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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activit, czes¢ nr 0009802048, wszystkie
serie produktu

4 lutego 2022 r.

Szanowny uzytkowniku HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity:

Niniejsze powiadomienie jest wydawane w celu poinformowania Panistwa zaktadu o
potencjalnego problemu z wydajnoscig testu HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity (Czes¢ nr
0009802048), ktéra moze mie¢ wplyw na wszystkie aktualnie wprowadzone na rynek serie

produktu.

Ponizej przedstawiono wykaz wszystkich aktualnych serii produktéw:

.. Nr serii Data produkgji Data waznosci
Nazwa produktu Numer czesci
Numer (RRRR-MM-DD) (RRRR-MM-DD)
B33919 2021-03-12 2022-03-01
HermosiL AcuStar B34173 2021-06-21 2022-06-16
ADAMTS13 Activity | 0000802048
ctivity B34353 2021-09-03 2022-09-01
B34520 2021-11-09 2022-11-01

e Opis problemu i jego wptyw |

Otrzymalismy reklamacje klientow dotyczace wynikow prébek pacjentéw z wynikami ponizej
normalnego zakresu (z podzestawem < 10% aktywnosci) w testach HemosIL AcuStar ADAMTS13
Activity, a w niektérych przypadkach te same prébki pacjentdw zostaty nastepnie zbadane testami
FRET lub ELISA, ktérych wyniki wykazywaty wyzszg aktywnosé procentowa.

Jak wskazano w instrukcji uzycia, test HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity oznaczono jako
przeznaczony do pomocy w diagnozowaniu i monitorowaniu zakrzepowej plamicy matoptytkowej
(TTP). Wyniki badan nalezy stosowa¢ w potgczeniu z innymi ustaleniami klinicznymi i
laboratoryjnymi.

e Obowigzkowe dziatania Klienta

Ze wzgledu na potencjalny problem z wydajnoscig testu HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity
(Cze$¢ nr 0009802048) prosimy o podjecie nastepujacych natychmiastowych dziatan:

e Ocenienie wynikéw probek pobranych od pacjentéw uzyskanych za pomocay testu
HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity w potaczeniu z innymi ustaleniami klinicznymi i
laboratoryjnymi przed podjeciem dziatan klinicznych. Dodatkowe informacje mozna
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znalez¢ w aktualnych wytycznych dotyczacych zalecen w zakresie diagnostyki i leczenia
TTP. Zob. odniesienia ponizej.

e Ocenienie potrzeby przeprowadzenia dodatkowych badan prébek pacjentéw, ktdrych
wyniki mogg by¢ niezgodne z innymi ustaleniami klinicznymi i laboratoryjnymi.

e Udostepnienie tej informacji swoim pracownikom laboratoryjnym i postepowanie
zgodnie z procedurami wewnetrznymi.

e Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim dotknietym lokalizacjom w Panistwa
placowce.

e Zachowanie kopii niniejszego zawiadomienia do Paristwa ewidencji.

Aktywnie analizujemy ten potencjalny problem z wydajnoscig i udzielimy dalszych wskazéwek,
gdy dostepne bedg dodatkowe informacje.

Dziekujemy Panstwu za natychmiastowg reakcje na to istotne powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa stosowania produktu.

Z powazaniem,

Reba Daoust
Zarzadca ds. Regulacyjnych Il
Instrumentation Laboratory Co.
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FORMULARZ OBOWIAZKOWEJ REJESTRACJI ODPOWIEDZI
HemoslIL AcuStar ADAMTS13 Activity, Czes¢ nr 0009802048

Wszystkie serie produktéw

Zataczone powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu (z dnia 4 lutego 2022 r.) wydano w celu
poinformowania Panstwa zaktadu o potencjalnego problemu z wydajnoscia testu HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity (Czes¢
nr 0009802048), ktéra moze mie¢ wptyw na wszystkie aktualnie wprowadzone na rynek serie produktu. Ponizej przedstawiono

wykaz wszystkich aktualnych serii produktow:

Nazwa produktu Czesc Nr serii Data produkcji Data waznosci
P Numer Numer (RRRR-MM-DD) (RRRR-MM-DD)
B33919 2021-03-12 2022-03-01
HemoslL AcuS.ta.r ADAMTS13 0009802048 B34173 2021-06-21 2022-06-16
Activity B34353 2021-09-03 2022-09-01
B34520 2021-11-09 2022-11-01

Wypetni¢ wszystkie sekcje ponizszego formularza i odestac faksem lub poczta elektroniczng w ciggu 10 dni od otrzymania:

Nazwa placowki Ulica
Miasto, region, kod pocztowy Region
Panstwo Kod pocztowy

Prosze zaznaczy¢ pola (V), aby poinformowac, ze wymagane dziatania zostaty wykonane:

[] Nie korzystamy z HemoslIL AcuStar ADAMTS13 Activity (PN 0009802048)

| LUB |

[] Korzystamy z HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity (PN 0009802048) w systemach do badania krzepliwosci IL i podejmiemy
nastepujgce dziatania:

e  Ocenienie wynikéw probek pobranych od pacjentéw uzyskanych za pomocg testu HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity
w potgczeniu z innymi ustaleniami klinicznymi i laboratoryjnymi przed podjeciem dziatan klinicznych. Dodatkowe
informacje mozna znalez¢ w aktualnych wytycznych dotyczacych zalecen w zakresie diagnostyki i leczenia TTP. Zob.
powiadomienie dotyczgce bezpieczerstwa stosowania produktu.

e Ocenienie potrzeby przeprowadzenia dodatkowych badan prébek pacjentéw, ktdrych wyniki mogg by¢ niezgodne z
innymi ustaleniami klinicznymi i laboratoryjnymi.

e Udostepnienie tej informacji swoim pracownikom laboratoryjnym i postepowanie zgodnie z procedurami
wewnetrznymi.

e  Przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim dotknietym lokalizacjom w Panistwa placowce.
e Zachowanie kopii niniejszego zawiadomienia do Panstwa ewidencji.

e  Wypetnienie i zwrot formularza obowigzkowej rejestracji odpowiedzi w celu potwierdzenia otrzymania powyzszych

dziatan.
Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Tytut
Podpis Nr telefonu

Prosimy o przestanie FAKSEM lub POCZTA ELEKTRONICZNA na:

) E-mail brzeplinska@werfen.com
e  Faks 22336 18 50
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