Sistem de ghidare pentru biopsie mamara Affirm
Completare privind sectiunile Symbols (Simboluri) si Label Locations (Pozitiile etichetelor)

1.1

Introducere

Aceasta completare modificd documentele User Guide (Ghidul de utilizare) si Service

Manual (Manualul de service) ale sistemului dumneavoastra de ghidare pentru biopsie
mamara Affirm®. Urmatorul continut inlocuieste tabelul Symbols (Simboluri) si
diagrama Label Locations (Pozitiile etichetelor). Pastrati aceasta completare impreuna cu
documentele User Guide (Ghidul de utilizare) si Service Manual (Manualul de service)
pentru consultare ulterioara.

1.2

Manualele afectate

Urmatoarele manuale sunt afectate de aceasta completare:

*  MAN-10548-002 Affirm Breast Biopsy Guidance System User Guide (Ghidul de
utilizare a sistemului de ghidare pentru biopsie mamara Affirm), Versiunile 1.11 si
2.2, Versiunea revizuitd 001, sectiunea 1.10 (Symbols (Simboluri)) si sectiunea 2.6
(Label Locations (Pozitiile etichetelor))

*  MAN-10378 Affirm Breast Biopsy Guidance System Service Manual (Manualul de
service al sistemului de ghidare pentru biopsie mamara Affirm), Versiunile 1.11 si
2.2, Versiunea revizuitd 001, sectiunea 1.10 (Symbols (Simboluri)) si sectiunea 2.6
(Label Locations (Pozitiile etichetelor))

1.3 Simboluri

Aceastd sectiune prezinta simbolurile de pe acest sistem.

Simbol

Descriere

Standard

KonNLy

Numai pe baza de prescriptie
medicald

FDA 21 CFR 801.109

AN

Atentie

ISO 7010, Referintd 5.1.6

Statie de la distantd in stare de
veghe (,,On (Pornit) si ,, Off”
(Oprit) pentru computer si afisaj)

IEC 60417-5009

2

Eliminati echipamentele electrice si
electronice separat de deseurile
standard. Trimiteti echipamentele
scoase din uz la Hologic sau
contactati reprezentantul dvs. de
service.

Directiva DEEE 2002/96/CE

i

Borna de egalizare a potentialelor

IEC 60417, Referinta 5021

MAN-10532-3102 Revizie 001, August 2023

Hologic, Inc.

Pagina 1 din 2

600 Technology Drive Newark, DE 19702 (800) 447-1856
© 2023 Hologic, Inc. Informatiile cuprinse in acest document sunt informatii proprietare. Distribuirea neautorizata este interzisa.



Sistem de ghidare pentru biopsie mamara Affirm
Completare privind sectiunile Symbols (Simboluri) si Label Locations (Pozitiile etichetelor)

Simbol

Descriere

Standard

Borna de legare la pamant

IEC 60417, Referinta 5019

=) | (D

www.hologic.com/package-inserts

Urmati instructiunile de operare

ISO 15223-1, Referinta 5.4.3

REF

Numar de catalog

ISO 15223-1, Referinta 5.1.6

SN

Numarul de serie

ISO 15223-1, Referinta 5.1.7

Producator

ISO 15223-1, Referinta 5.1.1

]
l

Data fabricatiei

ISO 15223-1, Referinta 5.1.3

LATERAL ARM Utilizare numai pentru bratul Hologic
USE ONLY lateral
Brevete Hologic
Patents &
Made in USA Fabrlcat in SUA HOlOglC
Reprezentant autorizat in ISO 15223-1, Referinta 5.1.2
EC |REP Comunitatea Europeand

C€
XXXX

Marcajul CE cu numadrul de
referinta al organismului notificat

Regulamentul privind
dispozitivele medicale (MDR)
(UE) 2017/745

1.4

Diagrama Label Locations (Pozitiile etichetelor)

Diagrama Label Locations (Pozitiile etichetelor) din sectiunea 2.6 din fiecare dintre
urmadtoarele manuale nu mai este aplicabila:

*  MAN-10548-002, revizia 001
¢ MAN-10378, revizia 001
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