HOLOGIC

URGENTE: CORRECAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Prezado cliente Hologic

Este é para informa-lo sobre uma corregao voluntaria envolvendo:

Produto: Sistema de mamografia Selenia® Dimensions®. N° ANVISA: 80047300267
Numeros de série: 81002143175 - 81003143247

A Hologic recebeu uma quantidade bastante pequena de relatos de que o
brago articulado do sistema Selenia® Dimensions® ficou preso ou caiu durante reparos
em campo e limpeza dos sistemas, Uma investigacao inicial determinou que isto fosse
provavelmente atribuido ao desgaste anormal do parafuso de avango/porca de
elevacdo e componente inferiores dentro do poértico. Estamos dando inicio a uma
correcao voluntaria em campo para inspecionar e possivelmente reparar ou substituir
os componentes do parafuso de avango/porca. O estamos notificando porque vocé
comprou um sistema Selenia® Dimensions® com um nimero de série que foi

identificado dentro do escopo da corre¢ao voluntaria.

Para esta correcdo em campo, a fim de garantir o uso continuo e seguro do
sistema, 0s engenheiros de servico em campo precisardao verificar o desgaste dos
componentes do parafuso de avango/porca e entdo determinar se qualquer

componente precisa ou nao ser reparado ou substituido.
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A Hologic terd um engenheiro de servico em campo em sua unidade conforme

data e horario pré-agendado, para realizar uma inspec¢ao de seu sistema.

Favor nao utilizar o sistema ate que o engenheiro de servico em campo da
Hologic tenha inspecionado seu sistema. Adiantamos que esta agédo levara
aproximadamente 30 minutos para ser concluida. Nosso objetivo é garantir o uso
continuo e seguro de seu sistema de uma forma que crie o minimo possivel de

interrupg&o em seu uso.

Na Hologic, estamos comprometidos com avaliacdo e melhoria continua da
qualidade e confiabilidade de nossos produtos. Damos valor ao nosso negocio e o
agradecemos por sua cooperagdo durante este tempo. Caso vocé tenha quaisquer
perguntas a fazer, favor ndo hesitar cm contatar nosso Suporte Técnico em

breasthealth.support@hologic.com.

Atenciosamente.
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