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Data 23-06-2016

URGENTE - CORREGAO DE DISPOSITIVO MEDICO

Possivel erro no instrumento GSP devido a um defeito no isolamento da porta da
incubadora

e NUMERO DO
PRODUTO

2021-0010 20210135 - 20210221

NOME DO PRODUTO NUMERO(S) DE SERIE

GSP®
Genetic Screening Processor

Prezado(a) cliente,

A finalidade desta carta € lhe informar que a PerkinElmer esta iniciando uma agéo voluntaria através de uma
corregdo em campo do Processador de Triagem Genética GSP®, nimero de produto 2021-0010, nimeros de
série listados acima.

Motivo para a agdo voluntaria:

Tomamos conhecimento de que o isolamento da porta da incubadora aquecida esta com defeito nos nimeros de
série de instrumento listados acima, devido a uma mudanga no método de producao do isolamento. O filme pode
se soltar da superficie externa do isolamento, causando um erro mecanico de movimento ou um erro de controle
de temperatura. Devido ao defeito, as operagbes do instrumento pararéo e ele exigira reparo pelos engenheiros
de manutengdo em campo da PerkinElmer. O desempenho do instrumento s6 € afetado quando ocorre o erro no
movimento mecanico ou no controle de temperatura.

A operacao da incubadora aquecida esta envolvida durante as etapas de incubagdo dos ensaios GSP® Neonatal
GALT (3303-0010 e 3303-001U) e GSP® Neonatal Biotinidase (3307-0010, 3307-001U) que necessitam de uma
temperatura elevada (+37°C). A funcionalidade da porta da incubadora aquecida também é verificada durante o
procedimento de inicio do instrumento.

Risco para a sauide:

N&o existe impacto nos resultados de analise do ensaio quando n&o ocorrer o defeito. Na pior das hipoteses, o
defeito pode resultar em um pequeno atraso na geragéo dos relatérios dos resultados de teste do ensaio. Nao
existe a possibilidade de o instrumento gerar resultados de teste do ensaio quando ocorre o defeito. Na
avaliacao, o risco para saude demonstra ser improvavel.

Acodes a serem tomadas:
O isolamento defeituoso sera substituido durante a sua proxima visita programada de manutengao periddica ou
visita de servico. A visita também pode ser agendada caso vocé a solicite.

A visita de servigo e a atualizac&o de hardware séo realizadas gratuitamente.

Entre em contato com o seu representante local da PerkinElmer para obter mais informacées.
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Outras informacoes:

Sendo assim, solicitamos que informe as pessoas afetadas em sua organizagéo.

Para cumprir os requisitos de regulamentacgéo, solicitamos que preencha o formulario de resposta anexo e o
devolva por fax ao numero +1 330 -825-8520 (para a América do Norte) / +358 2 2678 357 (para todas as outras

regides) ou digitalizando-o por e-mail para TurkuQMresponse@perkinelmer.com o mais rapido possivel ou, no
mais tardar, até o dia 15 de julho de 2016.

Desculpe-nos pelo transtorno causado e agradecemos por toda a sua colaboracao.

Ann-Christine Fagerstrom
Diretora da qualidade
Wallac Oy

Em nome de Ann-Christine Fagerstrém

Anita Kuvg_q_ ]
Quality&Regulatory Birector, DxEMEA field service

Wallac Oy

Anexo(s): Formulario de resposta
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Data 23-06-2016

FORMULARIO DE RESPOSTA

Preencha este formulario de resposta e envie-o por fax para o numero +1 330 -825-8520 (para a América do
Norte) / +358 2 2678 357 (para todas as outras regides) ou digitalizando-o por e-mail para
TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Produto(s) afetado(s):

NOME DO PRODUTO NUMERO DO PRODUTO NUMERO(S) DE SERIE

®
GSP™ : 2021-0010 20210135 - 20210221
Genetic Screening Processor

1.  Vocé leu a carta que acompanha este formulario? A carta fornece informagbes sobre o recall/agcéo corretiva
de seguranca em campo da Wallac Oy dos produtos/versdes listados acima.

[ ] sim [ ] Nao

2. Forneca seu nome para contato e informacbes de remessa. A substituicdo sera enviada para esse endereco
e aos cuidados da pessoa indicada.

Nome para envio:

Endereco para envio:

Assinatura Data

Nome em maiusculas

R2016006/BR

Codigo de identidade profissional da Wallac Oy: 0937168-4  Enderego oficial: Turku 13906020-000 / 03



