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Keere veerdsatte HemosIL® Liquid Anti-Xa kunde

Dette brev giver den endelige afslutning pa den haste-sikkerhedsmeddelelse i felten, som
blev udsendt den 18. december 2024 vedrgrende HemosIL Heparin Kalibratorer (varenr.
0020300600), anvendt sammen med HemoslIL Liquid Anti-Xa analysen (varenr.
0020302600, 0020302601, 0020302602). Selvom denne meddelelse blev distribueret til de
bergrte kunder pd daveerende tidspunkt, er vi opmaerksomme p3, at nogle nyere brugere
muligvis ikke har modtaget den oprindelige kommunikation.

Som beskrevet i den oprindelige meddelelse viste veerditildelingen for visse lots af HemosIL
Heparin Kalibratorer en bias i forhold til WHO’s internationale standarder for UFH og
LMWH, hvilket potentielt kunne have medfgrt reduceret recovery ved maling af heparin i
kontroller og patientprgver.

Den nedenfor beskrevne produktforbedring er nu implementeret for at lgse problemet og
udggr den endelige korrigerende handling i denne feltaktion.

Endelige korrigerende handlinger
Werfen har implementeret fglgende permanente korrigerende handlinger:

1. Overgang til lot-specifik vaerditildeling med implementering af 2D-stregkode

Werfen har implementeret en ny produktionsproces for veerditildeling til HemosIL Heparin
Kalibratorer (varenr. 0020300600), hvor man gar fra foruddefinerede faste malvaerdier til
lot-specifikke malveaerdier.

Fra og med lot nr. N1157997 inkluderer kalibratorsaettene 2D-stregkodefunktionalitet. Nar
disse scannes med den standard stregkodeleeser, som findes pa ACL TOP instrumenter (alle
modeller og familier), vil de lot-specifikke malvaerdier automatisk blive overfgrt til
instrumentets brugergrzanseflade.

Kunder vil derfor ikke leengere veaere ngdt til manuelt at indtaste malvaerdierne for Heparin
Kalibrator 1, 2 og 3 ved brug af lots med 2D-stregkodefunktionalitet.



Denne forbedring:

e Sikrer prezecis og ensartet lot-specifik veerditildeling
o Eliminerer manuel dataindtastning

e Reducerer risikoen for transskriptionsfe;jl

e Forbedrer sporbarhed og workflow-effektivitet

2. Instruktioner til opdatering af ACL TOP materialedefinitioner

Da faste veerdier ikke laengere er passende for disse kalibratorer, vil de blive fjernet fra
materialedefinitionerne i en fremtidig software- og parameteropgradering. Dette geelder
kun for nyproducerede ACL TOP instrumenter.

For alle eksisterende ACL TOP instrumenter skal brugerne manuelt opdatere de
brugerdefinerede materialenavne og malveerdier ved at fglge nedenstdende instruktioner:

e Abn skaermbilledet “Material Definitions” pa hvert ACL TOP instrument.

o Find de eksisterende materialedefinitioner for Heparin Kalibrator, som indeholder de
faste malvaerdier 0.0, 0.8 og 2.0 IU/mL (f.eks. HEP CAL 2 (0.8)).

e Opdater hvert “Material Name” til HEP CAL 1, HEP CAL 2 og HEP CAL 3 ved at fjerne de
faste veerdier og parenteserne.

e Gem @ndringerne efter redigering.

o Kontakt venligst din lokale repraesentant ved behov for assistance.

Nuvaerende ACL TOP materialedefinitioner =~ Opdaterede ACL TOP materialedefinitioner

med faste malveerdier med lot-specifikke malveerdier
HEP CAL 1 (0.0) HEP CAL 1
HEP CAL 2 (0.8) HEP CAL 2
HEP CAL 3 (2.0) HEP CAL 3

Obligatoriske kundehandlinger og afslutning af feltaktionen

For at hjeelpe os med at bekrzefte modtagelsen af denne endelige kommunikation og afslutte
den regulatoriske opfglgning, bedes fglgende handlinger udfgrt:

e Opdater materialedefinitionsnavnene for Heparin Kalibrator pa alle ACL TOP
instrumenter og gem andringerne som beskrevet i afsnit 2 ovenfor.



e Del denne information med alt relevant laboratoriepersonale.
e Videregiv denne meddelelse til alle bergrte lokationer i organisationen.
e Opbevar en kopi af denne meddelelse til jeres dokumentation.

Den ovenstdende produktforbedring er designet til at sikre mere praecise, effektive og
sporbare heparinmalinger. Pa baggrund af gennemfgrelsen af disse handlinger anser
Werfen denne haste-sikkerhedsmeddelelse i felten som afsluttet.

Werfen forbliver forpligtet til at opretholde de hgjeste standarder for kvalitet, regulatorisk
compliance og patientsikkerhed.

Tak for jeres samarbejde og stgtte gennem hele denne feltaktion.
Med venlig hilsen

Keith Kelly
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