Suport pentru san MammoPad
Instructiuni de instalare

1.1 Instructiuni de aplicare a suportului pentru san MammoPad

Suportul pentru san MammoPad® este un produs medical de unicd folosintd. Acesta este
radiotransparent si nu contine latex. Utilizati cate un suport nou pentru fiecare pacienta.
Urmati aceastd procedurd pentru a vd asigura ca suportul este instalat corespunzator.

1. Deschideti punga care contine doua suporturi pentru sin MammoDPad, scoateti un
suport si resigilati punga.

Observatie

& Suporturile trebuie depozitate intr-o punga de plastic sigilata pentru a preveni
contaminarea care poate afecta calitatea imaginii. A se depozita Intr-un spatiu ferit de
expunerea directd la soare si a se sigila punga atunci cand produsul nu este utilizat.

Desprindeti folia de hartie de pe spatele suportului si aruncati-o.

Aplicati partea adeziva pe platforma sistemului de imagistica in conformitate cu
instructiunile din urmatoarea observatie aferente tipului dvs. de sistem. Nu aplicati
suportul peste autocolanti colorati.

Observatie

& Pentru sistemele Selenia® si majoritatea celorlalte sisteme FFDM — orientati coltul
rotunjit spre partea stinga de jos a detectorului. Lipiti suportul dinspre partea din spate
spre fata platformei sistemului de imagistica.

Pentru sistemele Dimensions® si GE — orientati coltul rotunjit spre partea dreaptd de jos
a detectorului Lipiti suportul dinspre partea din fata spre spatele platformei sistemului
de imagistica.

Figura 1: Suport MammoPad instalat pe platforma unui sistem de imagisticd

4. Urmati procedura de pozitionare normald pentru toate vizualizarile de examinare.
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5. La finalizarea examinadrii, scoateti suportul de pe platforma sistemului de imagistica

si aruncati-L

Observatie

v Dacad suportul a fost expus la sange sau lichide corporale, respectati procedura de
eliminare a materialelor cu risc biologic din cadrul unitatii dvs.

Pentru asistenta referitoare la produsul MammoPad, contactati serviciul de Asistenta

privind produsele la numarul de telefon 1-877-371-4372.

Reprezentant autorizat UE:

EC |REP Hologic BV C E
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Belgium

Tel.: +322 711 46 80

Fax: +32 2 725 20 87

1.2 Simboluri

Simbol Descriere

Standard

A se utiliza numai pe baza

I&ONLY de prescriptie medicala

FDA 21 CFR 801.109

I Producator

ISO 15223-1:2021,
Referintd 5.1.1

Reprezentant autorizat in

EC |REP

Comunitatea Europeana

ISO 15223-1:2021,
Referintd 5.1.2

g A se utiliza pana la data de

ISO 15223-1:2021,
Referinta 5.1.4

Cod lot ISO 15223-1:2021,
LoT Referintd 5.1.5
REF Numar de catalog ISO 1.52%3-1:2021,
Referintd 5.1.6
Cantitate Hologic
aTy i

g Nesteril

ISO 15223-1:2021,
Referintd 5.2.7

A nu se reutiliza

ISO 15223-1:2021,
Referintd 5.4.2

MAN-09997-3102 Versiunea revizuita 001, August 2023 Hologic, Inc.
600 Technology Drive Newark, DE 19702 (800) 447-1856

Pagina 2 din 3

© 2023 Hologic, Inc. Informatiile cuprinse in acest document sunt informatii proprietare. Distribuirea neautorizata este interzisa



Suport pentru san MammoPad

Instructiuni de instalare

www.hologic.com/package-inserts

Simbol Descriere Standard
EIE Consultati instructiunile de | ISO 15223-1:2021,
utilizare Referinta 5.4.3

ce

Marcaj CE

Conformitate europeana

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

Nu contine latex din
cauciuc natural

N/A

Simbol de reciclare

Unicode, Referinta
U+267C

Dispozitiv medical

ISO 15223-1:2021,
Referintd 5.7.7

© 2023 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate. Hologic si MammoPad sunt marci

comerciale si/sau marci comerciale Inregistrate ale companiei Hologic, Inc. si/sau ale

filialelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau in alte tari. Acest produs este acoperit
de unul sau mai multe brevete sau cereri de brevet din SUA. Pentru detalii, consultati
www.hologic.com/patent-information.
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