werfen

NOTIFICACION URGENTE DE PRODUCTO

HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity, N° Ref. 0009802048,
Para todos los Lotes del Producto

16 de septiembre de 2024

Apreciado cliente de HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity:

Esta notificacidén tiene como objetivo informar a su centro sobre una situacion relacionada con
HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity (n© Ref. 0009802048) que se aplica a todos los lotes
del producto actuales y futuros.

Descripciéon e Impacto de la Incidencia

Recientemente, Werfen ha recibido notificacion de incidentes graves en pacientes con
resultados de HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity por debajo del nivel de decision médica
(<10 % de actividad), mientras que un ensayo de comparacién informé resultados por
encima del nivel de decision médica y, en ciertos casos, el tratamiento del paciente se inicid
en funcién de los resultados obtenidos en el ACL AcuStar. El incremento en la adopcién de
nuevas terapias para el tratamiento de la PUrpura Trombdtica Trombocitopénica (PTT) que
potencialmente aumentan el riesgo de sangrado, refuerza la necesidad de tener en cuenta
los resultados de la actividad de ADAMTS13 junto con otros hallazgos clinicos y de
laboratorio. Ademas, algunos de estos informes incluyen el uso de HemosIL AcuStar
ADAMTS13 Activity en muestras de pacientes pediatricos a pesar de que el ensayo esta
destinado para su uso en la poblacion adulta.

Anteriormente Werfen envid notificaciones para enfatizar la necesidad de evaluar los
resultados de la actividad de ADAMTS13 junto con otros hallazgos clinicos y de laboratorio
con la siguiente accion a seguir:

El instrumento marcara automaticamente un resultado de prueba de < 10 %
con la siguiente notificacién: “Ensayo destinado al diagndstico y monitorizacion
de la PTT. Verifique la integridad de la muestra y compare los resultados con
otros hallazgos clinicos y de laboratorio antes de informar”.

Para reforzar aun mas el uso apropiado de HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity,
recomendamos lo siguiente:

e Los resultados de este ensayo siempre deben interpretarse junto con otros hallazgos
clinicos y de laboratorio.

e El ensayo no se ha evaluado para su uso como guia del plan de terapia del paciente (p.
€j., intercambio de plasma, rituximab y caplacizumab).

e El ensayo no ha sido validado para su uso en la poblacion pediatrica.
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El ensayo no ha sido validado para evaluar la recaida o recurrencia de la PTT.

e Acciones Obligatorias

En base a lo anterior, tome las siguientes acciones inmediatas:

Utilice HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity segun el uso previsto indicado en las
instrucciones de uso.

Evalie los resultados del paciente segun las limitaciones comentadas anteriormente

EvalGe la necesidad de realizar pruebas adicionales antes de tomar medidas clinicas
gue puedan ser inconsistentes con otros hallazgos clinicos y de laboratorio.

Comparta esta notificacion con el personal de su laboratorio y siga sus procedimientos
internos.

Reenvie esta notificacion a todas las ubicaciones afectadas dentro de sus
instalaciones.

Conserve una copia de esta notificacidon para sus registros.

Werfen estd investigando activamente la causa raiz de esta incidencia de rendimiento y le
informaremos cuando haya mas informacion disponible.

Agradecemos enormemente su pronta atencidn a esta importante Notificacion Urgente De
Producto.

Atentamente,

—

Anuja Khan
Regulatory Affairs Manager II
Instrumentation Laboratory Co.
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FORMULARIO DE RESPUESTA OBLIGATORIA
HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity, N° Ref. 0009802048,
Para todos los Lotes del Producto

Esta notificacion tiene como objetivo informar a su centro sobre una situacion relacionada con
HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity (n© Ref. 0009802048) que se aplica a todos los lotes del
producto actuales y futuros.

Complete el siguiente formulario y devuélvalo via email dentro de los 10 dias siguientes a su
recepcion a quality-es@werfen.com:

Centro

Calle/direccion

Ciudad Provincia

Pais Cddigo Postal Fecha
Nombre (en mayusculas) Titulo

Firma Teléfono

Por favor, marque la casilla (/) para confirmar que ha entendido las acciones
requeridas:

[] No utilizamos HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity (n° Ref. 0009802048)
0
[] Llevaremos a cabo las siguientes acciones:
e Utilice HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity segun el uso previsto indicado en las
instrucciones de uso.

e Evalle los resultados del paciente segln las limitaciones comentadas anteriormente

e Evalle la necesidad de realizar pruebas adicionales antes de tomar medidas clinicas que
puedan ser inconsistentes con otros hallazgos clinicos y de laboratorio.

¢ Comparta esta notificacion con el personal de su laboratorio y siga sus procedimientos
internos.

e Reenvie esta notificacién a todas las ubicaciones afectadas dentro de sus instalaciones.

e Conserve una copia de esta notificacion para sus registros.
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