Abbott GmbH & Co. KG DIAGNOSTICOS
Max-Planck-Ring 2
65205 Wiesbaden, Germany

Resposta do Distribuidor

Abbott Necessdrio Agir Imediatamente

Nome do Produto Numero de Peca | Numero de Série uDI
Alinity ci-series System Control Module (SCM) 03R70-01 Todos N/A
Level Sensor, Bulk Solution 04568-01 Todos N/A

A 03R66-01
Accessory kit, Alinity i 03R66-02 Todos N/A

. . 03R69-01
Accessory kit #2, Alinity c 03R69-02 Todos N/A

Periodo em que o produto afetado foi distribuido: Data Inicial __ 18JUL2016 Data Final _ 05MAR2019

Comunicado de Correcdo de Produto da Abbott Diagnédsticos de 07 de margo de 2019

Instrugdes ao Distribuidor:

Favor garantir que todos os seus clientes afetados recebam o Comunicado de Corre¢do de Produto em anexo.

O distribuidor responsavel pela distribuicdo do produto acima devera preencher as informacges abaixo declarando o
recebimento da notificacdo e atestando que todos os seus clientes afetados, a quem os produtos acima foram enviados,
foram informados do Comunicado de Corregdo de Produto.

Ainterrupgdo do envio (aplicavel aos LNs 04568-01, 03R66-01, 03R66-02, 03R69-01 e 03R69-02) deve ser implementada
imediatamente apds o recebimento da notificagdo da Abbott. O produto deve ser removido do inventdrio (fisicamente e
eletronicamente) em todos os centros de distribui¢do do distribuidor.

Ao assinar abaixo, o distribuidor atesta que todos os centros de distribuicdo afetados receberam o Comunicado de
Corregdo de Produto e que o envio do produto foi interrompido. Uma Lista de Clientes deve ser gerada apds a

interrupgdo do envio.

Data de Interrupgdo de Envio:

Informe o nimero de pegas removidas do inventario.

O Sensor de Nivel de Solu¢do a Granel (04568-01) faz parte dos kits de acessdrios (03R66-01, 03R66-02 para o Alinity i e
03R69-01, 03R69-02 para o Alinity c).

Numero de Numero de Pega (PN) Numero de Pegas
Lista Destruidas
04568-01 30109559-102

NOTA: O crédito serd baseado no numero total de pegas destruidas.
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Todos os clientes afetados foram informados do Comunicado de Corre¢do de Produto em anexo?
Sim

___Na&o (Neste caso, um Representante da Abbott entrara em contato)

___N/A (O produto n3o foi distribuido)

Por favor, envie o Formulario de Resposta do Distribuidor preenchido até 29 de marco de 2019 por e-mail
(tecnovigilancia.addbr@abbott.com).

Nome do Distribuidor

Endereco Telefone
Cidade Pais
Nome

Assinatura Data
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