60ue|7| 30He

0730 % Ao 75 % 6e3 KoHaeHcauun

,uI/IaI'IaSOH TemnepaTyp B 30He XpaHeHnA

OT1-20°C po 60 °C

,uVlal'la3OH OTHOCWTENbHOI BNaXKHOCTY B 30He XpaHeHunA

OT 10 % A0 95 % OTHOCMTENbHOW BNAXHOCTY
6e3 KoHpeHCaLn

TemriepaTypa npw TPaHCNOPTUPOBKE

OT-40 °C po 60 °C B TeueHue 3 AHell NoAPAS,

Bn1aXHOCTb NPy TPaHCMIOPTUPOBKE

OT 10 % [0 95 % OTHOCMTENBHON BNAXHOCTKN
6e3 KoHAeHcaUWK B TeueHue 3 aHel Noapas

ATMochepHOe AaBneHe Npu XpaHeHNn 1 Nepesoske

OT500 rMa go 1060 rMa

Bbicota paboueit 30HbI Haj ypOBHEM MOPA

o 2000 m

OnemeHTbl yipaBneHuma cucteMon

Kronkun

COGF\VIH uTenbHble Nposoaa

CneuuanbHble Kabenu

3aLLl|/|Ta OT nonagaHva enarun

W3penwue He 3awwymieHo oT nonagaxua snaru. IPX0

OnacHocTb BOCMaMeHeHuA

N3penne He MOXeT MCNONb30BaTbCA BO6NIN3M
NerkoBoCMNaMeHAILNXCA CMecell aHeCTeTUKOB
C KUCIOPOZIOM, BO3/lyXOM VNN 3aKUCbio a30Ta.

CootBeTcTBME Tpe6oaaH nam 3J'IeKTp06830naCHOCTl/I

370 MeAWLUMHCKOe 06opyAoBaHMe NpowWio Bce
o6A3aTeNbHble UCMbITAHNA 3alUTbl OT MOpPaXeHUs
3NEKTPUYECKIIM TOKOM, NMOXapa 1 MeXaHN4ecKkoro yaapa,
npeaycmoTpeHHble craHaapTom UL60601-1,IEC/EN 60601-1

3awnTa OT NOPaKEHNA SNEKTPUYECKUM TOKOM. Knacc
3neKTpobe3onacHoCTN

Knacc|

3alWmnTa OT NOPaXEHNA 3NEKTPUYECKUM TOKOM.
CTeneHb 3neKTpo6e3onacHoCT

O6opypnosaHwe Tna BF




MapameTp TexHMYeCcKmne xapaKTepuUCTKn

YKasaHua n AeKnapauva npoussoguTensn: yCTOIﬁ‘IMBOCTb K3/1eKTPOMarHUTHbIM nomexam

Cpok cny6bl KOHTpONbHbI NynbT ABNAETCA HECTEPUbHbLIM
V3fenvem ANUTENbHOTO Mosb3oBaHWA. Ha Hero
npeaocTaBnAeTCA rapaHTua Ha 1 rog (Npu ycnosum
Hajnexallero 1crnonb3oBaHNA B COOTBETCTBUM

C yKasaHUAMM B JaHHON VHCTPYKLWN).

Pabouue yactn PyuyHoi 6nok sBnsaetca pabouein yacTbio,

HaXOAﬂLL[EIzCﬂ B KOHTaKTe C TeJIOM nayneHTa.

3aLL|VITHOE OTKJ/IIOYEeHNe OT CeTU INEKTPONUTaHUA MonHoe oTKNOYeHUe OT ceTn 3NeKTponnTaHna
OCyLLeCTBNAETCA C MOMOLLbIO BbIK/IOYaTeNA NUTAHNA

Ha 3a/lHell NaHenwn ycTpoicTea.

[leknapaums o COOTBETCTBUM TPe60BaHMAM 31€KTPOMarHMTHON COBMECTUMOCTI
BaxHble cBefieHNA 06 dN1eKTPoMarHnTHol coBmectumoctu (AMC)

C yBenmMYeHNeMm KOMyecTBa 3NeKTPOHHbIX YCTPONCTB, Taknx Kak MK 1 mobunbHble (coToBble) TenedoHsl,
yBennyneaeTca ypoBeHb YYBCTBUTENIbHOCTU pa60Ta|ou.w|x I/ISF[E}'II/IVI MeANUMNHCKOro Ha3HayeHunsa
K 3/1eKTPOMArHUTHbIM NoMexam OT Apyroro O6OpyF[OBaHI/IﬂA Takue 3N1eKTPOMarH1uTHble NoMexn MoryT CTaTb
NPUYMHO HeNpPaBUbHOI PabOTbl MeAULIMHCKOTO YCTPOICTBa 1 CO3AaTb MOTEHLINANbHO OMaCHYI0 CUTyaLmio.

V3penva MeAnLMHCKOro Ha3HaueHUA Takxe He OMKHbI Co3AaBaTb NoMexy B paboTe Apyroro 060pyAoBaHMA.

Cranpapt IEC 60601-1-2, ycTaHaBnuBawowmnii Tpe6osanma K IMC, 6bi1 BHEAPEH CNeunanbHoO C Lenblo
npeaoTBpalieHNa OMacHbIX CUTyauuii Npu 1cnonb3oBaHK o6opyfoBaHUA. B Hem onpefieneHbl ypoBHU
YCTOMYMBOCTYN K MEKTPOMArHUTHBIM NOMeXaM, a Takxke npefesibHO A0oMNyCTUMblE YPOBHW 3N1€KTPOMArHUTHbIX
W31yYeHNit, CO3jaBaeMblX YCTPONCTBAMI MEANLIVHCKOTO Ha3HaueHus.

Cuctema SCOUT cooTtBeTcTByeT TpeboBaHuam cTaHaapTa IEC 60601-1-2:2014 B yacTy ypOBHA YCTOWYMBOCTU
" CO34aBaemMbIX I/I3]'Iy‘-I€HI/IIh.

Tem He meHee cnepyet cobn tofaTtb ocobble Mepbl NPeA0CTOPOXKHOCTU:

+ Micnonb3oBaHue ¢ yCTPONCTBOM AOMNONHNTENbHOrO 060PYA0BAHUA NN Kabenew, OTNINYHbIX OT yKa3aHHbIX
KomnaHweit Merit Medical, MOXeT CTaTb NPUYMHON YBENNYEHUA NHTEHCUBHOCTY SNEKTPOMArHUTHOTO U3MTyYeHns
W CHUXKEeHNA YPOBHA yCTOIh‘-WIBOCTI/I K 3NeKTPOMarHUTHbIM NomMexam.

« He cTaBbTE n3penua meanunHCKOro HasHa4yeHua pagom C apyrum o6opy;qosaHv|eM nnu Ha Hero. Ecnmn
060py/i0BaHe HEBO3MOXHO PacroioXnTb NHaue, HeO6XOANMO CrieinTb 3a HajNexallien paboToil nspenua
MEAVLIVHCKOTO Ha3HaYeHA N APYrUX yCTPONCTB.

Hwxe npuBeaeHbl AONONHUTENbHbIE PEKOMEHAALNK MO BbIGOPY paboueil 30HbI YCTPOMCTBA C TOUKM 3peHna
3/1eKTPOMarHUTHO COBMECTUMOCTU.

Tabnuua KpuTepreB 31€KTPOMarHUTHO COBMECTUMOCTHU

YKasaHunA n geknapauna npon3BoanTeNs: 1eKTPoOMarHuTHoe nsnyyeHmne

Cuctema SCOUT npefHa3HauyeHa AnA NPUMEHEHUA B 3N1EKTPOMarHUTHOM 06CTaHOBKe, COOTBETCTBYIOLLEN
yKasaHHbIM HUXe TpeboBaHWAM. 3aKasumk unu nonblosatenb SCOUT oba3aH obecneuntb paboTy crcTembl
VIMEHHO B TaKoM 06CTaHOBKe.

CooTBeTcTBME

Cuctema SCOUT npepHa3HauyeHa Ans NpYMEHeHUs B 3N1eKTPOMarHMTHon ob6CcTaHoBKe,
COOTBETCTBYIOLIEN YKa3aHHbIM HKe TpeboBaHMAM. 3aKa3unk UM Nosib3oBaTe/lb CUCTEMbI

SCOUT pomkeH obecneumntb ee paboTy MEHHO B TaKOW 0GCTaHOBKe.

WcnbiTaHue Ha WcnbiTaTenbHblii YpoBeHb SneKTpomarHuTHas
YCTOYNBOCTb YPOBeHb no COOTBETCTBUA o6craHoBKa:
IEC 60601 Tpe6oBaHAM PpeKomeHpaaLum
NOMeXoyCTON4MBOCTU

dnekTpocTaTuyecknii | + 8 KB (KOHTaKTHbIN + 8 KB (KOHTaKTHbIN pa3pag) | TpebosaHue K matepuany
paspsa (3CH) paspsag) nona: flepeso, 6eToH nnn
Kepamunyeckasa nnnTka. Ecnn

1EC 61000-4-2 +15 kB (Bo3ayWwHbIii OJ1 NOKPbIT CUHTETUYECKAM
+ 15 kB (BO3AYLWHbII pa3psag) MaTepuanom,

paspag) OTHOCUTENbHAA BNaXHOCTb

[I0MmKHa 6bITb He Huxe 30 %.

BbicTpble + 2 KB ana nuHunn + 2 KB ana nunuin MapameTpbl HanpsaxeHna
3NeKTpryeckme 3NeKTPOCHabXeHUA 3neKTpoCcHabxeHna B CeTU 3N1eKTponuTaHua
nepexogHbie AOJIXKHbI COOTBETCTBOBATb
npoueccs! nnn + 1 kB ana nunnn + 1 kB ana nunuin Bxopa / TPe60oBaHMAM TUMOBbIX
BCMeCKn BxOZa / BbIXOAa BbIXOAA NPOMDB W/ EHHBb X
nomeweHun wunn

IEC 61000-4-4 MEANLIMHCKNX YHPEeXAeHNIA.
KpaTkoBpemeHHoe + 1 kB no cxeme + 1 kKB no cxeme «nposoga- MapameTpbl HanpsaxeHWA
noBblWweHne «npoBoA-NpoBOa» nposog» B CeTn 3neKkTponuTaHua
HanpaXeHwuaA AONTXHbl COOTBETCTBOBATH
+ 2 KB no cxeme + 2 kB no cxeme «nposog- Tpe6oBaHNAM TUMOBbIX

IEC 61000-4-5 «NpoBOJ-3eMNA» 3emna» MPOMDbIWIEHH b X
nomeuweHunn nmnn

MEAVLIMHCKIX YYpeXaeHNA.

KpaTkoBpemeHHble <5%UT <59% UT MapameTpbl HanpaxeHua
MOHWXeHnA (> 95 % noHWXeHve B (> 95 % NoHWXeHne B B CeTn 3n1eKTponuTaHua
HanpsxeHs, UT) Ha 0,5 nepuoga UT) Ha 0,5 nepuropa NIO/KHbI COOTBETCTBOBATb
KpaTKuie npepbiBaHnA Tpe6oBaHNAM TUMNOBbIX
N U3MEeHEeHNA 40%UT 40%UT NPOMBDBIWIAEHHBb X

HanpaXeHna NNHUN
3NeKTPoCHabXeHnA
Ha BXxoje.

IEC 61000-4-11

(60 % noHWMx<eHne
s UT)
Ha 5 nepuopaos

70 % UT

(30 % noHWxeHne
B

Ha 25 neproaoB

<5% UT
(> 95 % noHWKeHve B
UT)Ha5¢

(60 % noHwxenme B UT)
Ha 5 nepuofos

709% UT
(30 % noHwxkeHve B UT)
Ha 25 nepuopgos

<59% UT
(> 95 % noHmxKeHne B
UT)nasc

nomeweHun wunn
MEAVLIMHCKIX yUPeXAeHNIA.
Ons obecneuveHwusn
HenpepbiBHON paboThl
cuctembl SCOUT npwn
nepe6osax ¢ nopaven
3NeKTPOdHeprumn
pekomeHpgyeTCA
MOAKMIOUYUTb €€ K UCTOUHIKY
6ecnepeboiiHoro NUTaHUA
W aKKyMynaTopy.

mepuatouiee nsnyyeHne

3NEeKTPOSHEPInA ANA XWUNbIX
(IEC 61000-3-2)

30aHWiA, NpW ycnoBum cobnioaeHna
cnepylowWwnx npasu.
NPEAYNPEXAEHUE. Tonbko
MeANUUHCKUA nepcoHan
MOXeT WCMOoNb30BaTb AaHHOe
o6opysoBaHue / cucrtemy.
O6opynoBaHue / cuctema Moxet
co3paBaTb paAMoyYacTOTHble
nomexu WAy BAMATL Ha paboTy
pacnonoxeHHoro no6nusoctun
obopypaoBaHma. MoxerT
notpe6oBaTbCA NPUHATL Mepbl
Mo yMeHblUeHUI0 BO3AENCTBUA,
Hanpumep nepecTaBWUTb,
pa3BepHYTb UNU 3KpaHWpPOBaTb
cnctemy SCOUT.

MpoBepka yposHei dneKTpomMarHnuTHas MarnutHoe none 3A/m 3A/M MarHnTHble nonsa ¢
CELPAELE 06CTaHOBKa: peKomeHaaumu C YacToTON CeTn 4acTOTON CeTu MuUTaHuA
PagnouactoTHoe n3nyyeHve Mpynna 1 Cuctema SCOUT wncnonb3yeTt nuTanuA (50/60 ). AOMKHEI COOTBETCTBOBATL
CISPR 11 PAAMOYACTOTHYIO 3HEPINio TpeboBaHNAM TUMOBbIX
CBEPXManoi MOWHOCTU TONbKO IEC 61000-4-8 MPOMBIUWNEHH bl X
[NA BbINONHEHNA CBOUX QYHKLUNA. nomewenu ann
CnepoBaTtenbHo, yposeHb PY MEAVILVHCKIX Y HPEXACHN.
V3NyHEHUA HEe3HaduTeneH, un NMPUMEYAHUE UT - HanpsaxeHue nepemMeHHOro TOKa B CeTW NUTaHMA nepen nopjauei
BO3HWKHOBEHWe nomex & pabote KOHTPOJIbHOTO YPOBHSA HaNPAXXeHA.
HaXofiALLEroca PAAOM 3/1EKTPOHHOTO
060pynoBaHMA MaNoBePOATHO. Vi n p Tens: yc Tb K 3/IeKTPOMarHUTHbIM Nomexam
PaauouactoTHoe usnyuermne Knacc A Cucrema SCOUT wmoxert Cuncrema SCOUT npeaHasHaueHa AN NPUMEHEHNA B SNEKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKE, COOTBETCTBYIOLEN
CISPR 11 Mcnonb3oBaTbca B N06bIX yKa3aHHbIM HXe TpeboBaHMAM. 3aKa3unk unv nonb3osatenb cuctembl SCOUT gonmkeH obecneunts ee
YUPEXACHNAX, BKNIOYasA 6bITOBbIE paboTy MeHHO B Takol 06CTaHOBKe.
FapmoHuyeckue nsnyyeHns Knacc A nomMelweHna 1 yypexpaeHus,
IEC 61000-3-2 NOAKNIOUEHHbIE HANPAMYIO K *MPUMEYAHWE 1. [ina yactoT 80 Ml 1 800 Ml cnepyet BbiGupaTh 3HaYeHVe, COOTBETCTBYIOLEee 6onee
KOMMYHa/IbHOW HU3KOBOJIbTHOMN BbICOKOMY 4aCTOTHOMY ANAMNasoHy.
KonebaHua HanpsxeHus / Coorsetcrayet ceTtu, yepes KOTopyl nopaertcs MPUMEYAHMUE 2. 3T peKoMeHAaLMM MOTYT MPUMEHATLCA HE BO BCEX CUTyaLuAX. PacnpocTpaHeHne

3/IEKTPOMarHUTHOIro N3ay4eHnA 3aBUCUT OT NOMJIOLEHNA U OTPaXXeHNA OT CTPYKTYP, 06BEKTOB 1 ﬂloﬂeﬁl.

WUcnbitanme Ha WUcnbitatenbHbin YpoBeHb cooTBeTCTBNA dneKTpoMarHuTHas
yCTOl Tb yp no Tpe6oBaHUAM o6cTaHoBKa:

IEC 60601 ycToi ™ p
HaBepeHHble 3B 3B* PacctosiHve mexay niobbim
paanoY4acToThbl. (cpenHeKBanpaquoe) 2NeMeHTOM CUCTeMbl
IEC 61000-4-6 150 Ky — 80 My SCOUT, B yacTHOCTM

KaGeﬂﬂMVl, N NnopTaTUBHbIM
MAan MO6UNbHBIM
PaAMoOYaCTOTHBHM
obopyfoBaHUEM CBA3N
He MOXeT OblTb MeHbLe
pekKoMmeHAOBaHHOTO
MMUHUMAaNbHOTO
paccToAaHMA,
paccuMTaHHOro no
dopmyne B cooTBeTCTBUN
C yacToTon nepepartymka.
PeKOMeHF[OBaHHOe
MWHUManbHoOe paccToaHne
d=1,2VP




YKasaHua n AeKnapauua nponssognurena: yCTOﬁ“MBOUb K 3JIeKTPOMarHMTHbIM nomexam

Cuctema SCOUT npegHa3HaueHa Ana NpMMEHEHUA B 31€KTPOMArHMTHON 06CTaHOBKe,
COOTBETCTBYIOLWEN YKa3aHHbIM HUXKe TPeOOBaHMAM. 3aKa3umK UK NOJMb30BaTeNlb CUCTEMbI
SCOUT pomxeH obecneumntb ee paboTy MMEHHO B TaKO 06CTaHOBKeE.

WcnbiTanHne Ha WcnbiTatenbHbii YpoBeHb dneKTpomarHuTHas
YCTOMUNBOCTb ypPOBeHb o COOTBETCTBUA ob6cTaHoBKa:
IEC 60601 TpeGosaHusAm PEKOMER AN
NoMexoycToiYnBoCcTu
M3nyyaembie 3B/m 3 B/m* PekomeHpoBaHHOE
paanoyacToTbl. 80 MIy—-2,5TTy MUWHUMAanNbHOE
IEC 61000-4-3 paccTosHue:

d=1,24/P80 My - 800 My
d=2,3v/P800 MI'y 2,5y,

rae P - HOMUHanbHas
BbIXOAHAA MOLWHOCTb
nepepaTyMka B BaTTax
(BT), ykKa3saHHanA
npoumsgopgutTenem
nepepatymka, a d -
peKkomMeHAOBaHHOE
MWHUManNbHOE paccTosAHue
B MeTpax (m).

Cvna nona cTaumoHapHbIX
pPafgMoOyvYacTOTHBIX
nepeaaTtTuynkos,
n3MepeHHasa B XoAde
mccnepoBaHMuAa
3NeKTPOMAarHUTHON
06CTaHOBKM Ha MmecTe
(a), ponxHa 6bITb HUXeE
MUHMUMaNbHON AnNA
KaXAoro 4acTOTHOTO
AnanasoHa (6).

Momexun MoryT BO3HUKaTb
B6113n obopynoBaHus,
OTMEUYEHHOrO [aHHbIM
CYMBOJIOM.

(({im})

MPUMEYAHME 1. ina yacToT 80 MIy 1 800 MIy cnefyeT BbibUpaTb 3HaUeHNe, COOTBETCTBYIOLEe 6onee
BbICOKOMY YaCTOTHOMY AWanasoHy.

MPUMEYAHUE 2. 3T pekomeHAauun MOTyT NMPUMEHATLCA He BO BCeX CUTyauuax. PacnpocTpaHeHune
3/1EKTPOMArHUTHOTO U3Ty4eHUA 3aBUCHT OT NOTTIOLLEHUA 11 OTPAXKEHWA OT CTPYKTYP, OGBEKTOB U NtOAEN.

A. HanpsxeHHOCTb NonsA CTaLUMOHapHbIX NepefaTYMKoB, Hanpumep 6a30BbiX CTaHUWI ANA pagnoTenedoHos
(coToBbIX / 6€CNPOBOAHbIX), HA3EMHbIX MOBUNBbHBIX U NIOBUTENLCKNX PaANOCTaHLIMIA, CTaHLWIA paoBellaHua
B Avana3oHe AM 1 FM, HEBO3MOXHO BbIMNCINTL C JOCTaTOYHOWM TOYHOCTbIO, NCMONb3YA UCKNIOUUTENBHO
dopmynbl. InA OLEHKN XapaKTepPUCTUK SNEKTPOMarHMTHOro U3Ny4eHnsA, CO34aBaeMoro CTauioHapHbIMK
PaanoyacToOTHLIMK NepefaTinKamm, SNEKTPOMArHUTHY0 06CTaHOBKY HEO6GXOANMO UCCejoBaTb Ha MecTe.
Ecnn HanpaXeHHOCTb Nons, U3MepeHHasa Ha MecTe UCMonb3oBaHuA cuctembl SCOUT, npeBsblllaeT ykasaHHOe
Bblle HOPMaTUBHOE 3HaueHue Ana PY ananasoHa, cnepyet noHabnioaaTh 3a ee paboToid, 4Tobbl ybeanTbea B
HopManbHOM GyHKLVOHMpPoBaHuUK ycTpoiictea SCOUT. Mpw BbiAaBneHUn cboes B paboTe npubopa nonpobyiite
pa3BepHyTb cuctemy SCOUT B Apyryto CTOPOHY WU NepecTaBUTb ee B ApYroe MecTo.

B. B ananasoHe yactot ot 150 Ky Ao 80 Ml HanpAXKeHHOCTb NMONA He AOMKHA NpeBbIWaTh 3 B/M*.

F PaccToAHNA MeXxxay NopTaTUBHbIM NN MO6GUNbHBIM
pag TOTHbIM 060F €BA3N U cuctemoin SCOUT

Cuctema SCOUT npepHasHayeHa ANA NCMOMb30BAHNA B O6CTAaHOBKE C KOHTPONMPYEMbIM U3flyYeHnem
PaAMOYaCcTOTHbIX MOMeX. 3aKa3uymMK WM NOJb30BaTesNib 3TON CUCTEMbI MOXET M3bexaTb BAUAHUSA
NeKTPOMarHNTHbIX Nomex, pa3Mewas nigenne Ha pacCToAHNN OT NOPTATUBHOIO ”n MO6uNbHOTO
PaAMoYacTOTHOro 060Py/A0BaHNA CBA3N (MepefaTUNKOB), KOTOPOe OMNpe/eNeHo C YHeTOM MakKCUMabHO
BbIXOZJHOI MOLLIHOCTV Takoro 06opyaoBaHus.

Makct paccTosiHne B 3aBUCMMOCTU OT 4acTOoTbl NepeAaTymKa B MeTpax (M)
BbixopHas MowHocTs | 150 KTy - 80 My 80 My — 800 My 800 My - 2,5 My
nepepatunka, B d=124P d=12JP d=23\JP

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

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

1 1,2 1,2 23

10 3,8 38 73

100 12 12 23

[inA nepepaTunkos, HOMUHaNbHAA MaKCUMabHaA BbIXOAHAA MOLHOCTb KOTOPbIX He yKa3aHa Bbllle,
pekomeHayemoe paccTtosHue (d) B meTpax (M) MOXHO paccunTaTb C MOMOLLBIO YPaBHEHNWSA, NPUMEHUMOTO
K 4yacToTe nepefatyuvka, rge P - makcumanbHas BbIXOAHaA MOLWHOCTb NepeaaTymnKka B BaTtrax (BT) cornacHo
AaHHbIM Npou3BOAUTENA NepeaaTynKka.

MPUMEYAHWE 1. ina yactot 80 MIy 1 800 Ml cneayeT BbIGMpaTh PaccToAHME, COOTBETCTBYOLWEe Gonee
BbICOKOMY YaCTOTHOMY AVanasoHy.

MPUMEYAHUE 2. 3Tn peKomeHAaLMn MOTyT NPUMEHATBCA He BO BCeX CUTyauuax. PacnpocTpaHeHune
3NEKTPOMArHUTHOTO U3NlyYeHUA 3aBUCKT OT MOTMNOWEHUA N OTPAKEHWA OT CTPYKTYP, 0O6BEKTOB U NIOAEN.
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