Affirm vagledningssystem for brostbiopsi
Tillagg om symboler och etiketternas placeringar

1.1 Inledning

Detta tillagg dndrar anvandarhandboken och servicehandboken for Affirm®

vagledningssystem for brostbiopsi. Foljande innehall ersitter diagrammet 6ver symboler
och etiketternas placeringar. Placera det hér tillagget tillsammans med
anvandarhandboken och servicehandboken f6r framtida referens.

1.2

Berorda handbocker

Foljande handbocker berdrs av det har tillagget:

*  MAN-10548-002 Anvandarhandbok for Affirm vagledningssystem for brostbiopsi
version 1.11 och 2.2, revidering 001, avsnitt 1.10 (Symboler) och avsnitt 2.6
(Etiketternas placeringar)

* MAN-10378 Servicehandbok for Affirm véagledningssystem for brostbiopsi version
1.11 och 2.2, revidering 001, avsnitt 1.10 (Symboler) och avsnitt 2.6
(Etiketternas placeringar)

1.3  Symboler

I detta avsnitt beskrivs symbolerna pé detta system.

Symbol

Beskrivning

Standard (Standard)

KonLy

Endast pa lakares ordination

FDA 21 CFR 801.109

Forsiktighet

ISO 7010, referens 5.1.6

AN

Vantelédge for fjarrstation ("Pa" och
"Av" for datorn och bildskdrmen)

IEC 60417-5009

2

Kassera elektrisk och elektronisk
utrustning separat fran vanligt
avfall. Skicka material som tagits
ur bruk till Hologic eller kontakta
er servicerepresentant.

WEEE-direktiv 2002/96/EG

Potentialutjamningsterminal

IEC 60417, referens 5021

Skyddsjordsterminal

IEC 60417, referens 5019

= | D] <

www.hologic.com/package-inserts

Folj bruksanvisningen

1SO 15223-1, referens 5.4.3
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Symbol Beskrivning Standard (Standard)
REF Katalognummer ISO 15223-1, referens 5.1.6
SN Serial number (Serienummer) ISO 15223-1, referens 5.1.7
I Tillverkare 1SO 15223-1, referens 5.1.1
[I Tillverkningsdatum ISO 15223-1, referens 5.1.3
LATERAL ARM Endast anvandning av sidoarm Hologic
USE ONLY
Patents Patent Hologic
Made in USA Tillverkad i USA Hologic
Auktoriserad representant i ISO 15223-1, referens 5.1.2
EC |REP europeiska gemenskapen
c € CE-maérke med referensnummer pa | MDR-forordning (EU) 2017/745
XXXX anmalt organ

1.4 Diagram over etiketternas placeringar

Diagrammet &ver etiketternas placeringar i avsnitt 2.6 i var och en av foljande
handbdécker &r inte langre tillampligt:

*  MAN-10548-002 revidering 001
*  MAN-10378 revidering 001
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