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BEZPEČNOSTNÍ OZNÁMENÍ  
 

HEMOSIL PT-FIBRINOGEN HS PLUS, PART NO. 0008469810,  
ŠARŽE VYROBENÉ DO ČERVNA  2014 

 
21. Listopad 2014 
 
Vážený zákazníku, uživateli HemosIL PT-Fibrinogen HS PLUS: 

Toto oznámení má informovat Vaše pracoviště o problémech zaznamenaných u některých 

lahviček z produktové řady HemosIL PT-Fibrinogen HS PLUS, PN 0008469810, vyrobených do 
června 2014.   

U některých lahviček této starší šarže se po rozpuštění objevuje žluté až nahnědlé zabarvení, a to 

místo běžného bílého zabarvení. U lahviček s tímto zbarvením bylo pozorováno prodloužení 

výsledného protrombinového času (PT), které je podrobněji popsáno na následující straně. V níže 

uvedené tabulce je aktuální výčet prodaných šarží po celém světě, které obsahují potenciálně 

dotčené lahvičky: 

HemosIL PT-Fibrinogen HS PLUS, PN 0008469810 
– Potenciálně dotčené lahvičky s datem šarže – 

Číslo šarže Datum expirace 
N1122175 11/30/2014 
N1222324 12/31/2014 
N0132936 1/31/2015 
N0333382 3/31/2015 
N0233302 2/28/2015 
E0333382 3/31/2015 
N0333626 3/31/2015 
N0433932 4/30/2015 
N0634953 6/30/2015 
N0735317 5/31/2015 
N0735599 7/31/2015 
N0836106 8/31/2015 
N0936197 9/30/2015 
N0148094 12/31/2015 
N0248652 2/29/2016 
N0349325 12/31/2015 
N0249017 2/29/2016 
N0449790 4/30/2016 
N0440009 4/30/2016 
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• Popis problémů a vliv na výsledky 

Tento problém je přisuzován zvýšené zbytkové vlhkosti v některých lahvičkách, což po 

rozpuštění přispívá ke žluté až nahnědlé barvě, a vede k prodloužení výsledného 

protrombinového času (PT).   

U lahviček vykazujících žluté až nahnědlé zabarvení bylo pozorováno prodloužení doby 

srážlivosti s několika zprávami o kontrolách, které byly mimo stanovené meze.   

 

DŮLEŽITÉ: Pokud je dotčená lahvička použita k měření pacientského vzorku, může dojít 

k výraznému posunu INR (o více než 10%), což může potenciálně ovlivnit léčbu pacienta. 

 

 

 

• Mandatorní úkony zákazníků 

• Pokud po rozpuštění zpozorujete žlutě nebo hnědě zabarvenou lahvičku, nepoužívejte ji. 
Takto dotčenou lahvičku zlikvidujte a rozpusťte další.   

POZNÁMKA: Žluté nebo hnědé zabarvení je viditelné až po rozpuštění, nikoli v 

lyofilizovaném stavu.   

• Používejte pouze lahvičky, které mají po rozpuštění obvyklé bílé zabarvení.   

• Níže uvedený obrázek ukazuje příklady nedotčených a dotčených rozpuštěných lahviček: 

 

Nedotčená lahvička (bílé zabarvení) Dotčená lahvička (žluté zabarvení) 

 
  



Strana 3 z 3 

 

• Mandatorní úkony zákazníků (pokračování) 

• Spusťte kontrolu kvality nejméně jednou za osmihodinovou směnu v souladu se správnou 

laboratorní praxí a příbalovým letákem. 

• Sdílejte tyto informace se zaměstnanci Vaší laboratoře a dodržujte Vaše interní postupy. 

• Předejte toto oznámení všem dotčeným oddělením v rámci Vašeho pracoviště. 

• Ponechte si kopii tohoto oznámení pro Vaši potřebu. 

 

NÁPRAVNÁ OPATŘENÍ: Nápravná opatření byla uskutečněna s počátkem výroby šarže 

N0640734 (červen 2014), aby se zabránilo dalšímu výskytu nadměrné vlhkosti v lahvičkách 

HemosILu PT-Fibrinogen HS PLUS, PN 0008469810. 
 

 
 
S jakoukoli otázkou se prosím obraťte na Vašeho dodavatele. 

Vážíme si, že jste věnovali pozornost tomuto důležitému oznámení.   

S pozdravem, 

 
 
Carol Marble 
Regulatory Affairs Director 
 


