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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
PRODUKT HEMOSIL READIPLASTIN® (ROZMIAR 20 ml), NR KAT. 0020301400

8 kwietnia 2022 r.

Drogi Kliencie HemosIL ReadiPlasTin:

Niniejsza informacja zostata wystana do Panstwa placéwki, poniewaz otrzymali Panstwo jedng
lub wiecej z nastepujacych partii produktu HemosIL ReadiPlasTin:

p:l:dzt‘lnll(?:u Nr Kat. uDI Nr partii T(‘:;’F:;_":::_“I;’s;i
N0705515 2022-07-31
N0705526 2022-07-31
N0806224 2022-08-31
N1108462 2022-11-30
HemosIL N1108626 2022-11-30
ReadiPlasTin | 0020301400 | 08426950632887
(rozmiar 20 ml) N1108803 2022-11-30
N0210353 2023-02-28
N0311071 2023-03-31
N0411931 2023-04-30
N0512856 2023-05-31

Opis problemu i jego wptyw

Do tej pory wptyneto ponad 65 zgtoszen od klientéw dotyczgacych probleméw z dziataniem
czterech dostepnych na rynku partii produktu HemosIL ReadiPlasTin, nr kat. 0020301400:
nr serii NO705515, NO705526, N0806224 oraz N1108462. Te problemy z dziataniem
obejmujg zwiekszong nieprecyzyjnos¢, wyniki kontroli jakosci wykraczajgce poza zakres i
wydtuzony czas oczekiwania na wyniki.

W oparciu o te zgtoszone problemy z dziataniem niektérych partii produktu HemosIL
ReadiPlasTin, wycofujemy wszystkie partie, w tym te, w zwigzku z ktérymi nie wptynety
skargi klientow, i oferujemy klientéw zamiennik w postaci odczynnika do oznaczania czasu
protrombinowego (PT), tj. produkt HemosIL RecombiPlasTin 2G, nr kat. 0020003050 (20
ml) i 0020002950 (8 ml).

Aby zapewni¢ nieprzerwane dostawy odczynnika PT, klienci bedgq mieli 30-dniowy okres
na zamowienie odczynnika HemosIL ReadiPlasTin w ilosci wystarczajacej do
przeprowadzenia niezbednych badan walidacyjnych wymaganych do wprowadzenia tej
zmiany. Po otrzymaniu materiatu nalezy przeprowadzi¢ zmiane na produkt HemosIL
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RecombiPlasTin 2G z pomocg lokalnego przedstawiciela (wedtug potrzeb) w ciggu nie
dtuzej niz 120 dni.

Obowiazkowe dziatania Klienta ‘

W oparciu o powyzsze, nalezy podja¢ nastepujace natychmiastowe dziatania:

e Sprawdzi¢ stany magazynowe opakowan produktu HemosIL ReadiPlasTin, nr kat.
0020301400 i doda¢ instrukcje (kopia niniejszego pisma).

e Przeprowadzi¢ kontrole jakosci dla produktu HemosIL ReadiPlasTin w przypadku
kazdej nowej fiolki odczynnika (wszystkie partie) i co najmniej co 8 godzin
zgodnie z instrukcjami podanymi w ulotce w celu identyfikacji potencjalnych fiolek,
ktérych dotycza powyzsze problemy z dziataniem az do otrzymania duzej ilosci
produktu HemosIL RecombiPlasTin 2G i uzyskania gotowosci do jego uzycia.

UWAGA: Analizatory ACL TOP Family i ACL TOP Family 50 Series mozna
skonfigurowac¢ tak, aby automatycznie wykonywaty kontrole jakosci przy
zmianie fiolki. Nalezy zapozna¢ sie z punktem ,Przed uzyciem fiolki” w sekcji
Definicja konfiguracji KJ w pomocy online lub skontaktowa¢ sie z
przedstawicielem firmy Werfen, aby uzyskaé¢ pomoc.

e Nalezy wyrzuci¢ wszelkie fiolki produktu HemosIL ReadiPlasTin, ktére nie przeszly
kontroli jakosci lub jesli wyniki kontroli jakosci maja tendencje rosngcg, w kierunku
limitéw akceptacji podanych w ulotce dotaczonej do opakowania.

e Nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem, aby zamowié¢ ilos¢
odczynnikow HemosILReadiPlasTin i HemosIL RecombiPlasTin 2G wystarczajacg do
przeprowadzenia niezbednych badan walidacyjnych wymaganych do wprowadzenia
zZmiany.

e Nalezy przeprowadzi¢ niezbedne badania walidacyjne do wprowadzenia zmiany
bezposrednio po otrzymaniu pierwszej serii produktu HemosIL RecombiPlasTin 2G.

o Nalezy zniszczy¢ wszelkie resztki niewykorzystanego produktu HemosIL ReadiPlasTin
po zmianie na HemosIL RecombiPlasTin 2G.

e Nalezy udokumentowaé zniszczenie wszelkich niewykorzystanych odczynnikéw
HemosIL ReadiPlasTin w formularzu obowigzkowej rejestracji odpowiedzi i zwrdcic¢
wypetniony i podpisany formularz do lokalnego przedstawiciela.

¢ Nalezy udostepni¢ tg informacje pracownikom laboratorium i postepowac zgodnie z
procedurami wewnetrznymi.
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e Nalezy przekazaé niniejsze powiadomienie wszystkim lokalizacjom uzywajacym
wadliwego produktu w Panstwa placéwce.

¢ Nalezy zachowac¢ kopie niniejszego powiadomienia w Panstwa dokumentacji.

o Nalezy wypeinié i odestac zatgczony formularz obowigzkowej rejestracji odpowiedzi

¢ Odizolowane (zastrzezone) partie w magazynie

Klienci, ktérzy posiadaja co najmniej jedng ze zidentyfikowanych serii produktu HemosIL
ReadiPlasTin, nr partii 0020301400, odizolowane w magazynie, zmienig produkt na
HemoslIL RecombiPlasTin 2G. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowad sie z
lokalnym przedstawicielem.

Problemy z dziataniem zidentyfikowane w przypadku niektérych partii produktu HemosIL
ReadiPlasTin sg przedmiotem aktywnego badania. Dopdki nie zostanie zidentyfikowana
gtbwna przyczyna i nie zostanie wdrozone dziatanie naprawcze, nowe partie produktu
HemosIL ReadiPlasTin nie bedq wprowadzane do obrotu. W tym przejsciowym okresie klienci
zmienig produkt na HemosIL RecombiPlasTin 2G, aby zapewni¢ nieprzerwane dostawy
odczynnika do oznaczania czasu protrombinowego (PT).

Dziekujemy Panstwu za natychmiastowg reakcje na to istotne powiadomienie.

Z powazaniem
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Reba Daoust
Kierownik ds. regulacyjnych II
Instrumentation Laboratory Co.
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Szanowni odbiorcy odczynnikdéw linii HemosIL®,

Dziatalnos¢ firmy Werfen jest dedykowana rozwijaniu, produkcji i dostarczaniu
wysokiej jakosci rozwigzan dla laboratorium hemostazy. Ostatnio w odczynniku
HemoslIL ReadiPlasTin 20mL (numer katalogowy 0020301400) zauwazono
przypadki zmiennosci otrzymywanych rezultatéw miedzy fiolkami i wyniki
kontroli jakosci poza dopuszczalnym zakresem.

W rezultacie dystrybucja odczynnika zostata zawieszona i rozpoczeto badania
nad przyczynami powyzszego zjawiska. W tym czasie zalecamy klientom
przejscie na odczynnik HemosIL RecombiPlasTin® 2G 20mL (nhumer
katalogowy 0020003050) do czasu, az problem nie zostanie rozwigzany i
HemosIL ReadiPlasTin 20mL nie bedzie ponownie dostepny.

HemosIL RecombiPlasTin 2G 20mL jest doskonatg alternatywg dla HemosIL
Readiplastin. Posiada on takq samg charakterystyke dziatania dla badania PT
(PT/INR, fibrynogen oparty na PT i wrazliwos$¢ na czynniki) w rodzinie ACL TOP i
ACL TOP seria 50, jak HemosIL ReadiPlasTin. To rozwigzanie powinno
zminimalizowac skutki odczucia zmian w laboratoryjnych testach PT do czasu,
gdy HemoslIL ReadiPlasTin bedzie ponownie dostepny.

Korelacja pomiedzy HemosIL ReadiPlasTin i HemosIL RecombiPlasTin 2G (slope -
nachylenie; intercept- wartosc odciecia, r -wsp.korelacji):

System Assay n Slope (95% Cl) Intercept (95% Cl) r
ACLTOP Family® | PT (sec) 232 | 0.913(0.907-0.919) | 0.948 (0.835-1.062) 0.9989
PT (INR) 65 0.979 (0.961-0.996) 0.026 (-0.020-0.072) 0.9975
Fibrinogen | 241 0.946 (0.935-0.958) -4.3(-9.1-0.5) 0.9955
ACLTOP 500 CTS PT (sec) 238 | 0.903(0.896-0.910) 1.091 (0.945-1.236) 0.9981
PT (INR) 65 0.937(0.914-0.959) 0.166 (0.100-0.232) 0.9955
Fibrinogen | 242 | 0.975(0.962-0.988) -76(-12.9--2.2) 0.9945

+ ACL TOP Family = ACL TOP; ACL TOP CTS; ACL TOP 300 CTS; ACL TOP 500 CTS; ACL TOP 700; ACL TOP
700 CTS; ACL TOP 700 LAS

180 Hartwell Rd

Bedford, MA 01730-2433

+1 800 955 9525
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Porownanie kluczowych cech odczynnikow:

HemosIL ReadiPlasTin 20mL

HemosIL RecombiPlasTin 2G 20mL

Konfiguracja ReadiPlasTin odczynnik: 5 x 1mL Recombinant TF: 5 x 20mL (lyo)
zestawu ReadiPlasTin diluent: 5 x 19mL RTF diluent: 5 x 20mL (liq)
Czynnik ) .
Recombinanowany ludzki Tak samo
tkankowy
Docelowa 1.0 Tak samo
wartos¢ ISI '
Stabilnos$¢ na . Tak samo
) 10 dni
pokfadzie
PT Fib PT Fib
UFH 1.0 1.5 H
eparyna
IU/mL IU/mL pary 1.0 1.6
UFH and
1.4 1.7 IU/mL IU/mL
LMWH LMWH
IU/mL IU/mL
Interferencja . 500 500 Hemoglobina | 500 500
Hemoglobina
mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Tréialicervd 1,000 600 Tréialicervd 1,000 1,000
rojglicer rojglicer
19 Yy mg/dL mg/dL 19 yay mg/dL mg/dL
50
Bilirubina 50 mg/dL Bilirubina 30 mg/dL | 30 mg/dL
mg/dL
Zakres PT: 10.2-12.9 sek. PT: 9.4-12.5 sek.
referencyjny _ _
prawidiowy Fib: 282-553 mg/dL Fib: 276-471 mg/dL
Liniowos¢

fibrynogenu

60-700 mg/dL

Taki sam zakres

180 Hartwell Rd
Bedford, MA 01730-2433

+1 800 955 9525
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HemosIL Cal Plasma

HemosIL Normal Control
Kalibratory / HemosIL Low Abnormal Control
Kontrola HemosIL High Abnormal Control Takie same
jakosci / inne | HemoslIL Low Fibrinogen Control
HemosIL INR Validate

HemosIL ISI Calibrate

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie sytuacja czasowego
wstrzymania dystrybucji odczynnika HemosIL Readiplastin 20mL moze
spowodowac w Panstwa laboratorium. W przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem Werfen. Dziekuje za
wsparcie i zaufanie do firmy Werfen.

Z powazaniem,
Jason Worden

Product Manager, Reagents
Worldwide Marketing, Hemostasis

180 Hartwell Rd
Bedford, MA 01730-2433 +1 800 955 9525 werfen.com
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FORMULARZ OBOWIAZKOWEJ REJESTRACJI ODPOWIEDZI
Produkt HemosIL ReadiPlasTin (opak. 20 ml), nr kat. 0020301400

Zaktualizowane wymagane dziatanie: zakres pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa (z dnia 8 kwietnia 2022 r.) dla
produktu HemoslIL ReadiPlasTin, nr kat. 0020301400 obejmuje wszystkie numery partii tego produktu. Po otrzymaniu i
weryfikacji alternatywnego odczynnika do oznaczania czasu protrombinowego (PT), w szczegdlnosci produktu HemosIL
RecombiPlasTin 2G, nr kat. 0020003050 (20 ml) i 0020002950 (8 ml), nalezy wypetni¢ i odesta¢ ten formularz,
potwierdzajgcy ostateczne zniszczenie pozostatych zapaséw produktu HemoslIL ReadiPlasTin (rozmiar 20 ml), nr kat.
0020301400

Nalezy wypelni¢ wszystkie czesci ponizszego formularza i odestaé go faksem Ilub poczta
elektroniczna w ciggu 10 dni od zakonczenia przejScia na produkt HemosIL RecombiPlasTin 2G

Nazwa placowki

Ulica
Miasto Wojewddztwo
Kraj Kod pocztowy, Data

Podac¢ zniszczone ilosci produktu HemosIL ReadiPlasTin (rozmiar 20 ml), nr kat. 0020301400 i date:

UWAGA: Jesli w danej lokalizacji nie ma zadnych pozostatych zapaséw partii N0806224, nalezy wpisa¢ ,0”
w ponizszej tabeli, aby potwierdzi¢, ze placowka nie posiada produktéw z tej partii.

HemosIL ReadiPlasTin nr kat.: 0020301400

Numer partii N0705515 N0705526 N0806224 N1108462 N1108626

llo$¢ zniszczona

Numer partii N1108803 N0210353 N0311071 N0411931 N0512856

llo$¢ zniszczona

Imie i nazwisko (drukowanymi literami) Stanowisko

Podpis Nr telefonu

Prosimy o przestanie FAKSEM lub POCZTA ELEKTRONICZNA na:

Adres e-mail: brzeplinska@werfen.com
Faks: 22 336 18 50

180 Hartwell Rd
Bedford, MA 01730-2443 +1 800 955 9525 werfen.com
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