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DESCRIPTION
RFID Localization System

The Tag Applicator, LOCalizer™ Reader and LOCalizer Surgical Probe are components of the RFID Localization System. The Tag is intended to be placed in
breast tissue, within 6 cm of the breast surface, using the Tag Applicator. The Tags, when used in conjunction with the LOCalizer Reader and LOCalizer Surgical
Probe, can be used as a guide for the surgeon to follow in the excision of tissue.

RFID Localization System (RFLS) components are listed below:

System Component Description Part Number * XX indicates the length of the applicator needle in cm.
LOCalizer Reader RFID Reader HB100-EU Contact distributor for available sizes in your area.
LOCalizer Surgical Probe Attachment probe for use with HB110-EU The LOCalizer Instrument Drape (HB120) is provided
LOCalizer RFID reader separately for use with the LOCalizer Reader in a sterile
Tag Applicator Needle applicator with HB200-XX-EU* environment.
preloaded RFID Tag HB300-XX-EU*

LOCalizer Surgical Probe

The LOCalizer Surgical Probe is a sterile, single patient use hand-held attachment that, when used with the LOCalizer Reader, can locate and read embedded
Tags up to a depth of 3 cm within a surgical incision. The Surgical Probe is approximately 175 mm long and 8 mm in diameter (Figure 1).

INDICATIONS FOR USE Figure 1. LOCalizer Surgical Probe
The Tag of the RFLS is intended for percutaneous placement in the breast to mark ( >30 days) a lesion intended for B

surgical removal. Using image guidance (such as ultrasound or radiography) or aided by non-imaging guidance (RFLS), A

the RFID Tag is located and surgically removed with the target tissue.

The RFLS is intended only for the non-imaging detection and localization of the Tag that has been implanted in a lesion

intended for surgical removal.

CONTRAINDICATIONS (- c —
The RFID Localization System is not intended for use under conditions where breast lesion localization is contraindi- A Probe Connector

cated. B Cable

The RFID Localization System is not intended for use in the heart, eyes, brain or spinal cord. C Probe Handpiece

The Tag should not be placed in a tissue site with clinical evidence of infection.
The Tag should not be placed in muscle tissue.

WARNINGS
The Surgical Probe is designed only for use with the LOCalizer Reader and Tags.

If any resistance is felt during advancement of the Surgical Probe, carefully correct the orientation but never apply strong forces in order to overcome the ob-
stacle.

When using the Surgical Probe intraoperatively, avoid touching or moving the Tag with the Surgical Probe.

The Surgical Probe has been designed for SINGLE USE only. Reusing this medical device bears the risk of cross-patient contamination. The residue of biologic
material can promote the contamination of the device with pyrogens or microorganisms which may lead to infectious complications.

DO NOT RESTERILIZE. After sterilization, the sterility of the product is not guaranteed because of an indeterminable degree of potential pyrogenic or microbial
contamination which may lead to infectious complications. Cleaning, reprocessing and/or re-sterilization of the present medical device increases the probability
that the device will malfunction due to potential adverse effects on components that are influenced by thermal and/or mechanical changes.

Do NOT use if the package is open or damaged.

Use the Surgical Probe prior to the expiration date shown on the product label.

The LOCalizer Reader is a non-sterile device. Drape with the sterile LOCalizer Instrument Cover (Product HB120) when using in a sterile environment. Do NOT
sterilize the LOCalizer Reader as sterility cannot be guaranteed. Cleaning, reprocessing and sterilization of this LOCalizer Reader could cause the LOCalizer
Reader to malfunction due to adverse effects on components.

PRECAUTIONS

This product should only be used by a physician who is completely familiar with the indications, contraindications, limitations, typical findings and possible side
effects of using a system for lesion localization that employs a marker at the site of the lesion and a reader for marker retrieval.

Do NOT use the Surgical Probe if it is damaged.

Handle the Surgical Probe in a manner that will prevent accidental contamination.

After use, the Surgical Probe is a biohazard. Dispose in accordance with your facility’s biohazardous waste procedures.
Do NOT immerse the Surgical Probe in liquid.

ADVERSE REACTIONS

None known.

HOW SUPPLIED

The LOCalizer Surgical Probe is provided sterile and is intended for single patient use only. The Surgical Probe is not made with natural rubber latex.

STORAGE
Store at ambient temperature 15° to 30°C (59° to 86°F)



DIRECTIONS FOR USE
NOTE: These instructions are NOT meant to define or suggest any medical or surgical technique. The individual physician is responsible for the proper proce-
dure and techniques to be used with this product.

1 Prepare the LOCalizer Reader for use (see details in Reader / System Manual).

2 Inspect the packaging of the Surgical Probe to ensure that package integrity has not been compromised. The product is sterile unless the seal is broken or
the expiration date has passed.

3 Using standard aseptic technique, open the package and remove the Surgical Probe (Figure 2, A).

Uncoil the cable. Align the Probe Connector with the LOCalizer Reader receptacle (Figure 2, B) through the sterile Instrument Cover and insert the connector
firmly.

IN

NOTE: The Probe Icon (Figure 3) will illuminate on the LOCalizer Reader screen to verify proper connection.

Figure 2. LOCalizer Reader with
connected Surgical Probe
(Instrument Cover not shown)

A Surgical Probe
B Probe Connector
C LOCalizer Reader

Figure 3. Active Probe Icon
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5 Follow the LOCalizer Reader steps in initiation and allow the Surgical Probe to complete a self-test. If the self-test is successful, the Surgical Probe is ready
for use.

6 Use the Surgical Probe intraoperatively as frequently as needed to determine the location of and distance from the implanted Tag.
The Probe produces an audio tone that increases in pitch and volume as it gets closer to the Tag while the distance is displayed on the Reader in millimeters.
Refer to LOCalizer Reader instructions for additional device operation.
COMPLIANCE WITH STANDARDS
When used with the LOCalizer Reader, the Surgical Probe complies with IEC60601-1 requirements for type B applied part and meets electromagnetic compat-
ibility requirements of IEC60601-2.

INTERFERENCE
This device complies with part 15 of the FCC rules. Operation is subject to the following two conditions:

1 This device may not cause harmful interference, and

2 This device must accept any interference received, including interference that may cause undesired operation.

The user is responsible to maintain FCC compliance.Any changes or modifications not expressly approved by Health Beacons Inc. could void the user’s author-
ity to operate the equipment.

Use the LOCalizer Surgical probe only with a LOCalizer Reader and Tag.
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DESCRIPCION
Sistema de localizacion RFID (identificacion por radiofrecuencia)

El aplicador de etiqueta, el lector LOCalizer™ y la sonda quirdirgica LOCalizer son componentes del sistema de localizacion RFID. La etiqueta esta disefiada
para colocarse en el tejido mamario, a 6 cm de profundidad de la superficie del seno, mediante el aplicador de etiqueta. Las etiquetas, cuando se utilizan en
conjunto con el lector LOCalizer y la sonda quirdrgica LOCalizer, se pueden emplear como una guia para que el cirujano realice la escision del tejido.

A continuacion, se detallan los componentes del sistema de localizacién RFID (RFLS, sistema de ubicacion por radiofrecuencia):

Componente del sistema Descripcion Numero de pieza * XX indica la longitud del aplicador de aguja en centimet-
Lector LOCalizer Lector RFID HB100-EU ros. Comuniquese con el distribuidor para conocer los
Sonda quirtrgica LOCalizer Sonda de conexioén para utilizar HB110-EU tamafios disponibles en su zona.
con el lector LOCalizer La cubierta de instrumentos LOCalizer (HB120) se propor-
Aplicador de etiqueta Aplicador de aguja con etiqueta HB200-XX-EU* ciona por separado para utilizar con el lector LOCalizer en
RFID precargada HB300-XX-EU* un ambiente estéril.

Sonda quirurgica LOCalizer

La sonda quirtrgica LOCalizer es un dispositivo estéril de conexiéon manual para utilizar en un Unico paciente que, cu-
ando se utiliza con el lector LOCalizer, puede ubicar y leer las etiquetas implantadas a una profundidad de hasta 3 cm
dentro de una incisién quirdirgica. La sonda quirdrgica mide aproximadamente 175 mm de largo y 8 mm de diametro B
(Figura 1).

INDICACIONES DE USO
La etiqueta del sistema RFLS esta disefiada para su colocacion percutanea en el seno con el fin de marcar (>30 dias)

una lesién que se pretende extirpar quirdrgicamente. La etiqueta RFID se coloca y extirpa quirdrgicamente con el tejido c
afectado mediante el uso de una técnica de deteccion por imagen (p. ej., ecografia o radiografia) o una técnica de T
deteccion sin imagen (RFLS). A Conector de la sonda

Figura 1. Sonda quirtirgica LOCalizer

A

RFLS tiene como Unico objetivo la deteccion y ubicacion sin imagen de la etiqueta que se ha implantado en una lesion B Cable
que se pretende extirpar de forma quirargica. 3 C Empuiadura de la sonda



CONTRAINDICACIONES

El sistema de localizacion RFID no esta disefiado para su uso en condiciones en que la ubicacion de la lesion mamaria esta contraindicada.
El sistema de localizaciéon RFID no esta disefiado para su uso en el corazoén, los ojos, el cerebro o la médula espinal.

La etiqueta no se debe colocar en un lugar del tejido donde haya signos clinicos de infeccion.

La etiqueta no se debe colocar en tejidos musculares.

ADVERTENCIAS
La sonda quirtrgica esta disefiada solo para su uso con el lector y las etiquetas LOCalizer.

Si se percibe resistencia durante el avance de la sonda quirdrgica, corrija cuidadosamente la orientacién pero nunca aplique una fuerza importante para superar
el obstaculo.

Cuando se utiliza la sonda quirdrgica de forma intraoperatoria, evite tocar o mover la etiqueta con la sonda quirurgica.

La sonda quirtirgica ha sido disefiada para un UNICO USO. La reutilizacién de este dispositivo médico conlleva el riesgo de contaminacion cruzada entre
pacientes. El residuo de material bioldgico puede promover la contaminacién del dispositivo con pirégenos o microorganismos que pueden provocar compli-
caciones infecciosas.

NO VUELVA A ESTERILIZAR. Después de la esterilizacion, no se garantiza la esterilidad del producto debido a un grado indeterminable de posible contami-
nacion pirégena o microbiana que puede provocar complicaciones infecciosas. La limpieza, el reprocesamiento o la esterilizacion repetida del presente disposi-
tivo médico aumenta la probabilidad de que el dispositivo funcione mal debido a los posibles efectos adversos sobre los componentes que estan influenciados
por cambios térmicos o mecanicos.

NO utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado.
Utilice la sonda quirdrgica antes de la fecha de vencimiento que se muestra en la etiqueta del producto.

El lector LOCalizer es un dispositivo no estéril. Utilice la cubierta de instrumentos LOCalizer (producto HB120) estéril para cubrirlo cuando trabaja en un ambi-
ente estéril. NO esterilice el lector LOCalizer ya que no se puede garantizar la esterilidad. La limpieza, el reprocesamiento y la esterilizacion del lector LOCalizer
podrian hacer que el lector LOCalizer funcione mal debido a efectos adversos sobre los componentes.

PRECAUCIONES

Este producto solo debe ser utilizado por un médico que esté completamente familiarizado con las indicaciones, contraindicaciones, limitaciones, hallazgos
tipicos y posibles efectos secundarios del uso de un sistema de localizacion de lesiones que emplea un marcador en el lugar de la lesién y un lector para re-
cuperar marcadores.

NO utilice la sonda quirtrgica si esta dafiada.
Manipule la sonda quirirgica de una manera que evite la contaminacion accidental.

Después del uso, la sonda quirdrgica es un riesgo bioldgico. Deséchela de acuerdo con los procedimientos de eliminaciéon segura de desechos biolégicos de
su institucion.

NO sumerja la sonda quirdrgica en liquido.

REACCIONES ADVERSAS

Ninguna conocida.

PRESENTACION

La sonda quirtirgica LOCalizer se proporciona estéril y esta disefiada para usarse en un Unico paciente. La sonda quirdrgica no esta fabricada con latex de
goma natural.

ALMACENAMIENTO

Almacene a temperatura ambiente a 15 °C-30 °C (59 °F-86 °F).

INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Estas instrucciones NO tienen como objetivo definir o sugerir alguna técnica médica o quirdrgica. Cada médico es responsable de determinar un pro-

cedimiento y técnicas apropiados para este producto.

1 Prepare el lector LOCalizer para su uso (consulte los detalles en el manual del lector o del sistema).

2 Inspeccione el empaque de la sonda quirlrgica para asegurarse de que la integridad del envase no se haya visto comprometida. El producto es estéril a
menos que el sello esté roto o se haya excedido la fecha de vencimiento.

3 Mediante una técnica aséptica estandar, abra el envase y retire la sonda quirdrgica (Figura 2, A).

4 Desenrolle el cable. Alinee el conector de la sonda con el enchufe del lector LOCalizer (Figura 2, B) a través de la cubierta de instrumentos estéril, e inserte
el conector con firmeza.
NOTA: El icono de la sonda (Figura 3) se encendera en la pantalla del lector LOCalizer

Figura 2. Lector LOCalizer con
sonda quirdrgica conectada (no se

A Sonda quirurgica Figura 3. Icono de
muestra la cubierta de instrumentos).

B Conector de la sonda
C Lector LOCalizer

sonda activa

@D (AN 2

5 Siga los pasos del lector LOCalizer en el inicio y permita que la sonda quirdrgica ejecute una comprobacion automatica. Si la comprobacién automatica es
correcta, la sonda quirdirgica esta lista para su uso.



6 Ultilice la sonda quirtirgica de forma intraoperatoria con la frecuencia necesaria para determinar la ubicacion y la distancia de la etiqueta implantada.

La sonda reproduce un tono de audio que aumenta en tono y volumen a medida que se acerca a la etiqueta, mientras que la distancia se muestra en el lector
en milimetros. Consulte las instrucciones del lector LOCalizer para obtener mas informacién sobre el funcionamiento del dispositivo.

CUMPLIMIENTO DE NORMATIVAS
Cuando se utiliza con el lector LOCalizer, la sonda quirdrgica cumple con los requisitos de IEC60601-1 para piezas aplicadas de tipo B, y cumple con los requi-
sitos de IEC60601-2 de compatibilidad electromagnética.

INTERFERENCIA

Este dispositivo cumple con el apartado 15 de las normas de la FCC (Comision Federal de Comunicaciones).

La utilizacion esta sujeta a las siguientes dos condiciones:

1 Este dispositivo no debe provocar interferencias perjudiciales.

2 Este dispositivo debe admitir toda interferencia recibida, incluso la interferencia que puede provocar un funcionamiento indeseado.

El usuario es responsable de mantener el cumplimiento de las normas de FCC. Cualquier cambio o modificacién no aprobados expresamente por Health Bea-
cons Inc. podrian anular la autoridad del usuario para operar el equipo.

Utilice la sonda quirtrgica LOCalizer Unicamente con el lector y las etiquetas LOCalizer.

FRANCAIS
DESCRIPTION

Systéme de localisation RFID

L’applicateur d’étiquettes, le lecteur LOCalizer™ et la sonde chirurgicale LOCalizer sont des composants du systeme de localisation RFID. L’étiquette est
destinée a étre placée dans le tissu mammaire a une profondeur de 6 cm de la surface du sein, a I'aide de I'applicateur d’étiquettes. Les étiquettes, lorsqu’elles
sont utilisées conjointement avec le lecteur LOCalizer et la sonde chirurgicale LOCalizer, peuvent étre utilisées comme un guide a suivre pour le chirurgien pour
I’'excision des tissus.

Les composants du systéme de localisation RFID (SLRF) sont listés ci-dessous :

Composant du systéme Description N° du composant * XX indique la longueur de l’aiguille de I'applicateur en
Lecteur LOCalizer Lecteur RFID HB100-EU cm. Contacter le distributeur pour les tailles disponibles
Sonde chirurgicale Sonde qui s’attache et a utiliser avec =~ HB110-EU dans votre région

LOCalizer LOCalizer Le champ pour instruments LOCalizer (HB120) est fourni
Applicateur de radio- Applicateur sous forme de seringue HB200-XX-EU* séparément pour etre ut|l|§e.avec le lecteur LOCalizer
étiquettes avec étiquette RFID pré-chargée HB300-XX-EU* dans un environnement stérile.

Sonde chirurgicale LOCalizer

La sonde chirurgicale LOCalizer est un accessoire portatif, stérile a usage unique qui, lorsqu’elle est utilisée avec le LOCalizer Reader, permet de localiser et de
lire les étiquettes incrustées jusqu’a une profondeur de 3 cm dans une incision chirurgicale. La sonde chirurgicale a une longueur approximative de 175 mm et
un diameétre de 8 mm (Figure 7).

MODE D’EMPLOI

L’étiquette du SLRF est destinée a un placement percutané dans le sein pour marquer durant plus de 30 jours une lé- Figure 1. Sonde chirurgicale LOCalizer
sion destinée a une exérése chirurgicale. En utilisant le guidage par imagerie (tel que I'échographie ou la radiographie) B

ou a l'aide du guidage par des techniques de non-imagerie (SLRF), I'étiquette RFID est localisée et enlevée chirurgicale- A
ment avec le tissu cible.

Le SLRF est destiné uniquement a la détection par non-imagerie et a la localisation de I’étiquette qui a été implantée

dans une lésion destinée a I’exérese chirurgicale.

CONTRE-INDICATIONS c

Le systéme de localisation RFID n’est pas destiné a étre utilisé dans des conditions ou la localisation des lésions mam-

maires est contre-indiquée. A Connecteur (alimentation) de la sonde

B Cable

Le systéme de localisation RFID n’est pas concu pour étre utilisé dans le coeur, les yeux, le cerveau ou la moelle .
C Piéce a main de la sonde

épiniére.
L’étiquette ne doit pas étre placée sur un site du tissu présentant des signes cliniques d’infection.
L’étiquette ne doit pas étre placée dans du tissu musculaire.

AVERTISSEMENTS

La sonde chirurgicale est congue uniquement pour étre utilisée avec le lecteur et les étiquettes LOCalizer.

Si une résistance est ressentie pendant la progression de la sonde chirurgicale, corrigez soigneusement |'orientation mais n’appliquez jamais une grande force
pour surmonter I'obstacle.

Lors de I'utilisation de la sonde chirurgicale en per-opératoire, évitez de toucher ou de déplacer le marqueur avec la sonde chirurgicale.

La sonde chirurgicale a été congue seulement pour un USAGE UNIQUE. La réutilisation de ce dispositif médical peut entrainer le risque de contamination d’un
patient a I'autre. Le résidu de matériel biologique peut favoriser la contamination du dispositif par des pyrogénes ou des microorganismes qui peuvent entrainer
des complications infectieuses.



NE PAS RESTERILISER Aprés stérilisation, la stérilité du produit n’est pas garantie en raison d’un degré indéterminé de contamination potentielle par voie
pyrogéne ou microbienne pouvant entrainer des complications infectieuses. Le nettoyage, le retraitement et / ou la restérilisation de ce dispositif médical aug-
mente la probabilité de dysfonctionnement de celui-ci en raison des effets indésirables potentiels sur les composants qui sont influencés par les changements
thermiques et / ou mécaniques.

Ne PAS utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

Utiliser la sonde chirurgicale avant la date d’expiration indiquée sur I’étiquette du produit.

Le lecteur LOCalizer est un dispositif non stérile. Envelopper avec le couvercle de I'instrument LOCalizer stérile (produit HB120) lors de son utilisation dans un
environnement stérile. Ne PAS stériliser le lecteur LOCalizer car la stérilité ne peut pas étre garantie. Le nettoyage, le retraitement et la stérilisation de ce lecteur
LOCalizer pourraient entrainer le dysfonctionnement de celui-ci en raison des effets indésirables sur les composants.

PRECAUTIONS

Ce produit ne doit étre utilisé que par un médecin complétement familiarisé avec les indications, les contre-indications, les limitations, les résultats typiques et
les effets secondaires possibles liés a I'utilisation d’un systéme de localisation des lésions qui utilise un marqueur sur le site de la lésion et un lecteur pour la
récupération du marqueur.

Ne PAS utiliser la sonde chirurgicale si elle est endommagée.

Manipuler la sonde chirurgicale de maniére a éviter toute contamination accidentelle.

Aprés utilisation, la sonde chirurgicale est un risque biologique. Eliminer conformément aux procédures de gestion des déchets biologiques dangereux de votre
établissement. Ne PAS immerger la sonde chirurgicale dans un liquide.

REACTIONS INDESIRABLES

Aucun effet connu.

LIVRAISON DU PRODUIT

La sonde chirurgicale LOCalizer est fournie stérile et elle est destinée uniquement a un seul patient. La sonde chirurgicale n’est pas fabriquée avec du latex de
caoutchouc naturel.

STOCKAGE

Conserver a température ambiante entre 15° et 30°C (59° et 86°F)

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

REMARQUE : Ces instructions ne sont PAS destinées a définir ou suggérer une technique médicale ou chirurgicale. Le médecin seul est responsable de la

procédure et des techniques appropriées a utiliser avec ce produit.

1. Préparer le lecteur LOCalizer Reader pour son utilisation (voir les détails dans le manuel du lecteur / systéme).

2. Inspecter 'emballage de la sonde chirurgicale pour s’assurer que I'intégrité de I'emballage n’a pas été compromise. Le produit est stérile a moins que le
sceau soit brisé ou la date d’expiration soit dépassée.

3. En utilisant une technique aseptique standard, ouvrir I'emballage et retirer la sonde chirurgicale (Figure 2, A).

4. Dérouler le cable. Aligner le connecteur de la sonde avec le réceptacle du lecteur LOCalizer (Figure 2, B) a travers le couvercle de I'instrument stérile et
insérer le connecteur fermement.

REMARQUE : L’icone de la sonde (Figure 3) s’illuminera sur I’écran du lecteur LOCalizer pour Vvérifier la correcte connexion.

Figure 2. Lecteur LOCalizer avec sonde
chirurgicale connectée (couvercle de

A Sonde chirurgicale Figure 3. Icéne de
Finstrument non illustré)

B Conector de la sonda sonde active
C Lecteur LOCalizer

(ANCANAN

5 Suivre les étapes de démarrage du lecteur LOCalizer et laisser la sonde chirurgicale effectuer un auto-test. Si I'autotest est réussi, la sonde chirurgicale est
préte a I'emploi.

6 Ultiliser la sonde chirurgicale en per-opératoire aussi souvent que nécessaire pour déterminer 'emplacement et a quelle distance se trouve I'étiquette im-
plantée.

La sonde produit un signal audio qui augmente en hauteur et en volume a mesure qu’elle se rapproche de I'étiquette tandis que la distance est affichée sur le
lecteur en millimeétres. Se reporter aux instructions du lecteur LOCalizer pour plus d’informations sur le fonctionnement du dispositif.
CONFORMITE AUX NORMES
Lorsqu’elle est utilisée avec le lecteur LOCalizer, la sonde chirurgicale est conforme aux exigences IEC60601-1 pour les pieces appliquées de type B et répond
aux exigences de la norme IEC60601-2 en matiere de compatibilité électromagnétique.
INTERFERENCES
Ce dispositif est conforme a la partie 15 des regles FCC. L’opération est soumise aux deux conditions suivantes :
1. Ce dispositif ne peut pas causer d’interférences nuisibles, et

2. Ce dispositif doit accepter toute interférence recue, y compris les interférences susceptibles de provoquer un fonctionnement indésirable. L'utilisateur est
responsable du maintien de la conformité FCC.

Tout changement ou modification non expressément approuvé par Health Beacons pourrait faire perdre a I'utilisateur son droit a utiliser cet équipement.
Utiliser la sonde chirurgicale LOCalizer uniquement avec le lecteur et les radio-étiquettes LOCalizer.
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DEUTSCH

BESCHREIBUNG
RFID-Lokalisierungssystem

Der Tag-Applikator, das LOCalizer™ Lesegerat, und die LOCalizer chirurgische Sonde sind Komponenten des RFID-Lokalisierungssystems. Der Tag ist dazu ge-
dacht, unter Verwendung des Tag-Applikators in einer Tiefe von bis zu 6 cm von der Oberflache in Brustgewebe eingebracht zu werden. Die Tags kénnen —wenn
sie in Verbindung mit dem LOCalizer Lesegerat und der LOCalizer chirurgische Sonde eingesetzt werden — als Flhrung fur den Chirurgen bei der Entfernung
von Gewebe verwendet werden.

Das RFID-Lokalisierungssystem (RFLS) besteht aus folgenden Komponenten:

Systemkomponente Beschreibung Teilenummer * XX bezeichnet die Lange der Applikatornadel in cm.

LOCalizer Lesegerat RFID-Leser HB100-EU Fragen Sie den Vertriebspartner flr verfigbare GréBen in

LOCalizer chirurgische Befestigungssonde zur Verwendung HB110-EU Ihrem Gebiet.

Sonde mit LOCalizer RFID-Leser Das LOCalizer Instrumententuch (HB120) zur Verwend-

Tag-Applikator Nadelapplikator mit vorgeladenem HB200-XX-EU* gng mlt‘rc(ijem LO()tatI)lze-!;esetgelll;at in einer sterilen Umge-
RFID-Tag HB300-XX-EU* ung wird separat bereitgestellt.

LOCalizer chirurgische Sonde

Die LOCalizer chirurgische Sonde ist ein steriles Handgerat zum Einmalgebrauch, das, wenn es mit dem LOCalizer Lesegeréat verwendet wird, eingebettete Tags
bis zu einer Tiefe von 3 cm innerhalb eines chirurgischen Schnittes lokalisieren und lesen kann. Die chirurgische Sonde ist ungefahr 175 mm lang und hat einen
Durchmesser von 8 mm (Abbildung 7).

ANWENDUNGSHINWEISE

Der Tag des RFLS ist fiir die perkutane Platzierung in der Brust gedacht, um eine fur die chirurgische Exzision vorge- Abbildung 1. LOCalizer chirurgische Sonde
sehene Lasion zu markieren (>30 Tage). Der Tag wird mittels Bildfiihrung (wie z. B. Ultraschall oder Réntgen) oder unter- B

stitzt durch nicht bildgebende Fuhrung (RFLS) lokalisiert und mit dem Zielgewebe chirurgisch entfernt. A

Das RFLS ist nur fiir die nicht bildgebende Aufsplrung und Lokalisierung des Tags gedacht, der in einer fur die chirur-

gische Exzision vorgesehene Lasion implantiert wurde. @
KONTRAINDIKATIONEN

Das RFID-Lokalisierungssystem ist nicht fiir die Verwendung in Situationen gedacht, bei denen die Lokalisation von QCV c -
Brustlésionen kontraindiziert ist.

A Sondenstecker
Das RFID-Lokalisierungssystem ist nicht fur die Verwendung im Herz, in den Augen, dem Gehirn oder dem Rickenmark B Kabe
gedacht. C Sonden-Handgriff

Der Tag darf nicht in Gewebe mit klinischen Anzeichen einer Entziindung platziert werden. Der Tag darf nicht in Muskel-
gewebe platziert werden.

WARNUNGEN

Die chirurgische Sonde ist nur fur die Verwendung mit dem LOCalizer Lesegerat und Tags konzipiert.

Wenn beim Einbringen der chirurgischen Sonde ein Widerstand zu spuren ist, korrigieren Sie vorsichtig die Ausrichtung, aber wenden Sie niemals starke Krafte
an, um das Hindernis zu tUberwinden.

Bei intraoperativer Verwendung der chirurgischen Sonde das Beriihren oder Verschieben des Tags mit der chirurgischen Sonde vermeiden.

Die chirurgische Sonde wurde ausschlieBlich ZUM EINMALGEBRAUCH konzipiert. Bei Wiederverwendung dieses Medizingeréts besteht die Gefahr der Kreuz-
kontamination zwischen Patienten. Die Rickstdnde von biologischem Material kénnen die Kontamination des Gerats mit Pyrogenen oder Mikroorganismen
begunstigen, was zu infektidsen Komplikationen fiihren kann.

NICHT ERNEUT STERILISIEREN! Nach der Sterilisation ist die Sterilitdt des Produktes wegen eines unbestimmbaren Grads an potentieller pyrogener oder
mikrobieller Kontamination nicht gewahrleistet, was zu infektiosen Komplikationen flihren kann. Die Reinigung, Aufbereitung und/oder erneute Sterilisation des
vorliegenden Medizinproduktes erhoht die Wahrscheinlichkeit, dass das Gerat aufgrund méglicher nachteiliger Auswirkungen auf Bauteile, die durch thermische
und/oder mechanische Veranderungen beeinflusst werden, ausfallt.

NICHT verwenden, wenn die Packung offen oder beschéadigt ist.

Die chirurgische Sonde vor dem auf dem Produktetikett angegebenen Verfallsdatum verwenden.

Das LOCalizer Lesegerét ist ein unsteriles Gerat. Bei Verwendung in einer sterilen Umgebung mit der sterilen LOCalizer Instrumentenabdeckung (Produkt
HB120) bedecken. Das LOCalizer Lesegerat NICHT sterilisieren, da keine Sterilitat garantiert werden kann. Die Reinigung, Aufbereitung und Sterilisation dieses
LOCalizer Readers kann zu Fehlfunktionen des LOCalizer Readers aufgrund von Beeintrachtigungen der Komponenten flihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Dieses Produkt sollte nur von einem Arzt verwendet werden, der mit den Indikationen, Kontraindikationen, Einschrankungen, typischen Befunden und méglichen
Nebenwirkungen der Verwendung eines Systems zur Lasionslokalisation, das einen Marker am Ort der Lasion und ein Leseger&t zur Markersuche verwendet,
vollstéandig vertraut ist.

Die chirurgische Sonde NICHT verwenden, wenn sie beschadigt ist.

Hantieren Sie mit der chirurgischen Sonde so, dass eine unbeabsichtigte Kontamination verhindert wird.

Die chirurgische Sonde ist nach Verwendung ein Biogefahrgut. GemaB den Verfahren fiir biogefahrliche Abfélle in lhrer Einrichtung entsorgen. Die chirurgische
Sonde NICHT in Flussigkeit eintauchen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Unbekannt.



LIEFERART

Die LOCalizer chirurgische Sonde wird steril geliefert und ist nur fur den Einmalgebrauch gedacht. Die chirurgische Sonde enthalt kein Naturkautschuk-Latex.

LAGERUNG
Bei einer Umgebungstemperatur von 15 ° bis 30 °C (59 ° bis 86 °F) lagern

GEBRAUCHSANWEISUNGEN
HINWEIS: Diese Anweisungen sind NICHT dazu gedacht, eine medizinische oder chirurgische Technik zu definieren oder vorzuschlagen. Der jeweilige Arzt ist
flr das richtige Verfahren und die Techniken verantwortlich, die mit diesem Produkt verwendet werden.
1 Das LOCalizer Lesegerat fur die Verwendung vorbereiten (Einzelheiten siehe Handbuch fur Lesegerét/System).
2 Die Packung der chirurgischen Sonde prifen, um sicherzustellen, dass die Integritat der Verpackung nicht beeintrachtigt wurde. Das Produkt ist steril,
solange das Siegel nicht gebrochen und das Ablaufdatum nicht Uberschritten wurde.
3 Packung unter Verwendung von aseptischen Standardmethoden &ffnen und die chirurgische Sonde (Abbildung 2, A) entnehmen.
4 Das Kabel entrollen. Den Stecker der Sonde durch die sterile Instrumentenabdeckung an der Buchse des LOCalizer Lesegeréts (Abbildung 2, B) ausrichten
und den Anschluss fest einsetzen.
HINWEIS: Das Symbol der Sonde (Abbildung 3) auf der Anzeige des LOCalizer Lesegeréts leuchtet auf, um die korrekte Verbindung anzuzeigen.

Abbildung 2. LOCalizer Lesegerét
mit angeschlossener chirurgischer
Sonde Instrumentenabdeckung
nicht dargestellt)

A Chirurgische Sonde
B Sondenstecker
C LOCalizer Lesegerat

Abbildung 3.
Symbol fiir aktive Sonde

(ARGAEN

5 Den Schritten des LOCalizer Lesegerats bei der Inbetriebnahme folgen und die chirurgische Sonde einen Selbsttest durchflhren lassen. Wenn der Selbst-
test erfolgreich ist, ist die chirurgische Sonde einsatzbereit.

6 Die chirurgische Sonde intraoperativ so oft wie nétig verwenden, um die Position und den Abstand zum implantierten Tag zu bestimmen.

Die Sonde erzeugt einen Ton, der in Tonhéhe und Lautstarke zunimmt, wenn sie sich dem Tag nahert, wahrend der Abstand auf dem Lesegerat in Millimetern
angezeigt wird. Weitere Informationen zur Bedienung des LOCalizer Lesegeréts finden sich in dessen Anleitung.

EINHALTUNG VON NORMEN

Bei Verwendung mit dem LOCalizer Lesegerét erflillt die chirurgische Sonde die Anforderungen der IEC60601-1 fir das verwendete Teil vom Typ B und erflillt
die Anforderungen der IEC60601-2 an die elektromagnetische Vertraglichkeit.
STORUNGEN

Dieses Gerét erflllt Teil 15 der FCC-Bestimmungen.

Der Betrieb unterliegt den folgenden zwei Bedingungen:

1 Dieses Gerat darf keine schadlichen Stérungen verursachen und

2 Dieses Gerat muss alle empfangenen Stérungen akzeptieren, einschlielich Stérungen, die einen unerwiinschten Betrieb verursachen kénnen.

Der Benutzer ist fiir die Einhaltung der FCC-Vorschriften verantwortlich. Jegliche Anderungen oder Modifikationen, die nicht ausdriicklich von Health Bea-
cons Inc. genehmigt wurden, kdnnen die Berechtigung des Benutzers zum Betrieb des Gerats aufheben.

Die LOCalizer chirurgische Sonde ausschlieBlich mit einem LOCalizer Lesegerat und Tag verwenden.

NEDERLANDS
BESCHRIJVING

RFID-lokalisatiesysteem

De tagapplicator, de LOCalizer™-reader en de LOCalizer chirurgische sonde zijn componenten van het RFID-lokalisatiesysteem. De tag is bedoeld om met
behulp van de tagapplicator te worden geplaatst in borstweefsel, binnen 6 cm van het borstopperviak. Bij gebruik in combinatie met de LOCalizer-reader en de
LOCalizer chirurgische sonde kunnen de tags door de chirurg worden gebruikt als geleide bij de excisie van weefsel

Dit zijn de componenten van het RFID-lokalisatiesysteem (RFLS):

Systeem-component Beschrijving Onderdeelnummer * XX geeft de lengte van de applicatornaald aan in cm.

LOCalizer-reader RFID-reader HB100-EU Neem contact op met de distributeur voor beschikbare

LOCalizer chirurgische Bevestigingssonde voor gebruik met HB110-EU maten in uw regio.

sonde LOCalizer RFID-reader De LOCalizer-instrumentdoek (HB120) wordt fzonder-

Tagapplicator Naaldapplicator inclusief RFID-tag HB200-XX-EU* lijk geleverd voor gebruik met de LOCalizer-reader in
HB300-XX-EU* een steriele omgeving.

LOCalizer chirurgische sonde

De LOCalizer chirurgische sonde is een steriel, handbediend hulpstuk voor gebruik bij één patiént dat, bij gebruik in combinatie met de LOCalizer-reader, inge-
brachte tags kan lokaliseren en aflezen tot een diepte van 3 cm binnen een chirurgische incisie. De chirurgische sonde is ongeveer 175 mm lang en heeft een
diameter van 8 mm (Afbeelding 7).



INDICATIES VOOR GEBRUIK Afbeelding 1. LOCalizer chirurgische sonde

De tag van het RFLS is bedoeld voor percutane plaatsing in de borst om een voor chirurgische verwijdering aangewezen
laesie (>30 dagen) te markeren. Onder beeldgeleiding (zoals echografie of réntgendoorlichting) of zonder beeldgeleiding B A
(RFLS) wordt de RFID-tag gelokaliseerd en samen met het beoogde weefsel chirurgisch verwijderd.

Het RFLS is uitsluitend bestemd voor het zonder beeldvorming detecteren en lokaliseren van de tag die is geimplanteerd

in een laesie die aangewezen is voor chirurgische verwijdering. @
CONTRA-INDICATIES p
Het RFID-lokalisatiesysteem is niet bestemd voor gebruik in omstandigheden waarbij lokalisatie van een borstlaesie QCV )

gecontra-indiceerd is. A Sondeconnector

Het RFID-lokalisatiesysteem is niet bestemd voor gebruik in het hart, de ogen, de hersenen of het ruggenmerg. B Kabel
De tag mag niet worden geplaatst in weefsel met klinische aanwijzingen voor een infectie. De tag mag niet in spierweef- € Handstuk van sonde

sel worden geplaatst.
WAARSCHUWINGEN
De chirurgische sonde is uitsluitend bestemd voor gebruik met de LOCalizer-reader en tags.

Als u weerstand voelt tijdens het opvoeren van de chirurgische sonde, moet u de oriéntatie voorzichtig corrigeren. U mag echter nooit grote kracht uitoefenen
om de hindernis te passeren.

Bij intraoperatief gebruik van de chirurgische sonde dient u te voorkomen dat u de tag aanraakt of verplaatst met de chirurgische sonde.

De chirurgische sonde is uitsluitend bedoeld voor EENMALIG GEBRUIK. Als dit medische hulpmiddel opnieuw wordt gebruikt, bestaat het risico van kruisbes-
metting tussen patiénten. Restanten van biologisch materiaal kunnen contaminatie van het hulpmiddel met pyrogenen of micro-organismen bevorderen. En dat
kan leiden tot infectieuze complicaties.

NIET OPNIEUW STERILISEREN. Na sterilisatie is de steriliteit van het product niet gegarandeerd vanwege een niet te bepalen mate van potentiéle pyrogene of
microbiéle contaminatie die tot infectieuze complicaties kan leiden. Reinigen, opwerken en/of opnieuw steriliseren van dit medisch hulpmiddel vergroot de kans
dat het hulpmiddel niet goed zal werken als gevolg van potentiéle ongunstige effecten op componenten die nadelig beinvloed kunnen worden door thermische
en/of mechanische veranderingen.

NIET gebruiken als de verpakking is geopend of beschadigd.

Gebruik de chirurgische sonde véor de uiterste gebruiksdatum die op het productetiket staat.

De LOCalizer-reader is een niet-steriel hulpmiddel. Dek af met de steriele LOCalizer-instrumentdoek (product HB120) bij gebruik in een steriele omgeving. De
LOCalizer-reader NIET steriliseren aangezien de steriliteit niet gegarandeerd kan worden. Reinigen, opwerken en steriliseren van de LOCalizer-reader kan ertoe
leiden dat de LOCalizer-reader niet goed zal werken als gevolg van ongunstige effecten op componenten.

VOORZORGSMAATREGELEN

Dit product mag uitsluitend worden gebruikt door een arts die volledig op de hoogte is van de indicaties, contra-indicaties, beperkingen, specifieke bevindingen
en mogelijke bijwerkingen van het gebruik van een systeem voor laesielokalisatie dat gebruikmaakt van een marker op de plaats van de laesie en van een reader
voor het lokaliseren en verwijderen van de marker.

Gebruik de chirurgische sonde NIET als deze beschadigd is.
Hanteer de chirurgische sonde op een wijze die accidentele contaminatie voorkomt.

Na gebruik vormt de chirurgische sonde een biologisch risico. Voer af volgens de procedures van uw instelling voor biologisch gevaarlijk afval. De chirurgische
sonde NIET onderdompelen in vloeistof.

BIJWERKINGEN
Geen bekend.

LEVERINGSWIJZE

De LOCalizer chirurgische sonde wordt steriel geleverd en is uitsluitend bedoeld voor gebruik bij één patiént. De chirurgische sonde is vervaardigd zonder
natuurrubberlatex.

BEWARING
Bewaren bij een omgevingstemperatuur van 15 °C tot 30 °C (59 °F tot 86 °F).

INSTRUCTIES VOOR GEBRUIK

OPMERKING: Deze instructies zijn NIET bedoeld om enigerlei medische of chirurgische techniek te definiéren of te adviseren. De individuele arts is verant-
woordelijk voor de keuze van de juiste procedure en technieken voor optimale toepassing van dit product.

1 Maak de LOCalizer-reader klaar voor gebruik (zie details in Reader / Systeemhandleiding).

2 Inspecteer de verpakking van de chirurgische sonde om er zeker van te zijn dat de verpakking onbeschadigd is. Het product is steriel, tenzij de verzegeling
is verbroken of de uiterste datum is verstreken.

3 Open de verpakking met gebruikmaking van een standaard steriele techniek en neem de chirurgische sonde (Afbeelding 2, A) eruit.

4 Rol de kabel uit. Breng de sondeconnector op één lijn met de aansluiting van de LOCalizer-reader (Afbeelding 2, B) door de steriele instrumentdoek, en steek
de connector er stevig in.

OPMERKING: Het sondepictogram (Afbeelding 3) zal oplichten op het scherm van de LOCalizer-reader om juiste aansluiting te bevestigen.



Afbeelding 2. LOCalizer-reader
met aangesloten chirurgische sonde
(instrumentdoek niet afgebeeld)

A Chirurgische sonde
B Sondeconnector
C LOCalizer-reader

Afbeelding 3
Pictogram van actieve sonde

(NNGENNN

5 Volg de initiatie-stappen van de LOCalizer-reader en laat de chirurgische sonde een volledige zelftest uitvoeren. Als de zelftest met succes is voltooid, is de
chirurgische sonde klaar voor gebruik.

6 Gebruik de chirurgische sonde intraoperatief zo vaak als nodig is om de locatie van, en de afstand tot de geimplanteerde tag te bepalen.

De sonde produceert een geluidstoon die toeneemt in toonhoogte en volume naarmate de sonde de tag nadert; bovendien wordt de afstand op de reader
weergegeven in millimeters. Raadpleeg de instructies bij de LOCalizer-reader voor aanvullende informatie over de bediening van deze reader.

NALEVING VAN STANDAARDEN

Bij gebruik in combinatie met de LOCalizer-reader voldoet de chirurgische sonde aan de vereisten van IEC60601-1 voor type B toegepaste onderdelen en aan
de vereisten van IEC60601-2 inzake elektromagnetische compatibiliteit.

INTERFERENTIE

Dit apparaat voldoet aan deel 15 van de FCC-regels.

De werking voldoet aan de volgende twee voorwaarden:

1 dit apparaat mag geen schadelijke interferentie veroorzaken; en

2 dit apparaat moet iedere ontvangen interferentie accepteren, inclusief interferentie die een ongewenste werking tot gevolg kan hebben.

De gebruiker is verantwoordelijk voor onafgebroken naleving van de FCC-regels. Wijzigingen of aanpassingen die niet uitdrukkelijk zijn goedgekeurd door Health
Beacons Inc. kunnen het recht van de gebruiker om de apparatuur te gebruiken tenietdoen.

Gebruik de LOCalizer chirurgische sonde uitsluitend in combinatie met een LOCalizer-reader en -tag.

ITALIANO

DESCRIZIONE
Sistema di localizzazione RFID

L’applicatore di punti, il lettore LOCalizer™ e la sonda chirurgica LOCalizer sono componenti del sistema di localizzazione RFID. Il punto & destinato ad essere
posizionato nel tessuto mammario, a meno di 6 cm dalla superficie del seno, utilizzando I’Applicatore di punti. | punti, se usati in congiunzione con il lettore
LOCalizer e la sonda chirurgica LOCalizer, possono essere usati come guida per il chirurgo da seguire nell’asportazione del tessuto.

| componenti del sistema di localizzazione RFID (RFLS) sono elencati di seguito:

Componente sistema Descrizione Numero componente * XX indica la lunghezza in cm dell’ago dell’applicatore.
Lettore LOCalizer Lettore RFID HB100-EU Contattare il distributore per le misure disponibili nella
Sonda chirurgica LOCalizer Attacco sonda da utilizzare con il HB110-EU vostra zona.

lettore LOCalizer Il posizionatore dello strumento LOCalizer (HB120)
Applicatore di punti Applicatore ad aghi con HB200-XX-EU* viene fornito separatamente per I'uso con il lettore

punto RFID precaricato HB300-XX-EU* LOCalizer in un ambiente sterile.
Sonda chirurgica LOCalizer

La sonda chirurgica LOCalizer & un attacco manuale sterile, mono paziente che, se usato con il lettore LOCalizer, & in grado di localizzare e leggere i punti
incorporati fino ad una profondita di 3 cm all’interno di un’incisione chirurgica. La sonda chirurgica &€ lunga circa 175 mm ed ha un diametro di 8 mm (Figura 7).

INDICAZIONI D’'USO

Il punto del RFLS ¢ inteso per il posizionamento percutaneo nel seno per contrassegnare ( >30 giorni) una lesione Figura 1. Sonda chirurgica LOCalizer
destinata alla rimozione chirurgica. Guidati da imaging (mediante ecografia o radiografia) o aiutati dalla guida non per B
imaging (RFLS), il punto RFID & localizzato e rimosso chirurgicamente con il tessuto target. A

L’RFLS ¢ inteso solo per il rilevamento e la localizzazione non per immagini del punto che € stato impiantato in una

lesione destinata alla rimozione chirurgica. @
CONTROINDICAZIONI

Il sistema di localizzazione RFID non € destinato all’'uso in condizioni in cui la localizzazione della lesione mammaria (( c
controindicata.

A Connettore della sonda
B Cavo
Il punto non deve essere collocato in un sito di tessuti con evidenza clinica di infezione. C Manipolo della sonda

Il sistema di localizzazione RFID non € destinato all’'uso nel cuore, negli occhi, nel cervello o nel midollo spinale.

Il punto non deve essere inserito nel tessuto muscolare.

AVVERTENZE
La sonda chirurgica & progettata solo per I'uso con il lettore LOCalizer e i punti.

Se si avverte una qualche resistenza durante I'avanzamento della sonda chirurgica o della sonda chirurgica (durante I'impianto), correggere attentamente
I'orientamento ma non forzare mai per superare I'ostacolo.
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Quando si utilizza la sonda chirurgica intraoperatoria, evitare di toccare o spostare il punto con la sonda chirurgica.

La sonda chirurgica & stata progettata solo per USO SINGOLO. Riutilizzare questo dispositivo medico comporta il rischio di contaminazione tra pazienti. Il re-
siduo di materiale biologico puo favorire la contaminazione del dispositivo con pirogeni o microrganismi che possono portare a complicanze infettive.

NON RISTERILIZZARE. Dopo la sterilizzazione, la sterilita del prodotto non & garantita a causa di un grado indeterminabile di potenziale contaminazione piroge-
na o microbica che puo portare a complicanze infettive. La pulizia, il ritrattamento e/o la risterilizzazione del presente dispositivo medico aumentano la probabilita
che il dispositivo si guasti a causa di potenziali effetti negativi sui componenti che sono influenzati da cambiamenti termici e/o meccanici.

NON utilizzare se la confezione si presenta aperta o danneggiata.

Utilizzare la sonda chirurgica prima della data di scadenza indicata sull’etichetta del prodotto.

Il lettore LOCalizer & un dispositivo non sterile. Coprire con il coperchio sterile dello strumento LOCalizer (prodotto HB120) quando si utilizza in un ambiente
sterile. NON sterilizzare il lettore LOCalizer in quanto la sterilita non pud essere garantita. La pulizia, ritrattamento e sterilizzazione di questo lettore LOCalizer
potrebbe causare nel lettore LOCalizer un malfunzionamento a causa di effetti avversi sui componenti.

PRECAUZIONI

Questo prodotto deve essere utilizzato esclusivamente da un medico che abbia familiarita con le indicazioni, controindicazioni, limitazioni, reperti tipici e pos-
sibili effetti collaterali dell’utilizzo di un sistema per la localizzazione della lesione che utilizza un marcatore nel sito della lesione e un lettore per il recupero del
marcatore.

NON usare la sonda chirurgica se € danneggiata.

Maneggiare la sonda chirurgica in modo da evitare la contaminazione accidentale.

Dopo I'uso, la sonda chirurgica presenta un rischio biologico. Smaltirla in conformita con le procedure di smaltimento dei rifiuti biologici della propria struttura.
NON immergere la sonda chirurgica nei liquidi.

REAZIONI AVVERSE

Nessuna nota.

TIPO DI FORNITURA

La sonda chirurgica LOCalizer & fornita sterile ed & destinata esclusivamente per I'uso su un singolo paziente. La sonda chirurgica non & realizzata in lattice di
gomma naturale.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente da 15° a 30°C (da 59° a 86°F)

MODALITA D’USO

NOTA: Queste istruzioni NON hanno lo scopo di definire o suggerire alcuna tecnica medica o chirurgica. Il singolo medico & responsabile della corretta proce-
dura e delle tecniche da utilizzare con questo prodotto.

1  Preparare il lettore LOCalizer per 'uso (vedere i dettagli in Manuale del sistema/lettore).

2 Ispezionare la confezione della sonda chirurgica per assicurarsi che I'integrita della confezione non sia stata compromessa. Il prodotto & sterile a meno che
il sigillo non sia rotto o la data di scadenza sia stata superata.

3 Usando la tecnica asettica standard, aprire la confezione e rimuovere la sonda chirurgica (Figura 2, A).

4  Srotolare il cavo. Allineare il connettore della sonda con il ricettacolo del lettore LOCalizer (Figura 2, B) attraverso il coperchio dello strumento sterile e inserire
saldamente il connettore.

NOTA: Licona della sonda (Figura 3) si illuminera sullo schermo del lettore LOCalizer per verificare la corretta connessione.

Figura 2. Lettore LOCalizer con
sonda chirurgica collegata
(Coperchio strumenti non mostrato)

A Sonda chirurgica
B Connettore della sonda Figura 3. Icona sonda attiva
C Lettore LOCalizer

A (AN 2

5 Seguire i passi del lettore LOCalizer nell’avvio e lasciare che la sonda chirurgica completi un autotest. Se I'autotest ha esito positivo, la sonda chirurgica &
pronta per I'uso.

6 Utilizzare la sonda chirurgica in modalita intraoperatoria con la frequenza necessaria per determinare la posizione e la distanza dal punto impiantato.

La sonda produce un segnale audio che aumenta di tono e volume avvicinandosi al punto mentre la distanza viene visualizzata sul lettore in millimetri. Fare
riferimento alle istruzioni del lettore LOCalizer per informazioni aggiuntive sul funzionamento del dispositivo.
CONFORMITA A NORME
Se usato con il lettore LOCalizer, la sonda chirurgica &€ conforme ai requisiti IEC60601-1 per la parte applicata di tipo B e soddisfa i requisiti di compatibilita
elettromagnetica IEC60601-2.

INTERFERENZE
Questo dispositivo € conforme alla parte 15 delle norme FCC.

Il funzionamento € soggetto alle due condizioni seguenti:

1 il dispositivo non pud provocare interferenze nocive e

2 il dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza ricevuta, comprese quelle che potrebbero alterarne negativamente il funzionamento. L'utente ha la re-
sponsabilita di mantenere la conformita FCC.

Eventuali variazioni o modifiche non espressamente approvate da Health Beacons potrebbero annullare la licenza dell’'utente per I'utilizzo dell’apparecchiatura.
Usare la Sonda chirurgica LOCalizer solo con il lettore LOCalizer e i punti. 11



AAAA-MM-JJ

JJJJ-MM-TT

YYY-MM-DD

AAAA-MM-GG La data di scadenza € rappre-

Symbol Description Symbole Description Symbool Beschrijving
Simbolo Descripcion Symbol Beschreibung Symbolo Descrizione
g Use by Date A Caution -STERILE Sterilized using irradiation
Utilizar antes de Precaucién Esterilizado radiacion
Date limite d’utilisation Mise en garde Stérilisé par irradiation
Verfallsdatum Vorsicht Sterilisiert durch Bestrahlung
Uiterste gebruiksdatum Let op Gesteriliseerd met straling
Utilizzare entro Attenzione Sterilizzato mediante irradiazione
YYYY-MM-DD Expiration date is represented I:E Follow instructions for use “ Manufacturer
by the following: Siga las instrucciones de uso Fabricante
YYYY represents the year Suivre les instructions d’utilisation Fabricant
MM represents the month Gebrauchsanweisung befolgen Hersteller
DD represents the day Volg de gebruiksinstructies Fabrikant

AAAA-MM-DD La fecha de vencimiento se rep-
resenta de la siguiente manera:

Seguire le istruzioni per 'uso Sterilizzato mediante irradiazione

www.hologic.com/package-inserts

AAAA representa el afio,
MM representa el mes y

DD representa el dia

La date d’expiration est
représentée comme suit:
AAAA représente I'année

MM représente le mois
JJ représente le jour

Das Verfallsdatum wird wie folgt

dargestellt:
JJJJ steht fur das Jahr

MM steht fir den Monat

TT steht fur den Tag

De uiterste gebruiksdatum
wordt als volgt weergegeven:
YYYY staat voor het jaar

MM staat voor de maand

DD staat voor de dag

sentata come segue:

AAAA rappresenta I’'anno
MM rappresenta il mese
GG rappresenta il giorno

Manufacture Date
Fecha de fabricacion
Date de fabrication
Herstellungsdatum
Productiedatum
Data di fabbricazione

@ Do NOT use if package is damaged
NO utilice el producto si el envase esta dafiado
Ne PAS utiliser lorsque I'emballage est endommagé
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A Kirurgisk sonde

Brugsanvisning



DANSK

BESKRIVELSE
RFID Lokaliseringssystem

Meerkeapplikator, LOCalizer™-laeser og LOCalizer Kirurgisk sonde er komponenter i RFID Lokaliseringssystem. Maerket er beregnet til at blive placeret
i brystveev inden for 6 cm fra brystoverfladen ved hjeelp af maerkeapplikatoren. Meerkerne, nar de bruges i forbindelse med LOCalizer-leseseren og
LOCalizer Kirurgisk sonde, kan bruges som en vejledning for kirurgen, der skal felges ved bortskaering af vaev.

Komponenterne i RFID Lokaliseringssystem (RFLS) er oplistet herunder:

Systemkomponent Beskrivelse Delnummer * XX angiver l&engden af applikatorkanylen i cm. Kontakt
LOCalizer-lzeser RFID-lzeser HB100-EU distributeren for tilgeengelige storrelser i dit omrade.
LOCalizer Kirurgisk sonde Tilbeherssonde til brug med HB110-EU LOCalizer Instrumentbekleedning (HB120) leveres
LOCalizer RFID-lzeser separat til brug sammen med LOCalizer-leeseren i et
Meerkeapplikator Kanyleapplikator med HB200-XX-EU* sterilt miljo.
forindleest RFID-maerke HB300-XX-EU*

LOCalizer Kirurgisk sonde

LOCalizer Kirurgisk sonde er et sterilt, hdndholdt udstyr, der bruges til én patient, og som kan bruges sammen med LOCalizer-lzeseren til at lokalisere
og leese indlejrede meaerker til en dybde pa 3 cm inden for et kirurgisk snit. Den kirurgiske sonde er cirka 175 mm lang og 8 mm i diameter (figur 7).

BRUGSANVISNINGER Figur 1. LOCalizer Kirurgisk sonde
Maerket pa RFLS er beregnet til perkutan placering i brystet for at markere (> 30 dage) en laesion beregnet til B

kirurgisk fiernelse. Ved hjeelp af vejledning med billeddannelse (sdsom ultralyd eller radiografi) eller vejledning A
uden billeddannelse (RFLS) placeres RFID-meerket og fjernes kirurgisk sammen med malveevet.

RFLS er kun beregnet til ikke-billeddannelsesdetektion og lokalisering af maerket, der er implanteret i en leesion, @

som er beregnet til kirurgisk fiernelse.

KONTRAINDIKATION c

RFID Lokaliseringssystem er ikke beregnet til brug under forhold, hvor lokalisering af brystlaesioner er kontraindiceret. I A Sondens stik —
RFID Lokaliseringssystem er ikke beregnet til brug i hjerte, ajne, hjerne eller rygmarv. B Kabel

Meerket ber ikke placeres pa et veevsted med klinisk bevis pa infektion. C Handtag til sonde

Meerket bor ikke placeres i muskelveaev.

ADVARSLER
Den kirurgiske sonde er kun designet til brug med LOCalizer-lezeseren og maerker.

Hvis der maerkes nogen modstand under fremfering af den kirurgiske sonde, skal du justere retningen omhyggeligt, men brug aldrig styrke til at
overvinde hindringen.

Na&r du bruger den kirurgiske sonde intraoperativt, skal du undgé at rere eller flytte maerket med den kirurgiske sonde.
Den kirurgiske sonde er kun designet til ENGANGSBRUG. Genanvendelse af dette medicinske udstyr indebzerer risiko for kontaminering pa tvaers af patienter.
Rester af biologisk materiale kan fremme kontaminering af udstyret med pyrogener eller mikroorganismer, hvilket kan fere til infektiose komplikationer.

MA IKKE STERILISERES. Efter sterilisering kan der ikke garanteres for produktets sterilitet pa grund af en ubestemmelig grad af potentiel pyrogen eller
mikrobiel kontaminering, som kan fore til infektiose komplikationer. Rengering, genbearbejdning og/eller gensterilisering af det nuvaerende medicinske
udstyr eger sandsynligheden for, at udstyret vil udvise funktionssvigt som foelge af potentielle skadelige virkninger pa komponenter, der er pavirket af
termiske og/eller mekaniske aendringer.

Ma IKKE anvendes, hvis pakken har veeret dbnet eller er beskadiget.

Brug den kirurgiske sonde inden den udlgbsdato, der er vist pa produktetiketten.

LOCalizerer-lzeseren en ikke-steril enhed. Beklaed udstyret med den sterile LOCalizer-instrumentbeklaedning (produkt HB120), nar det bruges i et sterilt
milja. Steriliser IKKE LOCalizer-leeseren, da sterilitet ikke kan garanteres. Rengering, genbearbejdning og sterilisering af denne LOCalizer-leeser kan
forarsage funktionsfejl i LOCalizer-laeseren pa grund af bivirkninger p4 komponenter.

FORHOLDSREGLER

Dette produkt skal kun bruges af en laege, der er fuldsteendig fortrolig med indikationer, kontraindikationer, begreensninger, typiske fund og mulige
bivirkninger ved at bruge et system til laesionslokalisering, der anvender en marker pa laesionsstedet og en laeser til markering.

Brug IKKE den kirurgiske sonde, hvis den er beskadiget.

Handter den kirurgiske sonde p& en made, der forhindrer utilsigtet kontaminering.

Efter brug udger den kirurgiske sonde en biologisk risiko. Bortskaf i overensstemmelse med de gaeldende procedurer for biologisk risikabelt affald.
Nedszenk IKKE den kirurgiske sonde i veeske.

BIVIRKNINGER

Ingen kendte.

HVORDAN DET LEVERES

LOCalizer Kirurgisk sonde leveres steril og er kun beregnet til engangsbrug til patienter. Den kirurgiske sonde er ikke fremstillet i naturgummilatex.

OPBEVARING
Opbevares ved omgivelsestemperatur 15 °C til 30 °C (59 °F til 86 °F)



BRUGSANVISNINGER

BEMZERK: Disse instruktioner er IKKE beregnet til at definere eller foresld nogen medicinsk eller kirurgisk teknik. Den enkelte lsege er ansvarlig for
korrekt procedure og teknikker, der skal bruges med dette produkt.

1 Forbered LOCalizer-leeseren til brug (se naermere oplysninger i manualen til laeseren/systemet).

2 Kontroller emballagen til den kirurgiske sonde for at sikre, at emballagen ikke er brudt. Produktet er sterilt, medmindre forseglingen er brudt, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

3 Brug en standard aseptisk teknik til at &bne pakken, og fiern den kirurgiske sonde (figur 2, A).
4 Rul kablet ud. Juster sondens stik med LOCalizer-laeserens stik (figur 2, B) gennem den sterile instrumentbeklaedning, og indsaet stikket korrekt.

BEMZERK: Ikonet for Sonde (figur 3) vil lyse pa LOCalizer-lezeserens skaerm for at bekraefte korrekt forbindelse.

Figur 2. LOCalizer-laeser med
tilsluttet kirurgisk sonde
(instrumentbeklaedning ikke vist)

A Kirurgisk sonde )
B Sondens stik Figur 3. Ikon for

C LOCalizer-laeser aktiv sonde

5 Felg trinene til LOCalizer-leeseren for ibrugtagning, og lad den kirurgiske sonde gennemfore en selvtest. Hvis selvtesten er vellykket, er den
kirurgiske sonde klar til brug.

6 Brug den kirurgiske sonde intraoperativt s& ofte som nedvendigt for at bestemme placeringen og afstanden fra det implanterede maerke.

Sonden producerer en lydtone, der tager til i hojde og lydstyrke, ndr den kommer nsermere maerket, mens afstanden vises pa leeseren i millimeter. Se
vejledningen til LOCalizer-laeseren for yderligere instruktioner om betjening.

OVERHOLDELSE AF STANDARDER

Nar den bruges sammen med LOCalizer-leeseren, opfylder den kirurgiske sonde kravene til IEC60601-1 for anvendt del B og kravene til elektromagnetisk
kompatibilitet i IEC60601-2.

INTERFERENS

Denne enhed overholder del 15 i FCC-reglerne. Betjening er underlagt folgende to betingelser:

1 Denne enhed ma ikke forarsage skadelig interferens

2 Denne enhed skal kunne acceptere modtaget interferens, herunder interferens, der kan forarsage uensket drift.

Brugeren er ansvarlig for at opretholde FCC-overholdelse. Forandringer eller sendringer, der ikke er udtrykkeligt godkendt af Health Beacons, kan
ugyldiggere brugerens autoritet til at betjene udstyret.
Brug kun LOCalizer Kirurgisk sonde med en LOCalizer-laeser og meerke.
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SUOMI

KUVAUS
RFID-paikannusjarjestelma

Tunnisteen asetuslaite, LOCalizer™-lukija ja LOCalizer-kirurgia-anturi ovat RFID-paikannusjarjestelman komponentteja. Tunniste on tarkoitettu
sijoitettavaksi rintakudokseen, 6 cm sisélle rinnan pinnasta, kayttden tunnisteen asetuslaitetta. Tunnisteita, kaytettynda yhdessalOCalizer-lukijan ja
LOCalizer-kirurgia-anturin kanssa, voidaan kayttaa kirurgin seurattavana opasteena kudoksen leikkauksessa.

RFID-paikannusjérjestelman (RFLS) komponentit ovat seuraavat:

Jarjestelman komponentti Kuvaus Osanumero * XX osoittaa asetuslaitteen neulan pituuden yksikkona
LOCalizer-lukija RFID-lukulaite HB100-EU cm. Tiedustele alueellasi kéytettavissa olevia kokoja
X - . X - o a e ar s ottamalla yhteytté jakelijaan.
LOCalizer-kirurgia-anturi Liitosanturi kaytettavaksi HB110-EU
LOCalizer RFID -lukijan kanssa LOCalizer-instrumentin  peite (HB120) toimitetaan
Tunnisteen asetuslaite Neula-asetuslaite kaytettavaksi HB200-XX-EU* erikseen  kaytettévaksi  LOCalizer-lukijan  kanssa

esiladatun RFID-tunnisteen kanssa HB300-XX-EU* steriilissa ymparistssa.

LOCalizer-kirurgia-anturi

LOCalizer-kirurgia-anturi on steriili, yhdella potilaalla kaytettava kasikayttdinen lisdlaite, joka kaytettyna yhdessa LOCalizer-lukijan kanssa voi paikantaa
ja lukea upotetut tunnisteet aina 3 cm:n syvyydelle saakka kirurgisen viillon sisalla. Kirurgia-anturi on noin 175 mm pitk4 ja halkaisijaltaan 8 mm (kuva 7).

KAYTTOAlHEET Kuva 1. LOCalizer-kirurgia-anturi
RFLS:n tunniste on tarkoitettu perkutaaniseen sijoitukseen rinnassa merkitsemaan (> 30 paivad) leesio, joka B

on tarkoitus poistaa kirurgisesti. RFID-tunniste paikannetaan kayttden kuvannusohjausta (kuten ultradani tai A
radiografia) tai kuvannukseen perustumatona ohjausta (RFLS) ja poistetaan kirurgisesti kohdekudoksen kanssa.

RFLS on tarkoitettu vain tunnistamaan ja paikantamaan kuvannusta kayttamatta tunniste, joka on implantoitu @
kirurgiseen poistoon tarkoitettuun leesioon.

VASTA-AIHEET (- c —
RFID-paikannusjarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi olosuhteissa, joissa rinnan leesion paikannus on A Anturin liitin
vasta-aiheinen. B Johdin
RFID-paikannusjarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi syddmessa, silmissa, aivoissa tai selkdytimessa. C Anturin késikappale

Tunnistetta ei pida sijoittaa kudoskohtaan, jossa nakyy kliinisesti merkkeja infektiosta.
Tunnistetta ei pida sijoittaa lihaskudokseen.a

VAROITUKSET

Kirurgia-anturi on suunniteltu kaytettavaksi vain LOCalizer-lukijan ja tunnisteiden kanssa.

Jos kirurgia-anturin sisaanviennissa tuntuu yhtaan vastusta, korjaa varovasti sen suuntaa, mutta ala koskaan kayta kovaa voimaa esteen ohittamiseksi.
Kun kirurgia-anturia kaytetaan intraoperatiivisesti, valtd koskettamasta tai liikuttamasta tunnistetta kirurgia-anturilla.

Kirurgia-anturi on suunniteltu vain KERTAKAYTTOON. Taman laskinnallisen laitteen kaytté uudelleen muodostaa potilaan ristikontaminaation riskin.
Biologisen materiaalin jadmat voivat edistaa laitteen kontaminoitumista pyrogeeneilla tai mikro-organismeilla, miké voi johtaa infektiokomplikaatioihin.

El SAA STERILISOIDA UUDELLEEN. Sterilisoinnin jédlkeen tuotteen steriiliytta ei voida taata johtuen méaéarittelemattdmasta potentiaalisen pyrogeeni-
tai mikrobikontaminaation maarasté, joka voi aiheuttaa infektiokomplikaatioita. Kyseisen laakinnéllisen laitteen puhdistus, uudelleenkasittely ja/
tai sterilisointi lisda sitd todennakoisyytta, ettd laitteeseen tulee toimintavika johtuen niista mahdollisista haittavaikutuksista komponentteihin, joihin
lampétila- ja mekaaniset muutokset vaikuttavat.

El SAA kayttaa, jos pakkaus on auki tai vioittunut.

Kirurgia-anturi on kaytettava ennen tuotteeseen merkittya viimeista kayttopaivaa.

LOCalizer-lukija on epasteriili laite. Kiedottava steriililla LOCalizer-instrumenttisuojuksella (tuote HB120) kaytettdessa steriilissd ympéristdssa.
LOCalizer-lukijaa ElI SAA sterilisoida, silla steriiliyttd ei voida taata. Taman LOCalizer-lukijan puhdistaminen, uudelleenkasittely ja sterilisointi voi
aiheuttaa LOCalizer-lukijaan toimintahairion johtuen komponentteihin kohdistuvista haittavaikutuksista.

VAROTOIMET

Tata tuotetta saavat kayttda vain ladkarit, jotka hallitsevat taysin ne kayttdaiheet, vasta-aiheet, rajoitukset, tyypilliset 16yddkset ja mahdolliset
sivuvaikutukset, joita liittyy jarjestelman kayttdon leesion paikallistamiseen markkerin avulla leesiokohdassa ja kayttaen lukijaa markkerin noutamiseen.

Kirurgia-anturia EI SAA kayttaa, jos se on vioittunut.

Kirurgia-anturia on késiteltava tavalla, joka estaa tahattoman kontaminaation.

Kayton jalkeen kirurgia-anturi on biovaarallinen materiaali. Se on havitettava laitoksenne biovaarallista jatettd koskevien menettelyjen mukaisesti.
Kirurgia-anturia EI SAA upottaa nesteeseen.

HAITTAREAKTIOT

Ei tunneta.

TOIMITUSTAPA

LOCalizer-kirurgia anturi toimitetaan steriilind ja se on tarkoitettu vain yhdelld potilaalla kaytettavaksi. Kirurgia-anturia ei ole valmistettu
luonnonkumilateksista.

SAILYTYS

Sailytetdan ympaériston lampétilassa 15-30 °C.



KAYTTOOHJEET

HUOMAUTUS: Naitd ohjeita EI OLE tarkoitettu maarittamaan tai ehdottamaan mitaan ladkinnallista tai kirurgista tekniikkaa. Yksittdisen laakarin

vastuulla on maarittada taman tuotteen kanssa kaytettava asianmukainen menettely ja tekniikat.

1 Valmistele LOCalizer-lukija kaytt6on (Katso lukijan / jarjestelman kayttdoppaan tiedot).

2 Tarkasta kirurgia-anturin pakkaus varmistaaksesi, etta paketin ehjyys ei ole vaarantunut. Tuote on steriili, ellei sinetti ole rikki ja ellei tuotteen
viimeista kayttopaivaa ole ylitetty.

3 Avaa pakkaus kayttden tavanomaista aseptista tekniikkaa ja poista kirurgia-anturi siita (kuva 2, A).

4 Oikaise johdin. Kohdista anturin liitin LOCalizer-lukijan liitantaan (kuva 2, B) steriilin instrumenttisuojuksen lapi ja kytke liitin tukevasti.

HUOMAUTUS: Anturin kuvake (kuva 3) syttyy LOCalizer-lukijan naytéssa varmistamaan oikea liitanta.

Kuva 2. LOCalizer-lukija ja
kytketty kirurgia-anturi

A Kirurgia-anturi
(Instrumentin suojus ei kuvassa)

B Anturin liitin Kuva 3. Aktiivisen

C LOCalizer-lukija anturin kuvake

5 Noudata LOCalizer-lukijan vaiheita alustamisessa ja anna kirurgia-anturin suorittaa itsetesti. Jos itsetesti onnistuu, kirurgia-anturi on valmis kayttoon.
6 Kayta kirurgia-anturia intraoperatiivisesti niin usein kuin tarvitaan maarittdmaan implantoidun tunnisteen sijainti ja etdisyys.

Anturi tuottaa merkkidénen, jonka sévelkorkeus ja danenvoimakkuus nousevat sitd mukaa, kun se l&dhestyy tunnistetta, ja etdisyys naytetaan samalla
lukijassa millimetreina. Katso lisaa laitteen toimintaan liittyvia ohjeita LOCalizer-lukijan ohjeista.

VAATIMUSTENMUKAISUUS STANDARDIEN KANSSA

Kaytettynd yhdessa LOCalizer-lukijan kanssa kirurgia-anturi tayttda standardin IEC60601-1 vaatimukset tyypin B sovelletulle osalle sekd standardin
IEC60601-2 vaatimukset sahkdmagneettisesta yhteensopivuudesta.

HAIRIONSIETO

Tama laite tayttaa FCC:n saantdjen osan 15 ehdot. Toimintaa koskevat seuraavat kaksi ehtoa:

1 Tama laite ei saa aiheuttaa haitallisia hairi¢ita ja

2 Taman laitteen pitaa pystya sietdmaan kaikki saadut hairiét, mukaan lukien hairiot, jotka voisivat aiheuttaa epéatoivottua toimintaa.

Kayttajan vastuulla on yllapitda FCC:n vaatimuksia. Kaikki muutokset tai muunnelmat, joilla ei ole Health Beacons Inc:n erityista hyvéaksyntaa, voivat
mitatoida kayttajan valtuudet kayttaa laitetta.

LOCalizer-kirurgia-anturia tulee kayttaa vain LOCalizer-lukijan ja -tunnisteen kanssa.
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Viimeinen kayttopaiva
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Viimeinen kayttopaiva
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Ry ONLY
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EAAHNIKA
NEPIFPA®H

Tvotnua Evrtomopou ©éong péocw Padiocuyvikrg Avayvwpiong

O Eg@appootng Etiketwyv, o Avayvwotng LOCalizer™ kat o Xeipoupylkog Avixveutrig LOCalizer gival otolxeia tou Zuotipatog Evtomopol ©éong péow
Padioouyvikiig Avayvwpiong. H Etikéta mpoopietal yia Tomof£tnon o€ HaoTIKO 10TO, O€ BAB0G 6 cm amd TNV M@AVELIN TOU HAOTOU, XPNOILOTIOIWVTAG TOV
E@appooth Etiketwv. Ot ETIKETEG, OTAV XpNnoipomolovvTal o€ cuvSuacouo Ue Tov Avayvwotn LOCalizer kat tov Xeipoupyiko Avixveutr LOCalizer, pmmopouv
va XPNOIHEVOOLV WG 08NYOG TTOoL Ba AKOAOUBNTEL O XEIPOUPYAG KATA TNV EKTOMN 1OTOU.

Ta otolxeia Tou ZuoTtrpatog Evromopol ©éong péow Padloouyviknig Avayvwplong (RFLS) avagépovtal mapakatw:

Zroixeio ouoTApaToC Meprypapn Kwbikog gidoug *H évSeln XX emonuaivel To pAKog NG BeAdvag Tou
Avayvwotng LOCalizer Avayvwotng RFID HB100-EU £QAPUOOTH Ot ekatootd. Emkowvwvriote pe tov Stavopéa
XEIPOUPYIKAC AVIXVEUTHAG EEApTNHA aviXVEUTH yia XpHAoN He HB110-EU yiata SoBéaipa pey€bn oty meptoxn cag,

LOCalizer Tov Avayvwotn RFID LOCalizer To Mpootateutikd KdAuvppa Opydvou LOCalizer (HB120)

TOpEXeTal  EEXWPIOTA  yla  XPAoNn ME Tov  Avayvwortn

E@appootng ETikeTwv Epappootng pe Berova pe -XX-EU*
papwootc papioaThc ue B a HB200-Xx-EU LOCalizer o€ oteipo mepiBaAov.

nponmAnpwpévn Etikéta RFID HB300-XX-EU*

Xepoupyikog Avixveutrig LOCalizer
O Xelpoupyikog AvixveuTrig LOCalizer givat éva oteipo e€ApTNUa XEIPOG YA XPrioN O HEUOVWHEVOUG AODEVEIC, TO omoio, og cuVSUACUO HE TOV AVayvwoTn
LOCalizer, pmopei va evtomiCel kat va Stafdlel ETikETeg eupUTEVPEVEG OE BABOC €wg Kal 3 cm EVTOG HIAG XEIPOUPYIKNAG TOUNG. O XEIpoupyIkOg AVIXVEUTAG €XEL
Ko mepimou 175 mm kat Stapetpo 8 mm (Eikéva 1).

Eikéva 1. Xelpoupytkog Avixveutng LOCalizer

ENAEI=ZEIZ XPHXHZ B
H Etikéta tou RFLS mpoopiletal yia S1adep Uik TOMOOETNON OTOV HAOTO, HE OTOXO TN orjpavon (>30 nuéPEQ) A
Hag BAABNG mou mpoKeLTal va apatpedei XEPOUPYIKA. XpNOILOTIOIWVTAG ATTEIKOVIOTIKA Kabodrnynon (omwg
uméPNxo 1 akTivoypagia) i pe tn BoriBela un aneikovioTikng kaBodriynong (RFLS), n Etikéta RFID evtomietat
Kal a@alpeital Xelpoupytkd padi Pe TOV OTOXEVOUEVO LOTO.
To RFLS mpoopileTal HOVO Yla TN PN ATTEIKOVIOTIKH AViXVELON Kal TOV EVTOTTIONS TNG ETIKETAG TTOL €XEL ENPUTEVTEI r
o€ pia BAGBN n omoia MPOKEITAL va aalpeDEe XEIPOUPYIKA. T —
ANTENAEIZEIXZ A Z0vdeopog Avixveut
B Kalwdio

To XVotnpa Evtomopol O€ong péow Padloouxvikng Avayvwplong Sev mpoopiletal yia Xprion umé cuVOrKeg
OTIG OTTOIEG AVTEVOEIKVUTAL O EVTOTIIOHOG PAAPBNG OTOV HACTO.

To ZVotnpa Evromopol Oéong péow Padioouyviknig Avayvwplong Sev mpoopiletat yia xprion otnv kapdid,
TA MATI, TOV EYKEPANO 1) TN OTTOVSUAIKY) OTAAN.

I XeipolaPn Avixveutn

H Etikéta Sev TPETTEL val TOTTODETEITAL O ONUEIO 10TOU e KAIVIKEG VOEIEeIG NoipwénG.
H Etikéta Sev MpEmel va TOMOBETE Tal O& PUIKS 1OTO.

MNMPOEIAOMOIHZEIZX

O Xe1poupyIkog AVIXVEUTHAG gival OXeSIAOUEVOG Yia XPrion HOVo pe Tov AvayvwoTn kat TiG Etikéteg LOCalizer.

Eav ailoBavBeite kdmola avtiotaon Katd Tnv mpowdnon Tou XEPoupyikou AVIXVEUTH, TIPOCAPHOOTE TIPOCEKTIKA TOV TTIPOCAVATOAIOHO, AANA NV OOKAOETE
o€ Kapia repimTwon peydin SUvapn TTPOKEIEVOU Va EETEPACETE TO EUMOSIO.

Katd tn xprion Tou Xeipoupyikol AVIXVEUTH) SIEYXEIPNTIKA, ATOQUYETE VA aYYIEETE 1] VA METAKIVIOETE TNV ETIKETA JE TOV XEIPOUPYIKO AVIXVEUTH.

O Xelpoupyikog AVIXVEUTG €xel oxedlaoTei yia MIA XPHEZH pévo. H emavaypnotpomoinon autng Tng IATPIKAG CUCKEUNG EVEXEL TOV KivOuvo S1a0TaupoUpevng
HOALVoNG HETAEL aoBevwv. To Katdholrmo BIOAOYIKOU UAIKOU UTTOPEi va 08Nnynoel o€ HOAUVON TNG CUCKEUNG HE TTUPETOYOVA 1 LIKPOOPYAVICHOUG TTOU eVEEXETAlL
Va £X0UV NOIUWSELG ETTIITAOKEG.

MHN EMANAMOZTEIPQNETE. Metd tnv amooteipwon, Sev givat eyyunuévi n OTEPOTNTA TOU TIPOIOVTOG, AOYyw ampoodioplotou Babuol mbavig mupetoyovou
A MikpoBlakrig HOAUVONG, N orfoia prmopei va o8nyroel og Aolpuwdelg emmAokéC. O kKaBaplopdg, n enaveneéepyacia Karn N EMAVANOCTEIPWON TN TAPoVoag
LATPIKNAG CUOKELNG ALEAVEL TNV TTIOAVATNTA SUCAEITOUPYIAE TNG CUCKEUAGAOYW TIIBAVWVY SUCUEVWV ETTIITTWOEWV OE OTOIXEIA TA OTToia EMNPEAlovVTaL amTd OEPUIKES
KA1 UNXAVIKEG HETABOAEC.

MH XPNOUOTTIOLEITE TN CUOKEUN), EAV N CUCKELATIA £XEL AVOIXTEL 1] Epavilel Bopd.

XPNOIHOTIOINOTE TOV XEIPOLPYIKO AVIXVEUTH TTPLV aTTd TNV NHEPOUNVIa AENG TTOU avaypA@PETaL OTNV ETIKETA TTPOIOVTOG,.

O Avayvwotng LOCalizer givat pn oteipa cuokeury. KaAAOWTE T cuokeur pe To oteipo Mpootateutikd Kdhuppa Opydavou LOCalizer (Mpoidv HB120) étav tn
xenotdoroleite o oteipo mepiBdAov. MHN amootelpwvete Tov Avayvwotn LOCalizer, kaBwg n otelpdtnta Sev pmopei va Slacgaliotei. O kaBaplopog, n
enavene€epyacia Kat n amooteipwon autou Tou Avayvwotn LOCalizer Ba prmopouoe va mpokaléoel SuoAettoupyia tou Avayvwotn LOCalizer Aoyw Suopeviv
EMUITTWOEWV OTA OTOIXEIQ TOU.

MPOD®YANAAZEIX

AuTS 1O TIPOidV Ba TMPEMEL va xpnolpoTToLEiTal HOVo amd 1aTpd TToU gival amoAUTWE EOIKEIWUEVOG HE TIG eVOEIEELS, TIG avTeVSEIEELG, TOUG TIEPIOPIOHOUG, TA
TUTTIKA EVPNHATA KAl TIG TTIOAVEG TIAPEVEPYELEG TNG XPNONG EVOG CUCTIHATOG EVIOTOUOU BAGBNG TTou Xpnotporolei évav Seiktn oto onueio TN BAAPNG kat évav
avayvwoTn yla avaktnon tou Seiktn.

MH XpNOOTIOLEITE TOV XEIPOUPYIKO AVIXVEUTH €AV ep@avilel pBopd.

Na xetpiCeote Tov Xelpoupyikd AVIXVEUTH HE TPOTTIO WOTE VA ATTOTPETIETAL N TUXAIA HOALVOT).

MEeTd ™ Xprion, 0 XelpoupyIkdG AVIXVEUTIG ArTOTENEL BLONOYIKO KivEuvo. ATTOPPIYTE TN CUOKEUN CUPPWVA HE TIG S1aSIKaoieg BloAOYIKA EMKiVOLVWY ArTOBARTWY
NG eyKkatdotacnic oag.

MHN epparnTifete Tov XePoupyikd AVIXVEUTH OE LYPO.



ANEMIOYMHTEX ENEPTEIEX

Kapia yvwotn.

TPOMOX NAPOXHX

O Xelpoupykdg AvixveuTric LOCalizer mapéxetal oTeipog Kat poopileTal yia Xprion HOVO O PEPOVWHEVOUG aoBeveiG. O XePoupylkog AvixveuTrg Sev gival
KATAOKEVAOMEVOG UE NATEE, ATTO (PUOIKO KAOUTOOUK.

ANMOOGHKEYXH
Na amobnkevetal og Oeppokpacia mepiBdMovtog 15° éwg 30°C (59° éwg 86°F)

OAHrIEZ XPHXZHX
THMEIQXH: Oinapovoec o8nyiec AEN armookonolv oTov TpooSloplopd 1 Tnv TPGTAcH OTTOIACSHTIOTE IATPIKAG A XEPOUPYIKAG TEXVIKAG. O EKACTOTE 1ATPOG
givat ureBLVOG YIa TNV KATAANAN SIASIKAGIA KAt TIG TEXVIKEG TTOU Ba XPNOILOTTOINB0oVV HE AUTO TO TIPOIOV.

1 Mpoetolpdote Tov Avayvwotn LOCalizer yia xprion (Seite Aemrtopépeleg oto Eyxelpidio Avayvwotn/ZuoTiatoq).

2 EmBewpnote Tn cuokevaoia Tou XeIpoupylkol AVIXVEUTH YIa VA SIaCQANCETE OTL N AKEPALOTNTA TNG CUCKeLaaiag Sev €xel mapaflaotei. To mpoidv gival

OTEiPO, EKTOG EAV £XEL AVOIXTEL N TIPOCTATEUTIKH TAWvia 1 €AV €XEL TTAPENDEL N NUEPOUNVIa ARENG.

3 XpPNOIHOTIOIWVTAG TUTTIKY) AONTTTN TEXVIKH, AVOIETE T CUCKELAOTIN KAl AQaIPEOTE TOV XEIPOUPYIKO AvixveuTr (Eikéva 2, A).
ZetuAi€te To KAAWSI0. ELBUypappiote Tov ZUvdeopo Tou Avixveutr pe tTnv umodoxn tou Avayvwotn LOCalizer (Eikéva 2, B) péoa amd 10 OTEipo
Mpootateutikd KaAuppa Opydvou kat eloaydyete oTaBepd Tov cUVSECHO.
THMEIQZXH: To Eikovidio Tou Avixveutr (Eikéva 3) 8a avdpel otnv 086vn Tou Avayviotn LOCalizer, emBeBaiivovtac 6Tt n cUVSEon £ylve CWoTA.

N

Eikéva 2. Avayvwotng LOCalizer

e ouvSeSeUévo Xelpoupyiké A XelpoupyIKOG AVIXVEUTAG

Avixveutr (to [1pooTateuTiko B XUvdeopoc AvixveuTn Eikéva 3. Eikovibio
KdaAuppa Opydvou I Avayvwotng LOCalizer evepyoU Avixveutn
Sev eupavilerar) A (AR (A

5 AkolouBnote Ta Bripata apyikormoinong touv Avayvwotn LOCalizer kat a@riote va oONokANPpwOEi 0 auTdpaTog ENeyX0og Tou Xelpoupyikou AvixveuTr. Eav o
AUTOHATOG ENEYXOG Eival EMITUXNG, O XEIPOUPYIKOG AVIXVEUTIG ival £TOILOG yla Xprion.

6 XpPnOIUOTIOINOTE TOV XEIPOUPYIKO AVIXVEUTH) SIEYXEIPNTIKA GO0 CUXVA Eival ArTapaiTnTo YIa VA TTPOCSI10pI0ETE TN B£0N KA TV ArTOOTACH QIO TNV EUPUTEVHEVN
Etikéta.

O AVIXVEUTAG EKTTEUTTEL EVa NXNTIKO Orpa TTou au&Avel o€ TOVO Kal évtaon Kabwg mANctadel mpog v ETikéTa, ev n armdotaon epgavifetal otov Avayvwotn o

X\ooTd. Avatpé€te oTig 0dnyieg Tou Avayvwotn LOCalizer yia emmpdoBeteg MANPOQOopPieg OXETIKA PE TN AEITOUPYIA TNG CUOKEUNG.

ZYMMOPO®QIH ME MPOTYNA
‘Otav xpnotporoleital pe tov Avayvwotn LOCalizer, o Xelpoupylkdg AVIXVELTAG CUUHOPPWVETAL E TIG ATTAUTACELG TOu TTpoTUriou IEC60601-1 yia epappolopevo
g€dpTnua TUToL B Kat TTANPOI TIC ATTAITAOEIG NAEKTPOUAYVNTIKAG cUMBATOTNTAG Tou TTpoTUTou IEC60601-2.

NMAPEMBOAH
AUTH) N CUCKEUN] CUMHOPPWVETAL HE TO TUAHA 15 Twv kavovwy FCC (Opoomovdiakn emtpor emkovwviwy Twv HIMA). H Asttoupyia urtdkertal oTig mapakatw
Svo npounmoBéoelg:

1 Auti n ouokeun Sev prmopei va IpokaAéoel emBAafH mapeUBoAn, Kau

2 Autf n ouokeur] TIPEMeL va amodéxetal omoladnmote AapBavopevn mapeUBoAr, cupmepapBavopévng TnG TAPEUBOANG TTOU UITOPED va TIPOKONEODEL

avemBuuNTN Aettoupyia.

O xpnotng givat ureVBLVOG yia TN SIATAPNON TNG CURHOPPWONG KE TOUG Kavoveg FCC. Omoladrmote petaoAr r tpomornoinon mou Sev €xel eyKPIOsi pnTwG anmd
Tn Health Beacons Inc. Ba pmopouoe va akupwoel TNV ASela Tou Xprotn va XelpifeTal Tov eEOTTAICHO.

Na xpnoiporoleite Tov Xeipoupyiko Avixveutri LOCalizer pévo pe Avayvwotn kat Etikéta LOCalizer.
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NORSK

BESKRIVELSE

Lokaliseringssystemet RFID

Brikkeapplikatoren, LOCalizer™-leseren og LOCalizer kirurgisk sonde er komponenter i lokaliseringssystemet, RFID. Brikken er ment & bli plassert i
brystvevet, innen 6 cm fra brystoverflaten, ved hjelp av brikkeapplikatoren. Nar brikken brukes sammen med LOCalizer-leseren og LOCalizer kirurgisk
sonde kan den brukes som en veileder som kirurgen kan felge ved eksisjon av vev.

Komponentene i lokaliseringssystemet RFID (RFLS) er oppfort nedenfor:

Systemkomponent Beskrivelse Delenummer ** XX angir lengden péa applikatornalen i cm. Kontakt
LOCalizer-leser RFID-leser HB100-EU distributer for tilgjengelige storrelser i ditt omrade.
LOCalizer kirurgisk sonde Sondetilbeher til bruk med HB110-EU LOCalizer-instrumentdrapering (HB120) leveres sepa-
LOCalizer RFID-leser rat for bruk med LOCalizer-leseren i et sterilt miljo.
Brikkeapplikator Nalapplikator med HB200-XX-EU*
forhandslastet RFID-brikke HB300-XX-EU*

LOCalizer kirurgisk sonde

LOCalizer kirurgisk sonde er et sterilt, hdndholdt tilbeher til bruk for én enkelt pasient, som kan lokalisere og lese innsatte brikker pa en dybde pa opptil
3 cm i et kirurgisk innsnitt nar den brukes sammen med LOCalizer-leseren. Den kirurgiske sonden er ca. 175 mm lang og 8 mm i diameter (Figur 1).

INDIKASJONER FOR BRUK Figur 1. LOCalizer kirurgisk sonde
Brikken til RFLS er beregnet for perkutan plassering i brystet for & markere (> 30 dager) en lesjon som skal fiernes B

kirurgisk. RFID-brikken blir lokalisert med bildeveiledning (for eksempel ultralyd eller radiografi) eller ikke-bilde- A
veiledning (RFLS), og fjernes kirurgisk med malvevet.

RFLS er kun beregnet pé ikke-bildedeteksjon og -lokalisering av brikken som er implantert i en lesjon som skal

fiernes kirurgisk.

KONTRAINDIKASJONER (K c
Lokaliseringssystemet RFID er ikke beregnet pa bruk under forhold der lokalisering av brystlesjon er kontraindisert. A Sondens kontakt
Lokaliseringssystemet RFID er ikke beregnet pa bruk i hjerte, oyne, hjerne eller ryggmarg. B Ledning

Brikken skal ikke plasseres i vev med klinisk tegn pa infeksjon. G Sondens handstykke

Brikken skal ikke plasseres i muskelvev.

ADVARSLER

Den kirurgiske sonden er kun utformet for bruk med LOCalizer-leseren og -brikken.

Hvis det merkes motstand under innfering av den kirurgiske sonden, mé retningen korrigeres forsiktig, men bruk aldri stor kraft for & overkomme en
hindring.

Na&r den kirurgiske sonden brukes intraoperativt, ma du unngé & bergre eller flytte brikken med den kirurgiske sonden.

Den kirurgiske sonden er utformet kun til ENGANGSBRUK. Gjenbruk av denne medisinske enheten medferer en risiko for krysskontaminering mellom
pasienter. Rester av biologisk materiale kan kontaminere enheten med pyrogener eller mikroorganismer, noe som kan fere til komplikasjoner med smitte.

SKAL IKKE STERILISERES PA NYTT. Etter sterilisering er ikke produktets sterilitet garantert pa grunn av en ubestemmelig grad av potensiell pyrogen
eller mikrobiell kontaminering, noe som kan fere til komplikasjoner med smitte. Rengjoering, reprosessering til gjenbruk og/eller omsterilisering av den
aktuelle medisinske enheten oker sannsynligheten for at det oppstar feil pa enheten som felge av potensielle skadelige effekter pa komponenter som
pavirkes av termiske og/eller mekaniske endringer.

Ma IKKE brukes dersom pakningen er 8pen eller skadet.
Bruk den kirurgiske sonden for utlepsdatoen som vises pa produktetiketten.

LOCalizer-leseren er en ikke-steril enhet. Draper med sterilt LOCalizer-instrumentdeksel (produkt HB120) nér den brukes i et sterilt milje. LOCalizer-le-
seren skal IKKE steriliseres, da steriliteten ikke kan garanteres. Rengjoring, reprosessering til gjenbruk og sterilisering av denne LOCalizer-leseren kan
fore til at det oppstar feil pa LOCalizer-leseren som folge av skadelige effekter p4 komponentene.

FORSIKTIGHETSREGLER

Dette produktet skal kun brukes av leger som har full kjennskap til indikasjoner, kontraindikasjoner, begrensninger, typiske funn og mulige bivirkninger
ved bruk av systemer for lesjonslokalisering som bruker en marker pé lesjonsstedet og en leser til & finne markeren.

Den kirurgiske sonden skal IKKE brukes hvis den er skadet.

Den kirurgiske sonden skal handteres pa en mate som forhindrer utilsiktet kontaminering.

Etter bruk er den kirurgiske sonden en biologisk helsefare. Kasseres i samsvar med institusjonens prosedyrer for biologisk avfall.
Den kirurgiske sonden skal IKKE nedsenkes i vaeske.

BIVIRKNINGER

Ingen kjente.

LEVERES SLIK

LOCalizer kirurgisk sonde leveres steril, og er beregnet kun til engangsbruk. Den kirurgiske sonden er ikke laget med naturlig gummilateks.

OPPBEVARING

Oppbevares ved omgivelsestemperatur, 15 °C til 30 °C



BRUKSANVISNING

MERK: Disse instruksjonene er IKKE ment & definere eller foresld noen medisinsk eller kirurgisk teknikk. Hver enkelt lege er ansvarlig for at hensikts-

messig prosedyre og teknikker brukes med dette produktet.

1 Forbered LOCalizer-leseren til bruk (se detaljer i leser-/systemhandboken).

2 Inspiser emballasjen til den kirurgiske sonden for & sikre at pakken ikke er skadet. Produktet er sterilt med mindre forseglingen er brutt eller utlops-
datoen er passert.

3 Apne pakken med standard aseptisk teknikk, og ta ut den kirurgiske sonden (Figur 2, A).

4 Rull ut ledningen. Innrett sondens kontakt med LOCalizer-leserens mottak (Figur 2, B) gjennom det sterile instrumentdekselet, og sett kontakten
ordentlig inn.

MERK: Ikonet for sonden (Figur 3) vil lyse pa LOCalizer-leserens skjerm for & bekrefte korrekt tilkobling.

Figur 2. LOCalizer-leser med
tilkoblet kirurgisk sonde
(instrumentdeksel ikke vist)

A Kirurgisk sonde
B Sondens kontakt
C LOCalizer-leser

Figur 3. Ikon for
aktiv sonde

R (AR (2

5 Folg LOCalizer-leserens trinn for oppstart, og la den kirurgiske sonden utfere en selvtest. Hvis selvtesten er vellykket, vil den kirurgiske sonden veere
klar til bruk.

6 Bruk den kirurgiske sonden intraoperativt sa ofte det er nedvendig for & avgjere plasseringen av, og avstanden fra, den implanterte brikken.

Sonden avgir en lyd som gker i toneheyde og volum ettersom den kommer naermere brikken, samtidig som avstanden vises pa leseren i millimeter. Se

instruksjonene for LOCalizer-leseren for ytterligere drift av enheten.

SAMSVAR MED STANDARDER

Nar den kirurgiske sonden brukes sammen med LOCalizer-leseren oppfyller den kravene i IEC60601-1 om pasatt del, type B, og oppfyller kravene til
elektromagnetisk kompatibilitet i IEC60601-2.

INTERFERENS

Denne enheten oppfyller reglene i del 15 i FCC-reglene. Enheten kan bare brukes dersom felgende to vilkar oppfylles:

1 Denne enheten skal ikke forarsake skadelig interferens, og

2 Denne enheten ma godta eventuell interferens som mottas, herunder interferens som kan forarsake ugnsket drift.

Opprettholdelse av FCC-samsvar er brukerens ansvar. Eventuelle endringer eller modifikasjoner som ikke uttrykkelig er godkjent av Health Beacons Inc.,
kan ugyldiggjere brukerens autoritet til & betjene utstyret.

Bruk LOCalizer kirurgisk sonde bare med LOCalizer-leser og -brikke.
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Utlopsdato

AAAA-MM-DD

Utlopsdato er representert
av folgende:

AAAA representerer aret
MM representerer maneden
DD representerer dagen
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| henhold til amerikansk
lovgivning kan denne
enheten bare selges av,
eller pa ordre fra, lege.

sreme 1]

Sterilisert ved bestraling
(sonde)

pakningen er skadet

Produksjonsdato Katalognummer
Produsent Gruppekode
Folg bruksanvisningen

www.hologic.com/package-inserts Antall

Skal IKKE brukes hvis A Forsiktig

Skal IKKE steriliseres pa nytt

Utstyr, type B
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Kun til engangsbruk
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PORTUGUES
DESCRICAO

Sistema de Localizacao RFID

O Aplicador do Marcador (Tag), Leitor LOCalizer™ e a Sonda Cirlrgica LOCalizer sdo componentes do Sistema de Localizagdo RFID. O Marcador
destina-se a ser colocado no tecido mamario, 6 cm no interior da superficie da mama, utilizando o Aplicador do Marcador. Os Marcadores, quando
utilizados em conjunto com o Leitor LOCalizer e a Sonda Cirurgica LOCalizer, podem ser usados como guia para o cirurgido seguir a excisdo do tecido.

Os componentes do Sistema de Localizacdo RFID (RFLS) encontram-se enumerados a seguir:

Componente do Sistema Descricao Referéncia * XX indica o comprimento da agulha aplicadora em cm.
Leitor LOCalizer Leitor RFID HB100-EU Contacte o revendedor para obter informagdes sobre os

Sonda Cirtrgica LOCalizer | Sonda de fixag&o para utilizagdo com | HB110-EU tamanhos disponiveis na sua area.

Leitor LOCalizer RFID A Protecéo de Instrumento LOCalizer (HB120) é forneci-
Aplicador do Marcador Agulha aplicadora com HB200-XX-EU* daem sgparado Pgra utilizagéo com o Leitor LOCalizer
Marcador pré-carregado RFID HB300-XX-EU* em ambiente esteril.

Sonda Cirdrgica LOCalizer
A Sonda Cirurgica LOCalizer € um equipamento portatil, esterilizado, descartavel, para utilizagdo em uma Unica doente, que, quando utilizado com o
Leitor LOCalizer, pode localizar e ler marcadores incorporados até uma profundidade de 3 cm no interior de uma inciséo cirtrgica. A Sonda Cirurgica
tem aproximadamente 175 mm de comprimento e 8 mm de diametro (Figura 1).

= x Figura 1. Sonda Cirdrgica LOCalizer
INDICACOES DE UTILIZACAO 9 Y

B
O Marcador do RFLS destina-se a colocacao percutanea na mama para marcar (>30 dias) uma lesdo destinada

. N X o H ~ - : . X . A
a ser removida por cirurgia. Utilizando a orientagado por imagem (como ecografia ou radiografia) ou com o auxilio
de orientacdo sem imagem (RFLS), o Marcador RFID ¢ localizado e removido por cirurgia com o tecido alvo.
O RFLS destina-se apenas a detegdo sem imagem e localizagdo do Marcador que foi implantado no interior de @
uma lesdo destinada a ser removida por cirurgia.

~ C

CONTRAINDICACOES QCV |-
O Sistema de Localizagdo RFID nao se destina a ser utilizado sob condigcbées em que a localizagdo da lesdo A Conector da Sonda
mamadria é contraindicada. B Cabo
O Sistema de Localizacdo RFID néo se destina a ser utilizado no coragéo, olhos, cérebro ou medula espinhal. C Pega da Sonda

O Marcador ndo deve ser colocado em tecido com evidéncia clinica de infecéo.
O Marcador nao deve ser colocado em tecido muscular.

AVISOS

A Sonda Cirurgica foi concebida para utilizagdo apenas com os Marcadores e Leitor LOCalizer.

Em caso de sentir alguma resisténcia durante o avango da Sonda Cirlrgica, corrija cuidadosamente a orientagdo, mas nunca aplique forga para
ultrapassar o obstaculo.

Ao utilizar a Sonda Cirdrgica durante a intervengao cirargica, evite tocar ou deslocar o Marcador com a Sonda Cirurgica.

A Sonda Cirtrgica foi concebida apenas para UTILIZACAO UNICA (descartavel). A reutilizagéo deste dispositivo médico implica o risco de contamina-
cao cruzada entre doentes. Os residuos de material biolégico podem provocar a contaminagéo do dispositivo com pirogénios ou micro-organismos
que podem resultar em complicagdes infeciosas.

NAO REESTERILIZAR. Apos a esterilizagdo, ndo é garantida a esterilidade do produto devido a um grau indeterminado de eventual contaminagéo micro-
biana ou pirogénica que pode resultar em complicagdes infeciosas. Limpar, reprocessar e/ou reesterilizar este dispositivo clinico aumenta a probabilidade
de mau funcionamento do dispositivo, devido a eventuais efeitos adversos sobre componentes influenciados por alteragdes térmicas e/ou mecanicas.
NAO utilizar se a embalagem estiver aberta ou danificada.

A sonda cirlrgica deve ser utilizada antes de terminar a data de validade indicada no rétulo do produto.

O Leitor LOCalizer € um dispositivo né@o esterilizado. Envolva com a protegéo esterilizada do instrumento LOCalizer (Produto HB120) ao utilizar em
ambiente estéril. NAO esterilizar o Leitor LOCalizer, uma vez que a esterilidade ndo pode ser garantida. Limpar, reprocessar e esterilizar este Leitor
LOCalizer pode provocar a avaria do Leitor LOCalizer devido a efeitos adversos sobre os componentes.

PRECAUCOES

Este produto deve apenas ser utilizado por um médico com conhecimentos profundos das indicagdes, contraindicacdes, limitagdes, achados carac-
teristicos e eventuais efeitos secundarios da utilizagdo de um sistema para localizagéo de lesdo que coloca um marcador no local da lesdo e um leitor
para recuperacgao do marcador.

NAO usar a Sonda Cirlirgica se estiver danificada.
Manusear a Sonda Cirurgica de forma a evitar a contaminacéo acidental.

Apos a sua utilizagcdo, a Sonda Cirdrgica € um perigo biolégico. Eliminar de acordo com os procedimentos de residuos biologicamente perigosos da
sua unidade.

NAO submergir a sonda cirdrgica em liquido.

REACOES ADVERSAS

Nenhuma conhecida.

APRESENTACAO

A Sonda Cirurgica LOCalizer é fornecida esterilizada e destina-se apenas a ser utilizada uma vez numa doente (descartavel). A Sonda Cirurgica ndo é
produzida com latex de borracha natural.

ARMAZENAMENTO

Armazenar a temperatura ambiente entre 15° a 30°C (59° a 86°F) 2



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NOTA: Estas instrugdes NAO visam definir ou sugerir qualquer técnica médica ou cirtrgica. O médico é responsavel pelo procedimento adequado e
pelas técnicas a serem utilizadas com este produto.

1 Prepare o Leitor LOCalizer para utilizagéo (consultar os detalhes no Manual do Leitor/Sistema).

2 Inspecione a embalagem da sonda cirlirgica para garantir que a integridade da embalagem néo foi com prometida. O produto é estéril desde que
o selo esteja intacto e a data de validade nao esteja caducada.
3 Utilizando técnica asséptica padrao, abra a embalagem e remova a sonda cirurgica (Figura 2, A).

4 Desenrole o cabo. Alinhe o Conector da Sonda com o recetaculo do Leitor LOCalizer (Figura 2, B) através da Protegado dolinstrumento estéril e
introduza firmemente o conector.

NOTA: O icone da Sonda (Figura 3) iluminar-se-a no ecra do Leitor LOCalizer para verificar a conex&o correta.

Figura 2. Leitor LOCalizer com
Sonda Cirdrgica conectada
(Protecao do instrumento
nao exibida)

A Sonda Cirurgica )
B Conector da Sonda Figura 3. Icone de
C Leitor LOCalizer sonda ativa

R (AR (2

5 Siga os passos na iniciagdo do Leitor LOCalizer e deixe a Sonda Cirlrgica concluir um autoteste. Se o autoteste for bem-sucedido, a sonda
cirurgica esta pronta a utilizar.

6 Use a Sonda Cirurgica durante a intervengao cirdrgica com a frequéncia necessaria para determinar a localizagdo e a distancia do marcador
implantado.

A Sonda produz um sinal sonoro que aumenta de tom e volume a medida que se aproxima do Marcador, enquanto a distancia é apresentada em
milimetros no Leitor. Para obter mais informagdes sobre a funcionamento do dispositivo, consulte as instrucdes do Leitor LOCalizer.

CONFORMIDADE COM NORMAS

Quando utilizada com o Leitor LOCalizer, a Sonda Cirurgica estda em conformidade com os requisitos IEC60601-1 para pecas aplicadas tipo B e cumpre
os requisitos de compatibilidade eletromagnética da norma IEC60601-2.

INTERFERENCIA

Este dispositivo estd em conformidade com a parte 15 dos regulamentos da FCC. O funcionamento esté sujeito as duas seguintes condigdes:
1 Este dispositivo ndo pode provocar interferéncia nociva, e

2 Este dispositivo deve aceitar qualquer interferéncia recebida, incluindo interferéncia que possa provocar funcionamento indesejavel.

O utilizador é responsavel pela manutencdo da conformidade FCC. Quaisquer alteragdes ou modificagcbes ndo aprovadas expressamente pela
Health Beacons Inc. podem anular a autoridade do utilizador para operar o equipamento.

Utilize a sonda cirurgica LOCalizer apenas com Leitor e Marcador LOCalizer.
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Data de Validade

AAAA-MM-DD

A data de validade é
apresentada

da seguinte forma:
AAAA representa o ano
MM representa o més
DD representa o dia

Ry ONLY

A Legislacao Federal dos
EUA restringe a venda
deste dispositivo por ou
a pedido de um médico

STERLLE R ]

Esterilizado por radiagao
(Sonda)

Data de fabrico

Ndmero do catalogo

Fabricante

Cadigo do lote

Siga as instrugdes de utilizagdo
www.hologic.com/package-inserts

Quantidade

NAO usar se a embalagem
estiver danificada

Adverténcia

NAO reesterilizar

> > EE |

Equipamento tipo B

PR P HEE

Utilizag&o Unica
(descartavel)
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Marlborough, MA 01752, USA
+1(800) 442-9892

4

Hologic BVBA
Ec Da Vincilaan 5
1930 Zaventem, Belgium

c €2797

ML-0008-EU Rev. 02



LOCalizer

R, ONLY
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Instruktioner f6r anvadndning



SVENSKA

BESKRIVNING
RFID Lokaliseringssystem

Taggapplikatorn, LOCalizer™-lasaren, och LOCalizer Kirurgisk sond &r komponenter i RFID Lokaliseringssystem. Taggen ar avsedd for placering i
bréstvavnad, inom 6 cm fran bréstytan, med hjalp av taggapplikatorn. Taggarna kan, nar de kombineras med LOCalizer-lasaren och LOCalizer Kirurgisk
sond, anvéndas som vagledning fér kirurgen vid avldgsnande av vavnad.

Komponenterna i RFID Lokaliseringssystem listas nedan:

Systemkomponent Beskrivning Delnummer * XX anger langden pa applikatorndlen i cm. Kontakta
LOCalizer-lasare RFID-lasare HB100-EU din distributor for att fa information angaende tillgangliga
LOCalizer Kirurgisksond Tillsatssond fér anvandning tillsammans ~ HB110-EU langder i ditt omrade.
med LOCalizer RFID-lasare LOCalizer Instrumentmatta (HB120) levererasseparat
Taggapplikator N&lapplikator med HB200-XX-EU* for anvandning med LOCalizer-lasaren i en steril miljo.
forladdad RFID-tagg HB300-XX-EU*

LOCalizer Kirurgisk sond

LOCalizer Kirurgisk sond &r en steril tillsats avsedd for engdngsanvandning som, nar den anvands tillsammans med LOCalizer-lasaren, kan lokalisera och
lasa av implanterade taggar upp till ett djup av 3 cm fran ett kirurgiskt ingrepp. Den kirurgisk sonden &r cirka 175 mm lang och 8 mm i diameter (Figur 7).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING Figur 1. LOCalizer Kirurgisk sond
Taggen i RFLS ar avsedd for perkutan placering i brostet for att markera (>30 dagar) en lesion som ska avlagsnas B

med ett kirurgiskt ingrepp. Med hjalp av bildbaserad vagledning (s& som ultraljud eller radiografi) eller icke-bild- A
baserad vagledning (RFLS) lokaliseras RFID-taggen och avldgsnas kirurgiskt tillsammans med malvavnaden.

RFLS &r avsedd endast for att utan bilder upptacka och lokalisera taggen som har implanterats i en lesion som @

ska avlagsnas genom ett kirurgiskt ingrepp.

KONTRAINDIKATIONER ( c

RFID Lokaliseringssystem &r inte avsett fér anvandning under férhallanden dé lokalisering av brostlesioner ar A Sondanslutning —
kontraindicerat. B Kabel

RFID Lokaliseringssystem &r inte avsett for anvandning i hjértat, égonen, hjarnan eller ryggmargen. C Sond handenhet

Taggen bor inte placeras i vavnad med kliniska tecken pa infektion.
Taggen bor inte placeras i muskelvavnad.

VARNINGAR

Den kirurgiska sonden &r designad for att endast anvandas tillsammans med LOCalizer-lasare och taggar.

Om motstand kénns nér den kirurgiska sonden férs in, andra forsiktigt riktning, men anvand aldrig kraft for att bryta igenom hindret.
Nar den kirurgiska sonden anvands intraoperativt, undvik att rora vid eller flytta taggen med den kirurgiska sonden.

Den kirurgiska sonden har endast designats for ENGANGSANVANDNING. Att ateranvanda detta medicinska redskap medfor en risk for kontaminering mellan
patienter. Rester av biologiskt material kan framja kontamination av redskapet med pyrogener eller mikroorganismer, vilket kan leda till infektionskomplikationer.

ATERSTERILISERA INTE. Efter sterilisering ar produktens sterilitet inte garanterad, pa grund av en obestambar mangd potentiell pyrogen eller mik-
robiell kontamination, vilket kan leda till infektionskomplikationer. Rengdring, aterprocessering och/eller atersterilisering av detta medicinska redskap
okar sannolikheten for att det ska uppsta funktionsfel i redskapet, pa grund av potentiella biverkningar som uppstar pa grund av termiska och/eller
mekaniska férandringar.

Anvand INTE om paketet &r 6ppnat eller skadat.
Anvand den kirurgiska sonden fére utgdngsdatumet som visas pa produktetiketten.

LOCalizer-lasaren &r ett icke-sterilt redskap. Anvand den sterilaLOCalizer instrumentmatta (produkt HB120) vid anvandning i steril miljé. Sterilisera INTE
LOCalizer-lasaren da sterilitet inte kan garanteras. Rengoring, rekonditionering och sterilisering av denna LOCalizer-lasare kan goéra att funktionsfel
uppstér i LOCalizer-lasaren pa grund av skador pa komponenter.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Denna produkt bér endast anvéndas av en lakare som ar helt inforstddd med de indikationer, kontraindikationer, begransningar, typiska fynd och
potentiella bieffekter som ar forknippade med att anvanda ett system for lesionlokalisering som anvander en markér for att markera lesionen, och en
lasare for att kunna ta ut markéren.

Anvande INTE den kirurgiska sonden om den ar skadad.

Hantera den kirurgiska sonden pa ett satt som foérhindrar att den kontamineras av misstag.

Efter att den har anvéants klassificeras den kirurgiska sonden som miljdavfall. Behandla dem efter dina anlaggningsrutiner fér hantering av miljéfarligt avfall.
Sank INTE ner den kirurgisk sonden i vatska.

BIVERKNINGAR
Inga kéanda biverkningar.

TILLSTAND VID LEVERANS

LOCalizer Kirurgisk sond levereras steril och ar endast avsedd fér anvandning pa en patient. Den kirurgiska sonden &r inte tillverkad med naturlig gummilatex.

FORVARING
Forvara i omgivningstemperatur 15° till 30°C (59° till 86°F)



BRUKSANVISNING

NOTERA: Dessa instruktioner ar INTE avsedda for att definiera eller féresla en medicinsk eller kirurgisk teknik. Den individuella lakaren ar ansvarig for
att lampliga rutiner och tekniker anvénds med denna produkt.

1 Forbered LOCalizer-lasaren for anvandning (se detaljer i bruksanvisning for Lasare/System).

2 Inspektera den kirurgiska sondens paket for att sékerstélla att paketet ar obrutet. Produkten ar steril sdvida inte forseglingen ar bruten eller ut-
gangsdatumet har passerat.

3 Oppna férpackningen och ta ur den kirurgiska sonden (Figur 2, A) med hjalp av standard aseptisk teknik.
4 Rulla ut sladden. Rikta sondens anslutning mot LOCalizer-lasarens uttag (Figur 2, B) genom det sterila instrumentskyddet och sétt i den ordentligt.

NOTERA: Sondikonen (Figur 3) kommer lysa upp pa LOCalizer-lasarens skarm for att bekrafta att anslutningen har lyckats.

Figur 2. LOCalizer-ldsare med
ansluten kirurgisk sond
(Instrumentskydd visas inte)

A Kirurgisk sond
B Sondanslutning Figur 3. lkon fér
C LOCalizer-lasare aktiv sond

(AN

5 Folj LOCalizer-lasarens uppstartssteg och 1at den kirurgiska sonden genomféra ett sjalvtest. Om sjalvtestet genomférs utan problem, ar den kirur-
giska sonden klar att anvandas.

6 Anvand den kirurgiska sonden intraoperativt s& ofta som det behdvs fér att kunna bestamma position fér och avstand fran den implanterade taggen.

Sonden genererar ett ljud som &kar i ton och volym ju narmre den kommer taggen, samtidigt som avstandet visas pa lasaren i millimeter. Se LOCalizer-14-
sarens instruktionsbok for ytterligare enhetsfunktioner.

OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER

Nar den anvands med LOCalizer-lasaren uppfyller den kirurgiska sonden kraven for en typ B ansluten del i IEC60601-1 och moter kraven for elektro-
magnetisk kompatibilitet i IEC60601-2.

STORNING

Denna enhet foljer del 15 av FCC-reglerna. Anvandning maste uppfylla féljande tva villkor:

1 Enheten far inte orsaka skadlig stérning, och

2 Enheten méste acceptera mottagen stérning, inklusive stérning som kan orsaka odnskad funktion.

Anvandaren ar ansvarig for att uppfylla kraven i FCC-reglerna.Alla andringar eller modifikationer som inte uttryckligen godkants av Health Beacons Inc.
kan upphéava anvandarens ratt att mandvrera utrustningen.

Anvand endast LOCalizer Kirurgisk sond tillsammans med LOCalizer-lasaren och tagg.



g Utgéngsdatum
Utgangsdatum
visas som foljande:
AAAA-MM-DD | AAAA representerar aret

MM representerar manaden
DD representerar dagen

Ry ONLY

Amerikansk federal lagstiftning
gor att detta redskap ar
begrénsat till férsaljning eller
bestéllning av en lakare

sreme 1]

Steriliserad med hjalp av
bestralning (sond)

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Katalognummer

Folj instruktioner f6r anvandning
www.hologic.com/package-inserts

Partinummer

Kvantitet

Anvand INTE om paketet
ar skadat

Varning

Atersterilisera INTE

sl Sl

Typ B-utrustning

®® @ PEE

Kun til Endast
engangsanvandning

Tillverkad for:

HEALTH BEACONS, INC.

250 Campus Drive
Marlborough, MA 01752, USA
+1(800) 442-9892
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