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35 Crosby Drive, Bedford, MA 01730 USA
Main: +1.781.999.7300 Fax: +1.781.280.0669

Naléhavé: Svolavaci akce pro lékai'ské pristroje

INFORMUJTE PROSIM \{éECHNY UZI\{ATELE RELEVANTNICH SYSTEMU O
PROBLEMU UVEDENEM V TOMTO DOPISU

29. dubna 2013
PoZzadovano potvrzeni prijmu e-mailem/faxem

Dorudit: Reditel/vedouci léka¥ chirurgie
Reditel/vedouci lékar radiologie

Véc: Problém zpusobilosti produktu

Dotcéené produkty: Mini C-rameno, modely InSight a InSight2

Viézeny kliente,

podle naSich zdznamt je VaSe zafizeni vybaveno jednim nebo vice produkty uvedenymi
vySe. Spolecnost Hologic zjistila ndsledujici problémy se zptisobilosti:

1. Zvukova signalizace, kterd upozorfiuje operdtora na to, Ze kumulativni doba
ozafovani dosdhla péti minut, neni piesna.
2. Zobrazeni celkové kumulativni doby ozarovéani neni piesné.

Ob¢ zavady jsou zpiisobeny chybou vypoctu, pfi niZ jsou Casy po kazdém snimku
zkracovany o zlomky sekund, a proto je doba do vyvoldni zvukové signalizace a
zobrazeny ¢as kratsi o soucet téchto zlomkd.

Dosli jsme k zavéru, Ze tato zdvada nepiedstavuje pro VaSe pacienty zdravotni riziko,
protoze radiacni expozice pacienta zdvisi na nastaveni vykonu béhem procedury. Systém
poskytuje uZivateli pfesné informace o davce aplikované pacientovi zobrazenim hodnot
kermy ve vzduchu (Air Kerma) a kumulativni kermy ve vzduchu (Cumulative Air
Kerma).

Tuto chybu jsme odstranili a nyni Vadm preddvdme revidovanou verzi softwaru.
Aktualizujte prosim svoje systémy podle pokynti dodanych spolu se softwarem.
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Spolecnost Hologic pozaduje, abyste laskavé vyplnili pfilozeny formuladf potvrzeni a
odeslali ho pfi nejblizsi vhodné pfilezitosti zpét faxem nebo e-mailem.

Vezméte prosim na védomi, Ze spolecnost Hologic na toto ndpravné terénni opatieni
upozornila americky tfad FDA (Food and Drug Administration) a dalS§i mezindrodni
agentury.

Pokud byste méli k této svolavaci akci jakékoli dotazy, pozadejte o dalsi informace nebo
pomoc s instalaci softwaru svého poskytovatele sluzeb spolecnosti Hologic.

Spolecnost Hologic si klade za cil poskytovat svym klientim Spickové technologie a
vénuje maximdlni Uusili zajiStovani bezpecnosti a spolehlivosti svych produktd.
Omlouvame se za potize, které tento problém mohl zptsobit. Dékujeme za Vasi trvalou
podporu.

S ptéatelskymi pozdravy

P

John Jenkins
viceprezident a obchodni reditel
Skeletal Health Imaging

Piilohy:
Formulaf potvrzeni ozndmeni
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Priloha k oznameni klientim

Potvrzeni oznameni
(Méieni kumulativni doby ozaiovani)

Timto dokumentem potvrzujete: a) Ze jste obdrZeli upozornéni na toto ndpravné terénni opatieni; b) Ze
jste do svého systému nainstalovali aktualizovany software. Prosime, abyste vyplnény formular odeslali
faxem nebo e-mailem svému poskytovateli sluzeb spolecnosti Hologic nebo piimo spole¢nosti Hologic na
¢islo 1-866-652-8674.

Odesilatel:

Stredisko

Oddéleni

Ulice

Mésto

PSC/zemé

Sériové Cislo systému: (Uved'te sériové &islo (sériova &isla) systému (systém), kterd byla aktualizovéna
dodanym softwarem).

Sériové ¢&islo (SC):

Potvrzeni pracovisSté:
Timto potvrzuji, Ze byl do vySe uvedenych systémi tspeésné nainstalovan dodany software.

Vyplnil: /

Podpis Jméno tiskacim pismem

Titul: Telefon:

Datum potvrzeni:
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