H\\ FRESENIUS
KABI
Notificacdo 02-11

Barueri, 10 de maio de 2011.

ANVISA
UNIDADE DE TECNOVIGILANCIA - UTVIG

NUCLEO DE GESTAO DO SISTEMA NACIONAL DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO EM
VIGILANCIA SANITARIA - NUVIG

Processo: 25351.473170/2006-54
Produto: Bomba para infusdo de nutricdo enteral Applix Smart
Assunto: Acdo de campo

PLANO DE ACAO
FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. vem, mui respeitosamente, por intermédio de seu
representante legal infra-assinado, apresentar o seu plano de agao referente a agdo de campo

em questao.

Maio — Junho/2011:

1. Notificagdo a NUVIG

2. Envio da carta aos clientes

Junho — Qutubro/2011:

1. Manutengdo preventiva

2. Finalizagdo da agdo de campo

Atenciosamente,

' iz Jochen
Gefente de Assuntos Regulatérios

R/épresenta nte Legal

Fresenius-Kabi Brasil Ltda. @O :} %
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