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ATEC® TriMark®
Cuctem 3a mapkep 3a nokauujy 3a éuoncujy

YnytcTBO 3a ynotpeby (IFU)

MaxrbmMBo NpouunTajTe cBe MHpopmaumje. HenowToBake ynyTcTaBa Moxe
[0BECTU 0 HEOYEKMBAaHMX XMPYPLLKMX nocneauua.

BaxHo: OBaj ymeTak je AusajHupaH Aa npyxu ynyTcTsa 3a ynotpedy ATEC® TriMark®
mMapkepa mecTa 3a 6uoncujy. OBo ynyTCTBO He ynyhyje Ha XUpypLUKe TEXHUKE.
OBO ynyTCTBO 3a ynoTpeby Moxe ce npoHahu enekTPOHCKM Ha
https://www.hologic.com/package-inserts

Mo 3aBpeTtky ATEC npouenype 6uoncuje aojke, kopucHuk he nmatn moryhHocTt
na kopuctn ATEC TriMark cuctem mapkepa mecta 6uoncuje komnaxuje Hologic,
Inc. Y 3aBMCHOCTM of BPCTE annvkauvje (Moganuteta CHUMaka) Kojyu ce KopucTu
3a Bofere buoncuje aojke, KOPUCHWUK he NpaTUTK jeaaH o HaBeAeHUX npoueca
3a kopuwhere ATEC TriMark cuctema mapkepa 3a Mecto 3a 6uoncujy.

Tpy MoganuTeTa CHUMakma Koja ce KopucTe 3a Bofhene npumeHe ATEC

TriMark cuctema mapkepa 3a MecTto 3a 6uoncujy ykrbydyjy yntpassyk (U/S),
CTEPEOTaKTUYKN PEHATEHCKN CHUMAK (STX) U CHUMaHe MarHeTHOM pe3oHaHLoM
(MP). MocToje aBe metoae npumeHe 3a ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a
MecTo 3a 6uoncujy nosesaH ca U/S n STX; oba cy onncaHa noce6Ho.

Onuc anapata

ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a MecTo 3a 6uoncujy je ctepunaH cuctem 3a
jeOHokpaTHy ynoTpeby Koju ce cacToju of TUTaHWjyMcKor Mapkepa 1 ypehaja
3a nocTaBKy. Ypehaj 3a nocTaBky cacToju ce Of YBpPCTe KaHune, knvna, Kpyte
notucHe wwunke n pyydke. ATEC TriMark mapkep 3a nokauujy 3a éuoncujy

ce Hanasw Ha gucTanHom kpajy ypehaja 3a noctaeky. ATEC TriMark cuctem
MapKkepa 3a MecTo 3a B1oncujy Moxe ce KOPUCTUTU Y3 CMEPHULIE 38 CHUMaHEe
(Hnp, cTepeoTakTUYKV peHareH, yntpassyk u MP). TutaHujymckn mapkep je
KnacudukoBaH kao ycroBaH 3a marHeTHy pesoHaHuy (MP) y norby og 3,0
Tesla cHare unu cnabujem. Mapkep, kaga je npucyTaH Koa naumjeHTa Koju je
noasprHyT MP npoueaypv og 3,0 Tesla unu mawe, Hehe cTBOpUTK AodaTHY
OMacHOCT UNW PU3KK y Norfeay HTepakLyja NnoBe3aHnx ca MarHETHUM MOrbeMm,
KpeTama/moMmeparba Unmn 3arpesatba.

Ypehaj 3a noctaBky Hyau ce y net Bep3uja. [loctynaH je 3a ynotpeby ca ATEC
y AyxuHama og 13 cm mn 36 cm, ca

onuujama 3a KoMnaTMbunHocT ca

9Ga nnu 12Ga ypehajem 3a buoncujy. .

Mopep Tora, ypehaj 3a noctasky -3 g

[OCTynaH je y ayxuHu og 13 cm 3a

ynotpeby ca ATEC MP ypehajem.

KomnoHeHTa 3a obenexaBare Cruka 1: PenpeseHmamueu cHumaxk ATEC
ce cacToju of jeaHe TpajHe, uka 1. FenpeseHmamusHU CHuMaK

PaZVIOHENPOMYCHE, TUTAHM]YMCKE TriMark mapkepa (obnuk 3ameapaya, /160 U
KOMTMOHEHTE Koja je AoCTyrnHa y 06ruk newdyaHoe cama, 0ecHo)
06nuKy nnyTe n nelyaHor cara.
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Cnuka 2: PenpesenmamueHu cHumak ATEC TriMark ypehaja 3a nocmasky

Kondurypaumje ypefjaja 3a noctaky Komnari TeTa 3a Komna
ypehaj 3a
Mogen Dyxuna 06nuk CrepeoTakTuyku | Yntpaseyk | CHumamwe 6uoncujy n
ypehaja ypehaja Mapkepa (peHAreHcku MP Mepay
3a CHUMaK)
nocTaBKy
TRIMARK TD Obnuk 1
1300 13cm (Yen) X X
TRIMARKTD- 2
25-13-09 13om (ne(i?;:l; car) X X
3a ynotpeby ca 9
TRMARKTD | o0 | Obm 1 . G g%ﬁoynp;?;'em
3609 (Hen)
TRIMARKTD- 06wk 2
2S-36-09 36 cm (Mewwyanm X
car)
TRIMARK TD 06wk 1
1312 13em (Yen) X X
TRIMARKTD- 06k 2
28-13-12 13cm (Mewyanm X X
car) 3a ynotpeby ca 12
Ga ATEC ypehajem
TRIMARK TD 06nuk 1 3a buoncujy
312 36 cm (Yen) X
TRIMARKTD- 06k 2
28-36-12 36.cm (MewyaHn X
car)
TRIMARK TD 06wk 1
13MR 13cm (Yen) X 3a ynoTpeby
ca 9 GaATEC
TRIMARKTD- 06nuk 2 MP ypehajem 3a
28-13-MR 13cm (MewwyaHw X Guoncujy
car)
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WHoukauuje

ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a MecTo 3a buoncujy je HAMKOBaH Aa
ce KopWCTM 3a TpajHo obenexaBare OTBOPEHOr UMW NepKyTaHor Mecta
6uvoncuje paan pagvorpadckor obenexaBana fnokauuvje mecta buoncuje.

MNMpenBuheHa HameHa

ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a MecTo 3a buoncujy je HaMmerweH aa ce
KOp1CTK 3a obenexaBare OTBOPEHOT UMW NepPKyTaHor MecTa buoncuje
paau paguorpadckor obenexaBana fokauuje mecta 6uoncuje.

Mapkepu 3a MecTo 3a G1oncujy ce KopucTe HakoH npoueaypa bruoncuje
nojke koje ce obaBrbajy nomohy ATEC cuctema 3a 6uoncujy gojke.
Mapkepu npyxajy KOpUCHUKY MOryRHOCT fa TpajHO 03HauuM nokauujy
LyNrbMHe Ha Kojoj je ypaheHa buoncuja rpyau.

Mapkepu ce nocTaBrbajy Ha MecTo Buorncuje Nog CTePeOTakTUYKIM,
yNTPa3BYYHUM UM MarHeTHOM pe3oHaHLom (MP), y 3aBUCHOCTM o Tora
Koju ce Tn ypehaja 3a 6uoncujy kopuctu. Pagnorpadcko obenexasare
omMoryhaBa nekapuma fa nouupajy tuoncujcke LWynrbMHe ako je HEONXo4Ha
HakHaZHa nymMneKkTomMuja unm noHoBHa Guoncuja.

MpenBuheHn KOPUCHUK

TriMark mapkep 3a nokauujy 6uoncuje HamereH je aa ce KopuUcTu
UCKIbYUMBO Of CTpaHe nekapa oby4eHunx 3a nasoherbe npoueaypa
OTBOPEHE UMK NepkyTaHe Groncuje.

Okpyxen-e 3a HaMmekeHy ynotTpeby
ATEC TriMark mapkepw 3a nokauujy 3a 6uoncujy HameweHu cy 3a ynotpeby
Yy KIMHUYKMM NOCTaBKamMa 3a X1pyLLKe npoueaype.

LinrbHa rpyna nayujeHaTta

MaunjeHTN KoOju ce NoaBpraBajy Npouesypama OTBOPEHe Unn nepkytaHe
6uoncuje TkMBa ca noTpeboM aa ce HakHaZHO noumpa MecTo Guoncuje
nomohy cH1uMama.

KoHTpauHaunkaumje
HuvjenaH nosHar.

Kapaktepuctuke nepgpopmaHcu

MeprbuBy uMrbeBM/MCX0aM 3a eBanyauujy yumHka cy TadyHa nokanusauuja
AedrHUcaHa MUHMMAnNHUM cTonaMa Murpaumje, kao U BUAbUMBOCT Ha
yNTPa3BYyKy U peHareHckom cHumMKy. OBuM pedynTtatu 6u Tpebano ga byay
cnv4HK unm 6oreun o cnu4yHKX ypehaja.
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KnnHuyke kopuctu

ATEC TriMark mapkep 3a mecTo 3a 6uoncujy omoryhasa MeguumHCKOM
npodecroHanuy Aa MAeHTUdKUKyje cneumdmnyHy nokauujy y Mekom
TKMBY nog Mamorpadujom. Mapkep je nokasao orpaHuyeHy Murpaumjy

1 nobosbLuaHy BUAbMBOCT HA MamMorpadckoM CHUMKY, WTo omoryhasa
MeAVLMHCKOM npodpecroHanty Aa nouvpa nogpydje Koje je noaBprHyTo
Buoncuju kako 61 KacHWje NpaTnno Ui yKINoHUo TKUBO.

Moryhu HexerbeHn eqpekTu

MauujeHT Moxe Aa JOXKMBM TOKOM M HAKOH MMNaHTaumje cnegehe
HexerbeHe edekre:
* MpeoceTrbuBOCT/aneprujcka

« 6on, )

- cepom peakuuja,

. ynana, peakuuja Ha CTpaHo Teno,
. Tyny T;)ayma owrTtehere TkuBa,

. Xemarom, mMurpaumja mapkepa,

.

nepdgopauuja,

ybon urne/nyHkTypa,
OXMWIBHO TKUBO,
cenca.

xemoparujy/kpBapere/rybutak
KpBU/MaH-€e BackynapHe nospese,
* uHgeKuuja,

Pe3sume 3a 6e36eaHOCT 1 kKnNnHMYKe nepdopmaHce

M3BewwTaj 3a pe3nme 3a 6e3begHOCT 1 knuHUYKe nepdopmaHce (SSCP)
3a ATEC TriMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy goctynaH je y 6a3u
nopartaka 3a Espony 3a meauumnHcke ypefaje. basa nogaraka ce 3ose
EUDAMED. UsBewwTaj je noBesaH ca Basic UDI-DI.

OcHoBHu UDI-DI ngeHtndmkartop: 54200455TRIMARKNW

SSCP 6poj nokymeHTa/ume: 08855/TriMark n CeleroMark pesume 3a
6e36eaHOCT ¥ KNUHKUYKe nepdopmaHce

Beb Besa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed

A Ynosopetba 1 Mepe onpesa

* Moryhe cy HexerbeHe peakumje kaga ce npegmMeT UMMaHTMpa y Teno.
OaroBOpHOCT Nekapa je Aa NPoLEeHN PU3NK NN KOpUCT npe ynoTtpebe
oBor ypehaja.

+ [loTeHumjanHe KOMNNKKaLMje NoCTaBrbaka Mapkepa Mory Aa yKiby4dyjy
6on, opmupatrba cepoma, ynane, Mmoapule, xematome, KpBapera,
MHpEeKLMje, MPEOCETILUBOCTM UMK aneprujcke peakumje, owtehewa
MEKOr TKMBa, NorpeLluHe avjarHose (36or murpauuje mapkepa),
nepdopaumje nnm oXnrba4yHo TKMBO.

» ATEC TriMark ypehaj 3a noctaBky ce He npenopy4yjy 3a ynotpeby yHyTap
OTBOpa MarHeTa 3a MarHeTHy pe3oHaHLly.
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» ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a MecTo 3a 6uoncujy ce He npenopy4yjy
3a ynoTtpeby koA nauunjeHaTta ca MmnnaHTaTMa 3a [ojke.

ATEC TriMark npouenypy Tpeba fa obaBrbajy camo nekapwu Koju nMajy
apekBaTHy 0byKy v no3Hajy oBy npoueaypy. MiHdopmMaumje o TexHukama,
KOMMMMKaLmjama 1 onacHoctTuma npe u3sohera 6uno koje MMHMManHo
MHBa3VBHE NpoLieaype NoTpaxuTe Y MeQULIMHCKO] muTepaTypu.

Anapar mMory Aa KopucTe UCKIby4MBO fiekapu oby4eHn 3a n3sohere
npoLegypa OTBOPeHe unm nepkytaHe 6uoncuje.

l3(ONLY Onpes: CasesHu 3akoH (CA[l) orpaHnyasa npoaajy osor
MeLVLMHCKOT CPeACTBa Ha NPOAajy o4 CTpaHe Unm no Harnory rnekapa.
ATEC TriMark mapkep 3a mecTo 3a 6uoncujy Tpeba fa byae noctaBrbeH
y WYNSbyHY CTBOPEHY TOKOM MOCTyrnKa 6uoncuje. He npenopyuyje ce
nocTaBrbake Y TKMBO U3BaH Buoncujcke LLynrbuHe.

Ako je ypehaj 3a nocTaBKy TELLKO YMETHYTU UK YKIOHUTK 13 ypehaja 3a
6uoncujy, HemojTe NpMMers1BaTN NpeBenuky cuny. lNpekomepHa cvuna
MOXe Npoy3pokoBaTtun owTeherwe nnu nomrbene ypehaja 3a nocrasky,
LUTO MOXe AO0BECTUN A0 Tora Aa Aeo ypehaja 3a akTuBnparbe octaHe

n3a naumjeHta. Ako ce ypehaj 3a NoCTaBKy He MOXe NaKo YKIOHWUTU ca
ypehaja 3a 6uoncujy, yknoHuTe ypehaj 3a noctaeky u ypehaj 3a 6uoncujy
Kao jegHy LenvHy.

Monoxaj Mapkepa y ooHOCY Ha yTBpheHe opujeHTMpe MOXe Ce MPOMEHUTH
nog mamorpacdunjom HakoH HapeaHUX KoMnpecuja aojke.

OsHake mecTa 3a 6uoncujy ATEC TriMark HUCy HamereHe ia ce MOHOBO
MO3NLIMOHMPAjy UNW NOHOBO yXBaTe HAaKOH NOCTaBIbaka.

Buwak xematoma yHyTap 6uoncujcke WwynrbrHe MoXe AOBECTU [0 afaxesuje
Mapkepa Ha ypehaj 3a noctasky, nosehasajyhn pusmnk of nssnadyersa Mapkepa.
Tpeba na3utu ga He owTeTUTe KaHUny. M3beraeajTe KOHTAKT onepaTtepa
UV UHCTPYMEHTa ca MapkepoM mecTa 3a 6uoncujy ATEC TriMark nnn
anctanHum kpajeMm ypehaja 3a nocTaBsky.

Yrpahenn mapkepu mecta 3a 6uoncujy ATEC TriMark cy ycnosHu
MarHeTHom pe3oHaHuom (MP). UmnnaHTtupanu ATEC TriMark mapkep 3a
nokauujy 3a 6uoncujy He npeacTaBrba AOAATHU PU3NMK 3a NaLnjeHTa unm
oneparepa of MarHeTH1X cuna, o6pTHOr MOMEHTa, rpejama, MHAYKOBaHO!
HamnoHa unu KpeTara, anu Moxe ytuuatu Ha ksanutet MP cnivke.
MUWHUMaNHO MHBA3VBHW MHCTPYMEHTU 1 NpUOOpP NpousBeaeHn nnm
AVCTpubympaHn of cTpaHe KoMnaHuja Koje Hucy oenawheHe of cTpaHe
komMnaHuje Hologic, Inc. moxaa Hehe 6uTn komnatnbunum ca ATEC
TriMark cuctemom mapkepa 3a mecTo 3a 6uoncujy. Ynotpeba TakBux
npon3Bofa Moxe [AOBECTU A0 HenpeaBuNeHux pesyntaTta v noBpeae
KOPWCHMKa UNn nauujeHTa.

MHCcTpymMeHTH unu ypehaju Koju fonase y KOHTaKT ca TeNecHUM
TEYHOCTUMA MOTy 3axTeBaTu NocebHO pyKoBaw-e oanarakem Kako ou ce
cnpeyuna buosnoLuka KoHTaMuHaLuuja.

HakoH ymeTana ypehaja 3a noctaBky mapkepa, koHdona HE 6u Tpebano
[a ce cTaBrba y pexum ,broncuja”.

OpnoxwuTe cBe OTBOpPEHe MHCTpyMeHTe 6e3 063upa ga nu cy kopuwhenn
UM HekopuwheHn.
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* HemojTe noHoBO cTepunucat u/unm noHoso Kopuctutn ypehaj ATEC
TriMark mapkep 3a mecTo 3a 6uoncujy. lMoHoBHa cTepunusaumja u/unm
NOHOBHa ynoTpeba Mory HapyLUMTX LIENOBUTOCT MHCTPYMEHTa. To Moxe
noBecTy Ao Moryhvx pusuka Aa anapat He paam Kako je npeasuheHo
n/vnun pusuka o yHakpCcHe KOHTammHaumje noBesaHe ca ynorpebom
Heoprosapajyhe ounwheHnx 1 cTepunncaHnx MeauUMHCKUX CpeacTaBsa.

* Ako ce Boau4 3a NpUMeHy He kopucTu 3a ypehaje 36-09 unu 36-12, moxe
nohu o owTtehera ypehaja 3a NoCTaBKy, LUTO MOXe JOBECTM 0 KBapa
ypehaja.

NHdopmaumje 3a matepujan
MoryhHOCT nMmnnaHTauuje

Mopen TpajHu matepujan/Cactas (% mace/maca)
TRIMARKTD-28-13-09 | Tutanmnjym HuBoa Il y cknagy ca ASTM F67-13:
TRIMARKTD-25-13-12 A30T, MAKC. .....cvovvrrennes 0,03

YrIbeHUK, MaKc. . ...0,08
TRIMARKTD-2S-36-09 | BogoHuk, makc...............0,015
TRIMARKTD-2S-36-12 rBO)Kf]e, Makc. ... ...0,30

KuceoHuk, makc. ...0,25
TRIMARKTD-2S-13-MR TutaHujym...... ....0akaHc (99,32%)
TRIMARK TD 1309 TutaHujymcku cyHRep y npaxy y cknagy ca
TRIMARKTD 1312 | ASTM F1580-18:

A30T, MAKC. ...covvrrerriinne 0,02
TRIMARK TD 3609 YrTbeHUK, MaKC. ............. 0,03
TRIMARK TD 3612 BogoHuk, Makc............... 0,03

BOXNe, Makc. .
TRIMARK'TD 13MR Knceonuk, makc. ............ 0 40

ANyMUHUYM, MaKC. ........

CUNUKOH, MaKe. ..... .

Xnop, MAKC. ....ovvvevrenenes 0,20

TUTAHUYM ... 6akaHc (99,08%)

Ypehaj 3a noctaBky

TriMark ypehaju 3a noctaeky cagpxe Hephajyhu Yenuk n ctora Mory cagpkatu
cnepehy cyncraHuy aeduvHucaHy kao CMR 1B y KoHUeHTpauwmju nsHag,
0,1% TexuHe:

KomnoHeHTa CAS N° EC N°

Kobant 7440-48-4 231-158-0

TpeHyTHW Hay4HW goka3u NoTBpRyjy Aa MeanumMHcku ypehaju nponssegeHn
op nerypa Hephajyher yenuka koju cagpxe kobanT He nsasueajy nosehaH
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PY3VK Of paka Unu LITETHUX PENPOAYKTUBHUX edekaTa. MNpoueHa
cneuunduyHe 3a ypehaj je yrBpamna ga npucycreo kobanta He npeacTasrba
PU3MK Y KNMHUYKO] yNoTpebu oBor ypehaja.

KomnaTtnbunHoct
|YATpasByK
Mepau 3a py4Hu MpucTyn Ha nokaumjy 3a . .
Mpuctyn anat Evionculy ATEC TriMark ypehaj
9 HO TRIMARK TD 1309
Metogaa 6e3 HO TRIMARKTD-2S-13-09
YBOAHMKA 126 HO TRIMARK TD 1312
HO TRIMARKTD-2S-13-12
ATEC 0909-20 criorsHa kaHuna
96 ATEC 0909-12 cnorbHa kaHuna | TRIMARK TD 1309
ATEC wmeTog ATEC 0912-20 cniorbHa kaHuna | TRIMARKTD-28-13-09
yeona ATEC 0912-12 cnorsHa kaHuna
CMOsbHe KaHumne
126 ATEC 1209-20 criorbHa kaHuna | TRIMARK TD 1312
ATEC 1212-20 criorsHa karuna | TRIMARKTD-2S-13-12
STX
Mepau 3a py4Hu [MpucTyn Ha nokaumjy 3a . .
Mpuctyn anat Suonculy ATEC TriMark ypeRjaj
ATEC 0909-20 cnosbHa kaHuna TRIMARK TD 1309
ATEC %G ATEC 0909-12 cnorsHa kaHuna
VeToA ATEC 0912-20 criorbHa kaHuna
TRIMARKTD-2S-13-09
CI‘IOJ'by:;)II:(t:HMJ'Ie ATEC 0912-12 cnosbHa kaHuna
126 ATEC 1209-20 cnosbHa kaHuna | TRIMARK TD 1312
ATEC 1212-20 cnosbHa katuna | TRIMARKTD-2S-13-12
ATEC 0909-20 pyyHu anat
ATEC 0909-12 py4Hu anat TRIMARK TD 3609
9G ATEC 0912-20 pyyHu anat
Metop sa ATEC ATEC 0912-12 pyyrm anat | TRIMARKTD-28-36-09
PyiHi YBORHUK ATEC 0914-20 pydhut anat
126 ATEC 1209-20 pyyHu anat TRIMARK TD 3612
ATEC 1212-20 pyurm anat | TRIMARKTD-2S-36-12
| CHumatse MP
Mepay 3a py4Hu [MpucTyn Ha nokauwjy 3a . .
Mpuctyn anat Brioncuiy ATEC TriMark ypehaj
MeTog sa ATEC . ILS 0914-20 TRIMARK TD 13MR
obnory yBoHuKa ILS 0914-12 TRIMARKTD-2S-13-MR

Cpncku



MpumeHa ynTpasByka
MeTopn 6e3 yBogHuka (camo 13-12 n 13-09)

HAMOMEHA: Mornepnajte ynyTcTBo 3a ynotpeby 3a ATEC cuctem 3a
6voncujy fojke 3a ynytcTea 3a ypehaj 3a buoncujy.

1. Mpe ynotpe6e ATEC TriMark cuctema 3a mapkep 3a Mecto 3a 6uoncujy
npernefajte 3alTUTHO NakoBake 1 MEAMLIMHCKO CPEACTBo Aa bucte
npoBepunu Aa HujegHo Huje owTeheHo TOKoM TpaHcnopTa. AKO BaM
Ce yYMHU [a Cy NakoBake Unu urna owTteheHn, HemojTe KOpUCTUTH
MeAMLIMHCKO CPeacTBo.

2. Maxrbueo yknoHute ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a MecTo 3a
6uoncujy 13 cBor 3alTUTHOT NakoBaka Kopuherem CTepUnHe TEXHKE.

Cnuka A: Cucmem ATEC TriMark mapkep 3a mecmo 3a 6uorncujy

Yen komope untepa
YBOAHWK 3a NocTaBKy (Camo 36)

(Camo 36)
RV
-
36 ypehaj 3a noctasky §

WHankatop oTBOpam

LtnTHUK 3a BPX
KaHuna 3a nocrasky

Knun 3a noctasky 13 ypehaj 3a nocraBky

HanomeHa: CkvHUTe LWITUTHWMK 3a BpX Npe ynoTtpebe ypehaja.

3. OkpeHuTe unm akTMBMpajTe KOH30My y pexxuM Jllogelasare” unu Jlparse”.

4. TemerbHo ncnepuTe BUOMCKUjCKY LWYNIBLUHY Npe ymeTaka ypehaja 3a

rocTaBky.

MckrbyunTte nuHujy 3a U3NOMOLLKM pacTBOP Ha NPOKCUMArHOM Kpajy

Y-BeHTuMAa.

OkpeHuTe Unn akT1BMpajTe KOH30MNy y pexum ,broncuja”.

YKNoHUTE pyyHM anart ca AojKe ¥ NPaBUITHO ra OaJoXuTe.

MocTtaBute anctanHu Kpaj ypehaja 3a NnocTasKy y TPaKT Urne Koju je

CTBOPEH CMOSbHOM KaHUMOM.

9. lMaxrbnBo nomepuTe ypehaj 3a NOCTaBKy Ha XerbeHy nokauujy 3a
nocTaBky Mapkepa.

o
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10.MpoHahuTte 6eny cTpenuuy Ha nHaukaTopy otBopa bneHge. OBo
riokasyje opujeHTauujy oTBopa Mapkepa v npasal y kome he ce mapkep
pacrnopeauTy.

11. PoTupajTe nHamkaTtop otBopa Tako Aa bena crpenuua byae ycmepeHa
Ka pagujanHoM LeHTpy wynrbuHe 3a buoncujy (Cnuka B).

12.TocTtaBute Mapkep Ka LeHTpy WynrbuHe 3a buoncujy Tako wto hete
nanuemM nomepar Knun 3a nokpeTake oK Ce He 3aKkayu 3a MHAuKaTop
oTBopa.

13.HakoH 3BYy4HOr U TaKTUMHOT KNKKa, OTNycTUTE nanad, ca 6enor knuna.

14. OkpeHunTe nHankaTop oTBopa brneHae 3a 180 cteneHun.

15.MpoBepuTte nocTaerbake 1 NpaBuaH Nonoxaj Mapkepa npe yknamwarba
ypehaja.

Monako yknoHuTe ypehaj 3a nocTaBKy ca [ojKe U MPaBUITHO ra Oaf10Ku1Te.

Cnuka b: PadujanHu ueHmap 6uoricujcke wynrbuHe

Ypehaj 3a
Voehaj sa Wynrea sa Guoncuy Gronculy/nocrasky

5M0ncmy/nocraexy
12,
Wynrbuwa sa Ypenaj sa Wynrouwa 3a
6uoncuiylnocrasky

12
Mapkep Guoncuy, 12 avoneny Mapiep
6 Mapkep

Wynreuwa sa Mapkep Ypehaj 3a
Guoncujy Guoncujy/nocrasky

Jearpa yaeta ua Jearpa y3eta u3 Jearpa yaeta us Jearpa y3eta oko
Mopen nesvije Wanan nesnje Wcnopa nesvje Cara

ATEC meToa yBoga cnosbHe kaHune (camo 13-12 n 13-09)

HATMOMEHA: MNornepajte ynytcTBo 3a ynotpeby 3a ATEC cuctem 3a
6voncujy fojke 3a ynytcTea 3a ypehaj 3a buoncujy.

1. TMpe ynotpebe ATEC TriMark cuctema 3a Mmapkep 3a Mecto 3a 6uoncujy
npernefajte 3alTUTHO NaKoBake ¥ MEAULIMHCKO CPEACTBO Aa bucte
npoBepunn Aa HujeaHo Huje owTeheHo TOKOM TpaHcnopTa. AKO BaM
Ce yYMHM Ja Cy NnakoBake Unu urna owTteheHn, HemojTe KOpUCTUTH
MELVLMHCKO CPEACTBO.

2. Maxrbueo yknoHute ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a Mecto 3a
6uoncujy 13 CBOr 3aLUTUTHOT NakoBaka KopuLLherem CTepuriHe TEXHUKE.

HanomeHa: CknHMTe WTUTHUK 3a BpX npe ynotpebe ypehaja.

3. OkpeHuTe unm akTMBMpajTe KOH30MYy Yy pexxuM logelasare” unm lMpare”.

4. TemerbHO ncnepute GMoncujcky LWyNrbUHY Npe ymeTawa ypehaja 3a
NOCTaBKY.

5. OpBojuTe NUHKjy 3a (OU3NONOLLKN PacTBOP Ha NMPOKCUMAIHOM Kpajy
Y-BEHTUNA U CKMHUTE BOA 40 YBOpULLTA.
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6. [loK YBPCTO ApXUTE YBOPULLTE Y jeAHOj PYLIN, OKPEHUTE pyYHU anat
3a 1/8 okpeTa y cMepy CynpOTHOM Of, Ka3arbke Ha caTy v noByuuTe ra
yHa3az ga bucte ra o4Bojunu of cnorballke KaHume.

7. TMosyuuTe YyBOpULLTE 32 7 MM 3a ypehaje ca otBopom of 20 mm nrm 3 mm
3a ypehaje ca otBopom of 12 mm. OBo he nocTtaBuTK CUCTEM Tako Aa
nocTaBy MapKep y akcujanHu LeHTap wynrbuHe 3a 6uoncujy (Cnvka Li).

8. Potupajte 4BopuTe Tako Aa 6ena Tayka Koja nokasyje nonoxaj oteopa
urne byae ycMepeHa ka paaujarnHoM LeHTpy LWynrbuHe 3a buoncujy
(Cnuka B).

9. lNocTtaBuTe gncTanHu Kpaj ypehaja 3a NOCTaBKy y CMOSbHY KaHWmy Kpo3
YBOpMLUTE.

10.MaxrbmBo NnomepuTe ypehaj 3a NoCTaBKy [OK Ce He 3ayCTaBu Ha
ONCTanHOM BpXy Crofballkbe KaHune. YBepuTe ce a ce 0Baj Nonoxaj
oApxaBa TOKOM MoCTaBrbarka Mapkepa Tako LWTo heTe ra gpxartu Ha
MeCTY NOAWNTHYTOM PYKOM.

11. MpoHahute 6eny cTpenuuy cMepa Ha nHauKaTopy oTBopa bneHae n
nopasHajTe je ca 6enom Taykom YBopuwTa. OBO Nokasyje opujeHTauunjy
OoTBOpa Mapkepa u npasal, y kome he ce mapkep pacnopeauTy.

12.TocTtaBute Mapkep Ka LeHTpy WynrbuHe 3a buoncujy Tako wto hete
nanuem nomepaTy Knun 3a NnokpeTake A0K Ce He 3aKayun 3a MHAUKaTop
oTBOpa.

13.HakoH 3BYYHOr 1 TaKTUIHOT KNuKa, OTNYCTUTE nanad ca 6enor knvna.

14. OkpeHnTe nHamkaTop oTBopa brnenae 3a 180 cteneHun.

15. OkpenuTte uBopuwiTe 3a 180 cTeneHw.

16.TMpoBepunTe NocTaBbake 1M NpaBuIiaH NonoXxaj Mmapkepa npe yknawarba
ypehaja.

17.Tonako yknoHute ypehaj 3a nocTaBky v CroSballkby KaHWIy/YBopuLLTe
Kao jefHy jeanHuLly 13 Aojke 1 MPaBUITHO OATOXKMUTE.

Cnuka L: AkcujanHu yeHmap buorcujcke wyrnrbuHe

AkcujanHu ueHTap
Buyoncujcke WynrbuHe
Ba craHpapare (20 mm) 6nexge =| 7mm| , Mapkep
unn -~
3a mane (12 mm) 6nexge =| 3mm|

Ypehaj 3a 6uoncujy/

/ nocrasky

Monoxaj 6uoncuje Mo3unuyja 3a Bpahake yHasap,
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CTtepeocTtaTuyka annvkaumja
ATEC meTon yBoga crnosbHe kaHune (camo 13-12 n 13-09)

HATMOMEHA: Mornepajte ynytcTBo 3a ynotpeby 3a ATEC cuctem 3a
6voncujy fojke 3a ynytcTea 3a ypehaj 3a buoncujy.

1. TMpe ynotpebe ATEC TriMark cuctema 3a mapkep 3a Mecto 3a 6uoncujy
npernenajte 3alTUTHO NakoBake U MEANLIMHCKO CPeacTBo Aa bucte
npoBepunu Aa HyjeaHo Huje owTeheHo TOKOM TpaHcropTa. AKo Bam
Ce y4YMHU fja Cy nakoBake Unu urna owteheHn, HemMojTe KOpUCTUTK
MEAVLIMHCKO CPEACTBO.

2. Maxrbueo yknoHute ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a mecto 3a buoncujy

13 CBOT 3aLUTUTHOT NakoBaka KopyLLhereM CTEPUITHE TEXHVIKE.

HanomeHa: CknHMTe WTUTHUK 3a BPX npe ynotpebe ypehaja.

OkpeHnTe Unmn akT1BmMpajTe KoH30my Y pexum [llogewwasare” umm lpane”.

TemersHo ncnepute Guoncujcky WynrbUHY nNpe ymeTawa ypehaja 3a

NMOCTaBKy.

6. lMosyuute agantep 3a 7 mm 3a ypehaje ca otBopoM og 20 mm vrm 3 mm
3a ypehaje ca otBopom of 12 mm. OBo he nocTtaBuTK CUCTEM Tako Aa
nocTaBy MapKep y akcujanHu LeHTap wynrbuHe 3a 6uoncujy (Cnuka Li).

7. PoTupajTe py4yHu anar Tako Aa paBHa NnoBpLUMHa Oyae ycmepeHa ka
cmepy 12 catu.

8. OpBojuTte nNUHKWjy 3a (OU3NONOLLKN PAcTBOP HA NMPOKCUMAIHOM Kpajy
Y-BeHTMNa U CKMHUTE BOA, 0 YBOPMLLTA.

9. PotupajTe py4Hu anat Tako Aa paBHa nosplunHa byne ycmepeHa ka
pagunjanHoM LEeHTpy WynrbuHe 3a 6uoncujy. PaBHa noBpLunHa nokasyje
rae je ycmepeH otsop ume (Cnvka b).

10. Ykrbyuute jegHy 6paBy MHOEKCHOT NPCTEHA [ia APXUTE YBOPULLTE Ha
mecty (Cnvka [).

11. OkpeHuTe pyyHU anat 3a 1/8 okpeTa y cMepy CyrnpoTHOM Of Kasarbke Ha
cary.

12. OTKrbyYajTe NPUYBPCHY CTe3arbKy 1 NoByLMTE PyYHM anat yHasag Aa
6ucTe ra oasojunu og ysopuwTa (Cnvka ).

13.TocTtaBute gnctanHu Kpaj ypehaja 3a nocTaBKy Yy CNOSbHY KaHUIy Kpo3
YBOpMLUTE.

14.MaxrbmBo nomepuTe ypehaj 3a NocTaBKy AOK Ce He 3ayCTaBu Ha
ONCTanHOM BpXy Crofballbe KaHune. YBepuTe ce fa ce 0Baj Nonoxaj
ofpaBa TOKOM NOCTaBrbaka Mapkepa Tako LTo hete ra Apxatn Ha
MeCTY NOAUIHYTOM PYKOM.

15.MpoHahuTe Geny cTpenuuy cmepa Ha uHaukaTopy oTBopa 6rneHae u
nopasHajTe je ca 6enom Taykom YsopuwTa. OBO Nokasyje opujeHTauunjy
oTBOpa Mapkepa 1 npaeal, y kome he ce mapkep pacnopeauTu.

16.TMocTaBute Mapkep Ka LeHTpy WwynrbuHe 3a buoncujy Tako wto hete
nanuemM nomepary Knun 3a nokpeTake A0K Ce He 3aKayn 3a MHAMKaTop
oTBOpa.

17.HakoH 3BYYHOr 1 TaKTUITHOT KNuKa, OTNYCTUTE nanad ca 6enor knvna.

oA w
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18.OTkauute OpaBy MHAEKCHOT MpCTeHa.
19. OkpeHnTe nHaMKaTop oTBopa breHae 3a 180 cTteneHu.
20. OkpenuTe yBopuwiTe 3a 180 cTeneHu.
21. YkrbyunTe jeaHy 6paBy MHAEKCHOT NMPCTeHa fa ApXuUTe YBOPULLTE HA MECTY.
22.TloyeTHo noBnayetse ypehaja 3a nocTaBKy 1 criorballkbe KaHune/YsopuLLTa
Tpeba KOHTponMcaTn naraHMm nomeparemM agantepa yHasag 20 mm.
23.TpoBepuTe NocTaBrbake U NpaBuIiaH NonoXxaj Mmapkepa npe yknawarba
ypehaja.

24.0OTKaunte 6paBy MHAEKCHOT MpCTeHa.

25.Tonako yknoHuTe ypehaj 3a NocTaBky ¥ Criorballky KaHumy/4BopuwiTe
Kao jeqHy jeanHuLy U3 Aojke U NPaBUITHO OATOXMUTE.

26.MNonako gekomnpecyjte AOjKY.

Cnuka [: Onucu 3a ATEC py4HuU anam u cmepeomaxkmuyku adanmep

JvnHnja 3a dhusnonowkn
pacTeop

Ysopuwite

PagHa nospLunHa
Komopa cuntepa Hocau countepa py4Hor anarta

BakrbyyaBae VHAEKCHOT
npcreHa

Cresarska gpxava

MpokcumanHu kpaj
Y-BeHTUNa Monyra 3a 3aTesare

Metopn 3a ATEC pyyHu yBogHuK (camo 36-12 n 36-09)

HAIMOMEHA: MNornepajte ynytcTBo 3a ynotpedy 3a ATEC cuctem 3a
6voncujy pojke 3a ynytcTea 3a ypehaj 3a buoncujy.

1. Tpe ynotpebe ATEC TriMark cuctema 3a mapkep 3a Mecto 3a 6uoncujy
npernenajte 3alTUTHO NakoBake U MEAULIMHCKO CPeacTBo Aa bucte
npoBepunu Aa HujeaHo Huje owTeheHo Tokom TpaHcrnopTa. AKo Bam
Ce Y4MHU Oa Cy NakoBake Unu urma OUJTeﬁeHVI, HeMOjTe KOPUCTUTU
MeAMLMHCKO CPeacTBoO.

2. Maxrbueo yknoHute ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a Mecto 3a
Buoncujy 13 CBOr 3aLUTUTHOT NakoBaha kopuLherem CTepuriHe TEXHUKE.

HanomeHa: CknHMTe WTUTHUK 3a BPX nNpe ynotpebe ypehaja.

3. OkpeHuTe Mnn aKTBMpajTe KoH301y y pexum lofelasame” unm [Mpare”.

4. TemerbHo ncnepute BUONCHJCKY LWYNIBLUHY Npe ymeTaka ypehaja 3a
NnocTaBky.

5. TMoyuute aganTtep 3a 7 mm 3a ypehaje ca otBopom og 20 mm v 3 mm
3a ypehaje ca otBopom of 12 mm. OBo he nocTtaBuTK CUCTEM Tako Aa
NnocTaBy MapKep y akcujanHu LeHTap wynrbuHe 3a 6uoncujy (Cnvka Li).
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6. WckrbyunTe nuHWjy 3a M3NONOLLKM pacTBOp Ha NPOKCMMAarnHoOM Kpajy
Y-BeHTUMAa.

7. YKnoHuTe puntepcky KOMOPY ca MPOKCUMAIHOr Kpaja pyyYHor anarta.

8. YKNOHUTE TKUBHU PUNTEP U3 KOMOpe hunTepa n 3aMeHuTe ra 4enom
KoMope cunrtepa.

9. YKNoHWTe yBOAHWK 3@ NOCTaBKY M3 3aLUTUTHOT NakoBakb-a.

10.MpuuBpcTUTE YBOOHNMK 32 MOCTaBKY Ha HOcay chunTepa pyyHor anara.

11. PoTupajte py4Hu anaT Tako Aa paBHa noBplunHa byae ycMepeHa ka
pagunjanHoM LeHTpY WynrbuHe 3a buoncujy. PaBHa noBpLlunHa nokasyje
rae je ycmepeH oteop urne (Cnuvka A).

12.Ykrbyuute jegHy 6paBy MHAEKCHOT NpCTeHa Aa ApXWTE pyYHU anar Ha
mecty (Cnvka ).

13.MNaxrbuBo nomepuTte ypehaj 3a MoCTaBKy Kpo3 YBOAHUK 32 aKTMBUpaHe
[0K Ce He 3aycTaBu Ha AUCTanHOM BPXy CNOSbHe KaHune. YBepuTe ce Aa
Ce OBO aHraXxoBak-e ofp>xaBa TOKOM MocTaBIbaka Mapkepa Tako LITO
heTe ra gpxxaTv Ha MeCTy NOAUIHYTOM PYKOM.

14.TpoHahuTte 6eny cTpenuuy cMepa Ha nHaukKaTopy oTBopa bneHae n
ropaBsHajTe je ca paBHOM MOBPLUMHOM py4Hor anarta. OBo nokasyje
opvjeHTaumjy oTBopa Mapkepa u npasay y kome he ce mapkep
pacrnopeauTy.

15.TMocTaBute Mapkep Ka LeHTpy WynrbuHe 3a buoncujy Tako wto hete
nanuemM nomepary Knun 3a nokpeTake AOK Ce He 3aKkayu 3a MHAUKaTop
oTBOpa.

HanomeHa: HakoH ymeTawa ypehaja 3a noctaBky Mapkepa, koH3ona HE 6u

Tpebano fga ce cTaBrba Hasag y pexum ,buoncuja”.

16.HakoH 3BYYHOT 1 TaKTUIHOT KMKKa, OTNycTUTe nanad, ca 6enor knuna.

17.0Otkauute 6paBy nHAaekcHor npcteHa (Cnuka [).

18. OkpeHnTe nHaMKaTop oTBopa GreHae 3a 180 cteneHu.

19. OkpeHunTe pydHun anat 3a 180 cteneHu.

20.TMpBo noBnadvewse ypehaja 3a nocTasBky 1 py4HU anat Tpeba
KOHTpOnucaTy naraHnm nomepamwemM agantepa yHasag 20 mm.

21.TpoBepuTe NocTaBrbake 1 NpaBuriaH NonoXxaj Mmapkepa npe yknawara
ypehaja.

22.OTkrbyyajTe cTe3arbky 3a gpxarse (Cnuka [).

23.Tonako cknHuTe ypehaj 3a NocTaBKy 1 py4YHW anar, Kao jedHy jeauHuLYy
ca [iojke 1 NPaBWITHO OANOXWUTE.

24.Tonako gekomnpecyjte AOjKy.

MP npumeHa
MeToga 3a ATEC obnory yBogHuka (camo 3a 13-MR)

HAMOMEHA: Mornepnajte ynyTcTBO 3a ynotpeby 3a ATEC cuctem 3a
6voncujy aojke 3a ynytcTea 3a ypehaj 3a buoncujy.

1. Mpe ynotpebe ATEC TriMark cuctema 3a mapkep 3a MecTto 3a 6uoncujy
nperneqajte 3alWTUTHO NaKoBake Y MEAMLIMHCKO CPEACTBO Aa bucte
nNpoBepuUnu Aa HujegHo Huje owTeheHo TOKoM TpaHcnopTa. AKO BaM
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ce YYMHU [la Cy nakoBake Unu urna owteheHn, HemMojTe KOpUCTUTK
MeOMLMHCKO CPeacTBoO.
2. Maxrbmeo yknoHute ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a MecTo 3a
6uoncujy U3 CBOr 3alTUTHOT NakoBaka KopuwheremM CTepUNHE TEXHNKE.
HanomeHa: CknHMTe WTUTHUK 3a BPX npe ynotpebe ypehaja.

3. OkpeHuTe 1Mnn aKTMBMpajTe KOH305y y pexum [lofelaBame” unm [Mparse”.

4. TemerbHo ncnepute BUOMNCKCKY LWYNIBLUHY Npe ymeTaka ypehaja 3a
NMOCTaBKY.

5. Wckrby4uTe nuHWjy 3a M3MONOLLKM pacTBOp Ha NPOKCMMAarnHoM Kpajy

Y-BeHTMNa.

OKpeHuTe Unm akTMBMpajTe KOH30Ny y pexum ,buoncuja”.

YKnoHuTe py4Hu anat ca obrore yBogHWKa 1 NpaBUIHO ra OAOXMUTE.

MoctaBute guctanHu kpaj ypehaja 3a nocTaBKy Kpo3 oMOTay yBOAHMKA.

MaxrenBo nomepuTe ypehaj 3a NocTaBky CBe JOK MHOMKATOP OTBOpa

OneHae He Aohe y KOHTaKT ca YBopuwTeM obrore yBogHuKa. YBepute

ce Aa ce OBaj Monoxaj ofpXasa TOKOM NOCTaBIbaka Mapkepa Tako LUTO

heTe ra gpxaTtu Ha MecTy NOAUrHyTOM PyKOM.

10.MpoHahuTte 6eny cTpenuuy Ha nHaukaTopy otBopa bneHge. OBo
nokasyje opuvjeHTauujy oTBopa Mapkepa u npasat, y kome he ce mapkep
pacnopeauTtu.

11. PoTupajTe nHamkartop oTBopa Tako ga 6ena ctpenuua dyge ycmepeHa
Ka pagujanHoM LeHTpy wynrbuHe 3a buoncujy (Cnnka A).

12.TocTtaBute Mapkep Ka LeHTpy WynrbuHe 3a buoncujy Tako wto hete
nanuemM nomepaTy Knun 3a NnokpeTake A0K Ce He 3aKaun 3a MHAMKaTop
oTBOpa.

13.HakoH 3BYYHOr 1 TaKTUITHOT KNuKa, OTNYCTUTE nanad ca 6enor knvna.

14. OkpeHunTe nHankaTop oTBopa brneHae 3a 180 cteneHun.

15. Monako yknoHute ypehaj 3a nocTaBKy ca AojKe 1 NPaBUITHO ra OATOXUTE.

16.TMpoBepunTe foCTaBy ¥ NpaBunaH MosioXaj 3a Mapkep npe ykrnawarwa
obnore yBogHuKa.

©xoN®

MP aptudaktu

Aptudpaktn 3a ATEC TriMark nokauujy 3a 6uoncujy kapakTepr3oBaHu
cy kopuwherem 1,5 Tesla MP cuctema n T1-oTexaHum, CrMH-eX0 1
rpaAnjeHTHUM ex0 MyNCHUM HU30BUMA.

Ha ocHoBy oBux nHdopmauuja, KBanuTeT crmke Moxe BUTU Mano yrpoxeH
ako je obnact of uHTepeca y noTnyHo uctoj obnactu kao ATEC TriMark
Mapkep 3a MecTo 3a 6uoncujy.

BenuuvHa aptedpakta 3aBucu og Tuna nMnyrncHe cekseHue KOja ce
KOPUCTU 3a CHUMaH-€e (Beha 3a CeKkBeHue nmMmnyrnca ca I'pa,El,IAjeHTHVIM exo
N MaHla 3a CeKBeHLe MyrcHor exa n 6p30r exo MMFIyJ'Ica), CcMmepa npasua
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dpeKkBeHTHOT koampatrsa (Behu ako je cMep PpeKBEHTHOT KOANPawa OKOMUT
Ha ypehaj n maru ako je napanenaH ca ypehajem), n BenuyvHy BUgHOT
norea. [No3nunoHe rpeluke 1 aptedakTv Ha cnvkama buhe mawm 3a MP
CMCTEME Ca HWXKOM jayMHOM CTaTUYKOr MarHETHOT Nnorba Koju KopucTe ucte
napamMeTpe CHUMaha Kao OHUW Koju pafe npv Behum jaymHama craTuykor
MarHeTHOr norba.

be3benHocHe nHpopmaumje 3a MP
ATEC TriMark mapkepu 3a mecTo 3a buoncujy

TecTuparse BaH knuHuke npukasano je aa ATEC TriMark mapkepu 3a mecto
3a buoncujy komnanwuje Hologic Inc. mory aa ce ckeHnpajy 6e3benHo nog
cnegehum ycnosmma:

» Ctatnuko marHetHo norbe og 1,5 Tecna (1,5 T) unn 3 Tecna (3 T)

* MakcumanHu rpagujeHT npocTopHor norsa oa 5.700 G/ecm (57,70 T/m)

+ MakcumanHa npoceyHa crneuudmryHa ctona ancopnuuje Lenor Tena Kojy
je npujaBmo MP cuctem (SAR) oz 4,0 W/kg (pexxum paga npBor HUBoa).

Mopn rope AedmHMCaHNM yCrioBrMa cKkeHupakrba, odekyje ce aa ATEC TriMark
Mapkep 3a MecTo 3a 6uoncujy komnanuje Hologic, Inc. nponssene
MakcyvMarnHu nopact Temreparype koju He npenasu 6,0 °C HakoH 15 MuHyTa
HenpeKMaHOT CKeHnpama.

Onpea3: NoHawawe RF rpejakba ce He Meka ca jadHOM CTaTUYKOr Nnosba.
Ypehaju koju He nokasyjy 3arpeBare koje ce MOXe AEeTEKTOBaTH MNpu jeaHO]
jayrHW norba Mory nokasatu BUCOKE BPEeLHOCTMW NoKarnM3oBaHor rpejarba
npwv Apyroj jayviHu norea.

Y HeKNMMHUYKOM TecTupatby, apTedakT crnvke n3a3BaH Mapkepvma mecTa 3a
6uoncujy ATEC TriMark komnanuje Hologic, Inc. npotexe ce npubnmkHo
0,5 cm op ypehaja kaga ce CHMMU HU30M nyncHor exo-ay 1,5 T MP
cuctemy un 0,8 cm og ypehaj kaga ce CHMMa ca CEKBEHLIOM Umnynca
rpagujeHT-exo y 3 T MP cuctemy.

ATEC TriMark ypehaj 3a noctaBrbame

TecTuparse BaH KNnHUKe npukasano je ga ypehaj 3a noctaeky koju ce
KopucTu of cTpaHe komnanuje Hologic, Inc., ATEC TriMark TD-13-MR
n TriMark TD-2S-13-MR mapkepe 3a nokauujy 3a 6uoncujy mory ce
kopucTutTn Ha MP komnnety ckeHepa nop cnenehum ycriosuma:
* Y npoctopvjama 3a ckeHepe ca CTaTUYKUM MarHeTHUM MOrbeMm Of,
1,5 Tecna (1,5 T) unn 3 Tecna (3 T)
* MakcumanHu rpagujeHT npoctopHor norba og 330 G/cm (3,30 T/m)
* Ypehaj 3a nocTaBky HWje HamerEeH [la ce KOPUCTM yHyTap OTBOpa CKeHepa
UM TOKOM CHVMaHba.
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Mpouenype oanarawa

Kapa je noTpebHo ga ognoxuTte 6uno koju NpounsBog, crneauTe nokanHe
nponuce.

Cknaguwitere

YyBajTe Ha cobHOj Temnepatypu. MaxrbmBo pykyjTe. MNakete Tpeba vyyBaTu
Ha HaYMH KOju UTUTU UHTErpuUTET NakoBama U cTepunHy Gapujepy.

HauuH ncnopyke

ATEC TriMark cuctem mapkepa 3a mecto broncuje je ctepunucaH
3paver-eM 1 UCTOpyYyje ce yHanpen HanyseH 3a ynotpebdy Kkof jeaHor
nauujeHta. HakoH ynotpebe ognoxute y ogrosapajyhy nocyay. Kaptuua
3a MMNMaHTaumjy naumjeHTa u netak ca ynyTcTBuMa 3a nauyujeHTa buhe
Mcrnopy4veHn 3ajegHo ca ypehajem.

KapTuua umnnaHtata nauujeHta omoryhasa naumjeHTMma ga:

* VpeHTudmkyjy umnnaHTupaHe ypehaje,

» [pucTyne nHdopmaLlujama y Be3u ca uMmnnaHTupaHum ypehajem (Hnp.
npeko EUDAMED n gpyrux Be6 nokauuja),

* W pa ce ngeHtudukyjy kao ocobe kojuma je notpebHa nocebHa Hera y
peneBaHTHUM cuTyauujama (Hnp. 6e3beaHOCHe NnpoBepe, MeaNLIMHCKO
ocobrbe xnTHe nomohu unu npea nomoh koja Tpeba fa byae
obaBeLuTeHa 0 NocebHoj He3n/noTpebama 3a peneBaHTHe nauujeHTe y
cryyajy BaHpeaHuX cutyauuja).

Kao WwTo je HazHa4yeHo Ha HanenHuuama:
QaTy Bpoj npunoxeHux ypehaja

E YYYY-MM-DD  [laTym uncTeka je npeacTaBrbeH Ha criefehun HaumH:
YYYY npeacrtaBrba roguHy
MM npeacraBrba mecel,
DD npepnctaerba AaH

YnyTcTBa 3a KapTuuy 3a umnraHTauujy naumjeHTa

(3a 3gpaBcTBEHE pagHuKe)

ATEC TriMark mapkepu 3a mecTo 3a buoncujy cy o6e3beheHn ca kapTuLom
3a UmMnNnaHTaumjy 1 namdneTom 3a ynyTcrea 3a naumjeHTa.
Mpyxaoum 3gpaBCTBEHNX YCryra Cy OArOBOPHM 3a nonyhaBawe criegehmx
MHOpMaLmja Ha MPUNOXKEHO] KapTULM 3a MMNNaHTaumjy naumjeHTa,
TPajHUM MacTUIOM:

1. Nme naumjeHTa

2. OaTtym nmnnaHTtauuje

3. Ha3uB n agpeca 3gpaBCcTBEHE yCTaHOBE M/unu npyxaoua ycnyre
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KapTtuuy 3atum Tpeba ckuHyTM ca nogsiore, npecasuTy Ay nepdopaumje
1 CMNojuUTW 3ajefiHo, Hanpea-Hasag, kako 6u ce Hanpasuna kapTuua 3a
MMMnaHTauujy naunjeHTa BenuUYnHe KpeamTHe KapTuue.

34paBCcTBEHM pagHULM MOPajy AaTu U MOMyHeHy KapTuLy 3a uMniaHTauujy
nauujeHTa u netak ca ynyTCTBMMa 3a nauujeHTa nauunjeHTy kome je yrpaheH
ypehaj.

Y3opak kapTvue 3a umMnnaHTauvjy je npukasaH Ucrnoa;
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Peknamauuje nponssoaa 1 TeXHUYKa noapLuKka

Cse nputyxbe nnu npobneme y norneay KksanuteTa, NOy3AaHoOCTH,
6e36egHOCTU UK NepdopMaHCcK OBOT NPOM3BOAA NPUjaBuTe KOMMaHWn
Hologic. Ako je ypehaj y3pokoBao vnv JOMPUHEO NoBpean naumjeHTa,
oaMax npujaBuTe MHUMAEHT oBnalheHoM NpeAcTaBHYKY KOMMaHuje
Hologic n HagnexHom opraHy ofrosapajyhe gpxase YnaHuue Unm semrbe.
HapnexHn opraHu, 3a MeguUmMHCKa cpeacTsa, cy 06MiHo MyuHMcTapcTBo
34paBrba NocebHUX ApxaBa YnaHuua unv areHuuja y oksupy
MuHucTapcTBa 3gpasrba.

3a TexHWYKy nogpLUKy Uin MHdopmaLuje o MOHOBHOj MOPYLIGUHY Y
Cjeaounnennm [IpxaBama obpatute ce:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CALl

TenedboH: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com

17 Cpnicku



Kynum Ban CAL] mory fa ce obpate guctpubyTepy unv rokanHom
npeacTaBHUKY npofaje komnaHuje Hologic:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Benrvja

TenedpoH: +32 2 711 46 80

Hologic Surgical Products
Costa Rica SRL
562 Parkway

Av. 0., Coyol Free Zone, El Coyol

Cumbonu Ha HanenHuumn

Alajuela, Koctapuka

Onuc CtaHpapa
Osnawhenu npeactaBHuky | 1SO 15223-1,
EBponckoj 3ajegHuun Pedbeperua 5.1.2
LLndppa cepuje 1SO 15223-1,

Pedeperua 5.1.5
Katanouwku 6poj 1SO 15223-1,

PedbepeHua 5.1.6

CE o3Haka ca pepepeHTHUM
Bpojem HoTUMKOBAHOT Tena

Ypenba 0 MeauuUMHCKM
cpeactauma (EY) 2017/745

') ﬂo
M IRE
. =IERE
N

HemojTe kopuctuTH ako je ISO 15223-1,
nakoBare owTeheHo PedepeHua 5.2.8
Pok ynotpebe ISO 15223-1,
Pedbeperua 5.1.4
Mpow3sohay ISO 15223-1,

Pedepetya 5.1.1

Camo Ha peuenTt FDA 21 CFR 801.109
Konry pet
Hewmojte noHoBo kopuctutn | 1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.4.2
He cTepunucatv noHoBO 1SO 15223-1,
& PedbepeHua 5.2.6
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Cumbon Onuc CraHpapn
n CrepunmucaHo 3payerem ISO 15223-1,
PecbepeHua 5.2.4
[Nornepajte ynyTcTeo 3a ISO 15223-1, PecbepeHua
D}] ynotpeby 5.4.3 Hologic
www.hologic.com/package-inserts
KonuunHa Hologic

/\ Implant and
Deployment
MR system

YcnosHo 6e36eaHo 3a
CHIMat-€ MarHeTHOM

ASTM F2503 pechepeHTH
6p. Tabena 2;7.4.6.1;

pe3oHaHLOM Cnuka 6,7

Onpes ISO 15223-1,
PecbepeHua 5.4.4

Cappsv onacHe cynctaHue | 1ISO 15223-1,

pecepeHua 5.4.10

m MeZnuumHCKo CpescTBo ISO 15223-1,
PecbepeHua 5.7.7
3emrba Npou3Boae ISO 15223-1,

CC: Kog opxase
CR: Koctapuka

PedbepeHua 5.1.11
ISO 3166-1 (OpxasHu

& US: CieaurbeHe Avepuuke | Alpha-2 kog)

[pxase

CucTem jeaHoCTpyke ISO 7000-3707
O cTepunHe Bapujepe
JF = ™ CucTem jeaHocTpyke ISO 7000-3709
|©. cTepunHe Bapujepe ca
=" 3aLUTUTHOM NaKOBaH-EM

cnorba

[MpeBoam y kyTuju Hologic
Matextnn Hologic
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Cumbon Onuc CraHpapn
®opmart garyma: Hologic
YYYY-MM-DD YYYY npepcrasrba roanHy
MM npeacraBrba mecell
DD npepacraerba aaH
JenHCTBEHN ISO 15223-1,
U DI naenTudmkatop ypehaja pecbepeHLa 5.7.10
@ Kog opxase 3a npesoa ISO 3166
M j Hologi
MATL aTepujan ologic
f Ynosopete ISO 7010, pecpepeHua

© 2025 Hologic, Inc. Cea npasa 3agpxaHa. Hologic, ATEC u TriMark »xurosu cy n/unu perncrposaxu
xurosu komnanuje Hologic, Inc. n/vnu wennx nogpehennx komnanuja y Cjeanrwennm [pxaBama w/

unwn gpyrum 3emrbama.
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Hologic, Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 CA[]
1-877-371-4372

Hologic BV c

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem 2797
Benrvja

TenedpoH: +32 2 711 46 80

MAN-08364-3902 peBuanja 001
Janyap 2025.



