NOTIFICAGAO URGENTE SOBRE DISPOSITIVO MEDICO
Valvulas Cardiacas Mecanicas Regent AGN Modelo 29AGN-751
Abbott GTIN: 05414734006491

27 de dezembro de 2019

Prezado Cliente Abbott,

A St Jude Medical Brasil Ltda., uma empresa subsidiaria integral da Abbott Laboratorios (“Abbott”), esta
recolhendo de forma voluntaria uma pequena quantidade (menos de 10 unidades) de Valvulas
Cardiacas Mecanicas Regent AGN de 29mm (Modelo 29AGN-751) devido a falta de registro de produto
para uso no Brasil.

Nossos registros indicam que vocé possui uma ou mais unidades afetadas das Valvulas Cardiacas
Mecanicas Regent AGN (Modelo 29AGN-751).

Seu representante Abbott local trabalhara com vocé para segregar e recuperar o produto afetado. Por
favor, nos envie o Formulario de Conhecimento preenchido e guarde uma cépia do mesmo e uma cépia
deste aviso para garantir a efetividade deste comunicado.

Caso tenha alguma duvida sobre este caso, entre em contato com o seu representante Abbott local.

A Abbott estda comprometida em oferecer produtos e suporte da mais alta qualidade. Pedimos desculpas

por qualquer inconveniente que esta acéo possa lhe causar e agradecemos sua compreensao visto que
atuamos para garantir a seguranga do paciente e a satisfacdo dos nossos clientes.

Obrigado pelo seu continuo apoio.

Atenciosamente,

Kara Carter
Vice-Presidente da Divisdo, Qualidade
Abbott Structural Heart
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