werfen

NOTIFICARE URGENTA REFERITOARE LA SIGURANTA IN DOMENIU:
ACTUALIZARE OBLIGATORIE A PARAMETRILOR

PARAMETRII P-16.8.00 LA MODELELE ACL TOP FAMILY:
ACLTOP, ACLTOP CTS, ACLTOP 700, ACLTOP 700 CTS, ACL TOP 700 LAS,
ACLTOPS500CTS, ACLTOP 300CTS

PARAMETRII P-18.6.03 & P-18.8.00 LA MODELELE ACL TOP FamiLY SERIILE 50:
ACL TOP 750, ACL. TOP 750 CTS, ACL TOP 750 LAS,
ACL TOP 550 CTS, ACL TOP 350 CTS

11 August, 2023

Stimate client ACL TOP Family / ACL TOP Family Seriile 50:

Aceastd notificare actualizatd are scopul de a informa unitatea dumneavoastri cu privire la
publicarea parametrilor obligatorii pentru analizoarele ACL TQP Family si ACL TOP Family Seria 50,

s  Motivul pentru actualizarea obligatorie

Parametril obligatorii P-16.8.00 pentru analizoarele ACL TOP Family si P-18.6.03 si P-18.8.00
pentru analizoarele ACL TOP Family Seria 50, contin masurile finale pentru a aborda urmitoarele
actiuni in laborator:

s Reducerea stabilitdtii la bordul analizorulul de la 7 zile la 4 zile pentru HemosIL® Liquid
Anti-Xa.

s« Reducerea stabilititii la bordul analizorului de la 3 zile la 24 de ore pentru controalele
HemosIL® Homocysteine.

+ Definitii de test actualizate pentru a preveni si diminua contaminarea pentru HemosIL®
Liquid Anti-Xa,

NOTA: Aceastd actualizare este obligatorie pentru toate analizoarele ACL TOP Family/ ACL TOP
Setiile 50, Iindiferent dac3 reactivil enuntati mai sus sunt in uz in prezent.

Madificarile de mai sus referitoare la stabilitatea {a bordul analizorului se aplic3 la toate loturile
curente, cat si la loturile viitoare ale reactivului HemoslIL Liquid Anti-Xa si ale controalelor HemosIL
Homocysteine.
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[mllgaforil pentru client : _:

Vi rugdm s3 efectuati urm3toarele actiuni:

o  Impirtisiti aceste informatil personalului laboratorului dumneavoastrd si actualizati-v8
procedurile interne, dupd cum este necesar.

« Redirectionati aceastd notificare citre toate locatiile afectate din cadrul unitatii
dumneavoastrd.

« Postati aceastd notificare pe toate sistemele afectate din cadrul unitdtii
dumneavoastra.

NOTA: Toti clientii care detin ACL TOP Family Seriile 50, cu versiunile de software (SW) 6.1.0,
6.2.0, 6.3.0 (Windows 7 OS) trebuie s8 aibd actualizat software-ul la versiunea SW 6.4.1
inainte de instalarea acestor parametri. Pentru analizoarele ACL TOP Family Seriile 50 cu
Windows 10 0S, acestea trebuie s¥ detfni versiunea SW 6.5.2 fnainte de Instalarea acestor
parametri. Analizoarele ACL TOP Family ale tuturor clientilor trebuie sidetind cel putin
versiunea SW 5.2.0 pentru a instala parametriiobligatorii.

Reprezentantul dumneavoastrd local Werfen va instala parametrii obligatorii la urmatoarea vizita
de mentenant3 preventivi programatd, sau la vizita specialigtilor de aplicatii, nu mai tarziu de 20
septembrie 2024.

V& multumim pentru atentia imediat3 acordatd acestel notificiri importante.

Cu stimA.

Responsabil de conformitatea cu reglementarile
MEDIST S.R.L. - Distribuitor autorizat Werfen in Romania
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