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Wichtige Produktinformation

HemosIL AcuStar ADAMTS13 Aktivitat,
Art. Nr. 0009802048, alle Chargen

Februar 2022

Sehr geehrte Kunden,

diese Mitteilung soll lhre Einrichtung Uber eine potenzielle Unstimmigkeit informieren,
die mit dem HemoslL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest festgestellt wurde und alle
derzeit freigegebenen Produktchargen betreffen kann.

Folgende aufgefiihrte Chargen des HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstests sind
betroffen:

Herstellungs-
Produkt Art.-Nr. Charge Verfallsdatum
datum
HemoslL B33919 12.03.2021 01.03.2022
AcuStar B34173 21.06.2021 16.06.2022
204

ADAMTS13- 0009802048 B34353 03.09.2021 01.09.2022
Aktivitatstest B34520 09.11.2021 01.11.2022

Problembeschreibung und Auswirkungen:

Wir haben Kundenbeschwerden Uber Patientenproben erhalten, deren Ergebnisse mit
dem HemosIL AcuStar ADAMTS13 Aktivitatstest unter dem Normalbereich lagen
(vereinzelt auch < 10 %). In einigen Fallen wurden dieselben Patientenproben spater mit
FRET- oder ELISA-Tests gemessen, deren Ergebnisse eine héhere Aktivitat aufwiesen.

Wie in der Packungsbeilage angegeben, ist der HemosIlL AcuStar ADAMTS13-
Aktivitatstest als Hilfsmittel fir die Diagnose und Uberwachung der thrombotischen
thrombozytopenischen Purpura (TTP) vorgesehen. Die Messeregbnisse sollten in
Verbindung mit anderen klinischen und labortechnischen Befunden betrachtet werden.
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Verbindliche MaRnahmen fiir den Kunden:

Basierend auf den oben genannten Informationen bitten wir Sie, ab sofort die folgenden
Mafl3nahmen zu ergreifen:

e Bewerten Sie die Patienenergebnisse des HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest in
Verbindung mit anderen klinischen und labortechnischen Befunden, bevor Sie klinische
MalRnahmen ergreifen. Weitere Informationen finden Sie in den aktuellen Leitlinien fiir
Empfehlungen zur Diagnose und Behandlung von TTP. Siehe Referenzen unten.

¢ Beurteilung der Notwendigkeit zuséatzlicher Tests flir Patientenproben, die nicht mit
anderen klinischen und labortechnischen Befunden ibereinstimmen.

e Teilen Sie diese Information mit lhren Labormitarbeitern und beachten Sie lhre internen
Vorgaben.

o Leiten Sie diese Benachrichtigung an alle betroffenen Abteilungen innerhalb lhrer
Einrichtung weiter.

o Bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung fir Ihre Unterlagen auf.

Werfen untersucht aktiv diese potenzielle Unstimmigkeit und wird weitere Informationen
zur Verfligung stellen, sobald diese verfligbar sind.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Werfen Reprasentanten vor Ort. Wir
entschuldigen uns fiir die entstandenen Unannehmlichkeiten und danken lhnen fiir die
sofortige Beachtung dieser wichtigen Produktinformation.

Reba Daoust
Regulatory Affairs Manager |l
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BESTATIGUNGSFORMULAR
HemosIL AcuStar ADAMTS13 Aktivitat, Art.-Nr. 0009802048, Alle Chargen

Die beigefligte Produktinformation (vom Februar 2022) hat Sie lGber eine potenzielle Unstimmigkeit, die mit
dem HemoslL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest (Art. Nr. 0009802048) festgestellt wurde und alle derzeit
freigegebenen Produktchargen betreffen kann, informiert. Folgende aufgefiihrte Chargen des HemoslL
AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstests sind betroffen:

Produkt Art.-Nr. Charge Herstellungsdatum Verfallsdatum
B33919 12.03.2021 01.03.2022
He:‘;;'l\';lﬁg:ﬁtar 0009802048 B34173 21.06.2021 16.06.2022
Aktivititstest B34353 03.09.2021 01.09.2022
B34520 09.11.2021 01.11.2022

Bitte fiillen Sie alle Felder dieses Formulars aus und senden Sie es per E-Mail an die unten genannte
Nummer oder Adresse innerhalb von 14 Tagen zuriick:

Name der Einrichtung

Straf3e und Hausnr.
Ort PLZ Datum

Bitte ankreuzen (x), um zu bestéatigen, dass die erforderlichen MaRnahmen durchgefiihrt wurden:
[] Wir nutzen den HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest (Art. Nr. 0009802048) nicht

[] Wir nutzen den HemosIL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest (Art. Nr. 0009802048) am ACL AcuStar
System und werden die folgenden MalRnahmen durchfihren:

o Bewerten Sie die Patientenergebnisse des HemosIlL AcuStar ADAMTS13-Aktivitatstest in
Verbindung mit anderen klinischen und labortechnischen Befunden, bevor Sie klinische
MaRRnahmen ergreifen. Weitere Informationen finden Sie in den aktuellen Leitlinien flr
Empfehlungen zur Diagnose und Behandlung von TTP. Siehe Produktinformation.

e Beurteilung der Notwendigkeit zusatzlicher Tests flir Patientenproben, die nicht mit anderen
klinischen und labortechnischen Befunden (ibereinstimmen.

o Teilen Sie diese Information mit lhren Labormitarbeitern und beachten Sie lhre internen Vorgaben.

e Leiten Sie diese Benachrichtigung an alle betroffenen Abteilungen innerhalb Ihrer Einrichtung
weiter.

e Bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung fir Ihre Unterlagen auf.

¢ Fiillen Sie alle Felder dieses Formulars aus und senden Sie es zuriick, um die erforderlichen
MalRnahmen zu bestéatigen.

Name (in Druckbuchstaben) Titel

Unterschrift Tel.-Nr.

Bitte per E-MAIL bis zum 11.03.2022 zuriick an:

E-Mail: raffael.frei@axonlab.com
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