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URGENTE NOTIFICA DI PRODOTTO
AGGIORNAMENTO MANDATORIO DELLA LIBRERIA DEI
PARAMETRI ALLA VERSIONE 02.05.00 SUI SISTEMI
COAGULATIVI ACL ELITE®/ELITE PRO

28 Febbraio, 2023

Gentile Cliente,

Questa notifica & stata inviata alla Vostra struttura poiché Werfen sta rilasciando un
aggiornamento mandatorio della Libreria dei Parametri sui sistemi coagulativi ACL
Elite/Elite Pro (Libreria dei Test 02.05.00).

Saranno aggiornati i seguenti strumenti:

Nome del Prodotto Codice Prodotto
ACL Elite 0000880311
ACL Elite Pro 0001000311
ACL Elite Ricondizionato 0000880311R
ACL Elite Pro Ricondizionato 0001000311R

Questa notifica € il seguito della notifica inviata ad inizio Novembre 2021 con la quale si
avvisava in merito alla rimozione del kit HemosIL ® Liquid Anti-Xa (Codice Prodotto
0020302600/0020302601) sulla strumentazione ACL Elite/Elite Pro.

Questa versione dell’aggiornamento mandatorio della Libreria dei Parametri, tra le altre
caratteristiche, rimuove la metodica del test HemosIL ® Liquid Anti-Xa (Codice Prodotto
0020302600/0020302601).

La versione mandatoria della Libreria 02.05.00 puo essere installata sulla strumentazione
ACL Elite/Elite Pro, che ha attualmente la versione software 04.00.00 o 03.01.04, con la
Libreria 02.03.00 o successive. La strumentazione ACL Elite/Elite Pro con una versione
della Libreria dei Parametri precedente alla 02.03.00 dovra prima essere aggiornata alla
versione software 04.00.00 o 03.01.04 con la Libreria dei Parametri 02.03.00, prima di
essere aggiornata alla Libreria dei Parametri 02.05.00.
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Il vostro rappresentante Werfen, Sales Specialist, installera la Libreria dei Parametri

mandatoria 02.05.00 alla prima visita.

Il Servizio Help Line della linea Emostasi (800-259630) ed i nostri collaboratori di zona
sono a Vostra disposizione per ogni necessita o chiarimento si rendesse necessario.

Vi ringraziamo per |'attenzione.

Cordialmente,

Linda Orlandi
Responsabile Linea Emostasi
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Natale Bova
Quality Assurance and Regulatory Affairs
Director
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