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Rio de Janeiro, 29 de Janeiro de 2021.

Notificagao de Corregao de Produto

Nossa referéncia: FCA 5040
VIDAS® CMV IgM Calibragao invalida
Prezado cliente bioMérieux,

Nossos registros internos indicam que seu laboratorio recebeu o produto VIDAS® CMV IgM (Ref. 30205)
lotes 1008143230, o qual detectamos um problema de calibragéo, segue abaixo:

Descricao do problema

Varias reclamagdes foram recebidas para calibragao invalida com calibrador S1 fora de alcance muito alto
usando os seguintes lotes VIDAS® CVM IgM:

Referéncia do produto Lote Data de validade
VIDAS® CMVM
Referéncia 30205 1008143230 04-MAIO-2021

A investigacao esta em andamento para encontrar a causa raiz do problema, porém concluiu-se que ndo ha
risco de resultados falsos de pacientes.

Impacto para paciente/cliente

Existem duas situagdes possiveis:

- Em caso de calibragdo invalida, uma mensagem de erro aparece e nao sera possivel realizar mais testes.
Nesse contexto, o risco/impacto nos resultados do paciente € um atraso no resultado devido a calibragéao
invalida. De acordo com a ocorréncia atual, o risco tem sido avaliado como irrelevante.

- Em caso de calibragao valida: ndo ha risco nos resultados do paciente.

Acoes necessarias:

Por tratar-se de um produto registrado como classe IV pela ANVISA, ou seja, alto risco para saude publica,
a nivel Brasil exclusivamente, optamos pelo recolhimento do produto no mercado por haver o risco/impacto

de atraso nos resultados do paciente.

Solicitamos que vocé execute as sequintes acdes neste momento:
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- Por favor, distribua essas informagdes para todos os funcionarios apropriados em seu laboratério,
guarde uma copia em seus arquivos e encaminhe essas informagdes para todas as partes que
possam usar este produto, incluindo outras para as quais vocé pode ter transferido nosso produto.

- Favor segregar os produtos remanescentes e preencher o formulario 018113 — Notificagdo para
Recolhimento de Kits de Clientes, encaminhando-o para o e-mail fieldactionsbr@biomerieux.com,
para que a bioMérieux possa providenciar o recolhimento dos mesmos.

A bioMérieux esta comprometida em fornecer aos nossos clientes o produto da mais alta qualidade possivel.
Consequentemente, pedimos sinceras desculpas por qualquer inconveniente que isso possa ter causado
em seu laboratério. Se vocé precisar de assisténcia adicional ou tiver alguma duvida, entre em contato
através do telefone 0800 026 48 48 ou e-mail contato@biomerieux.com .

Obrigado pelo seu uso continuo dos produtos bioMérieux.

Atenciosamente,

Gestéao de Field Actions
Operagao de Atendimento ao Cliente (CSO)

bioMérieux Brasil
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