Igta biopsyjna Brevera®
Instrukcja obstugi

Wprowadzenie
Uwaznie przeczyta¢ wszystkie informacje. Nieprzestrzeganie instrukcji moze prowadzi¢ do niezamierzonych skutkéw.

Wazne: Niniejsza broszura dotgczona do opakowania ma na celu dostarczenie instrukcji uzycia klinicznego (IFU) dla
urzadzenia do biopsji piersi Brevera do stosowania z systemem do biopsji piersi Brevera. Nie stanowi odniesienia
do technik chirurgicznych.

Docelowa grupa pacjentow

System do biopsji piersi Brevera jest przeznaczony do stosowania u pacjentek z podejrzanymi nieprawidtowosciami
w tkance piersi, z ktérych nalezy pobrac prébki do badania histologicznego poprzez biopsje w celu postawienia
pierwotnej diagnozy tej nieprawidtowosci.

Wskazania

System Hologic Brevera do biopsji piersi z technologia obrazowania CorLumina® jest przeznaczony do pobierania
prébek tkanki piersi w celu diagnostycznego badania nieprawidtowosci piersi. System Brevera do biopsji piersi
wycina docelowg tkanke i opcjonalnie dostarcza rejestrowane na biezgco obrazy radiograficzne wycigtej tkanki.
System Brevera do biopsji piersi jest przeznaczony do dostarczania tkanki piersi do badania histologicznego

z czeSciowym lub catkowitym usunieciem obrazowanej nieprawidtowosci. W przypadkach, gdy u pacjentki
wystepuje wyczuwalna palpacyjnie nieprawidtowos¢, ktdra zostata sklasyfikowana jako fagodna na podstawie
kryteriow Klinicznych i/lub radiologicznych (np. wtokniakogruczolak, zmiana widknisto-torbielowata), system
Brevera do biopsji piersi moze zosta¢ réwniez uzyty do czesciowego usunigcia takich wyczuwalnych palpacyjnie
zmian. Zakresu nieprawidtowosci histopatologicznych nie mozna rzetelnie okresli¢ na podstawie obrazu w badaniu
mammograficznym. Dlatego zakres usunigcia obrazowanych dowoddw nieprawidtowosci nie pozwala przewidzie¢
zakresu usuniecia nieprawidtowosci histologicznej, na przyktad ztosliwosci. Gdy pobrana nieprawidtowos¢ nie jest
histopatologicznie fagodna, marginesy chirurgiczne musza bezwzglednie zosta¢ zbadane pod katem doktadnosci
usuniecia z zastosowaniem standardowej procedury chirurgiczne;.

Przeciwwskazania

System Brevera do biopsji piersi z technologig obrazowania CorLumina nie jest przeznaczony do zastosowan
terapeutycznych.

System Brevera do biopsji piersi z technologig obrazowania CorLumina jest przeciwwskazany dla pacjentow,

u ktorych, w oparciu o ocene lekarza, moze wystgpic zwigkszone ryzyko lub powiktania zwigzane z pobraniem
wycinka lub biopsjg. Pacjenci w leczeniu przeciwzakrzepowym i pacjenci mogacy miec problemy z krzepnigciem
krwi moga zosta¢ uznani za obcigzonych zwiekszonym ryzykiem powikfan procedury.

Uzytkownik docelowy
Technolog mammografii

 Spetnia wszystkie wymogi obowigzujace w lokalizacji, w ktdrej pracuje technolog mammografii.
o Ukoriczyt szkolenie dotyczace systemu mammografii.

e Zostat przeszkolony z zakresu pozycji do mammografii.

© Rozumie procedury stereotaktycznej biopsji piersi.

* Rozumie zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

* Rozumie zasady procedur jatowych.

Radiolodzy, chirurdzy

 Spetniajg wszystkie wymogi obowigzujace w lokalizacji, w ktorej pracuje lekarz.
* Rozumiejg procedury stereotaktycznej biopsji piersi.

¢ Rozumieja zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

* Rozumiejg zasady procedur jatowych.

 Podaja znieczulenie miejscowe.

* Rozumiejg podstawowe procedury chirurgiczne dotyczace biopsji igtowej.
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Fizyk medyczny

e Spetnia wszystkie wymogi obowigzujgce w lokalizacji, w ktdrej pracuje fizyk medyczny.
® Rozumie mammografie.

e Ma do$wiadczenie w zakresie obrazowania cyfrowego.

¢ Rozumie zasady obstugi komputera i jego urzadzen peryferyjnych.

Opis urzadzenia

Igta biopsyjna Brevera jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Uzytkownik podtacza igte biopsyjng do
sterownika urzadzenia wielokrotnego uzytku, a nastepnie podtgcza do konsoli komponenty urzadzenia do biopsji.
Igta biopsyjna sktada sie gtdwnie z wydrazonej igty z otworem bocznym i zaostrzonej kaniuli wewnetrznej, ktéra —
po podtaczeniu do systemu Brevera do biopsji piersi — obraca sie z duzg predkoscia i przesuwa w poprzek otworu,
aby pozyskac docelowa tkanke. Sterownik urzadzenia Brevera zawiera podzespoly mechaniczne i elektryczne,
ktdre sterujg obrotem oraz przesuwaniem igty. Podczas procesu biopsji podcisnienie wytworzone wewnatrz
urzadzenia weigga tkanke do otworu. Kaniula przesuwa sig i obraca w celu cigcia tkanki. Probka tkanki jest
nastepnie aspirowana przez rurke do filtra tkankowego. Przez urzadzenie do biopsji podawany jest roztwor soli
fizjologicznej w celu wyptukania lozy i dostarczenia tkanki do filtra tkankowego.

Nomenklatura igiet do biopsji i wybor produktu wedtug numeru katalogowego

W numerach katalogowych igiet biopsyjnych Brevera zastosowano nastepujaca nomenklature:

NR KAT. Kaniula tnaca Diugosé igly Wielkos¢ szczeliny Sufiks
Srednica igly (cm) (mm) (jesli dotyczy)
BREVDISP09 09: $rednica 9 odt13cm 20 mm (opcjonalnie Brak

12 mm w zaleznosci od
orientacji prowadnika)

Aktualng liste produktow w zakresie igiet biopsyjnych mozna znalez¢ na stronie www.hologic.com.

Korzysci kliniczne

System do biopsji piersi Brevera przeprowadza biopsje w spos6b wydajny czasowo, taczac w jednym
zintegrowanym systemie pobieranie tkanki wspomagane podcisnieniem, weryfikacje obrazowania w czasie
rzeczywistym oraz zaawansowang obstuge po biopsji. Obrazowanie w czasie rzeczywistym umozliwia wizualne
potwierdzenie etapéw pobierania tkanki, co pozwala lekarzom na podejmowanie $wiadomych decyzji klinicznych,
unikajgc tym samym powtarzania procedur biopsyjnych.

Dziatania niepozadane

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapic lub byty zgtaszane w zwiazku ze stosowaniem systemu do
biopsji piersi Brevera:

® krwiak

e perforacja

o tepy uraz

e zakazenie
 uszkodzenie tkanki

® hol

® krwawienie

e zapalenie

e porazenie pragdem
 narazenie na promieniowanie, niezamierzone
e reakcja na ciato obce
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Przygotowanie urzadzenia — urzgdzenie strzelajgce lub niestrzelajgce

Potaczenia urzadzenia do biops;ji

1. Przytacze dla igly biopsyjnej

2. Punkt pofgczenia z adapterem urzadzenia
do biopsji (rowek na spodzie)

3. Przewdd sterownika urzadzenia

4. Zatrzask zwalniajacy adaptera urzadzenia
do biopsji

Rycina 1: Elementy sterownika urzadzenia
Petne instrukcje obstugi konsoli i urzadzenia znajdujg sie w podreczniku uzytkownika Brevera.

OSTRZEZENIE: Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie ochronne i igte, aby upewnic sig, ze zadne z nich
nie zostato uszkodzone podczas transportu. Jesli wydaje sig, ze opakowanie lub igta zostaty naruszone, nie
nalezy uzywac igty.
OSTRZEZENIE: Igte biopsyjng mozna podtaczyé dopiero wtedy, gdy system zostanie wigczony, a sterownik
urzadzenia bedzie ustawiony w pozycji wyjsciowej i gotowy do pracy.
1. Umiescic¢ zapieczetowane opakowanie igty biopsyjnej na tacy konsoli.
2. Otworzy¢ sterylne opakowanie rozrywane igty biopsyjne;.
3. Wyjac igte biopsyjng z plytki, pozostawiajgc rurke i filtr tkankowy w tacy. Upewnic sig, ze kota zebate igly
biopsyjnej sa catkowicie wysunigte do przodu, w kierunku koricowki igty.
OSTRZEZENIE: W celu utrzymania sterylno$ci nalezy pozostawi¢ ostonke ochronng na koricéwee igly biopsyjnej.
4. Trzymac igte biopsyjna w jednej rece, kierujac kota zebate w dét, a koncoéwke igty w ostonce w prawo.
Ustawi¢ wystep na igle biopsyjnej w jednej linii z nacigciem w sterowniku urzadzenia.
OSTRZEZENIE: Nie nalezy ktasé palcow na metalowych czgsciach sterownika urzadzenia.
Przed zatozeniem igty biopsyjnej czesci te moga sig przemieszczac.
5. Ostroznie przesunac igte biopsyjng prosto w dét, wyréwnujac tylng czes¢ wystepu z tylng czescia nacigcia,
az igla zatrzasnie sie w sterowniku. Nie przeciggac igty biopsyjnej przez sterownik urzadzenia.

Rycina 2: Podlfgczanie igly biopsyjnej do sterownika urzadzenia

OSTRZEZENIE: Gdy zasilanie systemu jest wigczone, nie nalezy ktasé palcéw na sterowniku urzadzenia.
Czesci moga sie niespodziewanie przemieszczac.

6. Przesunac igte biopsyjna do przodu (w prawo), az zablokuije sie z kliknigciem.
OSTRZEZENIE: Upewnié sig, ze igta biopsyjna jest catkowicie zatrzasnigta na sterowniku urzadzenia.

7. Chwycic¢ worek z solg fizjologiczng i zdja¢ nasadke ochronna. (Zalecany jest worek z solg fizjologiczng
0 pojemnosci 250 cm?).
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8. Wyjac rurke podcisnieniowa z opakowania igty biopsyjnej.
9. Wprowadzi¢ szpikulec do worka z solg fizjologiczna.

OSTRZEZENIE: Podczas naktuwania worka z solg fizjologiczng stosowaé technike aseptyczna, aby nie dopuscié

do zanieczyszczenia.

10. Zawiesi¢ worek z solg fizjologiczng na haku na worek z solg fizjologiczng po lewej stronie konsoli.

11. Poprowadzi¢ rurke soli fizjologicznej od szpilki przez nacigcie na rurke soli fizjologicznej, przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara wokot uchwytu do prowadzenia rurki soli fizjologicznej i przez kanat dla rurki soli fizjologicznej.

12. Wprowadzi¢ odcinek rurki soli fizjologicznej o wigkszej $rednicy do zaworu zaciskowego linii soli fizjologicznej.
Upewnic sig, ze rurka soli fizjologicznej jest catkowicie osadzona.

Rycina 3: Umieszczenie rurki soli fizjologicznej w zaworze zaciskowym linii soli fizjologicznej
13. Wprowadzi¢ przewod prozniowy do prowadnicy w gornej czesci uchwytu do prowadzenia rurki soli fizjologiczne;.
OSTRZEZENIE: Przed uzyciem upewnic sig, ze prowadnica igly jest prawidtowo zainstalowana.

Zaktadanie i zdejmowanie nasadki filtra tkankowego

A. Aby zainstalowac, delikatnie opuscic¢ zatyczke filtra tkankowego na filtr tkankowy, az dwa zatrzaski zatrzasng
sie we wiasciwym miejscu.

OSTRZEZENIE: Upewnié sig, ze wystepy w $rodkowej czesci zatyczki filtra tkankowego pokrywajg sig
z rowkami na trzpieniu filtra tkankowego. Upewnic sig, ze obie klapki sa catkowicie zatrzasnigte.

B. Aby wyjac, nalezy Scisng¢ dwa zaczepy na nasadce filtra tkankowego i pociagnac nasadke do gory.

Rycina 4: Zakfadanie i zdejmowanie nasadki filtra tkankowego

Wykonywanie biopsji i zakonczenie zabiegu
Petne instrukcje obstugi konsoli i urzadzenia znajduja sie w podreczniku uzytkownika Brevera.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

e Zachowac ostroznos¢ podczas podigczania ostrych urzadzen do adaptera.

o Uzytkownicy, tak jak w przypadku kazdego zabiegu medycznego, muszg stosowac¢ odpowiednie srodki ochrony
indywidualnej, aby zabezpieczy¢ sig przed potencjalnym kontaktem z ptynami ustrojowymi.

e Zabieg igtg biopsyjna Brevera powinien by¢ wykonywany wytgcznie przez osoby odpowiednio przeszkolone
i zaznajomione z tym zabiegiem. Przed wykonaniem jakiegokolwiek zabiegu minimalnie inwazyjnego nalezy
zapoznac sie z literaturg medyczng dotyczac technik, powikian i zagrozen.

¢ |gta biopsyjna Brevera powinna by¢ uzywana wytacznie przez lekarzy przeszkolonych w wykonywaniu biopsji
przezskornych.

o l3¢0N|_Y Przestroga: Prawo federalne zezwala na sprzedaz niniejszej igty biopsyjnej wytgcznie lekarzowi lub na
zamoéwienie lekarza.

e Podczas stosowania urzadzenia Brevera do biopsji piersi u pacjentek z implantami piersi nalezy kierowac sig
profesjonalnym osadem.

o Unika¢ kontaktu operatora lub narzedzia z ostonieta czescia igty biopsyjnej urzadzenia Brevera.

e Minimalnie inwazyjne instrumenty i akcesoria produkowane lub dystrybuowane przez firmy nieautoryzowane
przez Hologic moga nie by¢ zgodne z systemem Brevera do biopsji piersi. Stosowanie takich produktow moze
prowadzi¢ do nieoczekiwanych rezultatow i mozliwych obrazen uzytkownika lub pacjenta.

e Instrumenty lub urzadzenia, ktére majg kontakt z ptynami ustrojowymi, mogg wymagac specjalnego
postepowania, aby nie dopusci¢ do skazenia biologicznego.
o Wszystkie otwarte jednorazowe instrumenty nalezy zutylizowa¢ — zaréwno uzywane, jak i nieuzywane.

¢ Nie sterylizowac ponownie ani nie uzywac ponownie igty biopsyjnej ani prowadnicy Brevera. Ponowna
sterylizacja lub ponowne uzycie moze naruszy¢ integralnos¢ instrumentu. Moze to prowadzi¢ do potencjalnego
ryzyka, ze igta biopsyjna nie bedzie dziata¢ zgodnie z przeznaczeniem lub do przenoszenia zakazen na skutek
uzycia nieodpowiednio wyczyszczonych i wysterylizowanych wyrobdw.

e Zaleca sig przeprowadzenie petnego i wyczerpujacego wywiadu przedoperacyjnego oraz badania fizykalnego.
Ocena radiograficzna i badania laboratoryjne moga by¢ uwzglednione.

o System Brevera do biopsji piersi z technologig obrazowania CorLumina nie jest przeznaczony do uzytkowania
z systemem MRI ani aparatem ultrasonograficznym.

o Jeden lub wigcej sktadnikéw tego wyrobu zawiera substancje okreslone jako rakotwdrcze, mutagenne
i dziatajace szkodliwie na rozrodczos¢ (CMR 1A i/lub CMR 1B) i/lub zaburzajgce gospodarke hormonalng
w stezeniu powyzej 0,1% wag. Jednak ryzyko biologiczne zostato ocenione i produkt pozostaje bezpieczny.
Wigcej informaciji na temat substancji CMR mozna znalez¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Chemikaliéw: https://echa.europa.eu/
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Igta biopsyjna Brevera jest zgodna z nastepujacymi systemami i akcesoriami:

Numer katalogowy

Opis

BREV100

System Brevera 100

BREV200 System Brevera 200
BREVDRV Naped

BREVADPTR Adapter

BREVADPTRM Adapter do MammoTest®
BREVSTYLBRKT Wspornik mandrynu

EVIVA_CALIBRATE_13CM

Uchwyt kalibracyjny 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

Uchwyt prowadnicy igty do MammoTest

BREVADPTRG Adapter do stereotaksji GE Senographe®
EVIVA_BUSHING_GE Przepust do stereotaksji GE Senographe
BREVTFO1 Filtr tkankowy jednokomorowy
BREVTF12 Filtr tkankowy 12-komorowy
EVIVA_NGO9L Prowadnica igly

EVIVA_NGO9R Prowadnica igty

ATEC CANISTER Pojemnik ssacy z pokrywa

SMark-Eviva-13

Tytanowy znacznik miejsca biopsji

SMark-Eviva-2S-13

Tytanowy znacznik miejsca biopsji

SMark-E13-ss1

Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej

SMark-E13-ss2

Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej

SMark-E13-ss3

Znacznik miejsca biopsji ze stali nierdzewnej

TriMark-Eviva-13

Tytanowy znacznik miejsca biopsji

TriMark-Eviva-2S-13

Tytanowy znacznik miejsca biopsji

TUMARK-BREV-S-VISION

Nitynolowy znacznik miejsca biopsji

TUMARK-BREV-S-X

Nitynolowy znacznik miejsca biopsji

TUMARK-BREV-S-Q

Nitynolowy znacznik miejsca biopsji

TUMARK-BREV-P-VISION

Nitynolowy znacznik miejsca biopsji

TUMARK-BREV-P-X

Nitynolowy znacznik miejsca biopsji

TUMARK-BREV-P-Q

Nitynolowy znacznik miejsca biopsji
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Gwarancja

0 ile Umowa nie stanowi wyraznie inaczej: i) urzadzenia wyprodukowane przez firme Hologic sg objete
gwarancja, wydawana pierwotnemu nabywcy, dotyczaca tego, ze urzadzenia te beda dziata¢ zasadniczo zgodnie
z opublikowang specyfikacja przez okres jednego (1) roku od daty wysytki lub, jesli wymagana jest instalacja, od
daty instalacji (,Okres Gwarancji”); i) na lampy rentgenowskie do obrazowania metodg mammografii cyfrowej
udzielana jest gwarancja na dwadziescia cztery (24) miesiace, podczas ktérych lampy rentgenowskie sg objete
petng gwarancjg przez pierwsze dwanascie (12) miesiecy, a na pozostate miesiace (13—-24) udzielana jest
gwarancja proporcjonalna; iii) na czesci zamienne i artykuly regenerowane udzielana jest gwarancja na pozostatg
czes$¢ okresu gwarancyjnego lub na dziewigcédziesigt (90) dni od daty wysytki, w zaleznosci od tego, ktdry okres jest
dtuzszy; iv) na materiaty eksploatacyjne udzielana jest gwarancja na zgodnosc z opublikowanymi specyfikacjami
na okres koriczacy sie z datg waznosci podang na odpowiednich pakietach; v) na licencjonowane Oprogramowanie
udzielana jest gwarancja na dziatanie zgodne z opublikowanymi specyfikacjami; vi) na serwis udzielana jest
gwarancja na to, ze bedzie realizowany w sposéb zblizony do pracy cztowieka; vii) na urzadzenia produkowane
przez firmy inne niz Hologic udzielana jest gwarancja za posrednictwem ich producenta i taka gwarancja
producenta obejmuije klientéw firmy Hologic w zakresie dozwolonym przez producenta takiego urzadzenia
produkowanego przez firme inng niz Hologic. Firma Hologic nie gwarantuje, ze uzytkowanie jej produktow bedzie
przebiegato w sposob nieprzerwany badz bezbtedny, ani ze produkty beda dziatac z produktami innych firm, ktére
nie zostaty autoryzowane przez firme Hologic. Te gwarancje nie dotycza zadnej pozycji, ktdra jest: (a) naprawiana,
przenoszona lub modyfikowana przez osoby inne niz personel serwisowy autoryzowany przez firme Hologic;

(b) poddawana fizycznym (takze termicznym lub elektrycznym) naduzyciom, obcigzeniom lub nieprawidtowo
uzytkowana; (c) przechowywana, poddawana konserwacji lub obstugiwana w jakikolwiek sposob niezgodny

z odpowiednimi specyfikacjami lub instrukcjami Hologic, co obejmuije takze odmowe klienta zastosowania
zalecanych przez Hologic aktualizacji oprogramowania; albo (d) wskazana jako podlegajgca gwarancji firmy

innej niz Hologic, wersja wstepna albo wersja udostepniana w stanie, w jakim sig znajduje (,as-is”).

Sposob dostarczania

Igta biopsyjna Brevera jest dostarczana w stanie jatowym i jest przeznaczona do uzytku u jednej pacjentki.
Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika.

Reklamacje produktow i wsparcie techniczne

Wszelkie reklamacje lub problemy dotyczace jakoSci, niezawodnosci, bezpieczenstwa albo dziatania niniejszego
produktu nalezy zgtaszaé firmie Hologic. Jesli urzadzenie spowodowato lub przyczynito sie do uszkodzenia ciata
pacjenta, nalezy natychmiast zgtosic¢ ten incydent autoryzowanemu przedstawicielowi firmy Hologic i wtasciwemu
organowi w danym panstwie cztonkowskim lub kraju. W przypadku wyrobéw medycznych witasciwymi organami
sg zazwyczaj ministerstwa zdrowia poszczegolnych panstw cztonkowskich lub agencije dziatajace w ramach
ministerstwa zdrowia.

Informacje na temat wsparcia technicznego i zamoéwien na terenie Stanéw Zjednoczonych:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive 2797
Marlborough, MA 01752 USA

Tel.: 1-877-371-4372
www.hologic.com

Klienci migdzynarodowi powinni kontaktowac sig z dystrybutorem lub lokalnym przedstawicielem handlowym firmy
Hologic:

Hologic BV SPONSOR W AU
Da Vincilaan 5 Hologic (Australia i Nowa Zelandia) Pty Ltd
1930 Zaventem Suite 302, Level 3
Belgia 2 Lyon Park Road
Tel.: +32 2 711 46 80 Macquarie Park NSW 2113

Tel.: 02 9888 8000
Rozwigzywanie problemow

Petne informacje na temat rozwigzywania probleméw znajduja sie w podreczniku uzytkownika Brevera.
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Symbole umieszczone na etykietach
Na etykiecie produktu igly biopsyjnej Brevera mozna znalez¢ nastepujace symbole:

Symbol

Opis

Standard

KonLy

Wytacznie z przepisu lekarza

21 CFR 801.109

| Ec |Ree]

Autoryzowany przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

I1SO 15223-1, ref. 5.1.2

C€

XXXX

Oznaczenie CE z numerem
referencyjnym jednostki notyfikowanej

Rozporzadzenie MDR (UE)
2017/745

Translations in Box

Ttumaczenia w pudetku

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Zapoznac sig z instrukcja uzytkowania

I1SO 15223-1, ref. 5.4.3

Postepowa¢ zgodnie z instrukcja obstugi

IEC 60601-1, Tabela
referencyjna nr D.2,
znak bezpieczenistwa 10
(ISO 7010-M002)

Nie uzywa¢, jesli opakowanie
jest uszkodzone

I1ISO 15223-1, ref. 5.2.8

7@ o

Numer katalogowy

I1SO 15223-1, ref. 5.1.6

LOT Kod partii 1SO 15223-1, ref. 5.1.5
QTY llos¢ Hologic
Producent ISO 15223-1, ref. 5.1.1

Kraj produkcji

I1SO 15223-1, ref. 5.1.11

Patenty

Hologic

Nie sterylizowa¢ ponownie

I1SO 15223-1, ref. 5.2.6

Nie wykorzystywa¢ ponownie

I1SO 15223-1, ref. 5.4.2

=l

STERILE

Sterylizowane poprzez napromienianie

I1SO 15223-1, ref. 5.2.4

STERILE|

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

I1SO 15223-1, ref. 5.2.3

Polski




Symbol Opis Standard

@ Zawiera substancje niebezpieczne ISO 7000-3723

g Termin waznosci ISO 15223-1, ref. 5.1.4
Produkt niebezpieczny w $rodowisku ASTM F2503 Tabela referencyjna
badan metoda rezonansu nr 2, Symbol 7.3.3;7.4.9.1; Fig. 9
magnetycznego

Wyréb medyczny ISO 15223-1, ref. 5.7.7

System pojedynczej bariery sterylnej ISO 7000-3708
z opakowaniem ochronnym wewnatrz

YYYY-MM-DD Format daty: Hologic

YYYY oznacza rok
MM oznacza miesiac
DD oznacza dzien

@ Kod kraju do ttumaczenia ISO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera i CorLumina sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Hologic, Inc. i (lub) jej
podmiotow zaleznych w Stanach Zjednoczonych i (lub) innych krajach. Wszelkie inne znaki towarowe, zastrzezone znaki
towarowe i nazwy produktéw sg wiasnoscig odpowiednich firm.
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Kwiecien 2023 r.
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