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Rio de Janeiro, Abril/2022.

Carta aberta aos clientes / distribuidores bioMérieux Brasil.
Peticdo: Recolhimento de Produto
Produto:

Ref.: 417680 — MUELLER HINTON E AGAR 90 MM
Lotes: 1009220510 / 1009242020 / 1009272110

Prezados Srs. e Sras.

A bioMérieux Brasil comprometida com a transparéncia e cumprimento das melhores praticas
para oferecer produtos destinados a saude publica, vem, através do presente recolhimento, informar
que em decorréncia de um procedimento administrativo iniciado pela bioMérieux junto a Anvisa para a
solicitagdao de cancelamento de 02 (duas) apresentagbes do Produto Gelose Mueller Hilton E e
manutengao do registro das apresentagdes Gelose Mueller Hilton E (413825 4 X 5 placas _120 mm) e
Gelose Mueller Hilton E (417680_10 placas_90 mm), a Anvisa procedeu com o cancelamento da
Notificagdo de todas as apresentag¢des do Produto sob o n°® 10158120686, Gelose Mueller Hinton E.

Ressaltamos que a referida decisdo da Anvisa ndo caracteriza nenhum desvio de qualidade
dos Produtos comercializados, tratando-se somente de expediente administrativo.

A bioMérieux ja tomou as medidas administrativas junto a Anvisa e estd envidando seus
melhores esfor¢os para que o Produto Gelose Mueller Hinton E. tenha a sua notificagéo restabelecida.
Em razdo da decisao da Autoridade Sanitaria do pais a bioMérieux devera cumprir a mesma. Portanto,
até a data da decisdo definitiva da Anvisa acerca das medidas administrativas acima mencionadas,
comunicamos que:

(i) a bioMérieux ficara impossibilitada de fabricar e comercializar o referido produto e

(ii) por se tratar de um produto perecivel, autorizamos que V.Sa. interrompa a utilizagdo das
unidades que ainda estiverem em seu estoque e proceda a destruigdo das mesmas notificando
através de nosso Departamento de Atendimento a Clientes, sobre seu estoque e nimero de unidades
destruidas para que seja providenciado o ressarcimento.

Desta forma elencamos a seguir as acbes a serem tomadas pela bioMérieux Brasil apés
notificagdo a ANVISA:

1) Autorizar os clientes / distribuidores a destruirem as unidades recebidas, por se tratar de
produtos pereciveis e que se deterioram muito facilimente fora das condi¢cdes de
estocagem.

2) Solicitar que os clientes / distribuidores encaminhem ao 0800 026 4848 de nossa
empresa, copia dos comprovantes de destruicdo das unidades para que possamos
proceder o controle adequado desta agdo no campo e ressarcir a V.Sa., as unidades dos
produtos que forem destruidas.

3) Solicitamos que retornem o formulario ANEXO 7 - NOTIFICACAO PARA DESTRUICAO
DE PRODUTOS, encaminhando-o para o e-mail fieldactionsbr@biomerieux.com, para que
saibamos quantas unidades V.Sa. encaminhara para destrui¢io.
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4) E imprescindivel que sua instituigdo preencha o Formulario de Conhecimento no Anexo A
e envie para o e-mail fieldactionsbr@biomerieux.com como confirmagao do recebimento
deste aviso.

Nos desculpamos pelos transtornos que possamos causar e tdo logo a situagcdo
administrativa seja definida, a bioMérieux retornara com o comunicado e restabelecera o fornecimento
do Produto. Se houver qualquer questionamento ou duvida, entre em contato através do e-mail
suportebmx@biomerieux.com ou pelo telefone 0800 026 48 48.

A bioMérieux agradece a sua compreensao neste assunto.

Atenciosamente,

Gestao de Field Actions

Atendimento Integrado ao Cliente

bioMérieux Brasil
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Anexo A: Formulario de Conhecimento

Carta aberta aos clientes / distribuidores bioMérieux Brasil

E imprescindivel que sua instituicio preencha este Formulario de Conhecimento (Anexo A) e o envie
para o e-mail fieldactionsbr@biomerieux.com .

Informagdes do cliente:

Cddigo:

Endereco:

Instituicéo:

Cidade, Estado e CEP:

Contato:

Cargo:

E-mail e telefone:

Questionamentos:

Sim | Néao
1. Vocé leu a Carta aberta aos clientes / distribuidores bioMérieux Brasil?
2. Vocé implementou as agdes necessarias, parou de usar o produto e destruiu os lotes
afetados conforme indicado nesta carta, se necessario? Em caso negativo, descreva o
motivo abaixo.
3. Vocé recebeu relatos de algum impacto nos resultados dos pacientes ou relatos de
doenca ou injuria relacionados a questao descrita?
Comentarios:
N . . Quantidade Quantidade
Referéncia Descrigao Lote Validade Recebida Destruida
MUELLER 1009220510 02.05.2022
417680 HINTON E AGAR 1009242020 24.05.2022
90 MM
1009272110 30.05.2022
Assinatura: Data:
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