werfen

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA TN TEREN — NOTIFICARE DE INCHEIERE
Calibratori de heparind HemoslL
Cod produs 0020300600 — Toate loturile in termen si viitoare

4 martie 2026

Stimate client al HemosIL® Liquid Anti-Xa:

Aceastd informare incheie definitiv Notificarea urgentd privind siguranta in teren emisd la 18 decembrie 2024,
referitoare la calibratorii de heparind HemoslL (cod produs 0020300600) utilizati cu testul HemoslIL Liquid Anti-Xa (cod
produs 0020302600, 0020302601, 0020302602). Desi aceastd notificare a fost distribuita clientilorafectati la momentui
respectiv, recunoastem ca este posibil ca unii utilizatori mai noi sa nu fi primit comunicarea initiala. Dupa cum se descrie
in notificarea amintitd, atribuirea valorii anumitor loturi de HemosIL Heparin Calibrators a prezentat o abatere fati de
standardele internationale ale OMS pentru UFH si LMWH, ceea ce ar fi putut duce la o recuperare redus3 la misurarea
heparinei in controale si In probe de pacienti. Mésurile de imbunatatire a produsului descrise mai jos au fost

implementate pentru a remedia aceastd problem3 si reprezintd masura corectiva finald pentru aceasta actiune in teren.

Masuri corective finale

Werfen a implementat urmatoarele masuri corective permanente:
1. Trecerea la atribuirea valorilor specifice lotului cu implementarea codurilor de bare 2D

Werfen a implementat un nou proces de atribuire a valorilor de fabricatie pentru HemaslL Heparin Calibrators (nr.
articol 0020300600), trecand de la valori {inta fixe predefinite la valori {intd specifice lotului.

incepand cu lotul nr. N1157997, kiturile de calibrare includ functionalitatea codurilor de bare 2D. Cand sunt scanate
cu ajutorul cititorului standard de coduri de bare de pe instrumentele ACL TOP (toate modelele si familiile), valorile
tintd specifice lotului sunt completate automat in interfata instrumentului. Clientii nu vor mai fi nevoiti sa introduci
manual valorile tintd pentru calibratorii de heparini 1, 2 51 3 atunci ¢dnd utilizeaz ioturi care includ functionalitatea
codului de bare 2D.

Aceastd iTmbunatatire:

*  Asigurd atribuirea precisa si consecventa a valorilor specifice lotului
*  Elimind introducerea manuald a datelor

s« Reduce potentialul de erori de transcriere

= imbunatiteste trasabilitatea si eficienta fluxului de lucru
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Instructiuni pentru actualizarea datelor in meniul Material Definitions ACL TOP

Deoarece valorile fixe nu mai sunt adecvate pentru acesti calibratori, acestea vor fi eliminate din denumirea
materialelor intr-o viitoare actualizare a software-ului i a parametrilor, care se aplicd numai instrumentelor ACL
TOP nou fabricate. Pentru toate instrumentele ACL TOP existente, utilizatorii trebuie si actualizeze manual

denumirile materialelcr si valorile tintad definibile de utilizator, urmand instructiunile de mai jos:

= Accesati ecranul ,,Material Definitions” de pe fiecare instrument ACL TOP.

+ Localizati definitiile existente alecalibratorului de heparin3 care includ valorile tinta fixe de 0.0, 0.8 5i 2.0 1U/ml
{de exemplu, HEP CAL 2 {0.8)).

banral information

[Stir. Fimza & Clean Iformation
Material index: nas Cetegory: Cal/NPP and QC
I Material naeme: HEP CAL 2 (0.8) I Material type: Calibrator/NPP
Msnufacturer: L} Botte type: I‘ML v]
polumeliading 18 Enable on-board stabiity tracting
8 Enable volume theeshold: 060 D m
On-bord stabikty: M
B Enable expiration tracking
B Ensbhe waming threshokd: 1=+
1B Enable waring threshokd: 0 2 pays 3
1B Test not feasihe when material is expived B Test not feasible when stabiity is expired
Location information

e Actualizati fiecare denumire in ,Material Name” la HEP CAL 1, HEP CAL 2 s5i HEP CAL 3 stergind valorile fixe si
parantezele, dupa cum urmeazd:

Denumiri actuale ale materialelor ACL TOP
cu valori §intd fixe

Denumiri actualizate ale materizalelor ACL TOP
cu valori tinta specifice lotului

HEP CAL 1 (0.0} HEP CAL 1
HEP CAL 2 (0.8) HEP CAL 2
HEP CAL 3 (2.0) HEP CAL 3

s  Salvati modificarile dupa finalizarea editérii de mai sus.

e Pentru asistentd, va rugdm s contactati reprezentantul local.

Pagina 2din 3



-~

werfen

Bckiuni ohligatorii ale clientului g1 fnchideres actlunll pe teren

Bentrina ne ajuta 53 confirmam primirea acestei comunicari finalz §i s3 finalizdm urmé-raa reglementard, vl roglm s4
intreprindst drendloarsle actiuni;

«  Actualizati denumirile calibrazorilor de heparing po toate instrunentela ACL TOP sisalvatl modificdrile 253 cum este

descris in sectiunza 2 de mai sus,
+  Partajall aceste informalii cu personalul competant al laboratory ui,
+  Redirecionati areastd notificare catre toate loczgiile afectate din unitatea Jumneavoastra.

+  Pastrati o copie a acestel notificdri pentrye evicentele dyws,

Masurile de imbunatatire a produsului mentionate ma’ sus ay seopul de & asigura mdsurdton mai pracsa, mai eficients s
mai usor de urnarit ale heparinei. Pe Laza finalizdrin acestor aclioni, Werfen conside: 3 ol areastd folificgiy ungentd privind
siguranta in teren este incheiatd. \Werfen rémane angajati In mandineren calor mai alte standarde de rzlilate g <guranks

a pacientilar.

YE muliuriim pentie cooperare si sprijinug! acardat pe paecursal acestei ackiuni pe teren.

Cu stima,

Androea PAtrazen
Aesponsabil de canfarmitatens oo reglemaentdrile Tn domeniu] dor.

WMEDIST 5.R.L. - Distribuitor autorizat Weren (Instrumentation Laboratory Ca.] in Romdnia
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RESPONSE TRACKING FORM

HemoslL Heparin Calibrators
Part No. 0020300600 — All In-Date Lot Nos.

This form acknowledges receipt of the March 4, 2026, final closure notification to the Urgent Field Safety Notice originally
issued on December 18, 2024, regarding HemosIL Heparin Calibrators (Part No. 0020300600} used with the HemosIL Liquid
Anti-Xa assay (Part Nos. 0020302600, 0020302601, 0020302602).

As described in the closure letter, beginning with Lot No. N1157997, HemoslL Heparin Calibrators (Part No. 0020300600)
use lot-specific target values enabled through 2D barcode implementation, replacing the previous predefined fixed target
values. In addition, customers with existing ACL TOP instruments must update the Heparin Calibrator material definition
names in their ACL TOP instrument(s) to remove fixed target values. Completion of this form confirms that the required
actions outlined in the closure notification have been implemented, as applicable.

Complete all sections of the form below and return within 10 days of receipt to acknowledge this notification.

Technical Question: Contact Local Representative

Check (V) the applicable box below and complete the required information:

[ we acknowledge receipt of the closure notification and have taken the following actions:

» Updated the Heparin Calibrator material definition names on all ACL TOP instrument{s}.
¢ Shared this information with all relevant {aboratory staff.
* Forwarded the notification to all affected locations within our facility.

= Retained a copy of this notification for our records.

[] we na longer use HemoslL Heparin Calibrators {Part No. 0020300600).

Facility Name Street Address

City State/Province Zip Code

Please provide your contact information and sign before returning:

Name Title
Signature ___ Date -
Phone Number ~_ Email Address

Return completed and signed form to:

Fax Number: XXXXXXXXXX E-mail Address: XXXXXNHXXX

Use Email above for transmission problems

180 Hartwell Rd
Badford, MA. 01720 + 1 800 955 9525 www.wer fen.com
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'FORMULAR DE URMARIRE A RASPUNSULUI

Calibratori de heparina Hemosil
Cod produs 0020300600 — Toate loturile cu termen de valabilitate in curs

Acest formular confirma primirea notificarii finale de incheiere din 4 martie 2026 a Notificirii urgente privind sigurantainteren,

emisd inifial la 18 decembrie 2024, referitoare la calibratorii de heparind HemoslIL {cod produs 0020300600) utilizati cu testul
HemoslL Liquid Anti-Xa {cod produs 0020302600, 0020302601, 0020302602).

Dupa cum se descrie in informarea de incheiere, incepand cu iotu! nr. N1157997, calibratorii de heparind HemoslL {cod produs
0020300600} utilizeaza valori §intad specifice lotului, activate prin implementarea codului de bare 2D, inlocuind valarile {intd
fixe predefinite anterior. Tn plus, clientii care detin instrumente ACL TOP existente trebuie s3 actualizeze denumirile
calibratorilor de heparind din instrumentele ACL TOP pentru a elimina valorile {intd fixe. Completarea acestui formular
confirmad ca acfiunile necesare descrise in notificarea de incheiere au fost implementate, dup caz.

Va rugam sa completati toate sectiunile de mai jos ale formularului si s& il returnati in termen de 10 zile de la primire pentru a
confirma aceasta notificare.

intrebari tehnice: Contactati Reprezentantul Local

Bifati (V) caseta corespunzitoare de mai jos st completati informatiile solicitate:

[] Confirm3m primirea notificirii de inchidere si am intreprins urmitoarele actiuni:

s  S-au actualizat denumirile calibratorilor de heparind pe toate instrumentele ACL TOP.
»  Aufost partajate aceste informatii cu personalul competent al laboratorului.
* A fost redirectionata notificarea cdtre toate locatiile afectate din unitatea noastra.

e S-a pastrat o copie a acestei notificari pentru evidentele noastre.

[] Nu mai utilizim HemosIL Heparin Calibrators (Cod produs 0020300600).

Denumirea unitatii Adresa Strada

Oras Stat/Provincie Cod postal

Va rugam sa furnizati datele dumneavoastra de contact i sd semnati inainte de returnare:

Nume Functie
Semndtura Data =
Numar telefon g Adresa de e-mail

Returnati formularul completat si semnat la:

Numaér fax: 021 410 54 46 Adresd de e-mail: andreea.patrascu@medist.ro

Utilizagi adresa de e-mail de mai sus pentru prableme de comunicare

180 Harewell Rd
Bedford, MA 01730 +1 800 955 9525 www.wer fen.com



