SecurMark® 3a Eviva®

Mapkep mecta buoncuje og TuTaHujyma
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YnyTcTBO 3a ynotpeby

HOLOGIC






SecurMark® mapkep 3a nokauujy 3a buoncujy
3a Eviva® ypehaj 3a 6uoncujy

YnytcTBO 3a ynotpeby (IFU)

MaxrbrBo npouunTajTe cee nHdopmauuje. Henowtoeare ynyTctasa Moxe
[OBECTM 10 HEOYEKMBAHMX XMPYPLLKMX nocrneamua.

BaxHo: OBaj AOKYMEHT je An3ajHupaH 3a obe3behmBare ynyTcraBa 3a
ynotpeby 3a SecurMark® nokauujy 3a 6uoncujy 3a Eviva® ypehaj sa Guoncujy.
OBo ynyTCTBO He ynyhyje Ha XupypLLKe TeXHUKE.

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

Onuc

SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy je ctepunaHypehaj 3a
jenHokpaTHy ynoTpeby 3a nauujeHTa Koju ce cacToju oA nojeduHaqHor, TpajHo
61oKoMNaTUBMITHOT TUTaHWjyMCKOT Mapkepa oKpyeHor GuoancopnumMoHnm
maTepujanom Koju nmun Ha was u ypehajem 3a noctasky. Ypehaj 3a noctasky

je py4Hu 1 OH NocTaBrba Mapkep Npeko AucTanHor Bpxa. Ypehaj 3a nocraeky
cacToju ce of YBPCTE KaHuIe, pyyke, KpyTe NOTUCHE LUMMKe, KNina, rpaHuyH1Ka
1 LITUTHUKA 3a BPX. Mapkep ce Hanasu Ha AvcTanHoM kpajy ypehaja 3a nocTaBky.

MocToje aBe pasnuunte Bep3uje ypehaja 3a noctaBky SecurMark 3a Eviva.
Ypehaiju 3a noctaBky SecurMark 3a Eviva goctynHu cy y ayxuHama og 10 cm un
13 cm. SecurMark 3a Eviva ypehaiju 3a npumeHy cy komnatubunHm ca 9Ga nnu
12Ga Eviva ypehajem 3a 6uoncujy unu 9Ga Brevera ypehajem 3a 6uoncujy.

TuTaHnjymckn Mapkep je KnacumukoBaH Kao ycrioBaH 3a MarHeTHy pe3oHaHLy
(MP) y norby opg 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 JoAaTHY ONAacHOCT UMM PUSKK Y Nornedy UHTepakumnja noBe3aHnx
ca MarHeTHUM MnorbeMm, KpeTamwa/moMeparba Unm 3arpesatba.

* Mapkep je gocTtynaH y Buile obnuka

.
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MpeasuheHa HameHa/ynoTpeba

SecurMark mapkepwu 3a nokauujy 3a 6uoncujy komnanuje Hologic
HamereHM Cy 3a TpajHO pagvorpadcko o3HavaBawe Ha fnokauujama y
MekoMm TkuBy. SecurMark mapkepu 3a nokauujy 3a 6uoncujy komnaHuje
Hologic npaTe npouenype 3a 6uoncujy rpyam ca Eviva® cuctemom 3a
6uoncujy rpyam unu Brevera® cuctemom 3a Guoncujy rpyan. SecurMark
MapKepw npyajy KOpUCHUKY MOryhHOCT Aia 03HauuM nokauujy WynrbuHe Ha
Kojoj je ypaheHa buoncwuja rpyaw.

Mapkepu ce nocTaBrbajy Ha MecTo Guorncuje Nofg CTepeoTakTUYKUM
BONCTBOM, y 3aBMCHOCTM OZ TOra koju ce Tun ypehaja 3a 6uoncujy KopucTu.
Pagnorpadcko obenexasare omoryhasa nekapuma ga noumpajy
Buoncujcke WynrbUHE ako je HeoMnxo4Ha HakHadHa nyMrnekToMuja unm
noHoBHa buoncuja.

WHoukauuje
SecurMark mapkepwu 3a nokauujy buoncuje HamereHmn cy 3a TpajHoO
pagvorpadpcko o3HavaBawe Ha fokauujama y MEKoM TKUBY.

MpenBuheHn KOPUCHUK

SecurMark mapkepe 3a nokauujy 6uoncuje Tpeba aa KOpUCTe UCKIbYYMBO
nekapu obyyeHu 3a nasohere npoLeaypa oTBOPeHe Unm nepkyTaHe Guoncuje.

Okpyketse 3a HaMeHEeHY yrnoTpedy

SecurMark mapkepu 3a nokauujy 3a 6uoncujy HamerweHu cy 3a ynotpeby y
KIMHWYKMM NOCTaBKama 3a XvpyLuke npoueaype.

LinrbHa rpyna nayujeHaTta

MaumjeHTn Koju ce nogsprasajy buoncuju mekor Tknea ca notpebom ga ce
HakHagHO nouupa mecTo buoncuje nomohy cHUMaka.

KoHTpanHaunkaumje
Hema nosHatux KOHTpaMH,CI,I/IKaLlI/Ija.

Kapaktepuctuke nepgpopmaHcu

MepsrbuBy UnbEBM/MCXOAN 3a eBanyaunjy y4vHKa cy TadHa nokanusauuja
AedurHMcaHa MUHMManH1M cTtonama Murpauuje, kao v BU4/bUBOCT Ha
yNTPa3BYyKy U peHareHckom cHumMKy. OBuM pedynTtatu 6u Tpebano ga byay
CNWYHM unn 6orbun o cnuvHux ypehaja.
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KnnHuyke kopuctu

SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy omoryhasa MeanLMHCKUM
CcTpyyHauMmMa fAa naeHTudukyjy ogpefeHy nokauujy y Mekom TKUBY Mof,
yNTpa3ByKOM UMW peHAreHckum cHumkom. OBa naeHTudmrkaumja omoryhasa
MEAMLMHCKOM CTPYyYHaky Aa nouupa noapydje Koje je buoncupaHo kako 6u
KacHuje NpaTuo Unm yKNOHUMO TKUBO.

HexerbeHn edektn
Y HexerbeHun edpekT Mory aa cnagajy:

* 6on, * NPEOCEeTIbLUBOCT UMK aneprujcka

* chopmupare cepome, peakuuja,

s ynana, * owTehere MeKor TKuBa,

* moapuue, * norpeluHa aujarHosa (36or murpauuje

* Xemartom, mapkepa),

* KpBapeHe, * nepdopauuje unm TKUBO ca OXurbLMMa,

» ybopa urne/nyHkTypa,
* cenca.

* nHdekumje,

Pe3nme 3a 6e36eHOCT U KIMMHUYKE nepdopMaHce

M3BewwTaj 3a pe3nme 3a 6e36eqHOCT 1 knnHUYKe nepdopmaHce (SSCP) 3a
SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy goctynaH je y 6a3n nogataka
3a EBpony 3a meguumHcke ypehaje. basa nogataka ce 3oBe EUDAMED.
M3BeLwuTaj je nosesaH ca Basic UDI-DI.

OcHosHu UDI-DI ngenTtndumkatop: 54200455SECURMARKBL

SSCP 6poj aokymeHTta/ume: DHM-08590/SecurMark — Pe3aume 3a
6e306eaHOCT ¥ KNMUHUYKe nepdopmaHce

Beb Be3sa: https://ec.europa.eu/tools/eudamed
A\ YIIO30PEHA

» SecurMark ypehaj 3a noctaBky ce He npenopy4yjy 3a ynotpeby yHyTap
OTBOpa MarHeTa 3a MarHeTHy Pe3oHaHLy.

» Moryhe cy HexerbeHe peakuvje kaga ce npegMeT UMMaHTpa y Teno.

» SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy ce He npenopy4yjy 3a
ynotpeby koA naumjeHaTa ca MMnnaHTaTMma 3a fojke.
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« Mpouenypy o3HavaBaka Nnokauuje 3a Guoncujy mory fa obaBrbajy
MCKIbYYMBO N1La Koja cy npoluna oaroapajyhy obyky 1 koja
Cy ynosHaTa ca ToMm npoueaypom. VMiHdbopmaumje o TexHukama,
KOMMnMKauujama 1 onacHoctuma npe na3sohera 6uno Koje MMHUManHo
VHBA3MBHE NpoLeaype NoTpaxuTe Y MeanLMHCKO] NuTepaTtypu.

SecurMark mapkep 3a nokauujy 6uoncuje Tpeba ga KopucTe UCKIbY4nBO
nekapu obyyeHu 3a n3sohere npoLeypa OTBOPEHE UMK NepkyTaHe
6uoncuje.

liom_y Onpes: CaBesHu 3akoH (CALl) orpaHuyaBa npoaajy oBor
MeOMLMHCKOr CPEACTBaA Ha Npoaajy o4 CTpaHe Uiu no Harory nekapa.

SecurMark mapkep mecTo 3a 6uoncujy Tpeba fa byae nocTaBIbeH y
LYNSbUHY CTBOPEHY TOKOM MocTynka 6uorncuje. He npenopyuyje ce
rnocTaBrbakbe Y TKMBO U3BaH Buoncujcke LLynrbuHe.

[Monoxaj Mapkepa y ogHOCY Ha yTBpheHe opujeHTpe MoXe ce
NPOMEHNTUN Mo MaMorpadujoM HaKOH HapeaHUX Komnpecuja aojke.

OsHake mecTa 3a 6uoncujy SecurMark H1UCY HamereHe aa ce MOHOBO
NO3MLIMOHMPAjy UNM NOHOBO yXBaTe HAaKOH NOCTaBIbaksa.

Kopuchuum Tpeba aa Boge pavyHa Aa HeHaMepHO He nokpehy mapkep.

Buwak xemaTtoma yHyTap buoncujcke WynrbuHe U/unm yBoaHMKa Moxe
[0BeCTV [0 afxesunje mapkepa Ha ypehaj 3a noctasky, nosehasajyhu
pU3NK of n3Bnadera Mapkepa.

Tpeba na3uTn ga He owTeTUTe KaHuny. 3beraBajTe KOHTaKT onepaTtepa
VI MHCTPYMEHTa ca Mapkepom MecTa 3a buoncujy SecurMark mnm
auctanHum kpajem ypehaja 3a noctaBsky.

Yrpahenun SecurMark mapkep 3a MecTo 3a 6roncujy je ycnoBrbeH 3a
MarHeTHy pesoHaHuy (MP). MmnnaHTupaHu mapkep He npeacTaBrba
[oaaTtHU pu3KK 3a NauujeHTa unu oneparepa of MarHeTHuUX cuna,
0BpTHOr MOMEHTA, rpejaksa, UHAYKOBAHOT HaNoHa uUnu KpeTara, anu
MoXe yTuuaTu Ha ksanuteT MP cnivke.

MWHMManHO MHBa3VMBHU MHCTPYMEHTU 1 MPMBOpP NpOoM3BEAEHN UNn
aucTpubympaHnu of cTpaHe koMmnaHuja koje Hucy oenaluheHe of cTpaHe
komMnaHuje Hologic, Inc. moxaa Hehe 6yt komnaTnbunHm ca SecurMark
ypehajem 3a o3Ha4aBare MecTa 3a buoncujy. Ynotpeba TakBunx
nponssofa Moxe JOBECTU A0 HenpeaBuNeHux pesyntaTta v nospeae
KOPMCHUKA MUNn nauujeHTa.

[MoTeHumjanHe kKOMNMKaLWje NocTaBbakba Mapkepa Mory Aa yKrbydyjy
6on, opmupatrba cepoma, ynane, MmoapuLe, XxemaTome, KpBapera,
MHpEeKLMje, MPEOCETILUBOCTM UMK aneprujcke peakumje, owtehewa
MeKOr TKMBa, NorpeLuHe avjarHose (36or murpauuje mapkepa),
nepdopatmje Unn oxurbavHo TKMBO, y6oa nrne/nyHKTypy, cency.
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* NHcTpymeHTH nnu ypehaju koju fgonase y KOHTakT ca TeNnecHUM
TEYHOCTMMa MOry 3axTeBaTu NocebHO pyKoBake oAnarakem kako bu ce
crnpeunna 6uonoLuka KoHTaM1Hauwja.

OpnoxuTe cBe OTBOPEHe UHCTPYMeHTe 6e3 063upa Aa nu cy kopuLheHn
unu HekopuwheHu.

HemojTe noHoBo cTepunucaT n/unm noHoBo kopuctutk ypehaj SecurMark
Mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy. lMoHoBHa cTepunusauuja n/unm
NoHOBHa ynoTpeba Mory HapyLUWTV LIeNOBUTOCT MHCTPYMeHTa. To Moxe
nosecTy Ao Moryhux pusunka Aa anapat He paau Kako je npeasufieHo
n/vnun pusuka of yHakpcHe KOHTaMmuHaumje noBe3aHe ca ynotpebom
Heopgrosapajyhe ounwheHnx n cTepnnmcaHnx MeguuUMHCKMX cpeacTasa.

Yyeajte SecurMark ypehaj 3a o3HauaBare mecTa 3a 6roncujy Ha
YNCTOM U CYBOM MECTY.

* HemojTe KOpPUCTUTM aKo je nakoBare olTeheHo.
NHdopmaumje 3a matepujan
Ypehaj koju moxe fa ce umnnaHTupa

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

YrrbeHuK, Makc. ..
BogoHuk, Makc. ..
IBoxhe, makc. .... 0,30
KnceoHuk, makc. . 0,25
TUTAHUYM. ... 6akaHc (99,32%)

0,08
0,015

BroancopnuunoHa komnoHeHta | Mmukonpe Il (100%)

Ypehaj 3a noctaBky

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

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

TpeHyTHW Hay4HW goka3u NoTBphyjy Aa MeaunumMHCkM ypehaju nponssegeHn
opf nerypa Hephajyher yenuka koju cagpxe ko6anT He n3asvajy nosehaH
PV3NK Of paka Uiu LUTETHUX PenpoAyKTUBHMX edekaTa. NpoueHa
cneuunduyHe 3a ypehaj je yTBpamna ga npucycTeo kobanta He npefacTaBrba
PU3KK y KNMHUYKO] ynoTpebn oBor ypehaja.

5 Cpnicku



Mpunpema n ynotpeba ypehaja
HAMOMEHA: lNMornenajte ynyTcTBO 3a ynotpeby 3a Eviva u Brevera
cucTeM 3a buoncujy fojke 3a ynyTcTea 3a ypehaj 3a 6uoncujy.

1.

Mpe ynotpebe SecurMark mapkepa 3a nokauujy 3a 6uoncujy
npernefajte 3aWTUTHO NakoBake 1 anapar Aa bucte nposepunu aa
HWjeaHo Huje owTeheHo TOKOM TpaHcrnopTa. AKO BaM Ce y4nHU Aa je
nakoBae olTeheHo, HemMojTe KopUCTUTK anapar.

Yknonute SecurMark ypehaj 3a noctasky 13 HeroBor 3aLTUTHOr
nakoBarba KopucTehn cTaHAapaHy MHTEPBEHTHY TEXHUKY.

HAMOMEHA: CkuHuTe WITUTHKK 3a BpX npe ynotpebe ypehaja.

HAMOMEHA: 3a ynoTtpeby ca ypehajem 3a 6uoncujy ca manum
OTBOPOM, YKIIOHWUTE rpaHnYHUK ca ypefaja 3a nocTaBky Tako wwTo here
ra rypHyTu nanuem.

YknonuTe ypehaj 3a 6uoncujy n3 omoraya yBogHuKa.

Moctasute SecurMark ypehaj 3a noctasKy Kpo3 rmaB4uHy oMoTaya
YBOZHVKA.

Momepajte Hanpen SecurMark ypehaj 3a noctaBky AOK pydka He
LUKIbOL|HE Ha YBOPULLTY YBOAHWMKA.

MocTaBuTe Mapkep Tako WTo heTe NoOMepUTN KNnn 3a akTMBUpame
CKpO3 Hanpej A0K Ce He 3aKauu 3a pyuKy.

MpoBepuTe NocTaBrbake U NpaBuaH NonoXaj Mapkepa npe yknawara
ypehaja ogrosapajyhum MoganuTeToM CHUMama.

Monako ckmHuTe ypehaj 3a nocTaBky, UNn yBoaHW oMoTau 1 ypehaj 3a
pacnopefhuBatrse, Kao jedHy jeAnHULY ca AojKe U NPaBUITHO OASOXKMUTE.

Mpouenype oanaramwa

Kapa je notpebHo aa oanoxute SecurMark ypehaj 3a noctasky n/unm
Mapkep mMecTa 3a buoncyjy, crneguTe fokanHe nponuce.

Cknagvitemne

Yysajte SecurMark ypehaj 3a o3Ha4aBare MecTa 3a 61oncujy Ha YucTom
1 cyBoM mecTy. lNaxrbuso pykyjte. MakeTe Tpeba yyBaTn Ha HA4YMH Koju
LUTUTW MHTETPUTET NakoBaka 1 cTepunHy bapujepy.
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MP aptudaktu

ApTtudpaktn 3a SecurMark nokauujy 3a 6Guoncujy npouereHn cy
kopuwhewem nogartaka ca 1,5 Tesla MP cuctema n T1-0TexaHum, CrvH-
€X0 U rpafnjeHTHUM eX0 MyFICHUM HU30BUMA.

Ha ocHoBy oBux MHMOPMaLWja, KBanNnuTeT CMKe MOXe BUTU Mano yrpoxeH
ako je obnact of uHTepeca y NoTnyHo Uctoj obnactu kao SecurMark
Mapkep 3a MecTo 3a buoncujy.

Bennunna aptedrakTa 3aBucy of TvnNa MMMyrcHe CeKBEHLIE Koja ce KOpUCTu
3a cHUMarse (Beha 3a cekBeHLe vMmnyrca ca rpadnjeHTHM exo 1 Maka 3a
CeKBeHLie nyrcHor exa v 6p3or exo umnynca), cmepa npasLa pekBeHTHOr
Koampama (Behu ako je cmep pekBEHTHOT KoaMpara OKOMUT Ha ypehaj n
Matbl aKo je mapanenaH ca ypehajem), n BenuumnHy BugHor norsa. MosuuyoHe
rpeLuke 1 aptecbakTu Ha cnvkama 6uhe marbu 3a MP cucteme ca HKOM
jAYMHOM CTaTUYKOr MarHETHOT Morba Koju KOpUCTe UCTE NapameTpe CHUMama
Kao OHM Koju page Npy BehuM jauMHaMa CTaTuyKor MarHeTHOr norba.

be3beaHocHe nHdpopmaumje 3a MP
Camo mapkep:

MaumjeHT ca SecurMark mapkepom 3a MecTo 3a buoncujy moxe 6e3benHo
na ce ckeHvpa y MP cuctemy nog cnegehum ycnosuma:

» Cratuuko marHeTHo norbe oA 1,5 Tecna (1,5 T) unn 3 Tecna (3 T)
* MakcumanHu rpagujeHT npocTopHor norba of 5770 G/cm (57,70 T/m)

» MakcvmarHa npoceyHa creuudguyHa ctona ancoprnuuje Lenor tena Kojy
je npujaBmo MP cuctem (SAR) og 4,0 W/kg (pexvm paga npBor H1Boa).

Mop rope geduHncaHnm ycnosuma ckeHvpama, ovekyje ce ga SecurMark
Mapkep 3a MecTo 3a buoncujy nponsseae MakcumarnHu nopacT Temrneparype
Koju He npena3au 6,0 °C HakoH 15 MUHYTa HENpPeKUZHOr CKeHMpakba.

Onpes: MNoHaware RF rpejartba ce He Meka ca jauHOM CTaTUYKOr Nnosba.
Ypehaju koju He nokasyjy 3arpeBare Koje ce MOoxe AeTeKToBaTV Npu jeaHoj
ja4MHM norba Mory nokasatu BUCOKE BPeAHOCTMN NOKanM3oBaHor rpejarba
npwv Apyroj ja4viHu norea.

ApTedakT cnunke y3pokoBaH npounssohadvem SecurMark mapkepa 3a
nokauujy 3a 6uoncujy ce npotexxe npubnuxHo 0,5 cm of ypehaja kaga ce
CHMMa ca cekBeHLOM nmMnynca rpagunjeHT-exo y 1,5 T MP cuctemy 1 0,8 cm
op ypehaja kaga ce cHUMa ca cekBeHUOoM umnyrca rpagujeHt-exo y 3 T MP
cuctem.
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Camo ypehaj 3a nocrasky:

SecurMark ypehaj 3a noctaBky Moxe Aa ce kopuctu y nakety MP ckeHepa
nog cnegehum ycnosuma:

* Y npocTopujama 3a ckeHepe ca CTaTU4KVM MarHeTHUM Norbem 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 HUje HaMerEeH Aa ce KOPUCTU YHyTap 0TBOpa
CKEHepa M TOKOM CHUMaksa.

HaunH ncnopyke

SecurMark ypehaj 3a o3HayaBare MecTa 3a broncujy crepunuiie ce
3paver-eM 1 UCMopyYyje ce yHanpen yMeTHyT y ypehaj 3a noctasky 3a
ynoTpeby kopg jeaHor naumnjeHTa. HakoH ynotpebe ofgnoxuTe y ogrosapajyhy
nocyay. Kaptuua 3a umnnaHTauujy nauvjeHTa n netak ca ynytcrsuma 3a
nauujeHta 6uhe ncnopyyeHu 3ajegHo ca ypehajem.

KapTuua umnnaHtata nauujeHta omoryhasa naumjeHTMmMa ga:
* VigeHTudukyjy umnnaHTupaHe ypehaje,

* MNpucTyne nHdopmaumnjama y Be3u ca umnnaHTupaHum ypehajem (Hnp.
npeko EUDAMED w gpyrux Be6 nokauuja),

* N pna ce ngeHtudukyjy kao ocobe kojuma je notpebHa nocebHa Hera y
peneBaHTHUM cuTyauujama (Hnp. 6e3beaHOCHe NpoBepe, MeaNLIMHCKO
ocobrbe xuTHe nomohu unu npea nomoh koja Tpeba ga byae
obaBelLuTeHa o nocebHoj Hesn/noTpebama 3a perneBaHTHe NaumjeHTe y
cryyajy BaHpegHux cutyauuja).

Kao wro je HasHayeHo Ha HanenHuuama:
aTy Bpoj npunoxexunx ypehaja.

YYYY-MM-DD [aTtym ucteka un gatym Nnpon3BoaH-e NpeacTaBrbeHn Cy
Ha cnefenn HaunH:

YYYY npencrtasrba roguHy
MM npeacTaerba mecel,

DD npepncTaerba AaH
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YnyTcTBa 3a KapTuuy 3a MMnnaHTauujy naumjeHTa
(3a 3gpaBcTBEHE pagHuKe)

SecurMark mapkepu mecTta 3a buoncujy ce ncnopyuyjy ca kapTuuom 3a
UMnnaHTaumjy v ynyTcTBrMa 3a nauujeHTa.

Mpy>aoun 30paBCTBEHNX yCnyra Cy OAroBOPHMW 3a nonykasakse cnegehnx
MHOpMaLmja Ha MPUNOXEHO] KapTULM 3a MNMaHTaumMjy nauujeHTa,
TPajHUM MacTUOM.

1) Wwme naumjeHTa
2) [aTtym umnnaHTauuje
3) HasuB 1 agpeca 3gpaBCcTBEHe ycTaHOBE M/UNuW npyxaoua ycnyre

Kaptuuy 3atum Tpeba ckuHyTu ca nognore, npecasuTh Ayx nepdopaumje
1 CMojUTU 3ajedHo, Hanpea-Hasaa, kako 61 ce Hanpasuma kapTuua 3a
UMnNaHTaumrjy nauujeHTa BenuumnHe KpeamTHe KapTuue.

34paBCcTBEHM pagHULM MOpajy AaTu U NOMyHEeHy KapTuLy 3a uMnnaHTaumjy
nauujeHTa n netak ca ynyTcTBMMa 3a nauujeHTa nauunjeHTy kome je yrpaheH
ypenaj.

Y3opak kapTuLe 3a MMnIaHTauujy je npukasaH Mcroa:
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Peknamaumje nponssoga 1 TexHu4ka nogpLuxka

Cse nputyx6e unm npobneme y nornegy Ksanuteta, noy3aaHocTu,
6e36eHOCTM MW NepgopMaHcK OBOr NPOU3BoAa NpujaBuTe KOMMNaHmjm1
Hologic. Ako je ypehaj y3pokoBao nnv ONpUHEO NoBpean nauumjeHTa,
oAmax npujaBuTe MHUMAEHT oBrnawheHoM NpeAcTaBHUKY KOMNaHuje
Hologic n HagnexHom opraHy ogroapajyhe gpxase YnaHuue Unm semrbe.
HapnexHu opraHu, 3a MeauUmMHCKa cpeacTaa, cy 0buyHo MuHucTapcTBo
30paBrba NOCEOHMX ApXKaBa YnaHuLa Unm areHuuja y okeupy
MuHucTapcTBa 3apaBrba.

3a TeXHNYKY NoApLLKY Unn MHdOPMaLuje 0 MOHOBHO] MOPYLIGUHY Y
Cjeanrennm [ipxxaBama obpatute ce:

&l

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CA[]
TenedpoH: 877-371-4372

BreastHealth.Su

ort@hologic.com

Kynum Ban CAL] mory fa ce obpate guctpubyTepy unv fiokanHom
npeacTaBHWKy nNpogaje komnaHuje Hologic:

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem

Benrvja

TenedoH: +32 2 711 46 80

Hologic Surgical Products
Costa Rica SRL

562 Parkway

Av. 0., Coyol Free Zone,

El Coyol, Alajuela, Koctapuka

Cnmbonu Ha HanenHuum
Cumbon Onuc CtaHpapa
l‘ Cawmo Ha peuenT FDA 21 CFR 801.109
ONLY
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OsnawheHn NpeacTaBHUK Y
EBponckoj 3ajenHunumn

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.2

C € 2797

CE o3Haka ca pedepeHTHUM
6pojem HoTUUKOBaHOr Tena

Ypenba o MeauLUHCKUM
cpeacteuma (EY) 2017/745

LOT

LLndppa cepuje

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.5

Karanowuku 6poj

1ISO 15223-1,
Pedeperua 5.1.6

Cpncku




Cumbon

Onwuc

CtaHpapg

Hemojte kopuctutu ako je
nakosatrbe owwteheHo

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.2.8

Mpown3asohay

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.1

Pok ynotpebe

1ISO 15223-1,
Pedeperua 5.1.4

[Jatym npov3Boare

1ISO 15223-1,
Pedeperua 5.1.3

He cTepunucaTti NOHOBO

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.2.6

HemojTe NOHOBO KOPUCTUTH

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.4.2
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www.hologic.com/package-inserts

Mornenajte ynyTcTBO 32
ynotpeby

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.4.3

MeauLmMHCKO CpeacTso

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.7.7

STERILE|

CTrepunucaHo 3payer-em

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.2.4

Konununna

Hologic
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CucTeM jedHOCTpyKe CTepUnHe
6apvjepe

1ISO 7000-3707
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CucTeM jeaHOCTpyKe cTepunHe
Gapvjepe ca 3alTUTHOM
nakoBakeMm crorba

1ISO 7000-3709

Implant and
Deployment
system

3>

YcnosHo 6e3beaHo 3a
CHVMMatbe MarHeTHOM
pesoHaHLoM

ASTM F2503 pecdepeHTHU

6p. Tabena 2;7.4.6.1;
Cnuka 6,7
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Cumbon

Onwuc

CtaHpapg

MateHTn

Hologic

3emrba NpousBoaHe
CC: Koa gpxase
CR: KocTtapuka

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.11
1SO 3166-1 (OpxaBHu

US: CjeaurbeHe Amepuyke Alpha-2 kopn)
Opxase
Onpes 1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.4.4
Martepwujan Hologic
MAT i ’
Kon npxaBe 3a npesof 1SO 3166

Ynosopere

ISO 7010, pedhepeHua
WO001

sple(f B

Cagpxu onacHe cyncraHue

1ISO 15223-1,
pedepeHua 5.4.10

© 2025 Hologic, Inc. Cea npaea 3agpxaHa. Hologic, Eviva n SecurMark cy »xurosu
n/vnn perncTpoBaHm xurosn komnanuje Hologic, Inc. n/mnu wennx nogpehexnx
komnaHnwja y CjeaureHnm [ipxasama n/vnu opyrum semrbama.
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Hologic, Inc.
250 Campus Drive, Marlborough, MA 01752 CA[]
1-877-371-4372

Hologic BV

Da Vincilaan 5

1930 Zaventem 2797
Benruvja

TenedoH: +32 2 711 46 80

MAN-07397-3902 pesuauja 001
Janyap 2025.



