3 DE SANIOAD oo DEPARTAMENTO DE
hy roductos sanitario PRODUCTOS SANITARIOS

ALERTA DE VIGILANCIA DE PRODUCTOS SANITARIOS

N2 DE ALERTA: REFERENCIA
2023-206 PS/TS/73696
PRODUCTO

HemoslL Liquid Anti-Xa, referencia 0020302601.

FINALIDAD PREVISTA

Reactivo empleado en los sistemas de hemostasia de la familia ACL TOP y ACL TOP Serie 50.
FABRICANTE

Instrumentation Laboratory Co., EE.UU.

DISTRIBUIDOR

Werfen Plaza de Europa 21-23 08908 L' Hospitalet de Liobregat (Barcelona)

ASUNTO

Actualizacién de las advertencias de seguridad relacionadas con el reactivo HemoslL Liquid Anti-Xa,
referencia 0020302601, debido a que no cumple la declaracién de estabilidad a bordo del instrumento
de 7 dias a 15-25 °C para el ensayo de heparina para las series de la familia ACL TOP y ACL TOP Serie
50.

INFORMACION ADICIONAL

En septiembre de 2021 la empresa emitid una nota de aviso informando de la reduccion de 7 a 5 dias
para la estabilidad del reactivo HemoslL Liquid Anti-Xa a bordo del instrumento a 15-252 C, en los
ensayos de heparina para las series de la familia ACL TOP y ACL TOP Serie 50. La AEMPS transmitio
esta informacion el 19 de noviembre de 2021, alerta 2021-640.

Instrumentation Laboratory Co, estd emitiendo una nueva nota de aviso en la que informa que la
declaracion de estabilidad a bordo del instrumento se ha reducido a 4 dias para todos los lotes de
productos actuales y futuros de HemoslL Liquid Anti-Xa, referencia 0020302601, de la familia ACLTOP
y ACL TOP serie 50.

DOCUMENTOS ADJUNTOS:
e Nota de aviso empresa

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) CSV: LIJLFXGC540
Fecha de la firma: 25/04/2023
Puede comprobar la autenticidad del documento en la sede de la AEMPS:https://localizador.aemps.es
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