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TriMark® 3a Eviva®
Cuctem Mmapkepa 3a MecTo 3a buoricujy

YnytcTBO 3a ynotpeby (IFU)
MaxrbrBo NpouunTajTe cee nHdopmauuje. Henowtosakwe ynytcrasa Moxe
[OBECTU 0 HEOYEKMBAHMX XMPYPLLKMX nocrneauua.

BaxHo: OBaj ymeTak je AusajHupaH ga npyxu ynyTcTea 3a ynorpeby TriMark
cucTema Mapkepa mecta 3a 6uoncujy. OBo ynyTcTBO He ynyhyje Ha XupypLuke
TEXHUKe.

OBoO ynyTCTBO 3a ynoTpedy moxe ce npoHahu enekTPoOHCKM Ha
https://www.hologic.com/package-inserts.

Onuc anapara

Cuctem mapkepa 3a mecto buoncuje TriMark 3a Eviva ce ucnopyuyje kao
CTepunaH cuctem 3a ynotpeby 3a jeaHor nauujeHTa, koju ce cactoju of
nojeaMHaYHor TUTaHWjyMcKor mapkepa 3a umnnaHtauujy. Ypehaj 3a noctaBky
je py4Hu 1 OH nocTaBrba Mapkep Npeko AucTanHor Bpxa. Ypehaj 3a nocrasky
cacToju ce of kaHure, pyyke, KpyTe NOTUCHE LUMMKE U Knuna.

Ypehaju 3a nocTaBky A4OCTYMNHU cy y AyxxuHama og 10 cm n 13 cm. Ypehaju 3a
noctaeky komnatnbunHm cy ca 9Ga unu 12Ga Eviva ypehajem 3a 6uoncujy.

KomnoHeHTa 3a obenexaBare ce cacToju of jefiHe TpajHe, paanMoHenponycHe,
TUTaHWjyMCKe KOMMOHEHTE Koja je AOCTynHa y 0bnuky nnyTe v neLuyaHor cara.

Cnuka 1: PenpeseHTaTvBHa cninka 3a TriMark 3a Eviva mapkepe
(obnuk 3aTBapada, neBo 1 06NMK NeLYaHor carta, 4ECHO)
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Cnuka 2: Penpe3eHTtaTtnBHa cnvka 3a TriMark 3a Eviva ypehaj 3a nocrasky
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KomnaTtu6unHocT MoganuteTa 3a CHUMawe
Mogen [yxuHa O6nuk CTepeoTaKTiyKm Komnatuounxm
ypehaja ypehaja 3a mapkepa (peHAareHcku ypehaj 3a 6uoncujy n
nocTasky CHUMaK) Mepay
TRIMARK- 10 cm O6nmk 1 (Yen) X 3a ynotpeby ca
EVIVA-10 9 Gawnn 12 Ga
TRIMARK- | 10cm 0k 2 X EV'VA ypefajava 3a
EVIVA-2S-10 (MewwyaHu cat) vioncujy
TRIMARK- 13¢cm 06nmk 1 (Yen) X 3a ynotpeby ca 9 Ga
EVIVA-13 unn 12 Ga EVIVAu
TRIMARK- | 13cm 06k 2 X g;i‘;ir: ypenajuva sa
EVIVA-25-13 (Mewyaru car) Iy

MpepnBuheHa HameHa

TriMark 3a Eviva cuctem mMapkepa 3a MecTo 3a bruoncujy je HamereH ga
ce KOpWCTM 3a TpajHo obenexaBare OTBOPEHOr UMW NepKkyTaHor Mecta
6uoncuje paan pagvorpadckor obenexaBana nokauuvje mecta buoncuje.

Mapkepu 3a MecTo 3a Broncujy ce KopucTe HakoH npoueaypa buoncuje
nojke Koje ce obaBrbajy nomohy Eviva cuctema 3a 6uoncujy gojke. Mapkepu
npy>ajy KOpUCHUKY MOryhHOCT Aa 03HauM nokauujy WynrbuHe Ha Kojoj je
ypaheHa 6uoncwja rpyau.

Mapkepu ce noctaBrbajy Ha mecto Gruoncuje nomohy ctepeoTakTuke, y
3aBMCHOCTY Of Tora Koju ce Tvn ypehaja 3a Groncujy kopucTu. Paguorpadcko
obenexaBare oMoryhasa nekapuma fa noumpajy uoncujcke wynrbMHe ako
je HeonxodHa HakHagHa yMneKToMuja uny noHoBHa broncuja.

NHoukauuje

TriMark 3a Eviva cuctem mapkepa 3a mecto 3a 6uoncujy je nHaukoBaH aa
ce KOpUCTY 3a obenexaBare OTBOPEHOr UMK NepKyTaHor MecTa buoncuje
pagv paguorpadckor obenexasarba nokauuje mecta 6uoncuje.
[MpenBrheHn KOPUCHUK

TriMark 3a Eviva mapkep 3a nokauwjy 6uoncuje HamereH je Aa ce Kopuctu
MCKIbYYMBO Of] CTPaHe nekapa obyyeHux 3a nasohere npoenypa
OTBOpEHE UnK nepkyTaHe Groncuje.

Okpyxen-e 3a HaMmekeHy ynotTpeby

TriMark 3a Eviva mapkepu 3a MmecTo 3a bmoncujy cy MHOUKOBaHM 3a
ynoTpeby y KNMMHWUYKMM yCroBMMA 3a XMPYPLLKE NpoLeaype.
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LinrbHa rpyna nayujeHaTta

MauwjeHTu Koju ce nogBprasajy npoLeaypy OTBOPEHE UM NEPKyTaHe Guoncuje
TkMBa ca noTpeboM Aa ce HakHaaHo noumpa MecTo Broncuje nomMohy cHUMaksa.
KoHTpauHaukaumje

HwvjenoaH nosHar.

Kapaktepuctuke nepgopmaHcu

Mepreunsu umrbesn/ncxoam 3a eBanyaumjy yumHka cy TadyHa nokanvsauuja
AedurHMCaHa MMHMMaNHNM cTonama Murpaumje, Kao v BUASb1BOCT Ha
YyNTPa3ByKy 1 peHareHckom cHumky. OBu pesynTtatn 6u Tpebano aa byay
cnn4Hy unm 6oreun o cnuyHKX ypehaja.

KnuHnuke KOPUCTH

TriMark 3a Eviva mapkep 3a mecTto 3a 6uoncujy omoryhasa MeauLUHCKOM
npodecroHanuy Aa naeHTudukyje cneumguyHy nokauujy y MEKOM TKUBY
nog mamorpadujom. OBa naeHTUdMKaumja omoryhaBa MeANLIMHCKOM
CTpy4hsaky aa roumpa nogpydje koje je buoncupaHo kako 6u kacHuje
npaTuno U YKNOHUMO TKUBO.

Moryhu HexerbeHn edpekTu

MaunjeHT MOXe oa AOXKMBU TOKOM M HaKOH UMnnaHTauuje cnegehe
HexerbeHe edpekTe:

* 6on, * MpeoceTrbMBOCT/aneprvjcka
* cepom, peakuuja,

* ynana, peakumja Ha cTpaHo Tero,

* Tyny Tpayma, owTehere TkMBa,

* Xemartom, Murpaumja mapkepa,

.

xemoparujy/kpBapere/ryburak
KpBW/Matrse BackynapHe nospese,
* uHgeKuuja,

nepdopauuja,

y6opa urne/nyHkTypa,
OXUIBHO TKUBO,
cenca.

e o o o o o o

Pe3nme 3a 6e36egHOCT 1 KNUHMYKE nepdopmaHce

M3BewwTaj 3a pe3nme 3a 6e36enHOCT 1 knuHuyke nepcopmarce (SSCP)
3a TriMark 3a Eviva mapkep 3a nokauujy 3a 6ruoncujy goctynaH je y 6asu
nogartaka 3a EBpony 3a meamuuHcke ypehaje. basa nogataka ce 3oBe
EUDAMED. UsBeluTaj je nosesaH ca Basic UDI-DI.

OcHosHu UDI-DI ngerntndmkatop: 54200455TRIMARKNW

SSCP 6poj gokymeHnTa/ume: DHM-08855/TriMark n CeleroMark pesvume 3a
6e36eHOCT 1 KNNHUYKE nepdopmaHce

Beb Besa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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A Ynosopera 1 mepe onpesa

Moryhe cy HexerbeHe peakuuje kaga ce npegmeT UMnnaHTupa y Teno.
OproBopHOCT nekapa je Aa NPOLEHN PUsUK U KOpUCT npe ynotpebe
oBor ypehaja.

MoTeHuujanHe KoMnnuKaLuwmje NocTaBrbakba Mapkepa Mory a ykrby4yjy
6on, hopmMupatrsa cepoma, ynane, MogpuvLe, XeMaToMe, KpBapema,
MHEKUMje, NPeOCeTIbLMBOCTU UMK aneprujcke peakuuje, owtehewa
MeKOr TKMBa, NorpeLuHe aunjarHo3e (36or murpaumje Mmapkepa),
nepdopauuje Unm oxurbayHo TKUBO.

TriMark 3a Eviva ypehaju 3a noctaBky ce He npernopy4yjy 3a ynotpeby
yHyTap OoTBOpa MarHeTa 3a MarHeTHy pe3oHaHLy.

TriMark 3a Eviva cuctem mapkepa 3a nokauujy 3a 6uoncujy Huje
HameneH 3a ynoTpeby koA nauujeHaTta ca MMnnaHTaTMa 3a [ojKe.
TriMark 3a Eviva cuctem mapkepa mecrta 6uoncuje Tpeba fa kopucre
camo ocobe Koje nmajy ageksaTHy obyKy 1 No3Hajy oBy npoueanypy.
MHdopmauuje o TexHrkama, KoMnnukaumujama u onacHocTMma npe
nsohera 61no Koje MUHUMaNHO HBa3MBHe NpoLeaype NoTpaxuTe y
MELULIMHCKOj MMTepaTypu.

Ogaj TriMark 3a Eviva cuctem 3a 6uoncujy n ekcumaujy aojke mory aa
KOPWCTE UCKIbYYMBO nekapu oby4eHm 3a n3Bohene npoleaypa oTBOpeHe
Unu nepkyTaHe Groncuje.

R(QNLY Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CA[]) orpaHuyaBa npoaajy oBor
MEAMLIMHCKOr CpeCcTBa Ha Npoaajy o4 CTpaHe Uiv Mo Hanory nekapa.
TriMark 3a Eviva mapkepu mecTa 3a 6uoncujy Tpeba aa 6yay
NOCTaBIbEHW Y LLYNIbUHY CTBOPEHY TOKOM nocTynka Guoncuje. He
npenopy4yje ce nocTaBrbake y TKMBO U3BaH Buoncujcke WwynrbuHe.
[Monoxaj mapkepa y ogHOCY Ha yTBpheHe opujeHTUpe Moxe ce
NPOMEHUTU NoA MamMorpadurjoM HaKOH HapegHUX KoMnpecuja AojKe.
TriMark 3a Eviva mapkep mecta 6uoncuje Huje HameheH fa ce MOHOBO
MO3MLUMOHMPA U MOHOBO YXBaTW HAKOH LUTO je MOCTaBIbEH.

XemaTtom yHyTap ypehaja 3a 6uoncujy Moxe 4OBECTU A0 agxesunje
mMapkepa, nosehaajyhun pusunk of nssnadyera Mapkepa.

Tpeba na3ntu faa He owTeTuTe KaHuny. N3berasajTe KOHTAKT onepartepa
UM nHcTpymeHTa ca TriMark 3a Eviva mapkepom mecTa 3a 6uoncujy unm
ancTanHuMm Kpajem ypehaja 3a noctaBky. KOHTaKT ca guctanHum Kpajem
MOXe [IOBECTUN A0 rybuTka CTEPUNHOCTU.

MmnnaHntupanu TriMark 3a Eviva mapkep 3a mecTo 6uoncuje je
YCMOBIbEH 3a CHUMake MarHeTHOM pesoHaHuoM (MRI). imnnaHTupaHu
TriMark 3a Eviva mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy He npeacrasrba
[o[aTHU pU3KMK 3a NauujeHTa unu oneparepa of MarHeTHUX cuna,
0BpTHOr MOMEHTa, rpejarba, MHAYKOBAHOT HarnoHa Unv Kpetawa, anu
MoXe yTuuatu Ha ksanutet MP cnvke.
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MWHMManHO MHBa3VMBHU MHCTPYMEHTU 1 NPUBOP Koje Npon3BoAe Uin
anctpmbynpajy koMmnaHuje moxaa Hehe 6utn komnaTndunHm ca TriMark

3a Eviva cuctemom mapkepa mecta 3a 6uoncujy. Ynotpeba Taksux

npon3eoga Moxe OoBecTn 4o Henpen,BMF]eme pesynTtaTta n nospege

KOPUCHUKa mnnun naLl,I/IjeHTa.

MHcTpymMeHTV unu ypehaju Koju fonase y KOHTaKT ca TenecHUM

TEYHOCTMMA MOTy 3aXTeBaTh NoceGHO PyKOBak-e ofrnarakem Kako 6u ce

cnpe4vuna GuonoLuka KOHTaMMHaLI,IAja.

OpnoxwuTte cBe OTBOpeHe MHCTPyMeHTe 6e3 063upa aa nv cy kopuwheHru

U HekopuwheHw.

HewmojTe noHoBo cTepunucat n/unm noHoBo kopuctutn ypehaj TriMark
3a Eviva mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy. NoHoBHa cTtepunusauuja n/unm

NOHOBHa ynotpe6a Mory HapyLUUTX LENoBUTOCT MHCTPYMeEHTa. To Moxe
[oBecTV 4o Moryhnx pusuka Ja anapat He padu Kako je npeasuheHo
WK pusnka of yHaKpcHe KOHTaMUHaLmje nosesaHe ca ynotpetom
HeogroBapajyhe ounwheHnx 1 CTepunMcaHnx MeamUMHCKUX cpeacTasa.

NHdopmaumje 3a matepujan
MoryhHocT nmnnaHTaumje

Mogen

TRIMARK-EVIVA-2S-13

TRIMARK-EVIVA-2S-10

MaTtepujan/CacraB
Tutanujym HuBoa Il y cknagy ca ASTM F67-13:
A30T, MakKC. ............. 0,03
YrIbeHUK, Makc. ...... 0,08
BogoHuk, Makc........ 0,015
Boxhe, makc.......... 0,30
KnceoHuk, makc. ..... 0,25
TUTaHWjYM................ 6akaHc (99,3%)

TRIMARK-EVIVA-13

TRIMARK-EVIVA-10

TuTaHujymcku cyHhep y npaxy y cknagy ca
ASTM F1580-18:

A30T, MakKC. ............. 0,02
YrrbeHuK, Makc. ...... 0,03
BopgoHuk, makc........ 0,03
MBoxhe, makc.......... 0,15

KnceoHuk, makc. ..... 0,40
AnymuHujym, makc..0,05

CUWNUKOH, Makc. ...... 0,04
Xnop, Makc. ............ 0,20
TUTaHUYM ... HakaHc (99,08%)
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Ypehaj 3a noctaBky

TriMark ypehaju 3a noctaBky cagpxe Hephajyhun yenuk n ctora mory
cagpxatu cnegehy cyncraHuy geduHucaHy kao CMR 1B y kKoHUeHTpaumju
n3Hag 0,1% TexuHe:

KomnoreHTa CAS N° EC N°

Ko6ant 7440-48-4 231-158-0

TpeHyTHW Hay4HW fokasun noTephyjy Aa meanumnHcku ypehaju npousseaeHu
of nerypa Hephajyher yenuka koju cagpxxe kobanT He n3asvajy nosehaH
PV3NK Of paka Uiu LUTETHUX PenpoAyKTUBHMX edekaTa. NpoueHa
cneunduyHe 3a ypehaj je yTBpAnna Aa NpucycTBo kobanTta He npeacTaBrba
PU3MK Y KNUHUYKO] yNoTpebu oBor ypehaja.

Mpunpema n ynotpeba ypehaja

HAIMOMEHA: Nornegajte ynyTcTBO 3a ynotpedy 3a Eviva cuctem 3a

6uoncwujy fojke 3a ynyTcTea 3a ypehaj 3a buoncujy.

1. Mpe ynotpebe TriMark 3a Eviva cuctema 3a mapkep 3a nokauujy 3a
6uoncujy nperneaajte 3alWTUTHO NakoBake N MEAULIMHCKO CPeACTBO Aa
6ucTe npoBepunu Aa HWjegHo Huje owTeheHo Tokom TpaHcnopTa. AKO
BaM Ce Y4MHW [a Cy NakoBake uUnu urna owrteheHn, HemojTe KopUcTUTH
MeANLIMHCKO CPeacTBoO.

2. Yknonute TriMark 3a Eviva cuctem mapkepa 3a mecTto 3a buoncujy us
CBOT 3aLUTUTHOT NakoBaka Kopulhewem cTepunHe TeXHUKE.

3. Yknonute ypehaj 3a 6buoncujy 3 omotaya yBogHMKA.

4. Mocrasute TriMark 3a Eviva cucteMm mapkepa 3a MecTo 3a broncujy
NPEeKo YBOpULLITA KOpULIE YBOAHMKA.

5. l'ypHute TriMark 3a Eviva cuctem mapkepa 3a mecto 3a 6uoncujy ok
ApLUKa He LWKIbOoLHE Y YBOpULLITE.

6. MNoctaswute TriMark 3a Eviva cuctem mapkepa 3a Mecto 3a buoncujy
Tako WTo heTe NOMepUTM KN 3a aKTUBMPaHe CKPO3 Hanpes Aok ce He
3aKaun 3a pyudKy.

7. MNonako cknHuTe ypehaj 3a NocTaBKy, NNy YBOAHW OMOTaY, Kao jeaHy
jeanHnLy ca fojke n NpaBWUITHO OAMOXUTE.

I'Ipou,e,u,ype oanarawa
Kaga je notpe6Ho aa oanoxure 6Uro Koju Npou3sog, CrieauTe fokasnHe nponuce.

Cknaguwitere

YyBajTe Ha cobHoj Temnepatypu. MaxrbmBo pykyjTe. MNakete Tpeba yyBaTu
Ha HaYMH KOjW LUTUTWN MHTErpuUTET NakoBara n cTepunHy Gapujepy.
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MP aptudaktu

ApTtudpaktn 3a TriMark 3a Eviva nokauujy 3a 6uoncujy kapakrepusoBaHu
cy kopuwhetem 1,5 Tesla MP cuctema n T1-oTexxaHuM, CNMH-€X0 1
rpagujeHTHUM X0 MYIICHUM HU30BUMA.

Ha ocHoBy oBuX MHOPMaLja, KBanuTeT CMKe MoXe BUTU Mano yrpoxeH
ako je obnact of uHTepeca y NoTnyHo uctoj obnactu kao TriMark 3a Eviva
Mapkep 3a MecTo 3a buoncujy.

BenuunHa apTtedhakta 3aB1CK 04 TMNa MMMNYSCHE CEKBEHLE Koja ce KOpUCTU
3a cHUMatbe (Beha 3a CeKkBeHLe MMmMyrca ca rpaujeHTHUM eX0 1 Makba 3a
CeKBeHLie NyncHOr exa 1 6p3or exo umnynca), cmepa npasLa (PpeKkBEHTHOT
Kogupama (Behu ako je cmep bpekBeHTHOr Kogvpaka OKOMUT Ha ypehaj 1
Maks1 aKo je napanenad ca ypehajem), n BenuunHy BugHor nosea. losuumoxe
rpewke n aptedakTi Ha crimkama buhe mamwn 3a MP cucteme ca HUKOM
ja4MHOM CTaTUYKOT MarHeTHOr Nnosba Kojy KOpUCTE UCTEe NapameTpe CHUMaka
Kao OHU Koju pafe npu BehuM jaymHama CTaTUYKOr MarHEeTHOT Morba.

be3benHocHe nHpopmaumje 3a MP

TecTuparse BaH KnuHuKe npukasano je ga TriMark 3a Eviva mapkepu 3a
MecTo 3a 6uoncujy komnanuje Hologic Inc. mory Aa ce ckeHnpajy 6e3benHo
nog crnegehum ycnosuma:

» Crartunuko marHetHo nosee of 1,5 Tecna (1,5 T) unu 3 Tecna (3 T)
* MakcumanHu rpagujeHT npoctopHor noseka of 5.700 G/cm (57,70 T/m).

* MakcumanHa npoceyHa cneumduyHa cTona ancopnuuje Lenor tena Kojy

je npujasno MP cuctem (SAR) og 4,0 W/kg (pexxum paga npeor HMBOA).
Mop rope geduHncaHnm ycnoBnma ckeHmpana, oyvekyje ce aa TriMark 3a
Eviva mapkep 3a mecTto 3a 6uoncujy komnanuje Hologic, Inc. nponsseane
MaKCcUMarHu nopact Temnepartype Koju He npenasu 6,0 °C HakoH 15 MuHyTa
HEenpPeKMaHOT CKEHNpama.

Onpes: MNoHawame RF rpejartba ce He Mera ca ja4MHOM CTaTUYKOr Nnosba.
Ypehaju koju He nokasyjy 3arpeBare Koje ce MOxe AeTeKToBaTu Npu jeaHoj
jaunHM norba Mory nokasaTtu BUCOKE BPeAHOCTM NTOKan1M3oBaHor rpejara
npuv Opyroj ja4ynHu norba.

Y HEKIMHUYKOM TeCTUpatby, apTedakT CrMke 13a3BaH Mapkeprma MecTa 3a
6uoncujy TriMark 3a Eviva komnanuje Hologic, Inc. npotexe ce npubnmkHo
0,5 cm og ypehaja kaga ce cHUMK HMU3oM nyncHor exo-a y 1,5 T MP cuctemy u
0,8 cm og ypehaj kaga ce CHMa ca CeKBEHLIOM MMMynca rpagujeHT-exo y

3 T MP cuctemy.

BenuuvHa aptedpakta 3aBucK of TMna UMMyrcHe CekBeHLe Koja ce

KOpWCTU 3a CHUMakse (Beha 3a cekBeHLe ummnyrnca ca rpagujeHTHUM exo

1 Makba 3a CeKBeHLe MyriCHOr exa 1 6p3or exo umnyrnca), cMepa npasua
dpekBeHTHOr Kogupana (Behu ako je cmep hpekBEHTHOT Koaupaka OKOMUT
Ha ypehaj n maru ako je napanenaH ca ypehajem), 1 BenuynHy BUAHOT
nosba. Mo3numoHe rpeLuke 1 aptedaktTn Ha crnivkama 6uhe mamwu 3a MP
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Ccucteme ca H/UXOM jaHVIHOM CTaTU4KOr MarHeTHor nosba KOjI/I KOpucrte ucte
napameTpe CHMMaHa Kao OHU KOjI/I page npu Behum jaqMHama cTaTtunykor
MarHeTHOor nosba.

HaunH ncnopyke

TriMark 3a Eviva cuctem mapkepa 3a mecto 6uoncuje je ctepunucaH
3paver-eM 1 UCMOpyYyje ce yHanpen HarmykeH 3a ynotpeby kof jeaHor
nauujeHTa. HakoH ynotpebe ognoxute y oarosapajyhy nocyay. Kaptuua
3a UMMMaHTauWjy naumjeHTa u neTak ca ynyTcTeBuma 3a naumjeHta ouhe
ncrnopy4veHu 3ajegHo ca ypehajem.

KapTuua nmnnaHtarta nauujeHTa omoryhaea nauujeHTuma ga:

* WNpeHtudpukyjy umnnantupaHe ypehaje,

* [Mpuctyne nHdopmaumjama y Beam ca uMmnnaHtTupaHum ypehajem (Hnp.
npeko EUDAMED u gpyrux Be6 nokauuja),

* W pa ce npeHtTUdukyjy kao ocobe kojuma je notpebHa nocebHa Hera y
peneBaHTHUM cuTyaumjama (Hnp. 6e3begHocHe NpoBepe, MEANLIMHCKO
ocobrbe xuTHe nomohu unu npea nomoh koja Tpeba aa byae
obaBeluTeHa 0 nocebHoj He3u/notpebama 3a peneBaHTHe NauujeHTe y
cny4ajy BaHpegHux cutyaumja).

Kao wro je HasHa4eHo Ha HanenHuuama:

QaTy Bpoj npunoxexunx ypehaja
g [atym ucteka je npeacrasrbeH Ha cnefgehv HaumH:
YYYY-MM-DD  YYYY npeacrtaBrba roguHy

MM npegcTaBrba mecey,
DD npegcraBrba gaH

YnyTcTBa 3a KapTuly 3a nMnnaHTaumjy naumjeHTa

(3a 3gpaBcTBEHE pagHuKe)

TriMark 3a Eviva mapkepu 3a mecTo 3a buoncujy cy 06e3beheHun ca
KapTuULOM 3a UMNiaHTauumjy v ynyTcTBrMa 3a nauujeHTa.

Mpy>xaoum 3gpaBCTBEHUX YCryra Cy OArOBOPHM 3a nonyhaBawe crieaehmx
MHOpMaLMja Ha MPUNOXKEHO] KapTULM 3a MMNNaHTaumjy naumjeHTa,
TPajHUM MacTUIoM:

1. Vme naumjeHta
2. [Oatym umnnaHTauuje
3. HasuB 1 agpeca 3gpaBcTBEHE YCTaHOBE U/UNnu Npyxaoua ycnyre

KapTuuy 3atum Tpeba ckuHyTW ca noasore, npecasuTy Ayx nepdopauuje
1 CrojuTU 3ajeHo, Hanpea-Hasaa, kako 61 ce HanpaBuma kapTuua 3a
UMNnaHTaumjy nauujeHTa BenuumHe KpeauTHe kaptuue.
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34paBCcTBEHM pagHULM MOpajy AaTu U MOMyHEeHy KapTuLy 3a uMniaHTaumjy
nauuvjeHTa n netak ca ynyTCTB1Ma 3a nauujeHTa nauunjeHTy kome je yrpaheH
ypehaj.

Y30pak kapTuue 3a umnnaHTauujy je npukasaH Ucnoa:
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PeKnamau,Mje npom3esoda 1N TeEXHN4YKa NnogpLuKa

Cse nputyxbe nnu npobneme y norneay ksanuteTa, NOy3AaHoOCTH,
6e36eqHOCTM MM NepdopMaHcK OBOr NPOU3BOAa NpujaBnTe KOMMNaHMjn
Hologic. Ako je ypehaj y3pokoBao vnnv ONpUHEO NoBpean naumjeHTa,
oAmax npujaBuTe MHUMAEHT oBrawheHoM NpeAcTaBHMKY KOMNaHuje
Hologic n HagnexHom opraHy ogroBapajyhe gpxase YnaHuue unm semrbe.
HapnexHn opraHu, 3a MeguUmMHcKa cpeacTsa, cy 06MiHo MuHMcTapcTBo
34paBrba NocebHMX ApXKasa YnaHuua Unm areHuuja y okesupy
MuHucTapcTBa 3npasrba.

3a TeXHNYKY NOAPLLKY UNK MHAOPMaLuje 0 MOHOBHO] MOPYLIGUHY Y
CjeaunreHnm [pxxaBama obpatute ce:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CAL]

TenedhoH: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Kynum Ban CAL] mory fa ce obpate guctpubyTepy unv rokanHom
npeacTaBHUKY nNpoaaje 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

Cumbon Onuc CraHgapa
E OBnau.lhe_HM MpeacTaBHik y 1SO 15223-1,
EBponckoj 3ajegHuum PedepeHua 5.1.2
LLncppa cepuje ISO 15223-1,
PecbepeHua 5.1.5
Karanowku 6poj ISO 15223-1,

Pedbeperua 5.1.6
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CE o3Haka 3a ycknafeHoct
ca pechepeHTHUM Bpojem

Ypenba 0 MeaULMHCKIM
cpeacTBumMa (EY) 2017/745

HOTUdMKOBaHOT Tena
HemojTe kopuctuTu ako je ISO 15223-1,
nakosate owwTeheHo Pedeperua 5.2.8
Pok ynotpebe ISO 15223-1,
Pedeperua 5.1.4
I Mpow3sohay ISO 15223-1,

Pedepetya 5.1.1

Camo Ha peuenTt FDA 21 CFR 801.109
KonLy pei
HemojTe NOHOBO KOpUCTUTU ISO 15223-1,
PecbepeHua 5.4.2
He cTepunmncatv noHoBO ISO 15223-1,
@ PedepeHua 5.2.6
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Cumbon Onuc CraHgapa

CrepunncaHo 3payerem ISO 15223-1,
STER“‘E Pedbeperua 5.2.4

Mornepnajte ynyTcTBO 3a ISO 15223-1:2016,

D}] ynotpeby pecbepeHLa 5.4.3

www.hologic.com/package-inserts

Konunumna Hologic

Qry ’

Implant and YcnosHo 6e3begHo 3a ASTM F2503 pechepeHTHM
/\ Deployment CHUMat-e MarHeTHOM 6p. Tabena 2;,7.4.6.1;
MR system pe3oHaHLIOM Cnuka 6,7

Capapu onacHe cyncTaHue ISO 15223-1,

pedepeHua 5.4.10

Onpes ISO 15223-1,
Pedeperua 5.4.4

MeZamumHcko cpeacTao 1SO 15223-1,
PecbepeHua 5.7.7

3emrba npoussoae 1SO 15223-1,

CC: Kog opxase

CR; Koctapwka

US: CjeanrseHe Amepuike
[pxase

pedepeHua 5.1.11

ISO 3166-1 (OpxaBHu
Alpha-2 kop)
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CvcTeM jeaHocTpyke
cTepunHe Gapujepe

ISO 7000-3707
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Cuctem jeaHocTpyke
crepunHe bapujepe ca
3alWTUTHOM NaKoBakeM
cnorsa

ISO 7000-3709

Translations in Box

[MpeBoau y kyTuju

Hologic

1
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Cumbon Onuc CraHgapa

aTeHTn Hologic
Patents 9

JeuHcTBEHN 1SO 15223-1,
naeHTudmkatop ypehaja pedepeHLa 5.7.10

Kon apxase 3a npesop ISO 3166

e

®opmart gatyma: Hologic
YYYY npepcrasrsa rognHy
MM npepcTaBmba mecel|
DD npeacraerba AaH

YYYY-MM-DD

MATL Matepujan Hologic
Ynosopete I1SO 7010, pecpepeHLa
W001

© 2025 Hologic, Inc. Ca npasa 3aapxaHa. Hologic, Eviva u TriMark cy »xwurosu n/wnu pernctpoBaxu
xurosu komnanuje Hologic, Inc. n/vnu wexnx nogpehexnx komnanwja y Cjeanksennm [Opxasama n/
Unu Apyrum 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
Benruvja

TenedboH: +32 2 711 46 80

MAN-08377-3902 peBuanja 001
Janyap 2025.



