werfen

AvVISO IMPORTANTE DE PRODUTO

HemosIL® Factor Xl Antigen, Ref. No. 0020201300, Todos os Lotes

Reducao da Reivindicagao de estabilidade On-Board nos Instrumentos ACL TOP

Fevereiro de 2026

Prezados Clientes de HemoslIL Factor Xlll Antigen:

Esta carta tem o objetivo de informar sobre a redugdo na reivindicagdo de estabilidade on-board no instrumento para
todos os lotes atuais e futuros do HemoslL Factor XIll Antigen (Ref. No. 0020201300) quando utilizado nos instrumentos
de hemostasia da Familia ACL TOP, Familia ACL TOP Série 50 e Familia ACL TOP Série 70.

A lista de lotes vigentes estd apresentada abaixo:

Nome Comercial do Teste Referéncia No. uDI Lote No. (YY:(I\a(!iISI?\;Ii?DD)
B37352 2026-05-31

HemoslIL Factor XIII Antigen 0020201300 08426950358725 B37538 2026-08-31
B37753 2026-11-30

Descri¢cdo do Problema e Impacto no Resultado

Foram recebidas reclamacgGes de clientes indicando que o HemoslIL Factor Xlll Antigen ndo esta cumprindo sua alegagdo
de estabilidade on-board de 4 dias a 15°C nos instrumentos da Familia ACL TOP, Familia ACL TOP Série 50 Series e Familia
ACL TOP Série 70, incluindo relatérios de resultados de controle de qualidade (QC) fora da faixa. Com base em investigagdo
interna, a Werfen estd reduzindo temporariamente a alegacdo de estabilidade on-board de 4 dias para 6 horas nos
instrumentos ACL TOP, para todos os lotes atuais e futuros. Essa alega¢do reduzida deve ser aplicada para garantir o
desempenho confidvel dos reagentes. Para ajudar a minimizar o desperdicio de reagentes associados ao periodo reduzido
de estabilidade on-board, os laboratérios podem considerar a realizagdo de testes de FXIIl Ag em lotes sempre que possivel.

Caso os testes do paciente sejam realizados com reagentes mantidos on-board conforme a estabilidade rotulada de 4 dias,
é recomendavel assegurar o monitoramento continuo das condi¢Ges operacionais e o cumprimento das praticas de

qualidade estabelecidas pelo laboratoério.

A Werfen identificou uma melhora e esta avaliando ativamente seu impacto na alegagdo de estabilidade on-board no
instrumento para o HemoslL Factor XlII Antigen. Os clientes serdo informados sobre a declaragdo final de estabilidade on-
board no instrumento apds a conclusdo dos testes. Até que a reivindicagdo final esteja disponivel, uma etiqueta tempordria
serd aplicada a todos os lotes atuais e futuros do HemoslL Factor XlIl Antigen para informar os clientes sobre a redugdo da

alegacdo de estabilidade on-board no instrumento para 6 horas.

Acdes Mandatdrias no Cliente
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Por favor, implemente imediatamente as seguintes agoes:

e Use aalegacdo de estabilidade on-board reduzida de 6 horas para o HemoslL Factor XIIl Antigen (Ref. No. 0020201300)
nos instrumentos da Familia ACL TOP, Familia ACL TOP Sértie 50 e Familia ACL TOP Série 70.

Familia ACL TOP, Familia ACL TOP Série 50 e Familia ACL TOP Série 70

Alegagdo on-board Atual Alegagdo on-board Reduzida

4 Dias 6 Horas

e Sempre que possivel, considere fazer testes em lote FXIIl Ag para ajudar a minimizar o desperdicio de reagentes.
e Processe controles de qualidade de acordo com as Instrugdes de Uso.

e Informe toda a equipe do laboratério sobre esta notificagdo.

e Fixe esta notificagdo perto do seu Instrumento ACL TOP.

e Guarde uma copia desta notificagdo para seus registros.

e Preencha e devolva o Formulario de Rastreamento de Resposta. Mandatéria em até 10 dias apds o recebimento:

e E-mail: qualidadebr@werfen.com

Se precisar de suporte técnico, entre em contato com seu representante local ou através do suportebr@werfen.com.

Pedimos desculpas por qualguer inconveniente que esse problema possa causar ao seu laboratoério e notificaremos quando

a declaragdo final de estabilidade on-board para o HemosIL Factor XIll Antigen no instrumento estiver disponivel.

Agradecemos sua atenc¢do imediata a este Aviso Importante de Produto.

Atenciosamente,

Daniela tirata

Daniela Hirata

Regulatory Affairs and Quality Assurance Director
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