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FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE PRODUTO

00020302601- HemosIL Liquid Anti-Xa — Registro ANVISA N° 80003610519-Todos
os lotes - Equipamentos da Familia ACL TOP, Familia ACL TOP Série 50, ACL
Elite e ACL Elite Pro
Esta Notificacdo de A¢ao de Campo (datada em 25 de agosto de 2021) tem como objetivo informar sobre a
alteracdo da estabilidade on-board de todos os lotes atuais do reagente 00020302601- HemosIL Liquid Anti-
Xa, quando colocados a bordo no interior dos equipamentos ACL TOP, ACL TOP Série 50 e ACL Elite/ACL Elite

Pro.

Complete todas as secdes deste formulario e retorne por e-mail dentro de 10 dias:
Nome da empresa:

Endereco:
Cidade/Estado/Pais/CEP:

e-mail para contato:

Telefone:

Por favor, selecione (V) as caixas abaixo para indicar que as acdes necessarias foram
concluidas:

[ ] Nos nio utilizamos o reagente 00020302601- HemoslIL Liquid Anti-Xa

[ ] Nos utilizamos o reagente 00020302601- HemosIL Liquid Anti-Xa em conjunto com os
equipamentos da Familia ACL TOP e/ou Familia ACL TOP Série 50 e as seguintes acoes
serdo implementadas:

e Anexar esta notificacdo em cada um dos equipamentos da Familia ACL TOP e ACL TOP
Série 50.

e Compartilhar esta notificagdo com os envolvidos, informando a redugao da estabilidade
on-board para 5 dias nos equipamentos da Familia ACL TOP e ACL TOP Série 50.

[ ] Nos utilizamos o reagente 00020302601- HemosIL Liquid Anti-Xa em conjunto com os
equipamentos ACL Elite e/ou ACL Elite Pro e as seguintes a¢des serdo implementadas:

e Anexar esta notificacio em cada um dos equipamentos ACL Elite/ Elite Pro.

e Compartilhar esta notificagdo com os envolvidos, informando a nao utilizacdo do
reagente HemosIL Liquid Anti-Xa com os equipamentos ACL Elite/ Elite Pro.

Nota: Manter uma co6pia desta notificacdo em seus arquivos como um registro de notificacao.

Nome (por extenso): Funcio:

Assinatura: Telefone:

Por favor, enviar este formuléario preenchido e assinado para o e-mail: gualidadebr@werfen.com
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