Abbott Laboratorios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 55115536 7213
S&o Paulo - SP Fax: 5511 5536 7032
CEP: 04566-905

Séao Paulo, 07 de agosto de 2008.

A

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

NUCLEO DE VIGILANCIA DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS (NUVIG)
ANVISA Unidade 2/SEPN Q511 — Bloco “A” Edificio Bittar I, 2° andar

CEP 70750-541 — Brasilia - DF

Comunicado de Ag¢do de Campo

Prezados Senhores,

A empresa ABBOTT Laboratérios do Brasil LTDA, sediada a Rua Michigan, 735, vem
através de seu Responsavel Técnico Substituto Carlos Eduardo Viviani, e de sua
Representante Legal, Rosangela Ferreira Pinto, apresentar a V. Sas o comunicado do
produto abaixo relacionado:

i SISTEMA ARCHITECT - ARCHITECT SYSTEM
‘Modelos

Equipamento Registrado 112000, i2000SR, 4000, 6000, 18000, c8000, ci 8200
:016000 0!16200 |1OOUsr i 40005r i 6000sr e i

Modelo Afetado
Numero do Registro 1005531 1134

A empresa Abbott Laboratorios do Brasil, Divisdo Diagnoéstico possui 47 equipamentos
instalados.

Para tanto a empresa anexa os seguintes documentos:

1. Copia da Carta Encaminhada ao Cliente;
2. Lista dos Clientes que possuem o Sistema Architect — Modelo ¢8000 instalado.
3. Copia do Modelo de Protocolo Resposta Cliente;
4. Procuragao
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Abbott Laboratérios do Brasil Ltda Rua Michigan 735, Brooklin Tel: 5511 5536 7000
Sao Paulo - SP Fax: 5511 5536 7126
CEP: 04566-905

A empresa se coloca a disposicao para quaisquer esclarecimentos adicionais.

Cordiais Saudacdes
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA

= Rosahgela Ferreira Pinto Carlos Eduardo Viviani
Gerente de Ass. Regulatérios e Qualidade Responsavel Técnico
Representante Legal Divisdo Diagnosticos

Divisdo Diagnoésticos
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