Rétulos e produtos de saude da mama e do esqueleto

Glossario de simbolos

Este é¢ um glossario de simbolos em rétulos e produtos de satide da mama e do esqueleto da Hologic.
Utilize este glossario como suplemento aos manuais dos produtos.

Simbolo

Descri¢ao

Norma

KonLy

Sujeito a receita médica

FDA, 21 CFR 801.109

Nao é seguro para imagiologia
por ressonancia magnética

ASTM, niimero de referéncia
F2503, tabela 2, simbolo 7.3.3
e7.49.1,tig. 9

Utiliza¢do condicionada para
imagiologia por ressonancia
magnética

ASTM, ntimero de referéncia
F2503, tabela 2,7.4.6.1, fig. 6 e 7

@ Cuidado — Radiagao Hologic
@ Paragem de emergéncia Hologic
E\’ Acessivel a cadeiras de rodas Hologic
Ligacao do pedal Hologic
—
- Placa de gestao do cabo do pedal |Hologic
Q Wi-Fi Hologic
-
[
PINCH Perigo: ponto de entalamento Hologic
POINT
eB Bluetooth Hologic
E Bateria Hologic
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Simbolo Descrigao Norma
Formato da data: Hologic
MM-DD YYYY representa o ano
) ) MM representa o més
DD representa o dia
E , Disjuntor Hologic
Tradugcdes na embalagem Hologic
Translations in Box
. Registador de temperatura ativado | Hologic
Temp Logger Activated| | % P &
Numero de série do registador Hologic
Temp Logger SN de temperatura
Numero da pega Hologic
PN
REV Revisao Hologic
Numero do modelo Hologic
Model
Quantidade Hologic
QTy
|SFW SH|PPED| Versao do software enviada Hologic
|SFW Versi on| Numero da versao do software Hologic
APPLICATION INSTALLATION| |Instalagdo de aplicagao Hologic
Verified By Verificado por Hologic
CASE Caixa (embalagem ou pacote) Hologic
V C Codigo do fornecedor Hologic
. Fabricado nos Estados Unidos Hologic
Made in USA da América
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Simbolo Descrigao Norma
. . Fabri Ri Hologi
Made in Costa Rica abricado na Costa Rica ologic
Assembled in Costa Rica Montado na Costa Rica Hologic
Made in China Fabricado na China Hologic
Made in Mexico Fabricado no México Hologic
Made in Thailand Fabricado na Tailandia Hologic
Patentes Hologic
Patents &
USA I REP Representante nos EUA Hologic
LATER AL ARM Utilizacdo apenas como braco Hologic
USE ONLY e
Apenas para fins de controlo de Hologic
Q.C. Use Only qualidade
Descarregar por este lado Hologic
UNLOAD THIS SIDE
Colocar rampa neste lado Hologic
RAMP THIS SIDE
Material Hologic
MATL
Desbloqueado IEC 60417, niimero de
referéncia 5569
| «LIGADO» (alimentac3o) IEC 60417, referéncia 5007
O «DESLIGADO» (alimentagao) IEC 60417, referéncia 5008
—EI— Fusivel IEC 60417, referéncia 5016
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Simbolo

Descricao

Norma

Ligacao a terra de protecao

IEC 60417, referéncia 5019

Terminal de equalizagdo de
potencial

IEC 60417, referéncia 5021

S,
1%

Corrente alternada

IEC 60417, referéncia 5032

Tensao perigosa

IEC 60417, referéncia 5036

7
()

Este sistema transmite energia de
radiofrequéncia (RF) (radiagao
eletromagnética nao ionizante)

IEC 60417, referéncia 5140

Peca aplicada de Tipo BF IEC 60417, referéncia 5333
Peca aplicada Tipo B IEC 60417, referéncia 5840
Ethernet IEC 60417, referéncia 5988

Adverténcia, eletricidade

IEC 60417, referéncia 6042

USB

IEC 60417-1

Bloqueado

IEC 60417-5569

«Ligado» e «Desligado» (energia)
para o computador e ecra

IEC 60417-5010

Ligacao a terra

IEC 60417-5017

> i c B P>

Azad

Dispositivo sensivel a eletrostatica

IEC 60417-5134
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Simbolo

Descricao

Norma

«ON» (Ligado) para parte do
equipamento

IEC 60417-5264

«OFF» (Desligado) para parte do
equipamento

IEC 60417-5264

O,
O
O

Interruptor Computador
em standby

IEC 60417-5266

®

Aparelho de raios X

IEC 60417-5338

e

~
-

Fonte emissora de raios X

IEC 60417-5339

I
8

\

Filtro de radiagao

IEC 60417-5381

xR

Nao mergulhar em nenhum
liquido

IEC 60417-5995

O equipamento ou acessorio é IEC 60529
IPX8 adequado para imersao continua
em agua (até 1 m de submersao
durante 1 hora)
N Protecao contra aspersao de agua |IEC 60529
A aplicacdo de jatos de agua IEC 60529

potentes, vindos de qualquer

IPX6 direcdo, neste equipamento ou
acessoOrio, nao devera causar
efeitos danosos
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Simbolo Descrigao Norma

Protecao contra infiltragdes IEC 60529
limitadas de poeiras, sem

IP54 depositos nocivos, e protecao
contra aspersao de dgua por todas
as dire¢des, infiltragao limitada
permitida

Protecao contra objetos solidos IEC 60529
estranhos com & de 12,5 mm e

IP22 superior, e protegio contra a queda
vertical de gotas de agua quando a
CAIXA tem uma inclinagao até 15°

MD Dispositivo médico ISO 15223-1, referéncia 5.7.7
I Fabricante ISO 15223-1, referéncia 5.1.1
Representante autorizado ISO 15223-1, referéncia 5.1.2
EC |REP na Comunidade Europeia
CH IREP Indica} o representante autorizado |MedDO; SR 812.213
na Suica
[ Data de fabrico ISO 15223-1, referéncia 5.1.3
Pais de fabrico ISO 15223-1, referéncia 5.1.11
CcC
g Prazo de validade ISO 15223-1, referéncia 5.1.4
Codigo do lote ISO 15223-1, referéncia 5.1.5
LOT
Numero de catalogo ISO 15223-1, referéncia 5.1.6
REF
Numero de série ISO 15223-1, referéncia 5.1.7
SN
STERILEEO Esterilizado usando 6xido etileno |ISO 15223-1, referéncia 5.2.3
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Simbolo

Descricao

Norma

STERILE

Esterilizado utilizando radiagao

I1SO 15223-1, referéncia 5.2.4

Sistema de barreira estéril tinica

ISO 7000-3707

Sistema de barreira estéril tinica
com embalagem protetora no
interior

ISO 7000-3708

00

i'”\
0
=

’
I
1
1}

)

Sistema de barreira estéril tinica
com embalagem protetora no
exterior

ISO 7000-3709

Nao reesterilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.2.6

Nao esterilizado

ISO 15223-1, referéncia 5.2.7

Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada

ISO 15223-1, referéncia 5.2.8

e @ B> B

Fragil; manusear com cuidado

ISO 15223-1, referéncia 5.3.1

’

N
N

Conservar seco

ISO 15223-1, referéncia 5.3.4

Limite inferior de temperatura

ISO 15223-1, referéncia 5.3.5

Limite superior de temperatura

ISO 15223-1, referéncia 5.3.6

Limite de temperatura

ISO 15223-1, referéncia 5.3.7

IS s

Limites de humidade

ISO 15223-1, referéncia 5.3.8
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Simbolo

Descricao

Norma

Limites da pressao atmosférica

ISO 15223-1, referéncia 5.3.9

Nao reutilizar

ISO 15223-1, referéncia 5.4.2

RO

www.hologic.com/package-inserts

Consultar as instrucoes de
utilizagao

ISO 15223-1, referéncia 5.4.3
Hologic

Seguir as instrugdes de utilizacao

IEC 606011, N.° de referéncia
Tabela D.2, Sinal de seguranca 10
(ISO 7010-M002)

Cuidado

ISO 15223-1, referéncia 5.4.4

Peso combinado do equipamento
e carga de trabalho de seguranca

ISO 60417, referéncia 1321A

Este lado para cima

I1SO 7000:2014, referéncia 0623

Nao empilhar

ISO 7000:2014, referéncia 2402

Limite de empilhamento por
numero

ISO 7000:2014, referéncia 2403

Adverténcia

ISO 7010, referéncia W001

Marca CE

Conformidade Europeia

Regulamento MDR (UE) 2017/745

AN -l =2

Marcacao CE com o namero de
referéncia do 6rgao notificado

Regulamento MDR (UE) 2017/745

Contetdo

N/A
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Simbolo Descrigao Norma

' Contém latex de borracha natural |N/A

Nao contém latex de borracha N/A
W natural

: Q Ligacao de barramento série N/A
universal
® Nao cortar N/A
Dispositivo listado em CSA SCC (Standards Council of Canada
[Conselho Canadiano de Normas])
‘sp ® e OSHA (U.S. Occupational Safety
and Health Administration
c us [Administracdo de Segurancga e
Satde Ocupacional dos EUA])
Médico — Equipamento médico Classificagao UL
geral no que diz respeito a risco
SSIE de choque elétrico, incéndio
Pk e riscos mecanicos apenas em
C us conformidade com as normas
erese ANSI/AAMI ES 60601-1:2005
(AI:2012), CAN/CSA C22.2
N.260601-1 (2014)
e IEC 60601-1:2012
Certificacdo ETL Standards Council of Canada
(SCQ) e
a Occupational Safety and Health
Administration (OSHA) dos EUA
Intertek
S Marca INMETRO & ULBR Certificagdo UL-BR INMETRO
I (Brasil)
BR
Simbolo de reciclagem Unicode, referéncia U+267C
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Simbolo Descrigao Norma

Eliminar equipamento elétrico e Diretiva 2002/96/CE (REEE)
eletrénico separadamente dos
residuos normais. Envie material
desativado para a Hologic ou
contacte o seu representante de

| =4

assisténcia
T f? Identificagdo do paciente ISO 15223-1, referéncia 5.7.3
m Site de informagdes do paciente I1SO 15223-1, referéncia 5.7.4
[ )
o+ Centro de saude ou médico ISO 15223-1, referéncia 5.7.5
Data ISO 15223-1, referéncia 5.7.6

o
—

Identificador tnico de dispositivo | {50 15223-1, referéncia 5.7.10

UDI

Rejeitar em caso de ponto preto Hologic

Reject if Dot Black

Nao empurrar ISO 7010, referéncia PO17

Nao sentar ISO 7010, referéncia P018

Radiagao ionizada emitida quando |10 7010, referéncia W003
o feixe de raios X € energizado

® Nao pisar a superficie ISO 7010, referéncia P019
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Simbolo

Descricao

Norma

Aviso de utilizagao de protecao
adequada

1SO 7010, referéncia W009

£\
/A

Proceder com cuidado com cargas
pesadas

Nenhum

rd
~

/

9
l)/_/.\

Manter afastado da luz solar

ISO 7000, referéncia 0624

DEHP

Contém ou presenga de ftalatos

BS EN 15986

N.° de referéncia A.4

Contém substancias perigosas

ISO 7000-3723

W
cC

Codigo do pais para traducao

ISO 3166

A\

Ponto de entalamento

ISO -7010
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