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1.1 Εισαγωγή 
Το παρόν προσάρτημα εισάγει τροποποιήσεις στον Οδηγό χρήσης και το Εγχειρίδιο 
σέρβις του συστήματος καθοδήγησης βιοψίας μαστού Affirm®. Το ακόλουθο 
περιεχόμενο αντικαθιστά τον πίνακα συμβόλων και το διάγραμμα θέσεων ετικετών. 
Τοποθετήστε το παρόν προσάρτημα μαζί με τον Οδηγό χρήσης και το Εγχειρίδιο 
σέρβις για μελλοντική αναφορά. 

1.2 Επηρεαζόμενα εγχειρίδια 
Το παρόν προσάρτημα αφορά τα ακόλουθα εγχειρίδια: 

• MAN-10548-002 Affirm Breast Biopsy Guidance System User Guide Versions 1.11 
and 2.2, Revision 001, section 1.10 (Symbols) and section 2.6 (Label Locations) 
[MAN-10548-002 Οδηγός χρήσης συστήματος καθοδήγησης βιοψίας μαστού 
Affirm, Εκδόσεις 1.11 και 2.2, Αναθεώρηση 001, ενότητα 1.10 (Σύμβολα) και 
ενότητα 2.6 (Θέσεις ετικετών)] 

• MAN-10378 Affirm Breast Biopsy Guidance System Service Manual, Version 1.11 
and 2.2, Revision 001, section 1.10 (Symbols) and section 2.6 (Label Locations) 
[MAN-10378 Οδηγός χρήσης συστήματος καθοδήγησης βιοψίας μαστού Affirm, 
Εκδόσεις 1.11 και 2.2, Αναθεώρηση 001, ενότητα 1.10 (Σύμβολα) και ενότητα 2.6 
(Θέσεις ετικετών)] 

 

1.3 Σύμβολα 
Σε αυτήν την ενότητα περιγράφονται τα σύμβολα σε αυτό το σύστημα. 

Σύμβολο Περιγραφή Πρότυπο 

 
Χρήση µόνο µε ιατρική συνταγή FDA 21 CFR 801.109 

 

Προσοχή ISO 7010, Αναφορά 5.1.6 

 

Αναμονή απομακρυσμένου 
σταθμού («On» (Ενεργοποίηση) 
και «Off» (Απενεργοποίηση) για 
τον υπολογιστή και την οθόνη) 

IEC 60417-5009 

 

Απορρίπτετε τον ηλεκτρικό και 
ηλεκτρονικό εξοπλισμό 
ξεχωριστά από τα τυπικά 
απορρίμματα. Αποστείλετε το 
υλικό που αποσύρεται στην 
Hologic ή επικοινωνήστε με τον 
αντιπρόσωπο σέρβις της 
περιοχής σας. 

Οδηγία 2002/96/ΕΚ για τα ΑΗΗΕ 
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Σύμβολο Περιγραφή Πρότυπο 

 

Ακροδέκτης ισοστάθμισης 
δυναμικού 

IEC 60417, Αναφορά 5021 

 

Ακροδέκτης προστατευτικής 
γείωσης 

IEC 60417, Αναφορά 5019 

 

Ακολουθήστε τις οδηγίες 
λειτουργίας 

ISO 15223-1, Αναφορά 5.4.3 

 

Αριθμός καταλόγου ISO 15223-1, Αναφορά 5.1.6 

 

Σειριακός αριθμός ISO 15223-1, Αναφορά 5.1.7 

 

Κατασκευαστής ISO 15223-1, Αναφορά 5.1.1 

 

Ημερομηνία κατασκευής ISO 15223-1, Αναφορά 5.1.3 

 
Μόνο για χρήση με πλευρικό 
βραχίονα 

Hologic 

 
Διπλώματα ευρεσιτεχνίας Hologic 

 
Κατασκευάζεται στις ΗΠΑ Hologic 

 

Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος 
στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

ISO 15223-1, Αναφορά 5.1.2 

 

Σήμανση CE με αριθμό 
αναφοράς κοινοποιημένου 
οργανισμού 

Κανονισμός για τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
(MDR) (ΕΕ) 2017/745 

 

 
 

1.4 Διάγραμμα θέσεων ετικετών 
Το διάγραμμα θέσεων ετικετών στην ενότητα 2.6 σε καθένα από τα ακόλουθα 
εγχειρίδια δεν ισχύει πλέον: 

• MAN-10548-002 Αναθεώρηση 001 
• MAN-10378 Αναθεώρηση 001 

 


	1.1 Εισαγωγή
	1.2 Επηρεαζόμενα εγχειρίδια
	1.3 Σύμβολα
	1.4 Διάγραμμα θέσεων ετικετών


<<

  /ASCII85EncodePages false

  /AllowTransparency false

  /AutoPositionEPSFiles true

  /AutoRotatePages /None

  /Binding /Left

  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)

  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)

  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)

  /CannotEmbedFontPolicy /Error

  /CompatibilityLevel 1.4

  /CompressObjects /Tags

  /CompressPages true

  /ConvertImagesToIndexed true

  /PassThroughJPEGImages true

  /CreateJobTicket false

  /DefaultRenderingIntent /Default

  /DetectBlends true

  /DetectCurves 0.0000

  /ColorConversionStrategy /CMYK

  /DoThumbnails false

  /EmbedAllFonts true

  /EmbedOpenType false

  /ParseICCProfilesInComments true

  /EmbedJobOptions true

  /DSCReportingLevel 0

  /EmitDSCWarnings false

  /EndPage -1

  /ImageMemory 1048576

  /LockDistillerParams false

  /MaxSubsetPct 100

  /Optimize true

  /OPM 1

  /ParseDSCComments true

  /ParseDSCCommentsForDocInfo true

  /PreserveCopyPage true

  /PreserveDICMYKValues true

  /PreserveEPSInfo true

  /PreserveFlatness true

  /PreserveHalftoneInfo false

  /PreserveOPIComments true

  /PreserveOverprintSettings true

  /StartPage 1

  /SubsetFonts true

  /TransferFunctionInfo /Apply

  /UCRandBGInfo /Preserve

  /UsePrologue false

  /ColorSettingsFile ()

  /AlwaysEmbed [ true

  ]

  /NeverEmbed [ true

  ]

  /AntiAliasColorImages false

  /CropColorImages true

  /ColorImageMinResolution 300

  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleColorImages true

  /ColorImageDownsampleType /Bicubic

  /ColorImageResolution 300

  /ColorImageDepth -1

  /ColorImageMinDownsampleDepth 1

  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeColorImages true

  /ColorImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterColorImages true

  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /ColorACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /ColorImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000ColorACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000ColorImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasGrayImages false

  /CropGrayImages true

  /GrayImageMinResolution 300

  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleGrayImages true

  /GrayImageDownsampleType /Bicubic

  /GrayImageResolution 300

  /GrayImageDepth -1

  /GrayImageMinDownsampleDepth 2

  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeGrayImages true

  /GrayImageFilter /DCTEncode

  /AutoFilterGrayImages true

  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG

  /GrayACSImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /GrayImageDict <<

    /QFactor 0.15

    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]

  >>

  /JPEG2000GrayACSImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /JPEG2000GrayImageDict <<

    /TileWidth 256

    /TileHeight 256

    /Quality 30

  >>

  /AntiAliasMonoImages false

  /CropMonoImages true

  /MonoImageMinResolution 1200

  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK

  /DownsampleMonoImages true

  /MonoImageDownsampleType /Bicubic

  /MonoImageResolution 1200

  /MonoImageDepth -1

  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000

  /EncodeMonoImages true

  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode

  /MonoImageDict <<

    /K -1

  >>

  /AllowPSXObjects false

  /CheckCompliance [

    /None

  ]

  /PDFX1aCheck false

  /PDFX3Check false

  /PDFXCompliantPDFOnly false

  /PDFXNoTrimBoxError true

  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true

  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [

    0.00000

    0.00000

    0.00000

    0.00000

  ]

  /PDFXOutputIntentProfile ()

  /PDFXOutputConditionIdentifier ()

  /PDFXOutputCondition ()

  /PDFXRegistryName ()

  /PDFXTrapped /False



  /CreateJDFFile false

  /Description <<



    /BGR <>

    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>

    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>

    /CZE <>

    /DAN <>

    /DEU <>

    /ESP <>

    /ETI <>

    /FRA <>

    /GRE <>



    /HRV (Za stvaranje Adobe PDF dokumenata najpogodnijih za visokokvalitetni ispis prije tiskanja koristite ove postavke.  Stvoreni PDF dokumenti mogu se otvoriti Acrobat i Adobe Reader 5.0 i kasnijim verzijama.)

    /HUN <>

    /ITA <>

    /JPN <FEFF9ad854c18cea306a30d730ea30d730ec30b951fa529b7528002000410064006f0062006500200050004400460020658766f8306e4f5c6210306b4f7f75283057307e305930023053306e8a2d5b9a30674f5c62103055308c305f0020005000440046002030d530a130a430eb306f3001004100630072006f0062006100740020304a30883073002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee5964d3067958b304f30533068304c3067304d307e305930023053306e8a2d5b9a306b306f30d530a930f330c8306e57cb30818fbc307f304c5fc59808306730593002>

    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>

    /LTH <>

    /LVI <>

    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)

    /NOR <>

    /POL <>

    /PTB <>

    /RUM <>

    /RUS <>

    /SKY <>

    /SLV <>

    /SUO <>

    /SVE <>

    /TUR <>

    /UKR <>

    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)

  >>

  /Namespace [

    (Adobe)

    (Common)

    (1.0)

  ]

  /OtherNamespaces [

    <<

      /AsReaderSpreads false

      /CropImagesToFrames true

      /ErrorControl /WarnAndContinue

      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false

      /IncludeGuidesGrids false

      /IncludeNonPrinting false

      /IncludeSlug false

      /Namespace [

        (Adobe)

        (InDesign)

        (4.0)

      ]

      /OmitPlacedBitmaps false

      /OmitPlacedEPS false

      /OmitPlacedPDF false

      /SimulateOverprint /Legacy

    >>

    <<

      /AddBleedMarks false

      /AddColorBars false

      /AddCropMarks false

      /AddPageInfo false

      /AddRegMarks false

      /ConvertColors /ConvertToCMYK

      /DestinationProfileName ()

      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK

      /Downsample16BitImages true

      /FlattenerPreset <<

        /PresetSelector /MediumResolution

      >>

      /FormElements false

      /GenerateStructure false

      /IncludeBookmarks false

      /IncludeHyperlinks false

      /IncludeInteractive false

      /IncludeLayers false

      /IncludeProfiles false

      /MultimediaHandling /UseObjectSettings

      /Namespace [

        (Adobe)

        (CreativeSuite)

        (2.0)

      ]

      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK

      /PreserveEditing true

      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged

      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile

      /UseDocumentBleed false

    >>

  ]

>> setdistillerparams

<<

  /HWResolution [2400 2400]

  /PageSize [612.000 792.000]

>> setpagedevice



