——— TE.EHHULQGY MENSAGEM DE ALERTA

Monte Mor, 03 de agosto de 2021.
Prezado Cliente.

A GVS do Brasil Ltda, inscrita sob CNPJ.: 02.527.107/0001-18, vem através desta
comunicar que sera realizado o Recolhimento do produto e lote abaixo mencionados:

Descrigdo do Problema

O fabricante identificou que determinados lotes do produto podem causar no sangue desleucocitado
um patamar acima do maximo de hemdlise tolerada: 0,80%.

Produto Afetado
Modelo Nome de Produto Lote (s) Registro ANVISA
GIS042A00S Filtro para Remocgéo de 5040702 e 80158680025
- Leucdcitos (laboratorio) 5042301

Risco relacionado ao problema

O produto tem sua utilizago destinada a remog&o de leucécitos em unidades concentradas de hemacias
em laboratério. Caso o patamar excessivo de hemolise nZo seja detectado na andlise na bolsa
desleucocitada, o paciente final podera ter sinais de reagio hemoliticas transfusionais, como sudorese,

febre, dor toraxica ou abdominal, nausea ou vémito.

Recomendacdes aos usuarios, pacientes, profissionais de salide e outros interessados

Segregar o produto e em caso de necessidade de utilizagZo, verificar 100% o resultado de hemodlise.
Aguardar o recolhimento.

Efetuamos o comunicado deste alerta para Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA).
A GVS lamenta qualquer inconveniente e agradecemos sua compreensao.

Em caso de duvidas, entrar em contato através do telefone (19) 3879 7200 ou e-mail karine.righeto@gvs.it

Atenciosamente
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