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Rio de Janeiro, Outubro/2022.
Aviso de Seguran¢a de Campo Urgente

Nossa referéncia: FSCA 5722
MUELLER HINTON — Auséncia de crescimento de S. capitis

Prezado cliente bioMérieux,

Esta carta é destinada a usuarios de MUELLER HINTON - Referéncia 417680, lote 1009506880 com
vencimento em 10/10/2022 e nossos registros indicam que seu laboratério recebeu o produto impactado
por essa acgao.

Descricao do problema

Agar Mueller Hinton € um meio utilizado para o teste de suscetibilidade antimicrobiana por disco-difusdo
e determinagdo de Concentragdes Minimas Inibitérias (MIC) pelo método ETEST®.

Apo6s reclamagoes de clientes, foi confirmada uma limitagao na performance de crescimento de S.
capitis em MUELLER HINTON para o lote mencionado.

Impacto para o paciente/usuario:

A auséncia de crescimento de Staphylococcus capitis poderia resultar em falta de resultado de AST e
atraso no resultado de AST.

Acoes Requeridas:

Por gentileza, solicitamos que realize as seguintes agbes nesse momento:

e Distribua essas informacdes para todos os funcionarios apropriados em seu laboratério, guarde
uma copia em seus arquivos e encaminhe essas informacdes para todas as partes que possam
usar este produto, incluindo outras para as quais vocé pode ter transferido nosso produto.

e Nao use o MUELLER HINTON Ref. 417680 lote 1009506880 para testes com Staphylococcus
capitis devido ao problema de desempenho de crescimento.

e 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 e parada de utilizagdo do lote mencionado para testes com Staphylococcus capitis.
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A bioMérieux, Inc. esta comprometida em fornecer a nossos clientes produtos da mais alta qualidade, e
pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa causar ao seu negoécio. Se vocé tiver
alguma duavida ou preocupagdo, entre em contato através do telefone 0800 026 48 48 ou e-mail
suportebmx@biomerieux.com.

Atenciosamente,
Gestao de Field Actions

Operacao de Atendimento ao Cliente (CSO)

bioMérieux Brasil
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Anexo A — Formulario de Conhecimento

Aviso de Seguran¢a de Campo Urgente
FCA 5722 - MUELLER HINTON — Auséncia de crescimento de S. capitis

Informagodes do Cliente:
Numero: Nome da Instituicio:

Endereco:

Cidade: Estado: CEP:

Nome do Contato:

Cargo: Telefone:

Informagdes do Produto:
REF # Lote # Produto
417680 1009506880 MUELLER HINTON E AGAR

Questoes:

Sim

1. Li o Aviso de Seguranga de Campo Urgente sobre o MUELLER HINTON Ref. 417680
lote 10095068807

2. Implementei as agdes necessarias, conforme indicado no Aviso de Seguranga de Campo
Urgente e deixei de utilizar o lote 1009506880 da referéncia 417680 para S. capitis.

3. Encontrei impacto nos resultados de identificagdo, ou relatos de doenga ou lesdo
relacionada a questao identificada?

Comentarios:

Assinatura: Data:

E importante que preencha este Formulario de Conhecimento e devolva-o & bioMérieux .
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