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ZAKTUALIZOWANA PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

HemosIL® LiquiD ANTI-XA, NR KAT. 0020302600 1 0020302601 WSzYSTKIE SERIE
RobzinA ACL TOP® / ACL TOP® SERIA 50

15 marca 2023 r.

Szanowni Klienci, uzytkownicy HemoslL Liquid Anti-Xa:

Niniejsza informacja ma na celu powiadomienie Paiistwa placoéwki o problemie ze stabilnoscia, ktéry dotyczy
wszystkich aktualnie zwolnionych, jak rowniez przysztych serii odczynnika HemoslIL Liquid Anti-Xa (nr kat.
0020302600 0020302601), na poktadzie analizatorow do badania hemostazy z rodziny ACL TOP i ACL TOP seria

50.

Ponizej znajduje sie lista wszystkich aktualnych serii produktow:

Nazwa produktu Nr kat. Seria Data waznosci

N0806737 02/28/2023

N1008103 04/30/2023

N0311874 09/30/2023

N0614235 12/31/2023

0020302600 N0916387 03/31/2024

N0129118 07/31/2024

N0522357 11/30/2024

N1026479 03/31/2025

HemoslL Liquid Anti-Xa N0138733 07/31/2025
N1007812 04/30/2023

N0513383 11/30/2023

N0715001 01/31/2024

0020302601 N1016744 04/30/2024

N0229907 08/31/2024

N0723871 01/31/2025

N0825047 02/28/2025

e  Opis problem i wptyw na wyniki

StwierdziliSmy wewnetrznie, ze odczynnik HemoslL Liquid Anti-Xa (nr kat. 0020302600 i 0020302601) na poktfadzie
analizatoréw rodziny ACL TOP i ACL TOP seria 50 nie osigga podanej w instrukcji stabilnosci dla heparyny, tj. 7 dni w
temperaturze 15-25°C. Wstepne testy potwierdzity 5-dniowg stabilnos$¢ na poktadzie, udokumentowang w naszym
poprzednim powiadomieniu z dnia 21 sierpnia 2021 r.; jednak dla HemoslL Liquid Anti-Xa otrzymaliSmy zezwolenie

na podanie 4-dniowej stabilnosci w temp. 15-25°C.

Do tej pory nie sg znane zadne reklamacje klientéw. Gdyby jednak wystgpit btedny wynik heparyny, to istnieje ryzyko,
ze mogtoby dojs¢ do dostosowania dawki, jesli wynik przekroczyt prég anty-Xa, jaki okreslono w procedurach

wewnetrznych. Skutek ograniczytby sie raczej do ryzyka zwigzanego z pobieraniem krwi, niz do powazniejszych

komplikacji.
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e Dziatania Klienta

W tej chwili aktualizujemy poprzednie powiadomienie z dnia 25 sierpnia 2021 r. o skroconej stabilnosci na
poktadzie z 7 dni do 5 dni. Deklaracja dotyczgca stabilnosci na poktadzie analizatora zostata skrécona do 4 dni
dla wszystkich aktualnych i przysztych serii produktu HemoslL Liquid Anti-Xa (nr kat. 0020302600 i 0020302601)
uzywanego w analizatorach rodziny ACL TOP i ACL TOP serii 50. Prosimy stosowa¢ skrécony okres stabilnosci na
poktadzie do czasu pojawienia sie nowych oznaczern odzwierciedlajagcych zmiane tego parametru dla
analizatorow rodziny ACL TOP i ACL TOP serii 50.

Prosimy o natychmiastowe podjecie nastepujgcych dziatan:

e  Stosowac nastepujacy skrécony okres stabilnosci odczynnika HemoslL Liquid Anti-Xa (nr kat. 0020302600
i0020302601) na poktadzie analizatoréw rodziny ACL TOP i ACL TOP serii 50.

ACL TOP i ACL TOP Serii 50

Obecna stabilnos¢ na poktadzie wg. IFU Skrocona stabilnos¢ na poktadzie

7 dni 4 dni

e  Przeprowadzi¢ kontrole jakosci na ACL TOP i ACL TOP serii 50 przed badaniem prdbek pacjentéw lub
co 8 godzin i z kazdg nowg fiolkg, zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna.

e  Umiesci¢ to powiadomienie na kazdym uzytkowanym analizatorze rodziny ACL TOP i ACL TOP serii 50.

e Przekazac te informacje Panistwa personelowi, informujgc o wymogu stosowania skréconego do 4 dni
okresu stabilnosci na pokfadzie dla rodziny ACL TOP i ACL TOP serii 50.

e Zachowac¢ kopie tej informacji w Panstwa aktach jako dowdd powiadomienia.
W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem.

Doceniamy Paristwa uwage zwrdcong na to wazne powiadomienie.

Z powazaniem,

Anuja Khan
Regulatory Affairs Manager Il
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