a8 QuidelOrtho-

Confirmagado de Recebimento — Resposta Comunicacio: CL2024-166a Emlsdso, 23/07/2024
NOTIFICAGAO IMPORTANTE DE CORRECAO DO PRODUTO

Kit de Reagentes 1/2 para Folato dos Produtos de Imunodiagndstico VITROS® Aumento na Incidéncia do
Cddigo de Condigao TM5-4MB (Cédigo do Produto 151 3266)

Por favor, devolva este formuldrio preenchido por fax ou digitalize para PDF e envie por e-mail para que possamos
. o 29-JUL-24
preencher nossos registros antes do prazo limite de:
Enviar para: Qualidade e-Mail: acaodecampo@quidelortho.com Fax: N/A

Verificacao de Solicitacao

[J confirmo essas informagées de contato e nenhuma alteragéo é necessdria Preencha esta segdo se alguma dessas informagdes tiver sido alterada

Instituigdo: UCN: Instituigdo:
Contato: Contato:
Enderego: Enderego:

Estado/Pro Estado/Pro

Cidade: vincia: Cidade: vincia:
CEP/Cédigo CEP/Cédigo

Postal: Telefone: Postal: Telefone:

e-Mail: Fax: e-Mail: Fax:

Recebi a Notificacdo de Corre¢do Importante do Produto referente ao Kit de Reagentes 1/2 para Folato dos Produtos
de Imunodiagndstico VITROS®, que apresentou um aumento na geragdo do cédigo de condigdo “TM5-4MB” durante o
processamento nos Sistemas Imunodiagndsticos VITROS® 3600 e nos Sistemas Integrados VITROS® 5600/XT 7600.
Nossa unidade utilizara amostras de soro em vez de plasma caso os cédigos de condigdo “TM5-4MA” ou “TM5-4MB”
sejam observados com uma amostra especifica de plasma de paciente.

Por favor, confirme

Assinatura:

Nome por extenso: Obrigatério
. Sua assinatura confirma o
Ndmero de recebimento desta
. . comunicagéo e seu
Telefone: Data: entendimento.

Seus Comentdrios:

Caso vocé esteja respondendo por mais de um local, liste abaixo todos os locais e NiUmeros de Cliente (UCNs) que sua assinatura representa:

Locais que vocé
representa:

Para Clientes Que Fazem Pedidos de Um Distribuidor '.\'°'T1e f’o
Distribuidor

Se vocé encomendar de um distribuidor, fornega o nome do seu distribuidor

ID do
Conteudo:

Identificacdo de Comunicagdo: CL2024-166a_CofR Paginaldel



