YnytcTBO 32 ynotpeby
urne 3a 6uoncujy Brevera®

YBopa
MaxmuBo npouvnajTe (Be Mud)opmauwje. HenowwToBatbe ynyTCTaBa MoXe 10BeCTU A0 HeXesbeHNX nocneanua.

BaxHo: 0Bo ynyTcTBO 32 ynotpeby npeaguheHo je 3a 0be36efuBarbe ynyTcTBa 3a KNMHUUKY ynoTpeby anapata 3a buoncujy Aojke Brevera,
Koju ce KopuCTM Ca cucTemMom 3a buoncujy pojke Brevera. 0Bo ynyTcTBo He ynyhyje Ha XUpYpLLUKe TeXHUKe.

LinmbHa rpyna nayujenara

(nctem 3a Guoncwjy Aojke Brevera je npeaBufieH 3a ynoTpey Kog nauvjeHata ca cymIBIM aGHOPMANTHOCTUMA TKWBA JOjKe Koje Tpeba
XUCTONOLIKM Y30pKOBATY NMyTem Groncuje 3a npuMapHy AujarHo3y HaBeeHe abHopManHoCTI.

UHankaumje

Cucrem 3a 6uoncujy Aojke Brevera komnatuje Hologic ca TexHonorujom ciumarba CorLumina® npesBuheH je 3a o6e36efhuBarbe y3opaka
TKMBa fi0jKe 3a MjarHOCTUUKO y30pKoBatbe abHopmanHocTy fojke. Cuctem 3a 6uoncujy Aojke Brevera u3pesyje LubaHo TKIBO 1
ONLYMOHO Aaje NMHMjcKe papmorpadicke cinke u3pesanor Tkuga. Ccrem 3a buoncujy pojke Brevera HamerbeH je Aa 06e36eau TKuBo

JI0jKe 3a XUCTONOLLIKY NPernes y3 Napumjanto uin noTyHo yKknatbakbe CHUMIbeHe abHOpManHocTy. Y clyyajeBuma Kaja naumjeHT uma
nannabuny abHopManHoCT Koja je knacuuKkoBaHa Kao GEHUrHA Ha OCHOBY KAUHUYKWX W/ PaanoNoLLKKX KpuTepujyma (Ha npumep,
$ubpoaseHom, GubpoumcTuHa nesuja), cuctem 3a buoncujy Aojke Brevera moxe Aa ce KOPUCTY 1 32 NApLMjaNHO YKNatbatbe TaKBUX
nannabunHux nesuja. 06um xuctonoLuKe aBHOPMANHOCT! He MO3e Ce NOY3/AaHO YTBPAUTY Ha OCHOBY HbeHOT MamorpadcKor n3rnepa.
(rora ce 13 06MMa ykatbatba CHUMIbEHOT f0Ka3a abHOPManHoCTY He MoXe NpeaBUAETM 06UM YKNatbatba XUCTONOLLKe aHOPMaNHOCTH,
Ha npumep manurxuTeta. Kaaa y3opkoBaHa abHOPMANHOCT HUje XUCTONOLLKY BeHUrHa, Beoma je BaXHO Aia ce MBULe TKUBA Nperneaajy
kaKo by ce yTBpAWNO Aa je AOLLNO A0 NOTAYHOT YKNatbatba kopuLufierbem CTaHAAPAHe XVpYpLLKe NpoLieype.

KoHTpanHaukaumje
Cucrem 3a buoncujy fojke Brevera ca TexHonornjom cHumarba CorLumina Huje HamerbeH 3a TepaneyTcke npuMeHe.

(uctem 3a 6uoncujy pojke Brevera ca TexHonorujom cHumarba CorLumina KOHTPanHAMKOBaH je 3a naLujeHTe Koju, npema npoweHm
nekapa, Mory Aa byay nog nosehaHum pusvkoM i Aa paseujy KOMIIMKALWje NOBE3aHE Ca yKabatbeM je3rpa unu buoncujom. Moxe ce
CMarTpaT Aa Koj NawyjeHata Koju npumajy Tepanujy aHTuKoarynancma uam Koju Mory umaru nopemefiaje kpBapetba noctoju nosefhaxu
PU3MK O KOMMIVKALMja MOBE3HIX Ca NPOLIEAYPOM.

MpensuheHn KOpUCHUK

TexHonor 3a Mmamorpadujy

« cnyrbaBa (Be 3axTeBe Koju Baxe 3a NIOKALW]y Ha K0joj TEXHOMOT 32 Mamorpadujy paau.
- Vima 3aBpLuery 0byky o cuctemy 3a Mamorpadujy.

« Ima 0byky 0 Mamorpadckim nouumjama.

- Pasyme npoteaype crepeotakTiuke broncuje fojke.

« Pa3yme KaKo ce pyKyje pauyHapom 1 teroBum nepudepHum ypehajuma.

- Pasyme cTepunte npouesype.

Panmonosu, xupypsm

« icnyrbaBa Be 3axTeBe Koju Baxke 33 NOKaLWjy Ha K0joj neKkap paau.

« Pa3yme npouieaiype cTepeoTakTuuke broncuje Aojke.

« Pasyme KaKo ce pykyje pauyHapom U teroum nepudepHum ypehajuma.
« Pasyme ctepunte npoueaype.

« [laje nokany aHectesujy.

« Pa3yme ocHoBHe XupypLuKe npoLieaype 3a buoncujy jesrpa.

1 Cpnicku



MeanuuHeky Gusnyap

« McnyraBa (Be 3axTeBe Koju Baxe 3a NOKaLWjy Ha K0joj MeAULMHCKM GU3nyap paau.
- Pa3yme mamorpadujy.

« IMa McKyCTBO Y AMTUTANHOM CHUMAkY.

- Pazyme KaKo ce pykyje pauyHapom U tberoBum nepudepHum ypehajuma.

Onuc anapata

Wrna 3a buoncujy Brevera HamerbeHa je 3a jeaHoKpaTHY ynotpeby. Kopuckuk nose3yje urny 3a 6uoncujy ca ynpasrbaukitm nporpamMom
ypehaja 3a BuLLIekpaTHy ynoTpe6y 1 nosesyje komnoHewTe ypefaja 3a buoncujy ca konsonom. Mrna 3a 6uoncujy ce NpBeHCTBEHO cacToju
07} LLyN/be urfe ca 604HIM 0TBOPOM 1 OLLTPE YHYTPaLLH-e KaHNe Koja Ce MPUMNKOM NMOBe3MBatba ca CcTeMoM 3a buoncujy Aojke Brevera
poTUpa 1 NpoLLMpyje NPeKo 0TBOPa pajn akBU3MLIVje LiumbaHor TkBa. Ynpasrbaukit nporpam ypehaja Brevera caapxv MexaHuuke i
eneKTpIYHe KOMMOHeHTe Koje nokpey poTauvjy  nomepatbe urne Hanpes. Tokom npoleype 6roncuje, Bakyym CTBOpeH yHyTap anapara
yBauy TKMBO y 0TBOP. KaHuna BpLuM TpaHCIaLmjy 1 poTupa Ce Kako 6y ncekna TKMBO. Y30pak TKMBa ce 3aTUM acnnpupa Kpo3 LieBoBoA

F0 duntepa 3a TKBo. Ou3nonoLLKm pacTBOp Ce Mcnopyyyje kpo3 ypehaj 3a buoncujy paan ncnuparba WynibiHe 1 UCopyynBatba TKIBa

y buntep 3a TKuBo.

HomeHknatypa urne 3a 6uoncujy u u36op npousBopa npema Katanowkom 6pojy

Karanowuku 6pojesu urnu 3a buoncujy Brevera umajy cnesely HomeHknatypy:

Pe¢. 6poj Benuuuna urne kauune | [JlyxuHa urne Benuuuua otBopa Cydukc
3a ceyerbe y rejyuma (cm) (mm) (aKo nocroju)
BREVDISP09 09: 9 rejya Ayxuxe 13 cm 20 mm (onuuoHo 12 mm Ha He noctoju
0CHOBY OpMjeHTaLuje YBOAHIK)

AXypupaHu cnincak noHyaa urm 3a buoncujy npoHahuTe Ha www.hologic.com.

KnuHnuke Kopuctu

Cuctem 3a Groncujy sojke Brevera BpLum Guoncuje Ha BpeMeHCKM eduKacaH HaunH KOMOUHOBa-eM akBu3ULMje TKIBA Y3 NoMofi Bakyyma,
BEPUOUKALIMjE CHUMALbA Y PEATTHOM BPEMEHY It HAMPEAHOT PYKOBaHa HAKOH B1OMCHje Y jeAHOM MHTETpPUCaHOM cucTemy. CHiuMatbe

¥ peanHom BpemeHy omoryfaBa BI3yeNHy NOTBpAY Kopaka akBu3uLMje TKUBA U oMoryfaBa flekapuma Ja AOHOCe HGOPMIICaHe,
1I0y3aHe KNMHIYKE OfNYKe, YMMe ce u36eraBa noHassbatbe Npoweaypa buoncuje.

HexerbeHa aejcrea

Y Be3u ca ynotpe6om cuctema 3a Groncujy gojke Brevera, Mory Aa ce jaBe unu ¢y npujambena cneaehia Hexerbena AejcTaa:

* Xemartom,
- nepdopaumja,

« Tyna Tpayma,

« UHOeKUMja,

« owwrehetbe TKIBA,

- 6on,

« KpBapetbe,

« IHOnamavy;ja,

* CTpyjHu yAap,

« HeHaMEPHO U3naratbe paanjaumju,
« peaKLmja Ha CTpaHo Teno.
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Mpunpema anapara — anapar ca nokpeTatbem KaHune unu anapar 6e3 nokpeTatba kaHune

Mpukrbyyum anapata 3a 6uoncujy

1. ToBe3uBatbe ca urnom 3a buoncujy

2. NpuksbyyHa Tauka Ha apanTep anapara 3a
6uoncujy (kneb Ha AHy)

3. Kabn ynpasmaukor nporpama ypehaja

4. bpasuua 3a ofiBajatbe ajianTepa anapara
3a broncujy

Cnuka 1: llozoHcku deo anapama
KomnnetHo ynyTcTBO 32 ynotpeby KoH301e 1 anapaTa noTpaxXuTe y NPUPYYHIKY 32 KOPUCHIKe 3a cucTeM Brevera.

YNO30PEME: Mpe ynotpebe, npernepajre 3alITUTHO NakoBatbe U UTNY Kako 6ucte noTBpAMMM Aa HUCY owwtefieHn TokoM
ucnopyke. Ako nakoBarbe U Urna usrnepajy owtefieHo, HemMojTe KOPUCTUTI UTNY.

YNO30PEHE: HemojTe noBesusati urny 3a 6uoncujy Aok ce cuctem He yK/byun 1 AOK ynpasrbadku nporpam ypehaja Huje
NOCTaBIbeH Y NOYETHU NOMOMaj 1 cnpemaH.

1. (raBure 3aneyafieHo NakoBatbe 3a Ury 3a 6MONCU]Y Ha TaLHY KOH3O0Me.

2. OnnenuTe CTepUnHo NakoBarbe urne 3a buoncujy.

3. YKnoHuTe urny 3a 6uoncujy u3 TaiHe, a Lies 1 GunTep 3a TKIUBO OCTaBUTe Y TaLHI. YBEpUTE ce Aa Cy 3ynyaHuLm urne 3a uoncujy
MOTNYHO Hanpef, Npema BpXy urne.

YNO30PEHE: [la 6ucte oapxany crepuaHoCT, 0CTaBUTE 3alUTUTHI OMOTaY Ha BPXY urne 3a buoncujy.
4. [ipxuTe urny 3a Guoncvjy y jeAHoj pyum, ca 3ynyaHuLMMa OKpeHyTUM HaZone, a BPXOM Urle ca OMoTauem yaecHo. lopasHajTe je3nyak
Ha Urnn 32 61oncujy ca ype3om Ha NOrOHCKOM Aeny anaparta.
A YNO30PEHE: Hemojre cTaB/baTit npcTe Ha MeTanHe AenoBe ynpas/baykor nporpama ypehaja. 081 genosu ce mory
nomepaTy npe Hero WTO ce NOCTaBM UrNa 3a roncujy.

5. MaxbuBo nomepuTe Uy 3a 61uoNcujy npaso Hagone, nopaBHaBajyfiv 3ajtbk e0 je3nuka ca 3aHOoM CTPaHOM ype3a, CBe J10K UM He
yhe y ynpasrbauki nporpam ypehaja. Hemojre nonaumTyt ursy 3a 6Moncujy npexo NoroHCKor Aena anapara.

Cnuka 2: ogexume ueny 3a Guoncujy ca ynpasaykum npozpamom ypehaja

YNO30PEHE: He craBrbajTe npcre Ha ynpaB/bauku nporpam ypehaja kapa je cuctem ykibyueH. [lenosu ce Mory HeoueknBaHo
nomepuTi.

6. TypHuTe nrny 3a 6uoncujy Hanpes (HafecHo) AOK Ce He 3aksbyya y oaroBapajyfiem nonoxajy y3 3ByK WKbOLaMbA.

YNO30PEHE: YBepuTe ce aa je urna 3a 6uoncujy notnyHo npuuspiufieHa 3a ynpasmbauku nporpam ypehaja.

7. Y3muTe Bpefy ca Gr3MONOLLKIM PaCTBOPOM i YKNOHUTe 3alITUTHY noknona. (Mpenopyuyje ce Bpefia ca Gr31ONOLLKIM PaCcTBOPOM
0p 250 cm?).
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8. YKnoHuTe LieB 3a G13MONOLLKIN PACTBOP U3 NakoBakba Urme 3a buoncujy.
9. YmeTHuTe WwibaK y Bpehy ca Gu3nonoLKum pacTBOpoMm.

YNO30PEHE: 06aBe3H0 KopUCTUTe acenTUYHY TEXHUKY Kajia CTaB/baTe Wibak y Bpehiy ca pusnonowwkum pacrsopom aa bucre
CNpeynnyu KOHTaMUHaLMjy.

10. MocTauTe Bpehy ca pu3nonoLIKIM PacTBOPOM Ha KyKy 3a Bpehy ca G1310N0LLKUM PaCcTBOPOM Ha N1EBOj CTPAHI KOH30Me.

11. MpoBywwTe LieBUMLY 3 GU3NONOLIKY PACcTBOP, OF KNIHA 10 YPe3a 3a LieBUMLLY 33 GU3MONMOLLKI PACTBOP, OKO MNIOUNLIE 33 Ofarate
LieBUMLLE 32 GU3MONOLLKY PAcTBOP Y CMepy CyNPOTHOM Of Ka3asbKe Ha CaTy, a 3aTUM KPo3 KPYXHI CACTEM LieBUMLLE 33 GU3UONOLLKN
pacTBop.

12. YmeTHUTe fieo LieBI 3a Gu3nonoLLKm pacTBop Befer npeuHuka y MemOpaHcKin BeHTWA 33 GU3MONOLLKY pacTBop. BoauTe pauyHa Aa je
LieBYMLIa 32 GU3NONOLLKN PacTBOP YbaueHa Ao Kpaja.

Ciuka 3: llocmasvarwe yegu 3 GU3LOOWIKU pacmeop y MeMBPAHCKU BeHMUN 3 (U3UOSIOLLIKU pacmeop

13. Y6auwTe LieBumLY 3a BaKyym y BOHULY Ha BPXY MNOYMLIE 33 OANArakbe LieBUMLLE 33 U3UONOLLKN PacTBOp.

YNO30PEHE: YBepuTe ce Aa je BoANY rne npaBUiIHO NOCTaB/beH npe ynotpebe.

MocraBmare u ckupgare yena Guntepa 3a TKUBO

A. [labucte noctaBunu ven ¢vaepa 3a TKNBO, NaX/blBO CNyCTUTE Yen ¢m1Tepa 3a TKNBO Ha ¢MﬂT€p 3a TKWUBO 10K Ce ABa jeaqua He
nocTaBe Ha MeCTo Y3 3ByYHU CUTHan.

YMO30PEHE: YBepuTe ce aa cy u36ounHe y LeHTpy noknonua Guntepa 3a TKUBO y paBHU a xneboBUMa Ha 0COBUHM GpunTepa 3a
TKUBO. YBepuTe ce Aa cy 06a je3nyka noTNyHO 3aKibyyaHa.

b. [la Gucte ussapunu yen GunTepa 3a TKVBO, NPUTUCHUTE ABa je31uKa Ha ueny Guntepa 3a TKUBO 1 MOBYLMTE NOKONAL, Harope.

Cnuka 4: lMocmassvarve u ckudarve Yena gunmepa 3a mkugo

W3Bohetbe Guoncuje u 3aBpLueTak npoueaype

KomnnetHo ynyTcTBo 3a ynoTpeby KoH3one v anapata NOTPaxKuTe y NPUPYYHIKY 3a KOPUCHIIKE 3a cucTeM Brevera.
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Ynosopeta 1 Mepe NpefoCTPOXKHOCTH

+ Bopurte pauyHa npunvkom npuuBpLLfinBatba OLITPUX NPeAMETa Ha aaanTep.

+ Kao 1 kog cBake MeAMLMHCKe MpoLieype, ocurypajTe 4a KOPUCHULY Hoce oaroBapajyfy NAYHY 3aLUTUTHY ONpeMmy Y LWiby 3alUTuTe of
moryfer KOHTaKTa ca TeNlecHM TeYHOCTUMA.

« Mpouepypy ca vrnom 3a 6uoncujy Brevera mory aa 06aBbajy UCKibyunBO LA Koja UMajy oAroBapajyfiy 0Byky 1 Koja cy yno3Hata ca
TOM npoLesypom. KoHcynTyjTe MeALMHCKY UTepaTypy y Be3u ca TexHuKama, KOMMIKaLjama 1 onacHocTMa npe u3Bohetba uno
Koje MUHVManNHO UHBA3MBHE NpoLieaype.

« rny 3a 6uoncujy Brevera mory fa KopucTe UCKibyu1BO Nekapu 06yyeHn 3a npoLeaype nepkytaxe buoncuje.

. I&ONLY Onpes3: CaBe3Hy 3aKoH OrpaHnyaBa Npozajy oBe urfie 3a broncujy Ha npoaajy o4 CTpaHe WK Mo Hanory Niekapa.

« Kapa ce anapar 3a buoncujy fiojke Brevera KopucTy Ha naLmjeHTMa Ca UMNNAHTATUMA Y A0jKaMa, CNPOBEAMTE PazyMHy
NPOECHOHaNHY NPOLIEHY.

« [136eraBaje KOHTAKT KOPUCHYKA UMM MHCTPYMEHTA (a 1eNIOM Wrfle (@ HaBNAKOM anapata 3a buoncujy fiojke Brevera.

+ Moctoju MoryRHOCT 1 MUHUMANHO MHBA3WBHI MHCTPYMEHTY 1 Npubop Koje NpoM3B0Ae v ANCTPUOYMpajy KoMNaHuUje Koje Huje
oBnactina komnawuja Hologic Hucy komnatubunHm ca cuctemom 3a buoncujy nojke Brevera. Ynotpeba TakBuX npou3Boa Moxe
J0BECT 10 HeOUeKBaHUX pe3ynTata it Moryhe noBpese KOPUCHIKA UM NaLMjeHTa.

+ WMHcTpymeHTI unv anapatin Koju Aonase y KOHTAKT ca TeflecHuM TeYHOCTMMA MOTY 3aXTeBaTv NOCe6HO PyKOBa-e NPUINKOM OANarakba
Ha 0TNaj y LWby CripeyaBatba 61onoLLKe KoHTaMIHaLuje.

« OpnoxwTe Ha 0TNaz cBe 0TBOPEHE UHCTPYMEHTE 3a je/HOKpaTHY ynoTpeby 6e3 063upa Ha To Aa nu ¢y kopuwwfieHn unn He.

+ HemojTe noHoBO CTepUANCaTH UM NOHOBO KOPUCTUTY UMY 3a Broncujy Brevera uam yBogHWK. lOHOBHa CTepunm13aLiyja UM NoHOBHa
ynoTpe6a Mory yrpo3uTil LeNoBUTOCT MHCTPYMeHTa. To Moxe JOBECTH Z10 MOTEHLMjaNHIX pu3KKa a Ura 3a Groncujy He 06aBba
npenBulieHy HameHy Un o YHaKkpcHe KOHTaMUHaLyje noBe3aHe ca kopuLufierem HenpasunHo ouvtwheHux 1 crepunncalmx ypehaja.

« lpepnaxemo fa n3BezeTe KOMMNETHY 11 CBeOBYXBATHY MpeonepaTUBHY MeAULMHCKY UCTOPUjY 1 Aa 06aBuTe GU3nKanty npernes.
Mory ce ykmyuntin paauorpadicka npoLiena 1 nabopaTopujcku TeCToBM.

« Cuctem 3a Groncuje fojke Brevera ca TexHonorujom cHumatba CorLumina Huje npegufeH 3a ynotpeby ca anapatom 3a MP win
yNTPa3ByK.

+ JepHa unu Buwe cyncTanwy oBor ypehaja canpxu cyncTanLie AeduHIcaHe Kao KaHLeporeHe, MyTareHe Uiu penpoayKTUBHe TOKCUHe
(CMR 1A u/unu CMR 1B) u/wunu eHpoKkpuHe Ancpyntope y KoHLeHTpaumju u3Hag 0,1% maceHor yaena. Ainak, npoLetbeH je 6uonowwku
pU3IK 1 NPoU3B0A 0cTaje besbeaH. Buwe nnpopmaumja o CMR je focTynHo Ha Beb-cajTy EBponcke areHuyje 3a xeMukanmje:
https://echa.europa.eu/
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Wirna 3a 6uoncujy Brevera je komnatnbunHa ca cucremuma 1 npu6opom y HacTaBky:

Karanowku 6poj Onuc
BREV100 Cucrem Brevera 100
BREV200 Cucrem Brevera 200
BREVDRV Ynpasrbauku nporpam
BREVADPTR Apantep
BREVADPTRM Apantep 3a MammoTest®
BREVSTYLBRKT [llpxau cTuneta

EVIVA_CALIBRATE_13CM

WHcTpymeHT 3a kanubpauujy 13 cm

EVIVA_NG_HOLDER

[ipxay Boguya urne 3a Mamorpadekm Tect

BREVADPTRG Ananrep 3a GE Senographe® Stereotaxy
EVIVA_BUSHING_GE YYaypa 3a cuctem 3a cTepeoTakcujy komnawmje GE
BREVTFO1 OwunTep 3a TKNBO Ca jeAHOM KOMOPOM

BREVTF12 OunTep 3a TK1BO ca 12 Komopa

EVIVA_NGO9L Boawu urne

EVIVA_NGO9R Boauy urne

ATEC CANISTER YCucHM KaHucTep ca noknonwem

SMark-Eviva-13

Mapkep mecta 6uoncuje op TUTaHUjyMa

SMark-Eviva-25-13

Mapkep mecta 6roncuje op TUTaHUjyMa

SMark-E13-ss1

Mapkep mecta 6uoncuje op Hephajyher yenuka

SMark-E13-ss2

Mapkep mecta 6uoncuje op Hephajyher uenuka

SMark-E13-ss3

Mapkep mecta 6uoncuje op Hephajyher uenuka

TriMark-Eviva-13

Mapkep mecta 6roncuje op TUTaHKjyMa

TriMark-Eviva-2S-13

Mapkep mecta 6uoncuje op TUTaHUjyMa

TUMARK-BREV-S-VISION Mapkep 3a mecto 3a Guoncujy o HUTUHONA
TUMARK-BREV-S-X Mapkep 3a mecto 3a 6uoncujy o HUTUHONA
TUMARK-BREV-S-Q Mapkep 3a mecto 3a Guoncujy o HUTUHONA
TUMARK-BREV-P-VISION Mapkep 3a mecto 3a Guoncujy o HUTUHONA

TUMARK-BREV-P-X

Mapkep 3a mecto 3a 6uoncujy o HUTUHONA

TUMARK-BREV-P-Q

Mapkep 3a MecTo 3a 6uoncujy of HUTUHONa
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lapaHuuja

Ocvim aKo Huje Apyraumje U3puunTo HaeeHo y Yrosopy: i) opuriHantom Knujenty ce rapanTyje aa fie onpema kojy npoussoau Hologic
CYLUTUHCKM PajuUTV Y CKnagy ca 06jaB/beHnm ceLdukaLjama npon3Boga y Tpajatby o jesHe (1) roavHe oA faTyma ucropyke, uam,
aKo je noTpe6Ha yrpaztba, 0 AaTyma yrpaatbe (,fapaHTHI nepuoa”); ii) peHAreHcKe LeBy 3a AUruTanHy Mamorpadujy umajy rapaumjy
07} iBafieceT YeTupy (24) MeceLia, TOKOM Kojux Cy peHATeHCKe LieBy Y MOTMYHOCTY NOZ rapaHLMjom NpByiX ABaHaecT (12) mecewy u

110/} FapaHLiMjOM Cy Ha 0CHOBY NpaBoAMHujcke nponopuuje o 13. A0 24. Mecewa; iii) pe3epBHI ieN10BY v NPeNpaB/beHn apTUKIN Nog
rapaHLmjom cy Ao Kpaja [apaHTHor nepuoga unm fesezecet (90) AaHa 0f MCMOpYKe, LUTa Tof je AyxKe; iv) rapaHTyje ce Aa Cy NOTPOLLHY
Marepujani ycknahen ca 06jaBbeHnm cnelvdukaLjama 3a nepuos Koju e 3aBpLUaBa Ha 1aTyM UCTeKa Ha3HaueH Ha tbUX0BUM
NaKoBabIMa; V) rapaHTyje ce Aa MnLeHLMpaHu codTBep paju y Cknapy ca objaBibeHnm creLndukaLinjama; vi) rapaTyje ce aa he

ycnyre 6uTi McnopyyeHe Ha CTpyyaH HaumH; vii) onpema Kojy He npon3Boau Komnanuja Hologic uma rapanuujy kop nponsgohaya u

TaKBe rapaHLmje npou3sohaya Baxe 1 3a knujeHTe komnaxuje Hologic, y Mepu y Kojoj To f03B0/baBa Npou3Bohay Te onpeme Kojy He
npovu3Boau Komnanuja Hologic. Komnanuja Hologic He rapanTyje aa fie ynotpeba npoussopa 6uT HenpekiaHa uam 6e3 rpeluaka, HUTH Aa
fie npou3Bozau paauTy ca npou3BoauMa Tpefie cTpaHe Koje komnatuja Hologic Huje ogobpuna. OBe rapaHLmje ce He OfHOCe Ha 61no Kojy
(TaBKY Koja je: (a) nonpasbeHa, NpemeLLTeHa UK U3MerbeHa Ha APYTY HaulH 0CM 0ff CTpaHe oBraLufieHor cepBucHor 0cobiba KomnaHmje
Hologic; (6) nopBprHyTa pu3nukoj 3noynotpedu (yKkibyuyjyfiv TOnNoTHY uan enekTpuyHy 3noynotpeby), ontepefierby unn HenpaBuHoj
ynotpe6u; (B) cknaaviLTeHa, OApxaBaHa MM KopuLufieHa Ha 610 Kojit HaumH Koju Hutje y cknagy ca Baxelium cneumndukaLjama uim
ynyTcTBuma komnatuje Hologic, ykmyuyjyfiv onbujarbe Knujenta fa 1038011 Hagorpage codptaepa Koje npenopyuyje komnaxuja
Hologic; unm (r) 03HaueHa kao ucnopyyeHa v NOAN0XHa rapaHLuju Kojy He Aaje komnanuja Hologic unu npe cTasmbarba Ha TpXULITE UK
¥ BUleHOM cTarby".

HauuH ucnopyke

lrna 3a 6uoncujy Brevera ncnopyuyje ce crepunta 3a ynotpedy Ha jeHom nauujeHTy. HakoH ynotpebe ognoxwte y oaroapajyfiy nocyay.

Peknamaumje npon3Boaa 1 TeXHUYKa NOApLLKA

(CBe npuyx6e unu npobneme y nornesy KsanuTeta, noy3aaHocTy, 6e3besHoCTv UMM nephopMaHci 0BOr NPOM3BO/A NPUjaBHTE KOMMaHUjI
Hologic. Ako je ypehaj y3pokoBao unu fonpuHeo NoBpeAy NauujenTa, 0imMax npujaBuTe MHLMAEHT 0BNaLLfieHOM NpeACcTaBHIKY KOMNaHMje
Hologic v HaznexHom opraHy oaroBapajyfie Apxase unanuLie UMK 3emrbe. HapnexHu opranu, 3a MeaNLMHCKA CPE/CTBA, Cy 06UYHO
MuhncTapcTBo 3paBrba noce6HIX ApxaBa YnaHuLA UK areumja y oksupy MuHucTapcTaa 3apasba.

3a TeXHUYKY NOAPLLKY AW MHdOpMaLIMje 0 NoHOBHOj nopyLbuHn y Cjeanternm JipxaBama obparute ce:
Hologic, Inc.
250 Campus Drive 2797
Marlborough, MA 01752 CADY

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

Kynuw Ban CAZl mory aa ce obpate AuctpubyTepy uim nokanHoM npeAcTaBHUKY npogaje komnawuje Hologic:

Hologic BV AY CMOH30P

Da Vincilaan 5 . .
1930 Zaventem Ho_Ioglc (Ayctpanuja n Hosu 3enanp) Pty Ltd
Benrui Suite 302, Level 3
enruja

] 2 Lyon Park Road

Tenegon: +32271146 80 Macquarie Park NSW 2113
Tenedon: 02 9888 8000
Pewwasare npobnema

(Be nHopMaLmje 0 0TKNabarby Npobnema npoHahute y NPUPYYHIKY 3a KOPUCHUKe CucTema Brevera.
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Cm60onun Ha HanenHUUM

Cumbonu y HacTaBky ce Mory Hafiu Ha HanenHuwM urne 3a buoncwjy Brevera:

Cum6on

Onuc

CraHpapa

KonLy

Camo Ha peuent

21 CFR801.109

| EC |Rer]

OsnawheHn npeacTaBHKK y EBponckoj
3ajegHnumn

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.2

C€

XXXX

CE 3HaK ycarnaweHocTv ca pepepeHTHIM
6pojem HOoTVVKOBaHOT Tena

Ypen6a o MeanumMHCKUM
cpeacTeuma (EY) 2017/745

Translations in Box

MpeBoan y KyTnjn

Hologic

=

www.hologic.com/package-inserts

Mornegajte ynyTcTBO 3a ynotpeby

1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.3

MpuppKaBajTe ce ynyTcTBa 3a ynotpedy

IEC 60601-1, pedepeHTHM 6p.
Tabena D.2, curypHocHM 3Hak 10
(ISO 7010-M002)

Hemojte KOpMCTUTK aKo je nakoBake
owTeheHo

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.8

Katanowku 6poj

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.6

E® e

Wndpa cepuje 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.5
QTY KonuunHa Hologic
Mpownssohay 1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.1

3em/ba Npov3BoOAtbe

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.11

MateHTn

Hologic

He cTepunucatv noHoso

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.6

Hemojte noHoBO KOpPUCTUTN

1SO 15223-1, pedepeHua 5.4.2

STERILE

llo®|fr

CTepunucaHo 3payerem

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.4

STERILE|

CTepVIFII/ICaHO eTUJIeH-OKCMAoM

1SO 15223-1, pedepeHua 5.2.3
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Cumbon

Onuc

CraHpgappa

Cappxu onacHe CyncTaHue

1SO 7000-3723

Pok ynotpet6e

1SO 15223-1, pedepeHua 5.1.4

Huje 6e36egHo 3a MP

PedepeHTHn 6p. ASTM F2503;
Tabena 2, cumbon 7.3.3;7.4.9.1;
Cnuka 9

MepauumHCKo cpefcTBO

1SO 15223-1, pedepeHua 5.7.7

0| F@ ;&

CucTem jegHOCTpYKe CcTepunHe bapujepe
Ca 3alTUTHOM MaKoBatbeM yHyTpa

1SO 7000-3708

®

®opmat patyma: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY npenctassba roguHy

MM npepcTaBmba mecely

DD npepcTaBiba faH

LWndpa 3emsbe 3a npesog, 1SO 3166

© 2023 Hologic, Inc.

Hologic, Brevera u CorLumina xwroBu cy u/unu peructposaty xwrou komnanuje Hologic, Inc. u/unu tennx noapehexnx komnanuja y Geanrbexnm

[lpaBama u/unu Apyrum 3emrbama. CBIt OCTanut XUroBM, PEriicTpoBaHit XUroBY 1 Ha3UBI NPOU3BO/A KOjU Ce KOPHCTE Y OBOM JJOKYMEHTY CBOjUHa Cy
onroapajyfux Hocunaua.

AW-22717-3902 pesuzuja 001
Anpun 2023.
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