ALERTA « ACAO DE CAMPO Labtest gV

ACAO DE RECOLHIMENTO DE PRODUTO ACAO DE CAMPO N°002/2026
COMUNICADO AO CLIENTE 20 de janeiro de 2026

Produto / Lote

Produto Registro ANVISA Lote
Testosterone Reagent Kit Ref. 4027 10009010399 25070085 ID01

Motivo da Acao de Campo

O produto Testosterone Reagent Kit Ref. 4027 esta apresentando falha ao calibrar, devido a uma queda
anormal na RLU (Relative Light Units) esperada, impedindo a sua utilizacdo. Essa falha esta restrita
exclusivamente ao lote 25070085 IDO1.

Riscos Associados

Uma vez que ndo é possivel concluir a calibracado, o equipamento libera uma mensagem de falha e o
produto ficaimpossibilitado de ser utilizado para a liberacdo de resultados. Portanto, conclui-se que ndo
ha risco associado a saude dos pacientes.

Medidas necessarias

1. Suspender o uso do lote afetado.
2. Segregar as unidades em estoque e/ou em uso, ainda que parcialmente consumidas;
= Nao descartar;

= Enviar todas as unidades, incluindo as parcialmente consumidas, para o seu distribuidor, para que

sejam coletadas pela Labtest.
3. Preencher e assinar o documento ANEXO 1 - CONFIRMACAO DE RECEBIMENTO DA NOTIFICACAO
DA ACAO DE CAMPO e envia-lo a Labtest, até o dia 13/02/2026, por meio do endereco de e-mail
tecnovigilancia@labtest.com.br, com o seu distribuidor em cépia.

Informacoes adicionais

Em caso de duvidas em relacdo a este comunicado e tratativas sobre o processo de ressarcimento, entre
em contato com o seu distribuidor.
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Labtest

CONFIRMAGAO DE RECEBIMENTO DA NOTIFICAGAO DA AGCAO DE CAMPO

ANEXO 1

A empresa , CNPJ
, confrma & LABTEST DIAGNOSTICA S/A o recebimento da
Mensagem de Alerta da Agdo de Campo n° 002/2026, referente ao produto abaixo listado.

PRODUTO REGISTRO ANVISA LOTE
Testosterone Reagent Kit Ref. 4027-100 10009010399 25070085 ID01

As medidas necessarias indicadas na MENSAGEM DE ALERTA DA ACAO DE CAMPO foram
entendidas?

71 Sim

71 Nao. Motivo:

As medidas necessérias indicadas na MENSAGEM DE ALERTA DA ACAO DE CAMPO foram
implementadas?

[ Sim, integralmente.

1 Sim, parcialmente. Qual (is) medida(s):

Motivo:

1 Nao. Motivo:

FAVOR INFORMAR A QUANTIDADE A SER DEVOLVIDA (NUMERO DE KITS):

QUANTIDADE QUANTIDADE A SER

LOTE ADQUIRIDA DEVOLVIDA*

25070085 ID01

*Informar o total de produtos remanescentes em seu laboratério, somando a quantidade de
unidades abertas/em uso e unidades nao abertas.

Declaro para os devidos fins a veracidade das informacdes fornecidas nesta declaragao.

Local, data, assinatura e carimbo do Responsavel Legal ou Responsavel Técnico

Nome:

Cargo:
Endereco: CEP:

Telefone: Fax:

e-mail:

Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 — Lagoa Santa / MG CEP 33240-152 — Brasil
Fone: +55 31 3689-6900 Fax: +55 31 3689-6901 SAC: 0800-0313411
e-mail: labtest@labtest.com.br www.labtest.com.br
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