SecurMark® 3a ATEC®

Mapkep mecta buoncuje og TuTaHujyma

YnyTcTBO 3a ynotpeby

HOLOGIC






SecurMark® mapkep 3a nokauujy 3a buoncujy
3a ATEC® ypehaj 3a buoncujy
YnyTtcTBO 3a ynotpeby (IFU)

MaxrbmMBO NpouunTajTe cBe MHpopmaumje. HenowToBake ynyTcraBa Moxe
[0BECTU 40 HEOYEKMBAHMX XMPYPLLKMX nocneaumua.

BaxHo: OBaj 4OKYMEHT je An3ajHupaH 3a obe3behmBare ynyTcrasa 3a
ynotpeby 3a SecurMark® nokauujy 3a 6uoncujy 3a ATEC® ypehaj 3a Guoncujy.
OBO ynyTCTBO He ynyhyje Ha XMPYpLLKE 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 o4 nojeduHaqHor, TpajHo
B1oKkoMNaTUBMMHOr TUTaHWjyMCKOT MapKepa OKpYXeHOor 61oancopnLMoHnmM
marepujanom Koju nuym Ha wae n ypehajem 3a noctasky. Ypehaj 3a noctasky
je py4Hu 1 OH NocTaBrba Mapkep Npeko AucTanHor Bpxa. Ypehaj 3a nocraeky
cacToju ce of pnekcmbunHe kaHune, pydke, nekcmbunHe NoTUCHe LWUnKe n
knuna. Mapkep ce Hanasw Ha AMcTanHoMm kpajy ypehaja 3a nocTtaBky.

SecurMark 3a ATEC ypehaj 3a noctaBky Hyau ce y 4eTupu Bep3auje. [loctynaH je
y AyxuHama og 13 cm 1 36 cm, ca onumjama 3a komnatnbunHoct ca 9Ga unm
12Ga ypehajem 3a 6uoncujy.

TuTaHMjymMCcKn Mapkep je KnacugukoBaH Kao yCrioBaH 3a MarHeTHy pe3oHaHLy
(MP) y norby og 3,0 Tesla cHare unu cnabujem. Mapkep, kaga je npucyTaH Kog
nauujeHTa Koju je noasprHyT MP npouenypwu y nosby of 3,0 Tesla unu marse,
Hehe cTBOPWTM AOAATHY ONACHOCT UMM PUSKK Y MOrNedy UHTepakumnja NoBe3aHnx
Ca MarHeTHUM MnosbeM, KpeTama/moMeparba U 3arpesatba.

* [locTynaH je y Buwe obnuka
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Mpensuhena HameHa/YTTOTPEBA

SecurMark mapkepu 3a nokauujy 3a 6uoncujy komnanuje Hologic HamereHn
Cy 3a TpajHo paavorpadcko 03HaYaBak-e Ha Nokauujama y Mekom TKUBY.
SecurMark mapkepu 3a nokauwjy 3a 6uoncujy komnanmje Hologic ce kopucte
HakoH npoueaypa Guoncuje fojke koje ce obaerbajy nomohy ATEC® cuctema
3a broncujy pojke. SecurMark Mapkepu npy»ajy KopucHuKy MoryhHocT aa
03Ha4u nokauujy WynrbMHe Ha Kojoj je ypaheHa buoncuja rpyau.

Mapkepu ce nocTtaerbajy Ha MecTo Guoncuje nog CTepeoTakTUUKUM
BONCTBOM MNu ynNTpasBykoM, y 3aBUCHOCTU Of Tora Koju ce Tun ypehaja 3a
6uoncujy kopuctu. Pagnorpadcko obenexasare omoryhasa nekapuma ga
nouupajy broncujcke WynrbMHe ako je HeonxodHa HakHagHa NnyMnekTomuja
UM noHosHa Guoncuja.

WHoukauuje

SecurMark mapkepw 3a nokauujy 6uoncuje HamereHu Ccy 3a TpajHO
pagvorpadcko o3HayaBake Ha fokauujama y MEKoM TKUBY.
MpenBuheHn KOPUCHUK

SecurMark mapkepe 3a nokauujy 6uoncuje Tpeba aa KOpUCTe UCKIbYYMBO
nekapu oby4eHun 3a usBohere npoLieaypa OTBOPEHe Ui nepkyTaHe Guoncuje.
Okpyxen-e 3a HaMmekeHy ynotTpeby

SecurMark mapkepu 3a nokauujy 3a 61Moncujy HamereHu cy 3a ynotpedy y
KMUHUYKMM MoCTaBkama 3a XMpyLUKe npoueaype.

LinrbHa rpyna nayujeHaTta

MaumjeHTH Koju ce nogsprasajy buoncuju mekor Tknea ca notpebom aa ce
HaKHaZHO Nnoumpa MecTo buoncuje noMohy CHMMakra.
KoHTpauHaukaumje

Hema nosHatumx KOHTpaI/lH,CI.I/IKaLlI/Ija.

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
Ccnn4HM unm 6orbun o cnu4YHKX ypehaja.

KnnHuyke kopuctu

SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy omoryhasa MeanLMHCKUM
CTpyYHsaLMma aa naeHTUdukyjy oapeheHy nokauujy y Mekom TKuBy nog
yNTPa3BYKOM UM peHAreHckum cHumkoM. OBa naeHTudgmrkaumja omoryhasa

Cpnckun 2



MeOMLIMHCKOM CTpYyYH-aky Aa noumpa nogpydje koje je buoncupaHo kako ou
KacHWje NpaTuno Uim yKIoHUo TKUBO.

HexerbeHn egektn
Y HexerbeHun edpekT Mory aa cnapajy:

- 6on, * NPEOoCeTILUBOCT UMW aneprujcka peakuuja,
* hopmupatrbe cepome, * owTeherwe mMekor TKMBa,

 ynana, * MorpeluHa agujarHosa (36or murpauuje

« MozpULie, mapkepa),

« Xxemarom, * nepdopatuje nnm TKUBO ca OXUrbLyma,

* KpBapetbe, * y6on urne/nyHkTypa,

* UHeKLMe, * cenca.

Pe3nme 3a 6e36egHOCT 1 KNUHMYKe nepdopmaHce
M3BewwTaj 3a pe3nme 3a 6e36enHOCT 1 knuHu4ke nepcopmaHce (SSCP) 3a
SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy goctynaH je y 6a3v nogataka
3a EBpony 3a megnumHcke ypehaje. basa nogataka ce sose EUDAMED.
M3BewwTaj je noBesaH ca Basic UDI-DI.

OcHoBHu UDI-DI ngeHtudumkarop: 54200455SECURMARKBL

SSCP 6poj aokymeHTta/mume: DHM-08590/SecurMark — Peaume 3a
6e36eHOCT 1 KNNHUYKE nepdopmaHce

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

» SecurMark ypehaj 3a noctaBky ce He npenopy4yjy 3a ynotpeby yHyTap
OTBOpa MarHeTa 3a MarHeTHy pe3oHaHLLy.

* Moryhe cy HexerbeHe peakuuje kaga ce npegmeT UMMaHTMpa y Terno.

» SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy ce He npenopy4yjy 3a
ynoTpeby KoA naumjeHaTa ca umnnaHTaTMMa 3a gojke.

« Mpouenypy o3HavaBaka Nnokauuje 3a Groncujy mory ga obasrbajy
MCKIbY4YMBO NULA Koja cy npoluna oaroBapajyhy obyky u koja cy ynosHara
ca Tom npoueaypom. MHopmaumje o TexHukama, kKoMmnnukaumjama
1 onacHocTuma npe n3sohera 6uno Koje MMHUManHoO MHBa3BHE
npouenype noTpaxuTe y MeauLUMHCKO] nuTepaTtypu.

» SecurMark mapkep 3a nokauujy 6uoncuje Tpeba ga KOpUCTE UCKIbYUMBO
nekapwv obyyeHu 3a n3sohere npoueanypa OTBOPEHE UK NepkyTaHe
6uoncuje.
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KonLy Onpes: CaBe3Hu 3akoH (CA[l) orpaHnyaBa npofajy oBor
MeaMLUMHCKOT CPeACTBa Ha NpoAajy o CTpaHe Unun no Harnory nekapa.

SecurMark mapkep mecTto 3a 6uoncujy Tpeba fa byne nocTaBrbeH y
LIYNSbMUHY CTBOPEHY TOKOM MocTyrnka 6uoncuje. He npenopyuyje ce
rocTaBrbakse Yy TKMBO U3BaH Guoncujcke LLynrbuHe.

Monoxaj mapkepa y ogHOCY Ha yTBpheHe opujeHTpe MoXe Ce MPOMEHUTN
nog Mamorpadmjom HakoH HapedHUX KoMnpecuja Aojke.

OsHake mecTa 3a 6uoncujy SecurMark H1CY HamereHe 4a ce MOHOBO
No3VLMOHMPAjy I NMOHOBO yXBaTe HakoH NOCTaBIbaha.

Kopuchuum Tpeba ga Boge pavyHa Aa HeHaMepHO He nokpehy mapkep.

Buwiak xematoma yHyTap 6uoncujcke WwynrbuMHe u/unm ypehaja 3a
OGuoncujy Moxe JOBECTU A0 aaxesunje mapkepa Ha ypehaj 3a nocTaBsky,
nosehasajyhv pu3uk of n3sBnaverwa mapkepa.

Tpeba na3uTtu ga He owTeTUTE KaHUny. M3berasajTe KOHTAKT onepaTtepa
WIN MHCTPYMEHTa ca MapKkepom MecTa 3a buoncujy SecurMark nnm
ancTanHuMm kpajeMm ypehaja 3a nocraBeky.

Yrpahenn SecurMark mapkep 3a mecTo 3a 6roncujy je ycnoBrbeH 3a
MarHeTHy pesoHaHuy (MP). iMnnaHTupaHu mapkep He nNpeacTasrba
AoAaTHU PU3MK 3a NauujeHTa unm orneparepa of MarHeTHUX cuna, obpTHor
MOMEHTa, rpejarwa, MHAYKOBaHOT HanoHa unv KpeTakba, anv Moxe
yTuuatun Ha ksanuteT MP crnvke.

MUWHUMarHO UHBA3VBHY UHCTPYMEHTU 1 Npubop NpousBeaeHn nnm
AvcTpubympann of cTpaHe KoMnaHuja Koje Hucy oenawheHe of cTpaHe
komnanuje Hologic, Inc. moxaa Hehe 6uTtn komnaTnbunHm ca SecurMark
ypehajem 3a o3HavaBare MecTa 3a 6uoncujy. Ynotpeba TakBux
npousBofa MoXe JOBECTV A0 HenpeaBuheHux pesynrtara 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, y60a nrne/nyHKTypy, cency.

NHcTpymeHTn nnn ypehaju koju gonase y KOHTakT ca TeNeCHUM

TEYHOCTMMA MOTy 3axTeBaTu NocebHO pykoBarbe ofarasem Kako 6u ce
crnpeynna 6yonolLKa KoHTaMUHaLmja.

HakoH ymeTana ypehaja 3a nocrtaBky mapkepa, koHdona HE 6u Tpebano
[0a ce cTaBrea y pexum ,bruoncuja”.

OpnoxwuTe cBe OTBOpPEHe MHCTPyMeHTe 6e3 063upa aa nu cy kopuwhenn
Uy HekopuheHn.
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* HemojTe NoHOBO cTepunmcaTv u/vnu NoHoBo kopucTutun ypehaj SecurMark
Mapkep 3a nokauujy 3a 6uoncujy. NMoHoBHa cTepununsaumja u/unmn NOHOBHa
ynoTpeba Mory HapyLIUTK LeNoBUTOCT MHCTPYMEHTa. To MoXe J0BeCT
0o Moryhux pyavka fa anapat He paam Kako je npegsuheHo u/unu pusuka
o[ YHaKpcHe KOHTaMuHaLuje noBe3aHe ca ynotpebom Heoarosapajyhe
OUMWNEHNX 1 CTEPUNUCAHNX MEAULIMHCKUX CpeacTaBa.

» Yyeajte SecurMark ypehaj 3a o3HayaBame MecTa 3a 61oncujy Ha YucTom
1 CyBOM MECTY.

* HemojTe KOpUCTUTM ako je nakoBare owTeheHo.
NHdopmaumje 3a matepujan
Ypenaj koju moxe fa ce umnnaHTupa

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

BroancopnuuoHa komnoHeHTa | MmukonpeH I (100%)

Ypehaj 3a noctasky

» SecurMark ypehaju 3a noctaBky cagpxxe Hephajyhu yenuvk u ctora
Mory cagpxatu cnegehy cynctaHuy ageduHucany kao CMR 1B y
KOHUeHTpauuju usHag 0,1% TexuHe:

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

» TpeHyTHU Hay4HU Aokasu noTephyjy Aa meauumHckn ypehaju
npousBeaeHn of nerypa Hephajyher yenuvka koju cagpxe kobant He
n3asuBajy nosehaH pusuk of paka unu LUTETHUX PenpoayKTUBHUX
edekarta. NpoueHa cneunduryHe 3a ypehaj je yTepavna ga npucycTso
kobanTa He NpeAcTaBrba PU3MK y KNMMHUYKOj ynoTpebun osor ypehaja.

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

1. Tpe ynotpebe SecurMark mapkepa 3a nokauujy 3a 6uoncujy
npernegajte 3alWTUTHO NakoBake U anapat Aa 6ucTe nposepuny Aa
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HWjegHO Huje owTeheHo TOKOM TpaHcrnopTa. AKO BaM Ce Y4uHM Aa je
nakosatbe olTeheHo, HemMojTe KOpUCTUTK anapar.

2. Yknonute SecurMark ypehaj 3a nocTaBKy M3 HeroBor 3aLUTUTHOr
nakoBarba kopuctehu ctaHaapaHy UHTEPBEHTHY TEXHUKY.

HATMOMEHA: 3a 36-09 n 36-12, yknoHuTe YBOLHUK 3@ NOCTaBKY U3
3alUTUTHOr NakoBaka 1 NPUYBPCTUTE ra HA NMPOKCMMAaIHu Kpaj ypehaja
3a buoncujy.

3. TMosyuuTte ypehaj 3a 6Guoncujy Tako Aa OTBOPEHM OTBOpP Byae Ta4yHO
No3nLMOHMPaH 3a NOCTaBKy Mapkepa (nosyumTe yHasag 10 mm 3a
ypehaj 3a 6uoncujy otopa og 20 mm nnu 6 MM 3a ypehaj 3a 6uoncujy
oTBOpa of 12 mm).

4. Kapa bynete cnpemnun aa noctaBute SecurMark mapkep 3a nokauujy 3a
6voncujy, nomepute Hanpep ypehaj 3a nocTaBky A0 LurbaHe nokauuje.

5. lMopaBHajTe cTpenuuy cmepa Ha YBopuwTy ypehaja 3a nocraeky ca
oTBOpOM ypehaja 3a Guoncujy.

HATMOMEHA: YBek noctaBuTe mapkep npema LeHTpy buoncujcke
WynrbUHe.

6. lMNocTtaBuTe Mapkep Tako WTo heTe y NOTNYHOCTU NOMEPUTY KNum 3a
pacnopehuBatse.
7. Potupajte ypehaj 3a 6uoncujy 3a 180 cteneHu.

HAMOMEHA: HakoH ymeTana ypehaja 3a noctaBky mapkepa, kKoH3ona
HE 6u Tpebano ga ce ctaBrba Hasag y pexum ,buoncuja”.

8. [lposepwuTe NocTaBrbake ¥ NpaBunaH Nonoxaj Mapkepa npe yknawama
ypehaja ogroBapajyhum MoganuTeToM CHUMama.

9. lMonako yknoHuTe ypehaj 3a noctasky, unu ypehaj 3a 6uoncujy un ypehaj
3a NocTaBKy, ca [ojKe Kao jefiHYy jeaAvHULY 1 NPaBUITHO OANOXMUTE.

Mpouenype oanarawa
Kapa je notpebHo ga ognoxute SecurMark ypehaj 3a noctasky u/vnum
Mapkep MecTa 3a buoncujy, creguTe nokanHe nponuce.

Cknaguwitere

Yyeajte SecurMark ypehaj 3a o3Ha4yaBare MecTa 3a 6MOMNCcujy Ha YNCTOM
1 cyBoM mecTy. lNaxrbuBo pykyjte. lNakeTe Tpeba yyBaTn Ha HA4YMH Koju
LUTUTU MHTErPUTET NaKoBaka v CTepurHy Gapujepy.

MP aptudaktu

ApTtudaktu 3a SecurMark nokauujy 3a 6roncujy npoLeHeHn cy
kopuwherem nogataka ca 1,5 Tesla MP cuctema u T1-oTexaHum, cnuH-
€X0 U rpafMjeHTHUM eX0 MyFICHUM HU30BUMA.
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Ha ocHoBy 0BUX MH(bOpMaLMja, KBAanNUTET CMKe MOXe BUTU Masio yrpoXeH
ako je obnacT of uHTepeca y nNoTnyHo UCToj obnactu kao SecurMark
Mapkep 3a MecTo 3a buoncujy.

BenvuuHa aptedbakTa 3aBmcy of TUna UMNyrcHe CeKBEHLE Koja ce KopUCTu
3a CHMMatbe (Beha 3a cekBeHLe vMnyrnca ca rpaanjeHTHUM ex0 U Makba 3a
CeKBeHLe MyJicCHor exa v bp3or exo umnyrnca), cmepa npasua (ppekBeHTHOr
Kogviparba (Behu ako je cmep dpekBeHTHOr koampara OKOMUT Ha ypehaj n
MaHM aKo je napanenaH ca ypehajem), 1 BenuunHy BuaHor norea. MNosvunoxe
rpeLuke n aptedakTv Ha cnvkama buhe marsn 3a MP cucteme ca HUXKOM
jaYMHOM CTaTU4KOr MarHETHOT NoJSba Koju KOpUCTe UCTe NapameTpe CHUMaka
Kao OHM Koju pafe npu BehuM jaurHama cTaTuykor MarHeTHOr norba.

be3benHocHe nHpopmaumje 3a MP
Camo mapkep:

MauwmjeHT ca SecurMark mapkepom 3a mecTo 3a broncujy moxe 6e3begHo
na ce ckeHupa y MP cuctemy nog cnegehvm ycnosuma:

» Ctatnyko 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)

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

Mop rope oedmHMCaHUM ycnoBUMa CKeHVpaka, ovekyje ce aa SecurMark
Mapkep 3a MecTo 3a Guoncujy nponsseae MakCUMarHu nopacT Temneparype
Koju He npenasu 6,0 °C HakoH 15 MUHYTa HeNpPeKaHOr CKEHMpaka.

Onpes: MNoHawakre RF rpejatba ce He Mera ca ja4nHOM CTaTUYKOr Mosba.
Ypehaju koju He nokasyjy 3arpeBare Koje ce MOxe AeTeKToBaTu Npu jeaHoj
ja4MHW norba Mory nokasatu BUCOKE BPeAHOCTMW OKanM3oBaHor rpejatba
npwv Apyroj ja4viHu norea.

ApTtedakT cnuke y3pokoBaH npoussohadem SecurMark mapkepa 3a nokauujy
3a buoncujy ce npotexxe npubnmkHo 0,5 cm of ypehaja kaga ce cHUMa ca
ceKkBeHUOoM umMnynca rpagujeHt-exo y 1,5 T MP cuctemy 1 0,8 cm og ypehaja
Kafa ce CHMMa ca cekBeHLOM umnyrnca rpaguvjeHT-exoy 3 T MP cuctem.

Camo ypehaj 3a nocrasky:

SecurMark ypehaj 3a noctaBky moxe fa ce kopucTu y nakety MP ckeHepa
noa cnegehvm ycnoesvma:

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

* MakcumanHu rpagujeHT npoctopHor norba of 330 G/cm (3,30 T/m).
* Ypehaj 3a nocTaBky Huje HameheH fa ce KOPUCTY YHyTap oTBOpa CkeHepa
NN TOKOM CHMUMaHa.

7 Cpnicku



HaunH ucnopyke

SecurMark ypehaj 3a o3Ha4aBahe MecTa 3a buoncujy ctepunuie ce
3payer-eM U UcnopyYyje ce yHanpes yMeTHYT y ypehaj 3a noctasky 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:
* WpeHTudukyjy umnnaHtmpaHe 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. 6e3beaHoCcHe NnpoBepe, MeANLIMHCKO
ocobrbe xutTHe nomohu unu npea nomoh koja Tpeba fa byae obaselTeHa
0 nocebHoj Hean/moTpebama 3a peneBaHTHe NauujeHTe y crnyyajy
BaHpeaHVX cutyaumja).

Kao WwTo je Ha3Ha4yeHo Ha HanenHuuama:

Bpoj npunoxexux ypehaja.
YYYY-MM-DD [atym ucteka v gatym npou3BoaHe NpeacTaBibeHn cy

Ha cnegehun HauvH:

YYYY npencraBrba roguHy
MM npeacraBrba mecel,
DD npepncTaBrba aaH

YnyTcTBa 3a KapTuuy 3a MMnnaHTauujy naumjeHTa

(3a 3gpaBcTBEHE pagHuKe)

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

Mpy>aoum 3gpaBCTBEHUX YCrTyra Cy OAroBOPHM 3a nonyhaBawe crieaehmx
MHOpMaLMja Ha MPUIIOXKEHO] KAapTULM 3a MMNIaHTaUMjy naumjeHTa,
TpajHM MacTUIOM.

1) Wme naumjeHTa
2) [aTtym umnnaHTauuje
3) HasuB 1 agpeca 3gpaBCcTBEHE YCTaHOBE WU/UNK npyaoua ycnyre

KapTuuy 3atum Tpeba cknHyTu ca nognore, npecaBuTy Ayx nepdopaumje
1 CMojuTU 3ajegHo, Hanpea-Ha3aa, kako bu ce Hanpasuna kapTvua 3a
MMnnaHTauvjy naunjeHTa BenuunHe KpeamTHe KapTuue.
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34paBCTBEHM pagHULM MOpajy AaTh U NOoMNyHeHy KapTuuy 3a MMAnaHTauujy
nawumjeHTa n netak ca ynyTcTBMMa 3a nauuvjeHTa nauujeHTy Kome je yrpaheH
ypehaj.

Y3opak kapTuLe 3a umnnaHTauujy je npukasaH UCnog;:
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PeKnamaLu/lje npom3soga n TeXHNYKa noapLuKa

Cse nputyx6e nnm npobneme y norneay KeanuteTa, Noy3aaHoCTH,
6e36egHOCTV MM NepdopmMaHcK OBOr NPOM3BOAA NpUjaBUTe KOMNaHWju
Hologic. Ako je ypehaj y3pokoBao nnv JonpuHeo NoBpean nauumjeHTa, ogmax
npvjaBnTe MHUMAEHT oBnawheHom npeacTaBHMKy komnanuvje Hologic n
HaanexHOM opraHy ogroBapajyhe apxase unaHuue unu semroe. Hagnexym
opraHu, 3a MeguLMHCKa cpeacTea, ¢y 06u4HO MuHUCTapCTBO 34paBiba
nocebHNx Apxasa YnaHvua unu areHumja y okempy MuHuctapcTea sgpasrba.

3a TeXHUYKy NoapLUKy Uin MHdopmaLuje 0 MOHOBHO] MOPYLIOUHN Y
CjeanrweHum [dpxxaBama obpatute ce:

Hologic, Inc.

250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CAQ
TenedpoH: 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

Da Vincilaan 5
1930 Zaventem

Benruja

TenedoH: +322 711 46 80

Cumbonu Ha HanenHuum

Hologic, Inc.
250 Campus Drive

Marlborough, MA 01752 CAQ

TenedooH: 877-371-4372

Cumbon

Onuc

CraHaappn

KonLy

Camo Ha peuenT

FDA 21 CFR 801.109

OsnawheHn NpeacTaBHUK Y
EBponckoj 3ajegHuum

1ISO 15223-1,
Pedeperua 5.1.2
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CE o3Haka ca pedepeHTHUM
6pojem HoTUbUKOBaHOr Tena

Ypenba o MeauLMHCKUM
cpeacteuma (EY) 2017/745

-
o
'

LLndppa cepuje

1ISO 15223-1,
Pedeperua 5.1.5

KaTanowuku 6poj

1ISO 15223-1,
PedepeHua 5.1.6

Hewmojte kopuctutu ako je
nakosatse oLTeheHo

1ISO 15223-1, PechepeHua
528

Mpown3ssohay

1ISO 15223-1, PechepeHua
5.1.1

Pok ynotpebe

1ISO 15223-1, PechepeHua
5.1.4

Hatym npoussoate

1ISO 15223-1, PedepeHua
513

RLIIE®E

He ctepunucati noHoBo

1ISO 15223-1, PecpepeHua
5.2.6
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Cnmbon

Onuc

CraHpapn

HemojTe noHOBO KOpUCTUTH

1ISO 15223-1, PedhepeHua
54.2
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www.hologic.com/package-inserts

Mornenajte ynytcTeo 3a
ynoTpeby

1ISO 15223-1, PechepeHua
54.3

MeauumHcKko cpeacTBo

1ISO 15223-1, PedhepeHua
5.7.7

STERILE|

CTrepunucaHo 3pader-em

1ISO 15223-1, PedhepeHua
5.2.4

Konununna

Hologic
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CucTeM jeaHOCTpyKe cTepunHe
6apvijepe

1ISO 7000-3707
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CucTeM jegHoOCTpyke CTepUnHe
6apvjepe ca 3alITUTHOM
nakoBakeMm Crorba

1ISO 7000-3709

| YcnosHo 6e36eaHo 3a ASTM F2503 pecepeHTHn
mplant and
Deployment | | CH/MaH€ MarHeTHOM 6p. Tabena 2;7.4.6.1;
system pe3oHaHLoM Cnuka 6,7
REV PeBuavja Hologic
MateHTn Hologic
3emrba NponsBoaH-e 1ISO 15223-1,

CC: Koa gpxaBe

CR: KocTtapuka

US: CjeaurseHe Amepuike
Opxase

Pedeperua 5.1.11
1SO 3166-1 (OpxaBHu
Alpha-2 kopn)

Ik B

Onpes 1ISO 15223-1, PedhepeHua
54.4
Matepwujan Hologic
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Cnmbon

Onuc

CraHpapn

Kop nopxaBe 3a npeBop,

ISO 3166

Ynosopewe

ISO 7010, pedhepeHua
WO001

>0

Cappxu onacHe cyncrtaHue

1ISO 15223-1, pecbepeHua
5.4.10

© 2025 Hologic, Inc. Csa npaBa 3agpxaHa. Hologic, ATEC n SecurMark cy xwrosu
n/vnu pernctpoBaHm xuroen komnaxuje Hologic, Inc. n/mnu wennx nogpeheHnx
komnaHuja y CjeaureHum OpxaBama u/unu gpyrum semroama.
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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-07398-3902 peBuauja 001
Janyap 2025.
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