HOLOGIC

Avviso di sicurezza urgente (ASU)
Sistema mammografico Selenia® Dimensions®
Numeri di serie: 81002143175 - 81003143247

Zaventem, Gennaio 22, 2020.
Hologic FSCA Ref: RAA—00043

Gentile medico, tecnologo,

Questa lettera informa I'utente di un avviso di sicurezza sul campo urgente (ASU) e della correzione
del prodotto riguardante i sistemi mammografici Selenia® Dimensions® con numero di serie
compreso tra 81002143175 e 81003143247.

La stiamo avvisando perché ha acquistato un sistema Selenia Dimensions con un numero di serie che
rientra tra questi e quindi soggetto a ricevere il presente Avviso di sicurezza.

Hologic ha ricevuto un numero molto limitato di segnalazioni riguardo il braccio C sul sistema Selenia
Dimensions che si € bloccato o che & caduto durante le riparazioni e la pulizia del sistema. Una prima
indagine ha stabilito che cio € stato probabilmente attribuito all'usura anormale della vite di
comando / alzata del bullone e ai componenti inferiori all'interno del portale. La probabilita di
guesto rischio € remota ed ¢ stata calcolata essere inferiore a 1 su 25 milioni casi.

Non sono stati segnalati infortuni gravi a causa di questo malfunzionamento. Tuttavia, la nostra
valutazione del rischio per la salute indica che questa guasto potrebbe potenzialmente portare a
gravi lesioni da trauma contusivi, quando il braccio C cade su un paziente, un tecnologo o un tecnico.

Al fine di garantire un uso sicuro e continuo del sistema, un tecnico Hologic dovra controllare il
braccio C per verificare la presenza di segni di usura dei componenti di sollevamento della vite di
comando / bullone e quindi stabilire se alcuni componenti devono essere riparati o sostituiti.

Hologic la contattera, in modo che un nostro tecnico possa ispezionare il suo sistema e, se
necessario, sostituire i componenti necessari il prima possibile.

Prevediamo che il servizio richiedera solo 30-60 minuti. Il nostro obiettivo € garantire un uso sicuro e
continuo del sistema in modo da creare il minor impatto possibile al suo utilizzo.

Chiediamo che il sistema non venga utilizzato fino a quando il tecnico Hologic non abbia
completato l'ispezione e, se necessario, la riparazione.
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In caso di domande, per favore non esiti a contattare il gestore del servizio di assistenza locale.
(Hologic Italia, Lungo Dora Voghera, 36 - 10153 TORINO, Tel. +39 011 6601159,
amartino@hologicitalia.com)

L'autorita competente (normativa) del proprio paese é stata informata riguardo questa
comunicazione.

La presente notifica deve essere trasmessa a tutto il personale il quale deve essere informato di
questo problema, all'interno della propria organizzazione o all'interno di qualsiasi altra
organizzazione in cui i dispositivi potenzialmente interessati sono stati trasferiti.

E importante che la sua organizzazione intraprenda le azioni descritte nell'ASU e confermi di aver
ricevuto I'ASU restituendo il relativo modulo qui allegato.

La risposta della sua organizzazione ¢ la prova di cui abbiamo bisogno per monitorare I'avanzamento
delle azioni correttive.

Distinti saluti,

Hologic B.V.

Geert Van Lembergen

Post Market Surveillance Manager International
International QAEmail@hologic.com
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Urgent Field Safety Notice (FSN)
Selenia® Dimensions® Mammoqgraphy System
Serial Numbers: 81002143175 - 81003143247

Customer Reply Form

Please send form back to: Hologic BV
Post Market Surveillance
Leonardo Davincilaan 5
1785 Zaventem

Or e-mail scanned copy to: international QAEmail@Hologic.com

|| 1 confirm receipt of the Field Safety Notice and that | read and understood its content.

|:| The information and required actions have been brought to the attention of all relevant
users and executed.

|:| | have a query please contact me.

Institution:

Name:

e-mail:

Address:

City:

Country:

Date: / / 2020. Signature:

It is important that your organization takes the actions detailed in the FSN and confirms that
you have received the FSN.

Your organization’s reply is the evidence we need to monitor the progress of the corrective
actions.
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