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BEZPECNOSTNI OZNAMENI

HEmMOSIL PT-FIBRINOGEN HS PLUS, PART No. 0008469810,
SARZE VYROBENE DO CERVNA 2014

21. Listopad 2014

Vazeny zakazniku, uzivateli HemoslIL PT-Fibrinogen HS PLUS:
Toto oznameni ma informovat VaSe pracovisté o problémech zaznamenanych u nékterych
lahvicek z produktové fady HemosIL PT-Fibrinogen HS PLUS, PN 0008469810, vyrobenych do

cervna 2014.

U nékterych lahvicek této starSi Sarze se po rozpusténi objevuje zZluté az nahnédlé zabarveni, a to
misto bézného bilého zabarveni. U lahviCek stimto zbarvenim bylo pozorovano prodlouzeni
vysledného protrombinového €asu (PT), které je podrobnéji popsano na nasledujici strané. V nize
uvedené tabulce je aktudlni vyCet prodanych Sarzi po celém svété, které obsahuji potencialné

dotéené lahvicky:

HemoslIL PT-Fibrinogen HS PLUS, PN 0008469810
— Potencialné dotCené lahvicky s datem Sarze —
Cislo 3arze 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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e Popis problém( a vliv na vysledky

Tento problém je pfisuzovan zvySené zbytkové vihkosti v nékterych lahviCkach, coz po
rozpusténi pfispiva ke Zluté az nahnédlé barvé, a vede k prodlouzeni vysledného

protrombinového €asu (PT).

U lahvitek vykazujicich zluté az nahnédlé zabarveni bylo pozorovano prodlouzeni doby

srazlivosti s nékolika zpravami o kontrolach, které byly mimo stanovené meze.

DULEZITE: Pokud je dotéena lahvicka pouZita k mé&feni pacientského vzorku, méize dojit

k vyraznému posunu INR (o vice nez 10%), coz mliZe potencialné ovlivnit lé¢bu pacienta.

e Mandatorni tkony zakaznik(

e Pokud po rozpusténi zpozorujete Zluté nebo hnédé zabarvenou lahvicku, nepouziveijte ji.

Takto dot€enou lahvicku zlikvidujte a rozpustte dalSi.

POZNAMKA: Zluté nebo hnédé zabarveni je viditelné aZ po rozpusténi, nikoli v

lyofilizovaném stavu.
e Pouzivejte pouze lahvicky, které maji po rozpusténi obvyklé bilé zabarveni.

e Nize uvedeny obrazek ukazuje pfiklady nedotéenych a dotcenych rozpusténych lahvicek:

NedotCena lahvicka (bilé zabarveni) Dotéena lahvicka (Zluté zabarveni)
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e Mandatorni tkony zakaznik( (pokracovani)

e Spustte kontrolu kvality nejméné jednou za osmihodinovou sménu v souladu se spravnou

laboratorni praxi a pfibalovym letakem.
e Sdilejte tyto informace se zaméstnanci Vasi laboratofe a dodrZujte Vase interni postupy.
e Predejte toto oznameni vsem dotéenym oddélenim v ramci VaSeho pracovisté.

e Ponechte si kopii tohoto oznameni pro Vasi potfebu.

NAPRAVNA OPATRENI: Néapravna opatfeni byla uskuteénéna s pocatkem vyroby SarZe
N0640734 (Cerven 2014), aby se zabranilo dalSimu vyskytu nadmérné vlhkosti v lahvickach
HemoslILu PT-Fibrinogen HS PLUS, PN 0008469810.

S jakoukoli otazkou se prosim obratte na Vaseho dodavatele.
Vazime si, Ze jste vénovali pozornost tomuto dilezitému oznameni.

S pozdravem,

Carol Marble
Regulatory Affairs Director
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