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ZAKTUALIZOWANA PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity, Numer kat. 0009802048,
Obowiazkowa aktualizacji definicji testu V9.0

27 czerwca 2023 .

Szanowni Panstwo, Klienci HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity:

To zaktualizowane powiadomienie ma na celu poinformowanie Panstwa placowki o dziataniach, ktére
podejmujemy w celu rozwigzania kwestii dotyczacej dziatania HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity, nr kat.
0009802048 (UDI: 08426950602422).

e Opis problemu i wplyw

Zgtaszano skargi klientow dotyczace wynikdéw probek pacjentéw ponizej normalnego zakresu (z podzestawem
< 10% aktywnosci) i btednie niskich wynikdw przy uzyciu HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity. W niektdérych
przypadkach te probki pacjentow zostaty podzniej przebadane testami FRET lub ELISA, uzyskujgac wyniki
wykazujace wyzszy procent aktywnosci niz test aktywnosci HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity.

W celu zaradzenia btednie niskim wynikom udostepniamy obowigzkowg ustuge instalacji definicji testu Assay
Definition (AD) V9.0, ktéra zawiera flagi do identyfikowania problemdw zwigzanych z nieprawidtowym
pobieraniem probki (jak btonki, babelki, skrzepy).

¢ Obowiazkowe dziatania

AD V9.0 to obowigzkowa, instalowana przez serwis aktualizacji dla systemdéw ACL AcuStar/BIO-FLASH z
systemem Windows 7 i oprogramowaniem w wersji 3.0.2 lub nowszej.

Przedstawiciel firmy Werfen przeprowadzi obowigzkowa aktualizacje definicji testu Assay Definitions V9.0.

Klient:
¢ Upewnic sie, ze aktualizacja HemosIL® AcuStar ADAMTS13 Activity AD V9.0 zostata zainstalowana.
e Wykonac kalibracje i kontrole jakosci przed badaniem prébek pacjentéw.

e Oceni¢ wyniki probek pacjentéw w potaczeniu z pozostatymi ustaleniami klinicznymi i laboratoryjnymi
przed podjeciem dziatan klinicznych.

e Udostepni¢ te informacje personelowi swojego laboratorium i postepowac zgodnie z wewnetrznymi
procedurami.

e Zachowac¢ kopie tego powiadomienia w swojej dokumentacji.
Doceniamy Panstwa uwage zwrdcong na to wazne powiadomienie.

Z powazaniem,

Anuja Khan
Regulatory Affairs Manager II
Instrumentation Laboratory Co.
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