Urgentni bezpecnostni upozornéni pro terén

Referencni Cislo upozornéni:

SB-RPD_2013_06

Datum vystaveni dokumentu:

8. kvétna 2013

Typ akce:

Korektivni opatieni pro terén

DOTCENY PRODUKT:
DOTCENY SYSTEM:
MATERIALOVA CiSLA:
SERIOVE CiSLO (ptipadné):

SHRNUTi PROBLEMU:

POZADOVANA AKCE:

KONTAKTY:

Dilivod vydani upozornéni:

CoaguChek XS Pro

Viz vyse

05530199xxx (Coaguchek XS Pro)

sériova Cisla < 6011000 pro CoaguChek XS Pro

Vyskyt chybové hlasky ERROR 6 si vyjimecné muze
vyzadat urgentni alternativni stanoveni INR (viz dalSi
text).

Za urcitych okolnosti vyskytu chybové hlasky ERROR 6
je nutno zhodnotit celkovy stav pacienta a pfipadné
zvolit alternativni metodu k ovéfeni hodnoty INR .

Technicky servis: Roche s.r.o., Karlovo nam. 17,
120 00 Praha 2
Zemé: Ceska Republika

Informace pro uzivatele systémua CoaguChek® XS Pro.
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Pozadovana opatieni:

Vaziena pani, vazeny pane,
pro sledovani antikoagulacni [éCby Vasich pacient( pouzivate systém CoaguChek® XS Pro.

Jak vite, pristroje CoaguChek® XS Pro méfi koagulacni status Vasich pacientd do hodnoty INR 8,0.
Je zndmo, Ze velmi zfidka se mohou objevit hodnoty INR vyssi neZ 8,0 — napfiklad u pacientl
podstupujicich chemoterapii nebo IéCbu antibiotiky. Pfistroj CoaguChek® XS Pro tyto velmi vysoké
hodnoty detekuje a pro bezpeci Vasich pacient(l zobrazi nasledujici dvé zpravy:

G158

P FIDHE
Smuh, Feairg
Op: Opersor 1
Pz FT Csda: 188

DR B O B e

I1KH = AL

T LS TR ik | v
nebo
Obr. 1 Obr. 2

UzZivatelsky manuadl Vas informuje, Ze chybova hlaska ,error 7“ (obr. 2) mlze indikovat velmi vysokou
hodnotu INR a Ze po opakovani testu, pokud ziskate stejny vysledek, byste méli zkusit alternativni
testovaci metodu v laboratofi.

V dubnu 2013 jsme zaznamenali v Norsku pripad, kdy lécba antibiotiky vedla u pacienta k hodnoté
INR vyssi nez je 10. Pfistroj CoaguChek® XS nicméné zobrazil chybovou hlasku ,error 6“.

Neni ndm zatim zndm ani jediny pfipad nikde na svété, kde by k takové chybové hlasce doslo u
pfistroje CoaguChek® XS Pro.

Pfesto prijimame preventivni opatieni a informujeme Vas o vySe uvedené situaci, protoZze nemlzZeme
vyloucit moZnost, Ze by se tak mohlo stat i na pfistrojich CoaguChek® XS Pro s vyrobnim ¢islem nizSim
nez U7 6011000.

PovaZzujeme tedy za vhodné upozornit na moznost, Ze velmi vysoké hodnoty INR (vyssi nez 10)
mohou byt vyjimecné také divodem k zobrazeni chybové hlasky ,,error 6.

Pokud by se tak stalo, vidéli byste nasledujici chybovou hlasku:

Obr. 3
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Pfistroje CoaguChek® XS Pro s vyrobnim cislem rovhym nebo vysSim nez U7 6011000 nejsou
ovlivnény!

Co musite udélat v pripadé, Ze se na Vasem pristroji CoaguChek® XS Pro (<U7 6011000) ukdze
chybovd hlaska ,,error 6?

-Pokud se tak stane, nejpravdépodobnéjsi pticinou je, Ze se vyskytla chyba v méficim procesu.
-Prosim vypnéte pfistroj, odstrarite testovaci prouzek a opakujte méreni s novym testovacim
Prouzkem a odbérem krve z jiného prstu pacienta.

-Ujistéte se, Ze béhem odbéru krve nemackate pacientlv prst a Ze se b&hem méreni nedotykate
testovaciho prouzku — to jsou dvé nejcastéjsi priciny vyskytu chybové hlasky ,error 6“.

-Pokud postupujete spravné a chybova hlaska ,error 6“ se objevi znovu, prosim kontaktujte nase
zadkaznické centrum CoaguChek® (telefonni Cislo je uvedeno na konci tohoto dopisu) a pouZijte ke
kontrole vysledku jinou testovaci metodu.

Nasledujici informace jsou pro Vas obzvlasté dulezité:

e  Pfistroj CoaguChek®XS Pro neprestdva spravné méfit hodnoty INR ani v pfipadé, Ze pacient
podstupuje chemoterapii nebo |é¢bu antibiotiky. Pfistroj CoaguChek® XS Pro nikdy
neprodukuje nesprdvné vysledky, na problém upozoriiuje chybovymi hlaskami.

e 99,99% pripadu, kdy se vyskytne chybova hlaska ,error 6“ jsou dlisledkem nespravného
mériciho postupu. Od roku 2006, kdy byl pfistroj CoaguChek® XS uveden na trh, je tento
norsky ptipad jediny na svété, kdy hodnota INR vyssi nez 10 vedla k vyskytu chybové hlasky
,error 6.

Nasi zaméstnanci v zdkaznickém stfedisku pro uzivatele CoaguChek® Vam radi odpovi na jakoukoliv
otazku, kterou budete ohledné tohoto dopisu mit.
Stfedisko péce o zakazniky: tel. 220 382 585, po—pd 8.30h—13.30h

Dékujeme Vam za pochopeni.

S pozdravem

Hana Ferdova Sarka Dvorakova

Product Specialist HosPOC Head of Sales POCT

Roche s.r.o. Roche s.r.o.

Tel.: 724 023 831 Tel.: 725 228 574
hana.ferdova@roche.com sarka.dvorakova@roche.com
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