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Mapkep mecta buoncuje og TuTaHujyma

YnyTcTBO 3a ynotpeby
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SecurMark® 3a Celero® Mapkep nokauuje 3a
Bbuoncujy
YnyTtcTBO 3a ynotpeby (IFU)

MaxrbMBo NpouunTajTe cBe MHpopmaumje. HenowToBake ynyTcTaBa Moxe
[OBECTU 0 HEOYEKMBAHMX XMPYPLLKMX nocrneauua.

BaxHo: OBaj 4OKYMEHT je An3ajHupaH 3a obe3behmBare ynyTcraBa 3a
ynoTtpeby 3a SecurMark® 3a Celero® mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy. Oo
ynyTCTBO He ynyhyje Ha XVpypLLKE TEXHMKeE.

OBO ynyTCTBO 32 ynoTpeby Moxe ce NpoHahu eNeKTPOHCKM Ha
https://www.hologic.com/package-inserts

Onwuc

SecurMark mapkep 3a nokauyjy 3a 6uoncujy je ctepunaHypehaj 3a jeaHokpaTHy
ynotpeby 3a nauujeHTa Koju ce cacToju of NojeAnHaYHor, TpajHo GrokomnaTuemnnHor
Mapkepa OKpyXeHor 61oancopnuUMoHMM MaTepujaniom Koju nuum Ha Lwas 1 ypehajem
3a nocrasky. TpajHu Mapkep je nponsseaeH oa TUTaHujyma.

Ypehaj 3a nocTaBky je py4HV 1 OH NOoCTaBrba Mapkep Npeko AUCTanHor Bpxa.
Ypehaj 3a nocTaBKy cacToju ce of UBPCTe KaHWmne, pyyke, KpyTe NOTUCHE LUMnke
1 knuna. Mapkep ce Hanasu Ha guctanHom Kpajy ypehaja 3a nocrasky.

SecurMark 3a Celero mapkepu 3a 6uoncujy 3a nokauujy Au3ajHupaHu cy 3a
ymeTame y rpyam ampektHo unu npeko Celero yBogHuka. Opyru 13G yBogHuum
(Mnu KoakcujanHu), An3ajHupanu 3a ynotpeby ca 14G nrnama 3a Guoncujy, mory
6uTn komnaTnbunHu ca SecurMark mapkepuma 3a mecTa 3a 6uoncujy. Ja 6u
YBOZHVK 610 komMnaTubunax, Mopa uMat MUHUMAMHU YHYTpaLlHU NPEYHUK of
2,15 mm n makcumanHy ayxuvHy og 100,05 mm.

TuTaHnjymckn Mapkep je KnacudmnkoBaH Kao yCrioBaH 3a MarHeTHy pe3oHaHLy
(MP) y norby og 3,0 Tesla cHare unu cnabujem. Mapkep, kaga je npucyTaH kog
nauwujeHTa Koju je noasprHyT MP npouenypwu y nosby of 3,0 Tesla unu matse,
Hehe cTBOpWTM 4OAATHY ONACHOCT UMM PUSKK Y MOrnedy UHTepakLmnja noBe3aHnx
ca MarHeTHVM NosbeM, KpeTara/noMmepara Unu 3arpeBama.
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* Mapkep je gocTynaH y BuLle obnuvka
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MpensuheHa HameHa/ynoTpeba

SecurMark mapkepu 3a nokauujy 3a 6uoncujy komnauje Hologic HamerseHn
cy 3a TpajHO pagmorpadcko o3Ha4aBake Ha flokauujama y MEKOM TKUBY.
SecurMark mapkepu 3a nokauujy 3a 6uoncujy komnanuje Hologic ce kopucte
HaKoH npoueaypa Groncuje fojke koje ce obaBrbajy nomohy Celero® cuctema
3a 6uoncujy pojke. SecurMark Mapkepu npyxajy KOpUcHUKY MoryhHocT aa
03HauM nokauujy LWynrbuHe Ha kojoj je ypaheHa 6uoncuja rpyan. Mapkepu ce
nocTtaesbajy Ha MecTo bruoncuje nog Hag3opom ynTpassyka. Paguorpadcko
obenexaBare omoryhasa nekapvma Aa nouvpajy éuoncujcke WwynrbMHe ako
je HeonxogHa HaKkHagHa NyMNeKToMUja unm NoHoBHa Guoncyja.

WHoukauuje
SecurMark mapkepw 3a nokauujy 6uorncuje HamereHu Ccy 3a TpajHo
paguorpadcko o3HayaBare Ha fokalmjama y Mekom TKUBY.

MpenBuheHn KOPUCHUK

SecurMark mapkepe 3a nokauujy 6uoncuje Tpeba aa KOpUCTe UCKIbYUMBO
nekapu oby4eHun 3a n3Bohere npoLeypa OTBOPEHe Ui nepkyTaHe Guoncuje.

Okpyxewe 3a HaMereHy ynoTpeby

SecurMark mapkepu 3a nokawujy 3a 61Moncujy HamereHu cy 3a ynotpedy y
KIIMHWYKUM MOCTaBKama 3a XvpyLuke npoueaype.

LinrbHa rpyna nayujeHaTta

MaumjeHTn Koju ce nogBprasajy buoncuju mekor Tknea ca notpebom aa ce
HakHagHo rouypa MecTo 6uoncuje nomohy cHUMakrba.

KoHTpauHaukaumje

Hewma nosHatumx KOHTpaVIH,D.I/IKaLlI/Ija.

KapaktepucTtuke nepgopmaHcu

MeprsuBm LMrbeBU/MCX0aM 3a eBarnyaLmjy yumMHKa cy TauyHa nokanusauuja
AedrHUcaHa MUHMManNHUM cTonama Murpauuje, kao U BUAbUMBOCT Ha
yNTpa3BYKYy U peHareHckom cHumMKy. OBum pedyntatu 6u Tpebano ga byay
cnv4HK unu 6orbun o cnu4HKX ypehaja.

KnnHuyke kopuctun

SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy omoryhasa MeauLMHCKUM
CTpyYHsaLMma aa naeHTudukyjy oapeheHy nokaumjy y Mekom TKuBy nog
YNTPa3BYKOM UM peHAreHckum cHuMmkoM. OBa naeHTudgmrKaumja omoryhasa
MeOMLIMHCKOM CTpYyYHaky Aa foumpa nogpydje koje je broncupaHo kako 6u
KaCHWje NpaTuno Uim yKIoHUso TKUBO.
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HexerseHn egektn
Y HexerbeHun edpekT Mory aa cnajajy:

 6on, * MPeOoCeTIbLMBOCT UMW aneprujcka peakuuja,
* hopmupatrbe cepome, * owTeherwe MeKor TKMBa,

* ynana, * orpeluHa aujarHosa (36or murpauvje

* moapvLe, mapkepa),

« xemarom, * nepchopavLmje nnm TKMBO Ca OXUIbLUMA,

« KpBapetbe,  y6oa nrne/nyHkTypa,

. VlHq)eKLlVlje, * cenca.

Pe3nme 3a 6e36egHOCT 1 KNUHMYKE nepdopmMmaHce
M3BewwTaj 3a pe3nme 3a 6e3beqHOCT 1 knnHUYKe nepdopmaHce (SSCP) 3a
SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6ruoncujy gocTynaH je y 6asu nogartaka
3a EBpony 3a megnumHcke ypehaje. basa nogataka ce 3oBe EUDAMED.
M3BeLwTaj je nosesaH ca Basic UDI-DI.

OcHoHM UDI-DI ngeHtudmkatop: 54200455SECURMARKBL

SSCP 6poj sokymeHnTa/ume: DHM-08590/SecurMark — Pe3nme 3a
6e36eHOCT 1 KIMHKUYKe nepdopmaHce

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

* HemojTe noHOBO cTepunmcaT u/vnu NoOHOBO kopucTutu ypehaj SecurMark
Mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy. lMoHoBHa cTepunu3saumja u/unm NoHoBHa
ynotpeba Mory HapyLMTW LeNOBUTOCT MHCTPYMEHTA. To MOXe JOBECTU
[0 moryhux pusuka Aa anapat He paam Kako je npeasuheHo u/vnu pusuka
o[l yHaKpcHe KOHTamMuHaumje nose3aHe ca ynotpebom Heoprosapajyhe
OounLLNEHNX N CTEPUNMNCAHNX MEANLIMHCKMX CpeacTaBa.

. I&ONLY Onpes: CasesHu 3akoH (CA[]) orpaHnyasa npoaajy osor
MeMLMHCKOT CPeACTBa Ha Npodajy o4 CTpaHe Unu no Hanory nekapa.

» Yysajte SecurMark ypehaj 3a 03Ha4aBare MecTa 3a 61oncujy Ha YicTom
1 CYBOM MECTY.

* HemojTe KOpUCTUTM ako je nakoBake owwTeheHo.
* Moryhe cy HexerbeHe peakuuje kaga ce npeaMeT UMNaHTpa y Tero.

» SecurMark ypehaju 3a noctaBky ce He npenopy4yjy 3a ynotpeby yHyTap
OTBOpa MarHeTa 3a MarHeTHy pe3oHaHLly.

» Mapkepu MecTa 3a 6uoncujy SecurMark ce He npenopy4yjy 3a ynotpeby
koA naumjeHaTa ca MmnnaHTaTma gojke.
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Mpouenypy o3HavaBaka Nokauuje 3a bruoncujy mory ga obaBrbajy
MCKIbYYMBO NULLA Koja cy npoluna oaroBapajyhy obyky 1 koja cy ynosHara
ca Tom npouenypom. MiHdopmaumje o TexHukama, Komnnvkauujama

1 onacHocTuma npe n3soherwa 6uno Koje MMHMUMarnHoO MHBa3BHE
npoueaype noTpaxuTe y MeauLUuHCKO] nuTepaTypu.

OBe ypehaje mory fa KopucTe UCKIbY4YMBO nekapu obyyeHn 3a nssohere
npolegypa OTBOPeHe 1nm nepkytaHe buoncuje.

SecurMark mapkepu mecTa 3a buoncujy Tpeba aa byay noctaBrbeHu
y LWYNSbyHY CTBOPEHY TOKOM MOCTyrnKa 6uoncuje. He npenopyuyje ce
rocTaBrbakse Yy TKMBO U3BaH Guoncujcke LUynrbuHe.

Monoxaj mapkepa y ogHOCY Ha yTBpheHe opujeHTVpe MOoXe Ce MPOMEHUTN
nog Mamorpadmjom HakoH HapedHUX KoMnpecuja Aojke.

OsHake mecTa 3a 6uoncujy SecurMark HUCY HamerseHe 3a NOHOBHO
No3VLMOHMPAjy I NMOHOBO yXBaTe HakoH NOCTaBIbaha.

Kopuchuum Tpeba ga Boge pavyHa Aa HeHaMepHO He nokpehy mapkep.

Buwak xematoma yHyTap 6uoncujcke WynrbuHe /unvm yBogHNKa Moxe
[OBeCTV [0 aaxesunje Mapkepa Ha ypefaj 3a noctaBky, nosehasajyhu
pV3KK of “3BNavera Mapkepa.

Tpeba na3uTtu ga He owTeTUTE KaHUny. M3beraBajTe KOHTAKT onepaTtepa
WIN MHCTPYMEHTa ca MapKkepom MecTa 3a buoncujy SecurMark nnm
ancTanHuMm kpajeMm ypehaja 3a noctaBsky.

YrpaheHn mapkepu mecTa 3a buoncujy SecurMark cy yCrnoBHU MarHETHOM
pe3oHaHuom (MP). UmnnaHTupaHu mapkep He npeactaBrba AoAaTHU
pY3KK 3a NaumjeHTa unu onepaTtepa of MarHeTHUX cuna, oopTHor
MOMEHTa, rpejara, MHAYKOBaHOT HanoHa unv KpeTaka, anv Moxe
yTuuatun Ha ksanutet MP crnvke.

MUWHUMarHO UHBA3VBHY MHCTPYMEHTU 1 Npubop NpousBeaeHn nnm
AvcTpubympann of cTpaHe KoMnaHuja Koje Hucy oenawheHe of cTpaHe
komnanuje Hologic, Inc. moxaa Hehe 6utn komnaTnbunHu ca SecurMark
ypehajem 3a o3HavaBare MecTa 3a 6uoncujy. Ynotpeba TakBux
npousBofa MoXe JOBECTV A0 HenpeaBuheHux pesynrtarta u nospeae
KOPWUCHWKa 1N nauvjeHTa.

MoTeHuwnjanHe kOMMNMKaUmMje NocTaBbakba Mapkepa Mory Aa yKibyudyjy
6on, hopmuparsa cepoma, ynane, MOApuLE, XeMaToMe, KpBapeha,
MHEKLMje, MPEOCETILUBOCTU UK aneprujcke peakuumje, owtehewa Mekor
TKVBa, NorpeLuHe aujarHose (36or murpauuje mapkepa), nepdopauuje nnm
OXWUIbayHO TKMBO, y60oa nrne/nyHKTypy, cency.

NHcTpymeHTn nnn ypehaju koju gonase y KOHTakT ca TeNeCHUM

TEYHOCTMMA MOTy 3axTeBaTu NocebHO pykoBarbe ofarasem Kako 6u ce
crnpeynna 6yonolLKa KoHTaMUHaLmja.
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» OpgnoxuTte cBe OTBOPEHe NMHCTpyMeHTe 6e3 0b63vpa Aa nu cy Kopuwhexn
Uy HekopuheHn.

NHdopmaumje 3a matepujan
Ypehaj koju MOxXe fa ce nmnnaHTmpa

Mapkep Martepujan/CacraB
TpajHa KoMnoHeHTa TuTaHujym HuBoa Il y cknagy ca
ASTM F67-13:
A30T, Makc. ................ 0,03

YrrbeHuK, Makc. ..
BopgoHuk, makc. ..
Boxhe, makc. ...........0,30
KnceoHuk, makc..........0,25
TUTaHUYM.....ceeenee 6akaHc (99,32%)

...0,08
...0,015

BuoancopnumoHa KoMnoHeHTa mukonpeH 11 (100%)

Ypehaj 3a noctaBky

SecurMark ypehaiju 3a noctaBky cagpxe Hephajyhu yenuk n ctora mory
cagpxatu cnegehy cyncraHuy aeduHucaHy kao CMR 1B y koHUeHTpaumju
n3Hag 0,1% TexuHe:

Ko6anT; CAS 6p. 7440-48-4; EC 6p. 231-158-0

TpeHyTHW Hay4HW foka3un NoTBphyjy Aa MeanUmMHCKM ypehaju nponssegeHn
of nerypa Hephajyher yenuka koju cagpxxe ko6anT He n3asveajy nosehaH
PW3MK OA paKka Unu LITETHUX PenpoayKTUBHKX edekaTa. MNpoueHa
cneunduyHe 3a ypehaj je yTBpAnna Aa NpucycTeo kobanTta He npeacTasrba
PU3KK Y KNMHUYKO] ynoTpebu oBor ypehaja.

Mpunpema n ynotpeba ypehaja
HAMOMEHA: Mornepnajte ynyTcTBO 3a ynotpeby 3a Celero cuctem 3a
6uoncujy fojke 3a ynyTcTea 3a ypehaj 3a buoncujy.

1. TNpe ynotpebe mapkepa mecTa 3a 6uoncujy SecurMark, nperneaajte
3aLlITUTHO NakoBakbe Aa GMCTe NpoBepuny Aa HUje AoLUo A0
owtehera TOKOM TpaHcrnopTa. AKo BaM Ce YYMHM a je NakoBakse
owteheHo, HeMojTe KOpUCTUTK anapat(e).

2. AKO ce YvHM Oa je makoBahe YrpoXeHo, HemojTe Kopuctutu ypehaj(e).
YknoHuTe ypehaje 13 wrxoBe 3aTUTHe ambanaxe CTepUnHOM
TexHukoM. lNpernenajte ypehaje aa 6ucte nposepunv Aa Hvje AoLWno
0o owtehewa TOKOM TpaHcnopTa. AKO ce YUnHu Aa je ypehaj owrtehen,
HeMojTe kopucTuTK ypehaj(e).
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3. Kapa kopvctuTe YBOAHUK KOjU HUje n3 komnanuje Hologic: Tokom
nofeluaBsara npouenype 6uoncuje, ymetHute SecurMark ypehaj
3a NOCTaBKy KpO3 YBOAHWK (MIn KoakcujanHu) aa bucte nposepunu
KOMNaTUGMHOCT.

4. O6asuTte npouenypy broncuje y cknagy ca YnytctBuma 3a ynotpeby
ypehaja 3a buoncujy.

5. Yknonute ypehaj 3a 6buoncujy ca mecta npuctyna. AKo KOpUcTuTe
YBOZHVIK, APXUTE ra MUPHO, OTNYCTUTE KOMMOHEHTY 3a 3aKrbyyaBame
(ako je npumerMBO) 1 NoByuMTe ypehaj 3a buoncujy fa 6ucrte ra
YKIOHUNN 13 AOjKeE.

6. Y6auute SecurMark ypehaj 3a noctaBky. AKO KOPUCTUTE YBOOHMK,
OPXKUTE MHTPOOYKTOP MUPHO, MOCTaBUTE ANCTanNHW Kpaj ypehaja 3a
nocTaBKy y NPOKCMMarHKW Kpaj YBOLHMKA ¥ NaXrbuBO Hanpeayjte ypehaj
3a NOCTaBKy [IOK He 3axBaTy rMaBYuHY YBOAHWMKA.

7. TlocTtaBuTe Mapkep mecTa 3a 6uoncujy Tako wTo hete nanuem
NMOMEepUTU KNWM 3a aKTUBMPake CKPO3 Hanpes A0oK Ce He 3akayu 3a
rnaBuvHy. YBepuTe ce [a ApXuTe YBOOHWK u/vnu ypehaj 3a noctaeky
cTabunHo TOKOM NocTaBrbakba Mapkepa.

HAMOMEHA: YmeTHuTe Bpx ypehaja 3a nocTtaBky y guctanHy obnact
of, UHTepeca u nosyuuTe YBopuLITE ypehaja yHasaz Ook noMepare Knun
3a aKTUBUpawe ga bructe nocTaBuIM Mapkep.

8. [lpoBepwuTe NocTaBrbame ¥ NpaBUnaH noroxaj Mapkepa rnpe yknakama
ypehaja ogroBapajyhum MoganuTeToM CHUMama.

9. lonako yknoHuTe ypehaj 3a noctasky, Unn yBoAHUK 1 ypehaj 3a
pacnopehuBatrbe, ca AojKe Kao jeaUHULY U NMPaBUITHO OANOXUTE.

Mpoueaype oanaraxa

Kapa je notpebHo aa oanoxute SecurMark ypehaj 3a noctasky n/unm
Mapkep MecTa 3a buoncujy, cnegute nokanHe nponuce.

Cknagnwtere

YyBajte SecurMark ypehaj 3a o3Ha4yaBare MecTa 3a 61Moncujy Ha YNCTOM
1 cyBoM mecTy. lNaxrbuBo pykyjTe. MNakeTe Tpeba YyBaTn Ha HA4YMH Koju
LUTUTW MHTETPUTET NakoBaka 1 cTepunHy 6apujepy.

MP aptudaktu

ApTtudaktu 3a SecurMark nokaumjy 3a 6ruoncujy npoLeHeHn cy
Kopuwherem nogataka ca 1,5 Tesla MP cuctema u T1-oTexaHum, cnuH-
€X0 U rPafivjeHTHUM eX0 MYyFICHUM HU30BUMA.

Ha ocHoBy 0BUX MH(bOpPMaLMja, KBAanNUTET CMKe MOXe BUTU Masio yrpoXeH
ako je obnacT of uHTepeca y nNoTnyHo UCToj obnactu kao SecurMark
Mapkep 3a MecTo 3a buoncujy.
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BenununHa aptedrakta 3aBrcu o Tuna MMMNyrcHe CeKBeHLe Koja ce

KOPUCTU 3a CHUMakse (Beha 3a cekBeHLe umrnyrnca ca rpagunjeHTHUM exo

1 Makba 3a CeKBeHLie MyfiCHOr exa v 6p3or exo ummnynca), cmepa npasua
dpekBeHTHOr Koampana (Behu ako je cmep hpekBEHTHOr Kogupaka OKOMUT
Ha ypehaj n maru ako je napanenaH ca ypehajem), n BenuyvHy BUgHOr
norea. [Mo3nunoHe rpelke n aptedakTv Ha cnvkama buhe mawm 3a MP
CMCTEME Ca HWXKOM jayMHOM CTaTUYKOr MarHETHOT Nnorba Koju KopucTe ucte
napamMeTpe CHMMaha kao OHM Koju pafe npu Behum jaumHama ctaTuykor
MarHeTHOr norba.

be3benHocHe nHpopmaumje 3a MP

Camo mapkep:

MauwmjeHT ca SecurMark mapkepom 3a mecTo 3a broncujy moxe 6e3begHo
nAa ce ckeHnpa y MP cuctemy nop cnegehum ycnosuma:

» Cratuuko marHeTHo noree o 1,5 Tecna (1,5 T) unu 3 Tecna (3 T).
* MakcumanHu rpagujeHT npocTtopHor norka o 5.770 G/cm (57,70 T/m).

* MakcumanHa npoceyvHa crneuuduyHa cTona ancopnuuje Lenor Tena Kojy
je npujasmo MP cuctem (SAR) oz 4,0 W/kg (pexxum paga npBor HUBoa).

Mop rope gedmHMCaHUM yCnoBUMa CKeHVpaka, ovekyje ce aa SecurMark
Mapkep 3a MecTo 3a buoncyjy nponsseae MakcUMarnHu nopact TeMmneparype
Koju He npenasm 6,0 °C HakoH 15 M1HYTa HenpeKkUaHOr CKeHnpaa.

Onpes: MNoHawawe RF rpejartba ce He Meka ca jadHOM CTaTUYKOT Nnosba.
Ypehaju koju He nokasyjy 3arpeBare koje ce MOXe AeTEKTOBaTH Npu jeaHO]
jayrHW norba Mory nokasat BUCOKE BPEeLHOCTMW NoKarnM3oBaHor rpejarba
npwv Apyroj ja4viHu norea.

ApTtedakT cnuke y3pokoBaH npounssohavem SecurMark mapkepa 3a nokauujy
3a buoncujy ce npotexe npubnmkHo 0,5 cm of ypehaja kaga ce cHuMa ca
CeKBeHUOM umMnysnca rpagujeHt-exo y 1,5 T MP cuctemy 1 0,8 cm og ypehaja
Kaja ce CHMMa ca cekBeHLOM umnyrnca rpagujeHt-exo y 3 T MP cuctem.

Camo ypehaj 3a nocrasky:

SecurMark ypehaj 3a noctaBky Moxe aa ce kopuctu y nakety MP ckeHepa
noa cnegehvm ycrnosvma:

* Y npocTopujama 3a CKeHepe ca CTaTUYKUM MarHeTHUM norsem og 1,5
Tecna (1,5 T) unn 3 Tecna (3 T).

» MakcumanHu rpagujeHT npoctopHor norba of 330 G/cm (3,30 T/m).

* Ypehjaj 3a noctaBky Huje HamerbeH ja ce KOPUCTM YHyTap OTBOpa CkeHepa
UMM TOKOM CHUMaHsa.
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HaunH ucnopyke

SecurMark ypehaju 3a 03Ha4yaBare MecTa 3a G1oncujy cTepunuily ce
3payer-eM 1 UCMOPYYYjy Ce yHanpen yMeTHyTU y ypehaj 3a noctaeky 3a
ynotpeby koa jegHor nauujeHTa. HakoH ynotpebe ognoxute y ogrosapajyhy
nocyay. KapTuua 3a umnnaHTaumjy nauujeHTa u netak ca ynytcteMma 3a
naumjeHta 6uhe ncnopyyeHu 3ajegHo ca ypehajem.

KapTuua umnnaHtata nauujeHta omoryhaea nauumjeHTMmMa ga:
* NoeHTudukyjy umnnaHtupare ypehaje.

* MNpucTyne nHdopmauujama y Be3v ca umnnaHTupaHnum ypehajem (Hnp.
npeko EUDAMED u gpyrux Beb nokauuja).

* N pa ce ngeHtudukyjy kao ocobe kojuma je notpebHa nocebHa Hera y
peneBaHTHUM cuTyauujama (Hnp. 6e3beaHocHe npoBepe, MeANLIMHCKO
ocobrbe xuTHe nomohu unu npea nomoh koja Tpeba fa byae obaselTeHa
0 nocebHoj Hean/nmoTpebama 3a peneBaHTHe NauujeHTe y crnyyajy
BaHpeaHVX cutyaumja).

Kao WwTo je HazHa4yeHo Ha HanenHuuama:
aTty Bpoj npunoxeHux ypehaja.

YYYY-MM-DD [atym ucteka v gatym npou3BoaHe NpeacTaBibeHn cy
Ha cnepehu HaumH:

YYYY npencraBrba roguHy
MM npeacraBrba mecel,

DD npepnctaBra AaH

YnyTcTBa 3a KapTuuy 3a MMnnaHTauujy naumjeHTa

(3a 3gpaBcTBEHE pagHuKe)

SecurMark mapkepu mecta 3a 6uoncujy ce ncrnopydyjy ca KapTmuom 3a
MMMnaHTauujy 1 ynyTcTBMMa 3a nauujeHTa.

Mpy>xaoum 3gpaBCTBEHUX yCryra Cy OArOBOPHM 3a nonyhaBawe crieaehmx
MHOPMaLmja Ha MPUMOXEHO] KapTULIM 3a MMNNaHTaumjy nauvjeHTa,
TPajHUM MacTUIIOM.

1) Wme naumjeHTa
2) [HOaTtym nmnnaHTtauuje
3) HasuB 1 agpeca 3gpaBCcTBEHe ycTaHOBE M/UNKW npyxaoua ycnyre

Kaptuuy 3atum TpeGa CkMHYTU ca noasiore, NpecaBnT Ayx nepdgopaumje
1 CMojUTU 3ajedHo, Hanpea-Hasag, kako 61 ce Hanpaeua kapTvua 3a
UMMNaHTaumrjy nauujeHTa BenuumnHe KpeamTHe kapTuue.
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34paBCcTBEHM pagHULM MOpajy AaTu U MOMyHEeHy KapTuLy 3a uMniaHTaumjy
nauujeHTa u netak ca ynyTCTBMMa 3a nauujeHTa nauujeHTy kome je yrpaheH
ypehaj.

Y3opak kapTvue 3a umMnnaHTauujy je npukasaH Ucrnoa;
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Peknamaumje nponssoga n TexHnvka nogpLuka

Cse nputyxbe nnu npobneme y norneay KsanuteTa, Noy3AaHoOCTK,
6e36eQHOCTM MU NepdOpMaHCcK OBOr NPOU3BoAa NpujaBuTe KOMMaHmjm
Hologic. Ako je ypehaj y3pokoBao nnv ONpuUHeo NoBpean naumjeHTa,
ogmax npujaBute UHUMOEHT oBnawheHoM NpeacTaBHUKY KOMNaHuje
Hologic n HagnexHom opraHy ogroBapajyhe gpxase YnaHuue unm semrbe.
HapnexHu opraHu, 3a MeauUmMHCKa cpeacTsa, cy 06M4HO MyUHMCTapcTBO
3apaBrba NocebHUX ApxaBa YnaHuua unu areHuuja y oksupy
MwuHucTapcTBa 3apaBrba.

3a TexHWYKy nogpLUKy Unu MHopmaLuje o NOHOBHO]j NOPYLIGUHN Y
CjeaureHnm [OpxxaBama obpatute ce:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CAl
TenedoH: 877-371-4372
BreastHealth.Support@hologic.com
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Kynum Ban CAL] mory fa ce obpate guctpubyTepy unv rokanHom
npeacTaBHUKY npofaje komnaHuje Hologic:

Hologic BV Hologic Surgical Products
EC
Da Vincilaan 5 Costa Rica SRL
562 Parkway

1930 Zaventem
Auv. 0., Coyol Free Zone,

Benruvja
TenedpoH: +32 2 711 46 80 El Coyol, Alajuela, Koctapuka

Cnmbonu Ha HanenHuum

Cumbon

Onwuc

CraHpapa

KonLy

Cawmo Ha peuenT

FDA 21 CFR 801.109

OsnawheHn NpeacTaBHUK Y
EBponckoj 3ajeaHnumn

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.2
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CE o3Haka ca pedepeHTHUM
6pojeM HoTUUKOBaHOT Tena

Ypenba o MeamumHCKUm
cpencteuma (EY) 2017/745

LWndppa cepuje

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.5

Karanowuku 6poj

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.6

Hemojte kopuctuTu ako je
nakosarbe owwTeheHo

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.2.8

Mpownssohay

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.1

Pok ynoTtpebe

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.4

[aTtym npoussoame

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.3

®LIOE®EE

He ctepunucati noHoBo

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.2.6
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Cumbon

Onuc

CraHpapa

HemojTe noHOBO KOPUCTUTU

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.4.2

=69

www.hologic.com/package-inserts

Mornepajte ynyTcTBO 3a
ynoTpeby

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.4.3

=
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MeamumHcko cpeacTso

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.7.7

STERILE

CTepunucaHo 3pavyer-em

ISO 15223-1,
PedepeHua 5.2.4

KonnuunHa

Hologic
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CucTteM jegHoOCTpyKe CTepuIiHe
Gapujepe

ISO 7000-3707
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CwcTeM jeHOCTpYKe CTepuIHe
Gapvjepe ca 3alTUTHOM
nakoBaH-eM Crosba

ISO 7000-3709

implant and YcnosHo 6e3benHo 3a ASTM F2503 pedepeHTHU
SD;;:Ieor:mem CHUMaH-€ MarHeTHoM 6p. Tabena 2;7.4.6.1;
pe3oHaHLoM Cnwuka 6,7
PeBu3avja Hologic
REV
MateHTn Hologic
3emrba npoussoaHe 1ISO 15223-1,

CC: Kop opxaBe
CR: Koctapuka

Pedeperua 5.1.11
1ISO 3166-1 (OpxaBHu

Q> &

US: CjeanrbeHe Amepudke Alpha-2 kopg)

[pxase

Onpes 1ISO 15223-1,
PedrepeHua 5.4.4

Martepujan Hologic

Kop papxaBe 3a npesof 1ISO 3166

1
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Cumbon Onuc CraHpapa
Ynosopemne 1ISO 7010,
pedepeHua W001
Cappxu onacHe cyncraHue 1ISO 15223-1,

pedepeHua 5.4.10

© 2025 Hologic, Inc. Cea npasa 3agpxaHa. Hologic, Celero n SecurMark cy xurosu
n/vnn perncTposaHm xurosn komnanuje Hologic, Inc. n/mnu wennx nogpeherHnx
komnaHvja y CjeanreHnm [ipxasama n/vnu apyrum semrbama.
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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

TenecboH: +32 2 711 46 80

MAN-07396-3902 peBuauja 001
Janyap 2025.



