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Braganca Paulista - SP, 30 de novembro de 2022.

DIVISAO POINT OF CARE

Referéncia: Alerta de Agao de Campo
E-mail: qualidade@vyttra.com
Servico de Atendimento ao Cliente — Digital Care: 0800 723 5015 | 0800 703 4043

Resultados Invalidos — Proxima Covid-19 Ag (Autoteste)

Prezado Cliente Vyttra,

Este comunicado contém informagoes importantes sobre o produto Proxima Covid-19 Ag

(Autoteste). Leia atentamente estas informagoes.

Explicagio

A Vyttra Diagnosticos recebeu relatos de resultados invalidos utilizando os lotes 2205525,
2205571, 2206613, 2206616, 2206643, 2206646, 2206656, 2206658, 2206660, 2207664,
2207681, 2207734 e 2210992 do Proxima Covid-19 Ag (Autoteste). Uma investigacao

preliminar estd em curso para avaliagao e identificagao de causa-raiz.

Risco a satde

O autoteste nao possui fins diagnosticos. Retestes podem ser realizados no caso de
inconsisténcia de resultados. O paciente deve considerar sua apresentagao clinica, histéria e
resultados do teste reduzindo a probabilidade de erro diagnostico. Resultado invalido nao
gera evento adverso grave pois os procedimentos e tratamentos de emergéncia continuardo

a ser realizados.

A Vyttra Diagnésticos notificara todas as agéncias reguladoras aplicaveis sobre essa questao.
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O que devo fazer se ja utilizei estes lotes do produto?
Resultado invalido com o uso de testes diagnoésticos imunocromatograficos, como é o caso
do Proxima Covid-19 Ag (Autoteste), ¢ um evento possivel e previsto nas Instru¢des de Uso

do produto. Sendo assim, em caso de resultado invalido, as orientagGes dispostas nas

Instru¢des de Uso do produto devem ser seguidas.

Agdes a serem tomadas pelo Usuario:
Por favor, executar os seguintes passos:

1. Recomendamos que a amostra seja testada novamente utilizando um novo
dispositivo de teste;

2. Realize sempre o teste de acordo com as instrugdes de uso do produto;

3. A Vyttra Diagnésticos se compromete, de forma voluntiria, com a troca dos
produtos de lotes potencialmente afetados por um novo lote, caso assim desejar;

4. Para solicitar a reposicio e/ou em caso de duvidas na utilizacio do produto, por
favor entrar em contato com a Vyttra Diagnosticos através da Servico de
Atendimento ao Cliente — Digital Care: 0800 723 5015 | 0800 703 4043
Atente-se: caso sua reposicao nao aconteca de forma imediata, novos lotes estao em
produgao e serdao trocados no prazo de até 90 dias;

5. Informamos por fim, que avaliagdes da causa raiz do problema estao em andamento

e assim que identificadas tomaremos a¢oes efetivas para correcao de causa.

Se vocé recebeu alguma reclamagao associada com o produto listado ou em caso de duvidas,
contate imediatamente o Servico de Atendimento ao Cliente — Digital Care ou seu

representante de suporte técnico cientifico local.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados e salientamos o nosso
compromisso em desenvolver e fornecer solugdes em Diagnoéstico In Vitro, com padroes
reconhecidos internacionalmente, bem como, o de oferecer um atendimento acolhedor, agil
e eficiente para os nossos clientes e parceiros. Sempre colocando transparéncia, seguranga e

paixdo em servir em primeiro lugar.
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Agradecemos por ter dedicado seu tempo e atengao para esta importante notificagao.

Avenida Radamés Lo Sardo, 222 - Sala 01
Bairro Uberaba - Bragancga Paulista - SP
CEP 12908-829

T+55114280 7500
vyttra.com

Atenciosamente,

Assinado de forma
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INOVANDO soluc¢odes.
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