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FORMULARIO DE NOTIFICACAO DE PRODUTO
HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity, Part No. 0009802048

Registro ANVISA N° 80003610578
Todos os Lotes

Barueri, 4 de Margo de 2022,
Prezado (a) Cliente,

Esta Notificacdo é para informar sua empresa sobre uma possivel alteracdo relacionada ao Desempenho do
reagente HemoslL AcuStar ADAMTS13 Activity (Codigo. 0009802048), que pode afetar todos os lotes dos produtos

fabricados atualmente.

A seguir, uma lista com todos os lotes atualizados nesta data:

Nome do Produto Cédigo do Numero do Data de Fabricagdo Data de Expiragdo
Produto Lote (Ano-Més-Dia) (Ano-Més-Dia)
HemosIL AcuStar B33919 2021-03-12 2022-03-01
ADAMTS13 Activity 0009802048 B34173 2021-06-21 2022-06-16
B34353 2021-09-03 2022-09-01

e Descricao e Impacto da Notificagao

Foram recebidas reclamacdes de clientes sobre resultados de amostras de paciente, reportando valores
abaixo da faixa normal (< 10% atividade) com o reagente HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity e em
alguns casos, estas mesmas amostras de paciente foram testadas posteriormente com ensaios FRET ou

ELISA, reportando resultados com maior atividade percentual.

Como indicado nas Instrugdes de Uso, o HemosIL AcuStar ADAMTS13 Activity é classificado como um
reagente auxiliar ao diagndstico e monitoramento da Purpura Trombocitopénica Trombdtica (PTT). Os

resultados do ensaio devem ser utilizados em conjunto com outros achados clinicos e laboratoriais.
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e Acoes do Cliente

Com base na possivel alteracdo no Desempenho do reagente HemoslL AcuStar ADAMTS13
Activity (Codigo 0009802048), por favor execute as seguintes acdes imediatas:

e Analisar resultados da amostra de pacientes utilizando o reagente HemosIL AcuStar ADAMTS13
Activity em conjunto com outros achados clinicos e laboratoriais, antes de quaisquer a¢Ges
clinicas tomadas. Consulte as guias de orientagdes atuais para as recomendac¢des sobre o
diagnodstico e gerenciamento de PTT e informagBes adicionais. Consulte o documento de
Notificacdo sobre o produto. Veja as referéncias a seguir.

e Avaliar a necessidade de realizar testes adicionais para amostras de pacientes, que podem
diferir de outros achados clinicos e laboratoriais.

o Compartilhar estas informagGes com a equipe do seu laboratério e seguir seus procedimentos
internos.

o Encaminhar esta informagao com todos os envolvidos na sua empresa.
e Manter uma cépia desta notificagdo em seus registros.

Estamos investigando ativamente essa possivel alteracdo no Desempenho do produto e serdo fornecidas

orientagdes para acompanhamento quando informacgdes adicionais estiverem disponiveis.

Outras informacgoes:
Caso haja alguma duvida ou necessite de qualquer assisténcia, por favor entrar em contato com a area de
Suporte da Werfen Medical através do nimero 0800 200 1038 ou e-mail qualidadebr@werfen.com.

Agradecemos a sua atencdo.

Atenciosamente,
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