Curitiba, 02 de maio de 2017

COMUNICADO IMPORTANTE

Identificador interno: OC n° 2018
Notificacdo ANVISA n°: 2017.04.003930

Prezado cliente,

Segue abaixo importante notificagdo. Pedimos a gentileza de seguir todas as orientacdes descritas.

I. Notificagdo: A Instrucdo de Uso (LM-MUTR-PI Rev 8, de 20 abril de 2016) indica incorretamente, na se¢do Instrumento
Necessario, a capacidade de utilizar o equipamento LABScan 3D (Luminex FM3D) em conjunto com o produto
LABSCreen® Multi. O produto funciona como indicado, este erro é apenas de documentagao.

Il.InformagGes do Produto:
Nome comercial dos produtos afetados: LABScreen Multi HLA Classe | e Il e HNA
N° Registro: 80298490004

Ref/mod: LSMUTR Lote: 007
Batch: 0000091458 Validade: 28/02/2018
0000099706 Validade: 31/05/2018
0000145845  Validade: 13/11/2018

11l. Riscos relacionados ao problema: ndo ha risco para o paciente ou usuarios finais resultantes desse problema. Ndo é
possivel a utilizagdo do produto com o equipamento LABScan 3D, uma vez que nao foram criados protocolos de
aquisicdo do LABSCreen® Multi para o LABScan 3D.

IV.AgGes a serem tomadas: Por favor, utilizar a Instrucdo de Uso LABScreen Revisdo 9 (LM-MUTR-PI Rev 9), que pode ser
consultada no site da One Lambda e também em anexo, e descontinuar o documento LABScreen Multi Revisdo 8
(LM-MUTR-PI Rev 8). Se o produto foi analisado usando o LABScan 3D (Luminex FM3D), reanalisar os resultados
utilizando o LABScan 100 (Luminex 100/200) para garantir a precisdo dos resultados.

Prezado cliente:
Favor completar o Formuldrio de Recebimento anexo e retornar para a Biometrix Diagndstica conforme orientagGes do
formulario.

Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isto possa ter causado e agradecemos a sua compreensao, visto que
estamos tomando as medidas necessdrias para garantir a seguranca e satisfagdo do cliente.

Sem mais para o momento e disponivel para esclarecimentos,
Atenciosamente,
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