Abbott

Novembro de 2023

Prezado Distribuidor,

Informamos que a Abbott Diagnostics Scarborough, Inc., fabricante dos produtos ID NOW™,
esta realizando uma corre¢do de produto do ID NOW™ Instrument. Para sua referéncia,
consulte a carta de notificacdo ao cliente anexa para obter mais informacdes sobre a corregao

de produto.

Os seguintes produtos estdo no escopo:

Nome do produto: Codigo de peca: Nuameros de série
NAT-000
(GTIN 00811877010 00811877010821)
ID NOW Instrument 77010593/ 7 Todos
NAT-000S
(GTIN 00811877010838)

Acoes a serem realizadas:
1. Confirme o recebimento desta carta em um prazo de 10 dias tteis usando o formulario
de confirmacao do distribuidor anexo.
2. Execute um relatorio de rastreabilidade do ID NOW Instrument para identificar todos
os clientes com nome, endereco e informacoes de contato que receberam o produto.
3. Atualize a carta de notificacao ao cliente (Aviso de Seguranca em Campo) com as
informacgoes de contato no formulario de resposta do cliente.
o Notifique todos os clientes identificados.
o Retna os formularios de confirmacao com trés tentativas de acompanhamento
com um més de intervalo ap6s a distribuicao inicial.
o Faca pedidos do kit de atualizacao de software do ID NOW (codigo de peca
NAT-300) com base nos pedidos recebidos pelos clientes.

Documentos inclusos:
e Carta de notificacdo ao cliente

Atenciosamente,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc.
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Aviso de Seguranca em Campo - Formulario de confirmacao
do distribuidor

Nome do produto: Codigo de peca: Numeros de série
NAT-000
GTIN 00811877010 00811877010821)
ID NOW Instrument ( 77010593 ¢ 77 Todos
NAT-000S
(GTIN 00811877010838)
ID NOW™ Instrument
Identificador: 2023 09

Este formulario de resposta tem por finalidade confirmar o recebimento desta notificacao.

1. Informacoes sobre o distribuidor

Numero da conta/cliente

Nome do distribuidor*

Nome de contato*

Cargo ou func¢ao

Numero de telefone*

E-mail*

Endereco da organizacao*

2. Acao realizada pelo distribuidor

D Confirmo que nés, na qualidade de Distribuidores, recebemos esta carta de
notificacdo.*

D Confirmo que nos, na qualidade de Distribuidores, compilaremos um relatério de
rastreabilidade do ID NOW Instrument para identificar todos os clientes com nome,
endereco e informacdes de contato.*

D Confirmo que nés, na qualidade de Distribuidores, enviaremos o Aviso de
Seguranca em Campo a todos os clientes e reuniremos as respostas.*

D Confirmo que nos, na qualidade de Distribuidores, faremos pedidos gratuitos do kit
de atualizacao de software do ID NOW (coédigo de peca NAT-300) com base nos
pedidos recebidos pelos clientes.*

Os campos obrigatérios estdo marcados com *

3. Devolver confirmacao ao remetente

E-mail suportec.br@abbott.com

Prazo para devolucgao do Preencha e devolva este formulario dentro do prazo
formulario de resposta do de 10 dias uteis apos o recebimento

distribuidor*
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