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Rio de Janeiro, 26 de Julho de 2016
Ao Gestor do Laboratério / Ao Diretor do Centro de Atencao de Satde

Referéncia : Agdo corretiva de Campo - FSCA 3039

HIPORTANTE
AVIS0O DE SEGURANCA DO PCRDUTD
VIDAS® Estradiol 1l {ref. 30431)

Registro M.S.: 10158120172

Prezado cliente bioMérisux,

Seu Iaboratorio recebeu ou ira receber um ou mais kit's do produte VIDAS® Estradiol 1] ref 30431,

A bioMérieux tem conduzido uma investigagda interna apos a sequéncia de varias notificagbes recentemerite
publicadas por diferentes fabricantes MD-1VD), sobre o impacto da molécula de Fulvestrant® na avaliagdo do
nivel de estradiol.

Descricio

A droga Fulvestrant® tem mostrado recentemente reagées cruzadas com avaliag@es de ensaios de estradiol
no mercado. 1sso ocorte devido a molécula Fulvestrant® ter uma estrutura quimica similar ao estradiol e ter
reacdo cruzada com anticorpos usados no imunoensaio.

Seguindo uma investigacdo interna, foi confirmado que a molécula Fulvesirant® reage de forma cruzada e
isto pode ter uma superestimago dos niveis de estradiol no kit VIDAS® Estradiol 11 teste ref.30431.

Tabela 1 ; Dosagens de Estradicl obtidas com ou sem Fulvestrant® nos instrumentos VIDAS:

_ . Amostra . :
17 - @8- Controle enriquecida % of

rumento estradiol . - sem com reatvida

-0 {pafmi) Fulestrant® Fulvestrant®  cruzada
: (20000pg/mi)

MinVIDAS 20 28.42 65.83 0.18
200 171.01 23013 0.30

VIDAS 20 28,99 62.73 017
200 172.67 227,71 0.28

VIDAS 3 20 2772 59.75 0.16
200 169.47 229.89 0.30

bioMérieux Brasil Indistria e Comeércio de Produtos Laboratoriais Ltda.
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BIDMEIRIEUX

* A média de todos os % de reatividade cruzada obfida em todas as corridas realizadas cam 0s parametros
definidos.

Um estudo de reatividade cruzada, realizada de acordo com os principios do guideline CLSI EP7-A2 "Testes
de interferéncia em Quimica Clinica; Guideline Aprovado - Segunda Edigdo", demonstrou gue &
porcentagem de reatividade cruzada oblida para Fulvestrant® € de no maximo 0,32% para uma
concentragdo Fulvestrant® de 20.000 pg/ml..

Esse percentual foi calculado com a seguinte formula:

Valor médic de um pool de interferéncia {(com Fulvestrant®) — valor médio para um poal de conirole (sem Fulvestrant®)
x 100
Concentracio de materiat interferente

impacto para o cliente:

A reatividade cruzada observada induzida na presenga de Fuivestrant® provoca uma superestimacg@o do
nivel de estradiol guando testado com teste VIDAS® Estradiol 11,

Congsiderando que Fulvestrant & indicado para:

1. O tratamento de horménio receptor positivo de cancer de mama em mulheres pds-mencpausicas
com cancer de mama as quais pioraram depois de terem sido tratadas com medicamentos anti-
estrogénia tal como Tamoxifeno.

2. O tratamento de horménio receptor positive de cancer de mama em mulheres pos-menopausicas
com cancer de rnama as gquais pioraram depois de terem sido tratadas com medicamentos anti-
estrogénio tal como Tamoxifeno.

3. Tratamento de hormodnio receptor positivo, fator receptor de crescimento humano epidérmico 2
{HER2) avangado negativo ou cdncer da mama metastatico em combinagéio com Palbociclib em
mulheres com deenca progressiva apos terapia enddcrina,

Se o ensaio VIDAS® Estradiol i & ulilizado para testes em mulheres pds meno-pausadas em tratamento
com Fulvasirant®, tem-se um potencial de superestimac#o dos niveis de estradiol dos pacientes.

O resuitado faisamente elevado do alto nivel de estradiol pode resuitar em ma interpretagio do resultado do
paciente em pré-menopausa ou falha terapéutica e, possiveimente, alterag&o ou usc descontinuade de
potenciais beneficios da droga Fulvestrant®.

Acdes necessdrias:

+ Distribua a informagéio para todas as pessoas pertinentes em seu Laboratorio. Guarde uma copia
nos seus arquivos e encaminhe essa infarmagio a todas as partes interessadas nesse produto,
incluindo outros 4 quem vocé possa ter transferide nosso produio,

» N&o use o ieste do VIDAS® Estradiol Il para testar niveis de estradicl em pacientes durante a
terapia com Fulvesirant®.

» O assunto em questdo esté refacionado com o teste ref. 30431 VIDAS® Estradiol ll, incluindo o atual
e os futuras [otes - ainda nao langados - até a carta de correc3o ser implementada,

» Discutir qualquer preocupagéo que vocé possa ter a respeito dos resultados anteriormente relatados
com o seu Diretor Médico Laboratorial para determinar o plano de agdo apropriado.

= Preencher e devolver o Formulario de Recebimenio no anexe A por fax para confirmar o
recebimento deste aviso.

bioMérieux Brasil Indistria e Coméreio de Produtos Laboratoriais Lida.
Estrada Mapud, n.* 491 Lote: 1 - Taquara - Jacarepagud - 4D 22.713-320 - Rio de Janeire, R] - CNPT:33.040.635/0001-71




BIOMERIEUX

A bioMérieux estd empenhada em fornecer aos nossos clientes produtos da mais alta qualidade
possivel. Pedimos desculpas por qualquer inconveniente causado. Se precisar de assisténcia adicional ou
tiver alguma duavida, entre em contato com o seu representante local da Assisténcia bioMérieux.

Em caso de dividas sinta-se a vontade para contatar nosso Dept. de Atendimento Integrado ao Cliente
através do numero 0800-0264848 ou através do e-mail: contato@biomerieux.com

Cordialmente | / =4 |

Raquel Raigorodschi Renato Leal
Coordenadora de Customer Service Especialista de Customer Service

bioMeérieux Brasil Indistria e Comércio de Produtos Laboratoriais Ltda.
Estrada Mapuad, n.” 491 Lote: 1 - Taquara - Jacarepagua - &0 22.713-320 - Rio de Janeiro, RJ - CNPJ:33.040.635/0001-71
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Rio de Janeiro, 26 de Julho de 2016

Prezados Distribuidor bioMérieux Brasil.

Referéncia : Agédo corretiva de Campo - FSCA 3039

IMPORTANTE
AVISO DE SEGURANCA DO PORDUTO

VIDAS® Estradiol Il (ref. 30431)

Registro M.S.: 10158120172

Vimos comunicar e orientar V.Sa. quanto ao procedimento a ser empregado para realizacéo do FSCA acima
citado.

Trata-se de um comunicado a todos clientes que tenham adquirido um dos lotes abaixo referenciados e que
venham a adquirir qualquer lote do produto Vidas Estradiol Il, a partir desta data.

Lotes: 1004403350, 1004343690, 1004490710, 1004661480, 1004666000.

Descrigdo do problema:
Identificacdo de reac&o cruzada do kit com a droga Fulvestrant, comumente empregada no tratamento de
pacientes com cancer de mama.

Solicitamos que V.Sa. leia atentamente a carta aos clientes que segue anexa a esta e que proceda
conforme orientacbes abaixo.

1- Enviar a carta ao cliente para todos que tiverem adquirido um dos lotes acima.

2- Manter o envio da carta para todos os clientes que passem a adquirir o produto Vidas Estradiol Il
até que V.Sa. receba comunicacdo do Dept. de Atendimento Integrado a Clientes , informando a
partir de que lote a bula do produto ja mencionara a questéo da reagdo cruzada e que portanto n&o
sera mais necessario o envio da carta aqui citada.

3- Favor remeter a carta resposta, dando ciéncia da recepcdo do FSCA, que segue em anexo
para o e-mail abaixo.

Informamos ainda que estamos dando ciéncia nesta data 8 ANVISA sobre o problema mencionado acima,
bem como da relagdo de clientes que serdo contatados por nés incluindo distribuidores.

Solicitamos seu retorno com a comprovagido dos contatos feitos com seus clientes até o dia
04/08/2016.
Em caso de duvidas sinta-se a vontade para contatar nosso Dept. de Atendimento Integrado ao Cliente

através do nimero 0800-0264848 ou através do e-mail: contato(@biomerieux.com

Cordialmente )
* i T
Raquel R;aigorodschi Renato Leal
Coordenadora de Customer Service Especialista de Customer Service

bioMérieux Brasil Indistria e Comércio de Produtos Laboratoriais Lida.
Estrada Mapua, n.? 491 Lote: 1 - Taquara - Jacarepagud - @0 22.713-320 - Rio de Janeiro, RJ - CNPJ:33.040.635/0001-71




De: SILVA Suelen

Enviado em: terca-feira, 26 de jutho de 2016 10:58

Para: Mary Barros - Gestao Qualidade (mary.barros@2aliancas.com.br);
‘alysson.couto@2aliancas.com.br’

Ce: REGINA Sandra; LEAL Renato; LOPES Priscila (priscila.lopes@biomerieux.com);
NEVES Diogo; PEREIRA Aicinei

Assunto: URGENTE: COMNUICACAO A CLIENTES QUE ADQUIRIREM VIDAS ESTRADIOL
I REF- 30431

Anexos: FSCA 3039; FSCA 3039

Prezados Mary e Alyssan, bom dial

Solicito especial atengdo para as correspondéncias em anexo deste e-mail. A carta enderecada a “clientes
bioMérieux”, a partir dessa data, deveré ser anexada a cada DANFE emitida para expedi¢do deste produto
especificamente.

Ao Diogo e Alcinel, que nos leem em cdpia, solicito que garantam o envio da carta aos clientes conforme acima
referenciado.

Conforme V.5a. verd no corpo da carta enderecada aos Responsaveis Técnico e de Qualidade 02Aliancas, estamos
dando ciéncia da ocorréncia 2 ANVISA e bem como comunicando que esta é uma das agBes a serem implementadas
para darmos ciéncia aos clientes quanto a investigagio feita pela matriz da bioMerieux na Franga.

Desde jd muito grata por sua atengdo a esta solicitagdo.

Att.

Suelen Silva

bioMérieux | Diretora de Assuntos Regulatorios / Responsavel Técnico
HINMERIELX sueten.siiva@blomeriex.com

Phone: (55-21) 2444-1415 | Moblle: (55-21) 88143-3478 |

Estrada Mapué 481 Lote 1 - Taguara - Jacarepagud, Rie de Janeiro 22713-320
www.biomerieux.com.br
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GQ84
Ric de Janeiro, 26 de Julho de 2016

Prezada Dra. Mary Barros / Dr. Alysson Couto

Referéncia : Agio corretiva de Campo - FSCA 3039

IMPORTANTE
AVISO DE SEGURANCA DO PORDUTO

VIDAS® Estradiol H (ref. 30431)

Registro M.S.: 10158120172

Bom dial

Solicitamos que V.Sa. proceda exatamente como descrito no item orientactes abaixo, a fim de realizarmos
uma das agbes ligadas ao FSCA acima citado,

Trata-se de um comunicado a todos clientes gue venham a adquirr urmn dos loies abaixo referenciados efou
qualquer outro Iote do produto Vidas Estradidl Il, & partir desta data.

Lotes: 1004403350, 1004343680, 1004490710, 1004661480, 1004666000,

Descrigdo do problema:
Identificaciio de reagdo cruzada do kit com a droga Fulvestrant, comumente empregada no fratamento de
pacientes com cancer de mama.

ORIENTACOES:

1- Manter o envio da carla anexada a DANFE, para fodos os clientes que adguiram o predufo Vidas
Estradiol i, até que V.8a. receba comunicacio do Dept. de Atendimento Integrado a Clientes ,
informando a partir de gque lote a bula do produto j& mencionard a guesto da reacfo cruzada e que
portanto nAo serd mais necessario o envio da carta aqui citada.

Infermamos ainda que estamos dando ciéncia nesta data & ANVISA sobre a investigag@o aberta na matriz
da bioMérieux — Franca, e desta acdo a qual solicitamos que seja realizada por 02Aliangas como co-
responsavel pelo estoque bioMérieux armazenado em suas instalagdes.

Em caso de diwvidas sinta-se a vontade para confatar nosso Dept. de Atendimento Integrade ac Cliente
através do nimero 0800-0264848 ou através do e-mail: contatofbiomerieux.com

Cordialmente

~~Syéleh da

—~Oiretora de Agsintos Regulatérios /
Farm. Resp, Techica
CRF-RJ: 5239

bioMérieux Brasil Indfistria e Comércio de Produtos Laboratoriais Lida.
Estrada Mapud, n.? 491 Lote: 1 — Taquara - Jacarepagud - af 22.713-320 - Ric de Janeira, R] - CNPJ:33.040.635/0001-71




Plano de Agao
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Titulo: FSCA 3038 - VIDAS - Fulvestrant cross reaction with VIDAS Estradiol I (ref.30431) Data de inici Previsio de
ata de inicio
07/07/2016 encerramento 07/08/2016
Objetivo: Realizar as acdzs propostas da FSCA 3039 PR ID {rackwise) A
Origem
7] interna [ rornecedor [ Distribuidor
Responsavel -
Renato Leal / Raquel Raigorodschi / Suelen Silva Outros: _FSCA 3039 - agdo Corporativa
ey
Assinatura & *Caso esteja ligado & auditoria, insetir ndmero

bioMérieux
Confidential Information

NA Concliido 5
Participantes da reunido inicial Em andamento 2
Dataatual | 26/07/2016 ma 0
Implementacio
N" Etapa Descricdo da agdn Responsavet Data Data de Status Comentarios
prevista realizagio
Andlise da FSCA 3033 - VIDAS
Fulvestrant cross reaction with
1pDAS Estradicl i Analisar a FSCA e verificar as agdes regquerdas Renztc Leal 09/07/2016 08/07/2015]Conciufdo
Andlise da FSTA 3035 - VIDAS
Feulvestrant cross reaction with
1VIDAS Estradicl I Verificar os lotes afetados ne Brasil e a rastreabitidade Raguel Raigorodschi 05/07/2016, 09/G7/2016] Concluido
Analise da F5CA 3039 - VIDAS
Fulvestrant cross reaction with Andrea Perez / Bizabeth Carta traduzida e revisada pefo
1IVIDAS Estradiol 1l Traduzir carta ao cliente Souza 25/07/2018 25/07/2016jConcluide Gerente de Produto
Envio da carta aos clientes que adguirirany os lotes
afetados e aos futures clientes que passam vir a comprar o Aguardandoe a comunicagio a
2|Comunicagdo ans clientes kit Vidas Estradiol Il Raquel Raigorodschi 26/07/2018 Em andamento ANVISA
Cornunicacdo aos Distribuldores quanio 3 necessidade de
envic da carta para seus clientes que adguiriram e Apuardando a comunicacdo a
3|Comunicac&o aos Distribuidores jadquirirao ¢ produte acima referenciado. Ragquel Raigoradschl 26/07/2016 Em andamento ANVISA
Orientar ¢ Responsavel Técnico de 02Allancas Armazéns
Gerals, guanto a necossidade de gue todas as DANFES
Comunicagio a 02 Allangas onde houver kit Vidas Estradicl II, sefam acompanhadas da
4] Armazens Gerais carta acima. Suelen Silva 26/07/2016 26/07/2016{Concluido

Attachment 1 of LLDC 022228 — Rev. 01.B
Old Document Reference FOR/GQ/110 - Revision 4

Page 1/2



Plano de Acdo _
5|Comunicacio a ANVISA Comunicar a ANVISA sobre as acties da FSCA 3039 Suglen Stiva 26/07/3016 26{67/2016:Canclyido
#REF!
ConclusGes sobre o Plano de Aclio
*A ser preenchida apds finofizocdo do plano de aciio
Comentdrios
O objetivo do plans de ac3o foi alcancado?
[ 1M [ INAD
Responsavel pela avaliacio Data Assinatura
bioMérieux

Confidential Information

Attachment 1 of LLDC 022228 ~ Rev. 01.B

Old Document Reference FOR/GQ/110 - Revision 4
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KMAPA DE RASTREABILIDADE - VIDAS Estradiof I - REF: 30431 L.OTE: 10044063350

Clients Enderngn idarto UF Telefone Emali Quantidade

P bin cadiz@hoimat.com;
CEOA CENTRG DIAG DR JOSE U P NETD 84175 PRACA DA BE 3% CENTRO CRATC [+ BE-25210814 gerhindis o; fo@iotmal oo 1

AV FRANCISTD DE ANGELIS 186

COC TECNG OG1A SISTEMAS DIAGNOSTICOS 04558 JARDM CKITA CRMPINAS ER 10 330A3000 neiiege.com.br, meanepbEicge.conbe 1
CRC TECNOLOGIA SISTEMAS DIAGNOSTICOS RUA CANDIOO MARIAKG 250

oiszT g CENTRO CUIABA M 15-3353300 rozanaphifeqe.com. br 1

GLIN DRA DAMELLA 5 © G QBSTETRICH 044111 e Giootbnia, 538 Jardin Arviicn SO PAULD 1 13061 -BA4Z HimEcaeit com by 1

INST PAULISTA GINECOL E OBSTETRICIA ]
Laboratérlo IFGE 03827 Flua Aolfo Soares, 1125 ~Paraise SAO PAULD sp 1 3057222 Iabiinen com by 2

RUA DOMNMNSODS BARBCSA ARALLIC 378

LABORE ANALISES CLINKGAS D1532 CALLAKDA EAHIA BA 75-3623.8844 Ieborste gl pam e 1
I BT
AV PRESIDENTE ITAMAR FRANGD 225% .
LEMOS LAS ANALISES CLINIGAS ST LTDA 00140 ekipoiid JUNZ DE FORA MG P lugiolamosehiemosiuh.com e i
LFS SERVICOA MEDICOS LTDA RUALAURG MULLER 116 GRUPG 1202 2126431355
03738 BOTAFGGO RIO DEJANFIRG e 2125436599 ipertafeErkzciala oMb &
B4-3321-1258 B4- _
ANALISES CUN DR PAULO GURGEL LTDA 01158 RUA JUNDIAL 848, TIRCL MATAL RM ratas EbontaylegugeitnmEt com 1

ST 8MHS QD 31 CONJ A SN

ASSQCIACAD CAS PIONEIRAS SOCIAIS 60045 ASASUL BRASILIA F H1-33151535 20T varak br 2

ASSOCIACAD DAS PIONEIRAS SOCIAE 01420 Av. Lutz Fiocha sih, Monte Castela SA0 LIS Maraniigo | 885256263 2821 fsarah by 2

DIAG PRIME COM E IST PRO GIENLIDA 00zr8 | aﬁﬂuﬂﬁmzﬂ_mowﬁiﬂcamﬁm “ | miopgJanERO Rs 2133284950 R 4
RN AN U iy

CUN PRO NASCER ASS MED LABORATORIAL gotgo | BEOCOT SHLATES  BNRALFEY | gy o6 sangmo RJ 2434747653 [ r—— 1

QUMILAB COM REPR LTDA 00854 R eiidirr N GOMIA 6o 232824489 quimlabi@tetra, com, b quiniabgal o 5

SANDRANMOBILVA 01373 £V EUCLIDES DA CUNHA 268 CENTRE MAGABRA AP o8 322512597 sehdiagismandrasive.com.br 1

SUHARAE TOYCDASGLTDA 60237 RUA GENERAL GSORIC 25 CENTROD ARACATUBA s 18 30236140 ab.cehagesiig.com.by 1

SULLAB DIST PRODS DIMS HOSP FARMACEU g1 | RUAQUINTIRO BOTANAZTLIN  popen asane RS 513302132 Habghss: 1

32

Fzaltradn por Hoxuel Rak hif Renain Leal ! ‘w

Dot 2607208 mmﬂcm— mﬂmm@u_damnz

S "
Estreda Mapua, n.* 461 -gﬁwﬁsh.w__w.duﬂn.@una Jangdro, R \lﬂl{\ “»ﬁlf\% ﬁgaw:m%a am Qmﬂﬁmﬁmﬁ Mmﬁd_ -

Tok; 1) 26441400 bioMérieux Brasil




MAPA DE RASTREABILIDADE - VIDAS Estradiol H - REF: 30431 LOTE: 1004343690

Cliante Endere¢o Cidade UF Telsfone Email Quantidades
CQG TECHOLOGIA SISTEMAS DIAGNOSTICOS 04sea | AV FRANGISED UF ARGELIS 165 CAMPINAS gp 1823033800 forieone.com b, rosanepbEeqe.com.br 2
CQC TECNOLOGIA SISTEMAS DIAGNOSTICOS RUA CANTIDO MARIAND 850

DeRTT CENTRO CUIABA MT 19-33033800 rogsanaph c.com.br 1

CLIM DRA DANIELLR § C GIN OBSTETRIC! 04401 | Rua Groeténdis, 538 Jerdim Amética SAO PAULO sp 3130518442 2

INST PAULISTA GINECOL £ OBSTETRICIA . .
b ianseiven Rua Abiis Soaras, 1125 —Paraise SAG PAULD ap 14 3087-6222 z
RUA LAURG MULLER 116 GRURO 2125431355
LFS SERVICOS MEDICOS LTDA 03736 1212 RID DE JANEIRO RJ Ziabastsee a
BOTAFOGOD
ASSOCIACAD DAS PIONEIRAS SOCIAIS 00946 ST 8MbS mm.»wmwmoz,_ ASHN BRASILIA oF 61-32191536 200297 @saat b s
ARSOCIACAQ DAS PIONEIRAS S0CHAIS D2378 AV FRES JUSGELIND HUBTSCHEK FORTALEZA CE BS-24204T94 xavh sarah.br '+
4500 PASSARE
AV ARMANDO LOMBARDI 1060
CLIN PR HASCER ASS MED LABORATORIAL 02450 | BLOCO 1 BALA 123 {BARRALIFE) RIC DE JANEIRD RJ 2421747853 mar RASCEN.COIM.! 2
HARRA DA TRHJICA
RONALDO ALVES DA SILVAME 00520 RUA JOAQ PESSOA 82 A CENTRO GAGERES T 65 32231120 1
SUHARA ETOYODA S C LTDA [Hakicys RUA GENERAL QSORID 26 CENTRG ARAGATUBA &P 18 26236140 2
SULLAB DIST PRODS DIAG HOSP FARMAGEU agara | RUA QUINTINO BOCAIVAZT LI 1 popro ateare RS 5133023433 1
30
Reslzads pon Raqguel Raigerodscht / Renato Leaf
Dats: 280712016 . \w
BlotAén Brasl Sia mw.

Estrada Mapua, n? 491 - Jacarepagus - [1 22.713-320 - Rio de Janeiro, RJ

Tal.: {21) 2444, 1400

Raquel Raigorodschi
Coordenadora de Customey Cervice

bioMérigux Brasil
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MAPA DE RASTREABILIDADE - VIDAS Estradiol If - REF: 30431 LOTE: 1004480710

Cliente Endarego Cidade UF Telefone Emal{ Quantidades

G TECROLOGIA SISTEMAS DIAGNOSTICOS 0asea | *Y m»»:ﬂwmwwr__ommxﬂ;.mmcm b CAMPINAS sp 19 33032800 onegttge.com.br, rosanzphacne. com.br 1
GLIN Dt DANIELIA & G G OBSTETRICH 54401 | Hus Grogtinti, 538 Jardim Américat SAO PAULO & 1120518442 2

INST PAULISTA GINECOL E OBSTETRICIA ] "
o Rua Abfio Saares, 1125 — Parsisa SAG PAULO & 11 30570222 5

RUA LAURO MULLER 146 GRUPD 2125481385
LFS SERVICOS MEDICOS LTDA 03735 e o RIO DE JANEIRG Rl Froien 2
ASSOCIACAO DAS PIONEIRAS SOCIAIS 00946 ST SMHS wwpmmwmoz,_ A SN BRAGILIA oF 51-23191538 200267 @sarshbr 1
ASSOCIAGAD DAS PIONSIRAS SOCIAIS ozare | 7Y PRES JUSCELING KUBTSCHEK FORTALEZA cE B5-34294704 xavi rah.br 1
4500 PASSARE
AY ARMANDO LOMBARDI 1000
GLIN PRO MASCER ASS MED | ABDRATORIAL 03489 | BLOCC 1 SALA 123 (RARRALIFE) | RID DE JANEIRO R 2131717853 2
BARRA DA TIUGA
BUHARA E TOYODA S CLTDA (0337 RuUA GENERAL DSORID 25 CENTRO ARACATUSA aF 18 25235140 1
ASSOCIAGAD DAS PIONERAS SOCIAIS 01428 Av. Luiz Rocha sin, Monte Casteto sSAD LUIS MA 98- 32165268 8921 rah,h 1
DIAG PRIME COM £ DIST FRO CIEN LTDA pazrg | WAESTRO HENRIOUE VOBELER 451 oy ne saneiRO RJ 2133284950 1
BRAS DE PINA

RONALDO ALVES DA SILVA ME 00528 RUA JOAQ PESSOA 82 A CENTRO CAGERES T 65 122391120 1
SULLAS DIST PRODS DIAG HOSP FARMACEU 01013 | FOR QUINTING BOCAIWVA 2T LI 4 1 poaro 4 eone RS 5132022433 1
LABORE ANALISES CLINICAS 01532 RUA aog%%onﬂmw..ﬂﬂﬂm% ARALIO BAHIA BA 75-3623-8044 iaborefsa@uol.com.br 1

[T

Estrada Mapud, n.® 491 - Jacarepagué - O 22743220 - Rip de Janeio, R.)

Brasit 5/A

Tel: (21) 2444.1400

Realizade por,  Raguel Ralgorgdschl / Ranal Lesl

Data: 26/07/2016

il

Raquel Raigorodschi
Coordenadora de Custamer .mﬁs
bioMérieux Brasil
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MAPA DE RASTREABILIDADE - VIDAS Estradiol H - REF: 30431 LOTE: 1004666000

Clients Enderego Cidade UF Telefone Enail CGrtantidades
PROHOSP DISTR DE MEDICANENTOS LTDA gaggg | o JOSE TRREEIRA QARRGSSS CURITIBA PR 41-32483376 assessoria@prohasp.com.br 2
2

bioMérfaux Brasd SiA
-0 22, 713-326 - Ria ga Janai, R

Estrada Mapud, n.° 481 - Jacarepagud
Tel.: (21} 2444.1400

Resbzada por  Rague! Raigorodschl / Renato Leal

Date: 7oN072016

o~ T

—_

Raguel Raigorodschi.
Coordenadora de Customer Service
bioMerieux Brasil
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MAPA DE RASTREABILIDADE - VIDAS ESTRADIOL II - Referéncia 30431

t ote 1004666000 Lote 1004661480
VIDAS ESTRADIOL 1l - Referéncia 30431 Validade: % Validade: Yo
22/01/2017 28/04i2017
Quantidade de kits Importados 20 100% 15 100%
Quantidade de kits Distribuidos 2 10% o 0%
Quantidade de clientes que receberam kits 1 0

Reafizado por Raguee! Reigorodse
Onta: 26072016

Raguel Raigorod mmﬁ
Coordenadora de Customer 5. 22

bioMeérieux Bras!

bicMérieux Brasi SfA
Estrada Mapud, n.% 491 - Jacarepagua - [1 22.713-326 - Rip de Janeire, RJ
Tel: (21) 2444,1400 - Fax.. (21) 2444.1490
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MAPA DE RASTREABILIDADE - VIDAS ESTRADIOL H - Referéncia 30431

Lote 1004403350 Lote 1604343690 Lote 1004490710
VIDAS ESTRADIOL i - Referéncia 30431 Validade: Yo Validade: % Validade: %
15/40i2016 23007120118 24/11/2016_
Quantidade de kits iImportados 32 100% 20 160% 22 100%
Quaniiiade de kits Distribuidos 32 100% 20 100% 21 95%
Quantidade de clizntes que receberam kits 17 11 13
Realizads por.  Ragquel Raigorodsehi
Data: 26/07/2016 E
BioMérieux Brasht S/A \J
Estrada Mapua, n.° 491 - Jacarepagud - 0 22.713-320 - Rio de Janekro, RJ - ! ok
Tel.: {21) 2444.1400 - Fax.: (21) 2444.1490 ﬁ e Raquel _»mﬁo_.oarm_ .

Coordenadora de Customer - - . &

bioMérieux Bras.



