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Dringender Sicherheitshinweis flir die Praxis

HemoslIL Heparin-Kalibratoren, Artikel-Nr. 0020300600 - Alle aktuellen Chargen

UPDATE: HemosIL LMW Heparin-Kontrollen (Artikel-Nr. 0020300200),

Neu zugewiesene Zielwerte und Akzeptanzbereiche

6. Februar 2025
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde von HemosIL® Liquid Anti-Xa,

Das vorliegende Schreiben beinhaltet eine Aktualisierung der zuvor publizierten Urgent Field
Safety Notice (Dezember 2024) fir HemosIL Heparin-Kalibratoren, Artikel-Nr. 0020300600. In
dem Schreiben wurde eine Verzerrung bei den Kalibratoren fiir unfraktioniertes Heparin (UFH)
und niedermolekulares Heparin (LMWH) thematisiert. Die Bewertung der Wertzuweisung fiir die
auf dem Markt befindlichen Chargen von HemoslIL UF Heparin Controls und HemosIL LMW
Heparin Controls wurde nun abgeschlossen.

Ergebnis der Bewertung der Heparin-Kontrolle
¢ HemoslL UF Heparin-Kontrollen (Artikelnummer 0020300300):
Die derzeitigen Zielwerte und Akzeptanzbereiche fir auf dem Markt befindliche Chargen sind
korrekt, und eine Neuzuweisung ist nicht erforderlich.
¢ HemoslL LMW Heparin-Kontrollen (Artikelnummer 0020300200):

Bitte entnehmen Sie der nachstehenden Tabelle die neu zugewiesenen Zielwerte und
Akzeptanzbereiche flir die auf dem Markt befindlichen Kontrollchargen. Diese aktualisierten

Werte und Bereiche sollten in Zukunft verwendet werden. Die aktualisierten
Wertzuweisungen sind fett gedruckt.
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Gewiinschte Kundenaktionen

Bitte ergreifen Sie die folgenden MalRnahmen:

Befolgen Sie die Anweisungen im Originalschreiben zur dringenden Korrektur von Medizinprodukten,
um die ACL TOP Testparameter mit den korrigierten Wertzuweisungen fir HemoslL Heparin-
Kalibratoren (Artikel-Nr. 0020300600) zu aktualisieren.

e Fir HemoslL UF Heparin-Kontrollen (Artikel-Nr. 0020300300) verwenden Sie weiterhin die
aktuellen Zielwerte und Akzeptanzbereiche, wie sie angegeben sind.

e Fir HemosiL LMW Heparin-Kontrollen (Artikel-Nr. 0020300200) verwenden Sie die neu
zugewiesenen Zielwerte und Akzeptanzbereiche fir die niedrigen und hohen Kontrollen wie in der
Tabelle oben angegeben.

¢ Hinweis: Wenn der 2D-Strichcode gescannt wird, miissen Sie die hochgeladenen Werte manuell
mit den in diesem Schreiben angegebenen Werten tberschreiben.

o Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um die Qualitdtskontrollmaterialdefinitionen mit
den aktualisierten Werten zu aktualisieren (dieselben Anweisungen fiir alle Geratemodelle):

e Wahlen Sie in der Menlileiste die Option "Einstellungen" und dann im Dropdown-Men
die Option "Materialliste".

e Doppelklicken Sie in der "Materialliste" auf die Materialnamen "LMW Hep Low Control"
und "LMW Hep High Control" (separat aufgefiihrt), um die "Materialdefinition" zu 6ffnen.

¢ Klicken Sie unter "Material Definition - LMW Hep Low Control oder LMW Hep High
Control" auf
"Zugewiesene Werte" (Bild eines Bullauges) unter der Kopfzeile. Eine bearbeitbare
Tabelle mit dem Titel "Zugewiesene Werte fiir IL-Materialdefinition - Qualitatskontrolle
LMW Hep Low Control oder LMW Hep High Control" wird mit dem Anti-Xa-Testcode,
der aktiven Charge und der alternativen Charge (falls zutreffend) angezeigt.

e Wahlen Sie in der Tabelle "Zugewiesene Werte" das aktive und/oder alternative Lot aus,
und &ndern Sie die Zielwerte fir "LMW Hep Low Control" und "LMW Hep High Control"
auf die in der Tabelle angegebenen neu zugewiesenen Werte.

e Nachdem Sie die neu zugewiesenen Werte fiir "LMW Hep Low Control" und "LMW Hep
High Control" eingegeben haben, klicken Sie auf "OK", um die Anderungen zu
speichern.

¢ Fiihren Sie die Qualitadtskontrollen gemaf der Gebrauchsanweisung durch. Neue
Akzeptanzbereiche fir HemosIL Low Molecular Weight Heparin Kontrollen (Artikel-Nr.
0020300200) sind in der Tabelle angegeben. Bestimmen Sie bei Bedarf die
Kontrollbereiche in Ubereinstimmung mit lhrem internen Protokoll.

¢ Wiederholen Sie die obigen Anweisungen flir Aktualisierungen der
Qualitatskontrollmaterialdefinitionen fir alle ACL TOP-Instrumente.

¢ Geben Sie diese Informationen an lhr Laborpersonal weiter.

e Leiten Sie diese Benachrichtigung an alle betroffenen Standorte innerhalb lhrer Einrichtung
weiter.

¢ Bewahren Sie eine Kopie dieser Mitteilung fiir lhre Unterlagen auf .
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Alle vermuteten schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Gerat sind dem
Hersteller, dem Handler, der ortlichen Kontaktstelle und gegebenenfalls der zustdndigen nationalen
Behorde zu melden, da dies fir den Hersteller eine wichtige Riickmeldung darstellt. Die zustandige
nationale Behdrde wurde iber diese Sicherheitsmitteilung informiert.

Wir sind lhnen dankbar, dass Sie diese Aktualisierung des Dringenden Sicherheitshinweises zur
Kenntnis genommen haben.

Freundliche Griisse

Axon Lab AG
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