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Prezado Cliente,
Encaminhamos esta carta como um ALERTA DE TECNOVIGILANCIA para lhe informar de um problema de
produto envolvendo cinco codigos da linha de produtos SUROS Aparelho de Identificagao de Local TriMark,

da Hologic, Inc., registro ANVISA 80047300529.

Esta notificagao é especifica para os seguintes codigos distribuidos entre Janeiro 2017 e Dezembro 2017.

Numero de Série Lotes Afetados

TRIMARK TD 1309 17K05RF

TRIMARK TD 1312 16LO8RN, 16K24RM, 17A13RL, 17C10RC, 17D17RA, 17HO7RA,
17J08RH,

TRIMARK TD 13MR 17C02RF, 17C24RB, 17D17RB

TRIMARK TD 3609 16K20RA, 16K25RK, 17A10RB, 17B02RF, 17C10RD,17G31RA,

17D24RD, 17F19R, 17G05RA, 17G31RA, 17H14RA, 17K05RB, 17L01RB
TRIMARK TD 3612 17B02RD, 17E04RA, 17K12RB

Durante este periodo, a Hologic estava fabricando estes marcadores em duas localidades (paises) diferentes
sendo que apenas a fabrica dos Estados Unidos estava administrativamente registrada pela ANVISA. A
fabrica da Costa Rica, também aprovada em Boas Praticas de Fabricacdo segundo a RDC 16/2013 da
ANVISA, igualmente a nossa planta dos EUA, segue em seu processo de registro junto a Agéncia,

aguardando aprovagéo de sua atualizagao de registro de produto.

Nosso historico de importacao demonstra que vocés receberam produtos fabricados na Costa Rica
durante este periodo. Apesar de nado existirem riscos de seguranga ou desempenho entre os produtos, seja
qual for a sua origem, a Hologic Inc tem o dever de reportar o ocorrido a ANVISA e informar aos nossos

clientes sobre as a¢des recomendadas.

Acoes a serem tomadas: se vocé possui os produtos identificados acima, por favor mantenha-os em
quarentena, até que a fébrica na Costa Rica seja aprovada pela ANVISA. Temos a expectativa que isso
ocorra em breve. Se vocé optar por trocar as pecas, Sul Imagem trabalhara em conjunto para repor seus

itens com produtos fabricados nos Estados Unidos, conforme disponibilidade.
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No6s pedimos nossas sinceras desculpas pela inconveniéncia que este evento pode lhe causar e reforcamos

Nnosso compromisso com o cumprimento integral de todas as leis brasileiras.

Se vocé possui qualquer duvida sobre esta nota de seguranga vocé pode contatar Sr. Diego Nunes no +55 48

2106 8900 ou pelo e-mail diego.nunes@sul-imagem.com.br.

Atenciosamente,

JOSE FERNANDO DE Aassinado de forma digital por
. JOSE FERNANDO DE
MENEZES:108376608 MENEZES:10837660823
23 Dados: 2018.02.09 17:22:03 -02'00'
José Fernando de Menezes

Responsavel Técnico
CRF/SP 26.262
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