Abbott Laboratories DIAGNOSTICOS
Diagnostics Division
Abbott Park, IL 60064

Resposta do Distribuidor

Abbott Necessario Agir Imediatamente

Nome do Produto Numero de Lista Numeros de Lote uDI

ARCHITECT Complement C3 9D96-21

ARCHITECT Immunoglobulin A 9D98-21

ARCHITECT Immunoglobulin G 9D99-21

ARCHITECT Immunoglobulin M 1E01-21
ARCHITECT Apolipoprotein Al 9D92-21 Tod N/A

ARCHITECT Complement C4 9D97-21 0dos /

ARCHITECT Haptoglobin 9D91-21

ARCHITECT Apolipoprotein B 9D93-21

ARCHITECT Transferri 1£04-21

ransferrin 1E0a-a1

Periodo em que o produto afetado foi distribuido: Data Inicial__ 05JUN2018 Data Final __ 09MAI2019

Comunicado de Correcdo de Produto da Abbott Diagndsticos de 24 de maio 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 o produto acima foi enviado, foram
informados do Comunicado de Corregao de Produto.

A interrupcdo do envio deve ser implementada imediatamente apds o recebimento da notificacdo da Abbott. O produto
deve ser retirado do inventdrio (fisicamente e eletronicamente) em todos os centros de distribuicdo do distribuidor.

Ao assinar abaixo, o distribuidor atesta que todos os centros de distribuicdo afetados receberam o Comunicado de

Correcdo de Produto e que o envio do produto foi interrompido. Uma Lista de Clientes deve ser gerada apds a
interrupg¢do do envio.

Data de Interrupgdo de Envio:

FA16MAY2019 Pagina 1 de 2



Informe o nimero de kits retirados do inventario.

O crédito serd baseado no numero total de kits segregados.

Numero de ’ Numero de Kits
. Numero de Lote
Lista Segregados

Todos os clientes afetados foram informados do Comunicado de Corre¢do de Produto em anexo?

Sim

N3o (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 (inserir a data) para o email Inserir email.

Nome do Distribuidor

Endereco Telefone
Cidade Pais
Nome

Assinatura Data
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