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Devijacija kod visokih (>4.5) CoaguChek INR
vrijednosti zbog problema sa masterlot kalibracijom

Product Name / GMMI CoaguChek XS PT Test PST 07671 679xxx, 07671 687xxx, 07762798xxx
CoaguChek XS PT Test 04625374xxx, 04625358xxx, 07797826xxx

0462531 5xxx
CoaguChek PT lest 06688721 xxx

System CoaguChek® XS system
CoaguChek® INRange system
CoaguChek® Vantus system
CoaguChek® XS Plus system
CoaguChek® XS Pro system
CoaguChek® Pro II system

Production Identifier CoaguChek XS PT lest PSI from #272167 up to #334498
(Lot No/Serial No.) CoaguChek XS PT Test from #272167 up to #334498

CoaguChek PT Test from #272170 up to #353606

SW Version N/A

Type of Action

Dana 28. Kolovoza poslali smo yam sigurnosnu obavijest pod nazivom:” Devijacija kod visokih (>4.5) CoaguChek
INR vrijednosti zbog problema sa masterlot kalibracijom”. U nastavku yam prosljedujemo novu verziju, sa
promijenjenim nazivom obavijesti. Promjena se odnosi na proirene napomene koje se tiu pacijenata, te smo ih
oznaili utom bojom.
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Devijacija kod visokih (>4.5) CoaguChek INR
vrijednosti zbog problema sa masterlot kalibracijom

Potovani,

Obavjetavamo vas da je Roche odluOio primijeniti privremenu re-kalibraciju Coaguchek PT, XS PT i XS PT PST
testnih trakica prema WHO standardu rTF*/09.

Osim toga, moemo potvrditi da su sve trakice koje se trenutno nalaze na tritu, a kalibrirane su prema standardu
rIF/76 sigurne za upotrebu izmedu vrijednosti 0.8 do 4.5 INR-a.

*(rTF = human, recombinant thromboplastin / recombinant human tissue factor reagent)

Opis situacije

Od dolaska CoaguChek testnih trakica na trite, iste su kalibrirane prema standardnoj referenci tromboplastinu,
dodijeijene od strane WHO-a.
2016 godine, etablirana je nova WHO referenca Thromboplastin, nE/i 6, te je kalibrirana prema INR vrijednostima
od 1.5-4.5 INR-a. Usporeduju6i sa prethodnim standardom (rTF/09), dolazi do poveOanja INR vrijednosti (6% bias) i
pokazuje razilOit International Sensitivity Index (ISI):1

WHO Standard

nTFIO9

nTE/16 1.11

Table 1: 151 values of WHO standards

Kao globalni lider INR Point-of-Care rjeenja, Roche je odluOio primijeniti novi WHO standard i biti jedna od prvih
tvrtki koja je isporuãila testne trake CoaguChek kalibnirane prema ovom novom (rTE I 16) standardu na trite od
sijeënja 2018. godine.

Roche Diagnostics je pnimio poveOani broj prituThi u vezi s odstupanjima rezultata testnih traka CoaguChek u
odnosu na vanjske kontrole, kao i laboratorijske metode tijekom proteklih tjedana.

• Za vrijednosti unutarterapijskih raspona (do 4,5 INR) poknivenih novim standardom (rTF/ 16) WHO (1,5-4,5 INR),
odstupanje od 6% potvrdeno je kada smo uspored iii nove testne trakice CoaguChek s Innovin- (nE / 09)
referentnim WHO standardom. Ovo je uzrokovano razlikama izmedu prethodnih (rTF / 09) i novih (nE / 16) WHO
referentnih standarda
• Za vrijednosti> 4,5 INR, uoOeno je neoOekivano poveOanje vrijednosti kod CoaguChek test traka koje se odnose
na najnoviju standardizaciju WHO rTF / 16 i Innovin-bazirane laboratorijske metode koje se odnose na rTF / 09.
• Nisu zabiljeena odstupanja u odnosu na prethodne testne trake CoaguChek koje se odnose na prethodni WHO
standard rTE / 09. Veáina laboratorijskih metoda jo je kalibrirana prema prethodnom (nIF / 09] WHO standardu.

H
ISI —
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Devijacija kod visokih (>4.5) CoaguChek INR

07671679190

07671687003

07671687016

07671687019

07671687070

07671687170

07762798003

07762798016

334499 (S_344)
334499 (S_344)

334499 (S_344)
334499 (S_344]

334499 (S_344)

334499 (S_344)
334499 (S_344)
334499 (S_344)

CW 40

CW 40

CW 40

CW 42

CW 40

CW 42

CW 40
CW 40

04625374190 CoaguChek XS PT Test, 6 tests 334499 (S_344] CW 40

vrijednosti zbog problema sa masterlot kalibracijom

Akcije poduzete od strane Roche Diagnostics

Buduëi da se zbog moguOih odluka o terapiji, za INR vrijednosti> 4,5 INR, medicinski rizik ne moe iskljuëiti,
odluãeno je provodenje ponovne rekalibracije za nadolazeée serije CoaguChek trakica prema prethodnom
standardu WHO (rTE / 09).
IrenutaOno dostupne testne trake CoaguChek, kalibrirane prema novom standardu WHO rTF / 16, jo se mogu
koristiti, au su ograniOene na INR vrijednosti do 4,5 INR. Sve vrijednosti iznad 4,5 INR, mjerene s CoaguChek test
trakama pogodenih brojeva lotova (vidi gore], trebalo bi dvostruko provjeriti te retestirati u laboratorijskoj metodi..

Iestne trakice rekalibrirane prema standardu rTF/09 biti áe dostupne poëetkom I sredinom Listopada 2078
prema sjedeóim lot brojevima:

REF-Number Product Name Lot Number Availability on
(Code Key) stock

(Mannheim)
CoaguChek XS PT Test PST, 6 tests
CoaguChek XS PT Test PST, 24 tests
CoaguChek XS PT Test PST, 24 tests
CoaguChek XS PT Test PST, 24 tests
CoaguChek XS PT Test PST, 24 tests
CoaguChek XS PT Test PST, 24 tests
CoaguChek XS PT Test PST, 2 x 24 tests
CoaguChek XS PT Test PST, 2 x 24 tests

International
04625358003 CoaguChek XS PT Test, 24 tests 334499 (S_344] CW 42
04625358016 CoaguChek XS PT Test, 24 tests 334499 (S 344] CW 42
04625358019 CoaguChek XS PT Test, 24 tests 334499 (S_344] CW 40
04625358070 CoaguChek XS PT Test, 24 tests 334499 (S_344] CW 42
04625358170 CoaguChek XS PT Test, 24 tests 334499 (S 344] CW 42
04625358172 CoaguChek XS PT Test, 24 tests 334499 (S_344] CW 40
07797826160 CoaguChek XS PT Test, 24 tests 334499 (S_344] CW 42
04625315003 CoaguChek XS PT Test, 2 x 24 tests 334499 (S_344] CW 42
04625315016 CoaguChek XS PT Test, 2 x 24 tests 334499 (S_344] CW 40
04625315019 CoaguChek XS PT Test, 2 x 24 tests 334499 (S_344] CW 40
04625315070 CoaguChek XS PT Test, 2 x 24 tests 334499 (S_344) CW 42
04625315160 CoaguChek XS PT Test, 2 x 24 tests 334499 (S_344) CW 42
04625315172 CoaguChek XS PT Test, 2 x 24 tests 334499 (S_344] CW 40

06688721003 CoaguChek PT Test, 2 x 24 tests 361 433 (S_062] CW 42
06688721016 CoaguChek PT Test, 2 x 24 tests 361 433 (S_062] CW 42
06688721019 CoaguChek PT Test, 2 x 24 tests 361 433 (S_062] CW 42
06688721070 CoaguChek PT Test, 2 x 24 tests 361 433 (S_062] CW 42
06688721170 CoaguChek PT Test, 2 x 24 tests 361 433 (S 062] CW 42

Table 2: Availability rTFIO9 Lots
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Devijacija kod visokih (>4.5) CoaguChek INR
vrijednosti zbog problema sa masterlot kalibracijom
Lot broj nalazi se na oznaci, na kutiji Coaguchek trakica kako slijedi:

7PaentSefInsting (PSfl
I

CoaguChek XS
PT Test PST

CoaguChek INRange
CoaguChek’ XS

24 Test strips I
Bnndelettes-test

REF 07671687 019
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ici3i mcmi I mlii mntcrlrm

________

*Primjerak

Navedeni problem ne odnosi se na nove lot brojeve koji su navedeni u tablici znad, te su za njih mjerenja validna
do 8.0 INR.

Dok god nam ne budu dostupne nove rTF / 16 kalibrirane test trake, stariji lot brojevi se i daije distribuiraju iz
sljedeOih razloga:

• dobivene vrijednosti pouzdane su u rasponu od 0,8 do 4,5 INR
• razlika od 6%, uzrokovana novim WHO standardom, ne izlae pacijentima medicinski rizik

Akcije poduzete od strane korisnika

Kako bismo sprijeOili bib kakav potencijalni medicinski rizik kod naih pacijenata, molimo Vas pridravajte se
sljedeOeg:

1. Zdravstveni radnici koji koriste navedeni aparat u svojoj ambulanti / klinici:
• Vrijednosti 4.5 INR: Vrijednosti su valjane I mogu se koristiti bez usporedbe s laboratorijskom

metodom
• Vrijednosti >4.5 INR: Vrijednosti je potrebno usporediti sa laboratorijskom metodom ili

neafektiranim Coaguchek trakicama (vidi afektirane lot brojeve. Takoder, testiranje pacijenta bi
se trebalo odvijati Oeáe dok se ne uspostavi vabjani terapijski raspon, prema klin,Okim
smjernicama.

Patient SnIf Testing (PSI)

CoaguChek XS
PT Test PST

• Patient Self lest rg (PSI)

CoaguChek XS
PT Test PST

CoaguChek INFRinge
CoaguChek XS

24 TestOv,m paskowych /
Testnih lrstiievCogmeCCek XX PT Tesi PSI
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Devijacija kod visokih (>4.5) CoaguChek INR
vrijednosti zbog problema sa masterlot kalibracijom

2. Za zdravstvene profesionalce koji imaju pacijente koji se samotestiraju:
• Vrijednosti 4.5 INR: Vrijednosti su toOne I ne moraju se usporedivati sa Iaboratorijskom

metodom
• Vrijednosti >4.5 INR: Vrijednosti bi se trebale usporedivati s Iaboratorijskom metodom iii

neafektiranim Coaguchek trakicama. ]. Takoder, testiranje pacijenta bi se trebalo odvijati OeOe
dok se ne uspostavi vaijani terapijski raspon, prema kliniOkim smjernicama.

.

Molimo vas da reaktivno distribuirate pismo za pacijente , ukoliko vai pacijenti koriste CoaguChek test
trakice afektiranih lot brojeva, kalibriranih prema rTF/16.

3. Distributeri:
Ukoliko vas kontaktiraju pacijenti vezano za neobiOno povieni rezultat INR-a , molimo savjetujte rn da se
jave svom lijeOniku.

Kada zaprimite trakice kalibrirane prema rTF/09, moete nastaviti koristiti trakice normalno kao I do sada.

Napomena koja se tie pacijenata koji se samotestiraju:

Svi Package Insert dokumenti CoaguChek test trakica koritenih od strane pacijenata sadre sljedeOe informacije:

CoaguChek XS PT lest:
“If the measured PT result is unusually high or low repeat the test. If the PT result is still outside the
therapeutic range specified by your treating physician, immediately contact your physician and ask for the
appropriate (anticoagulant) measures to take in order to reduce risks that could be encountered due to
excessive anticoagulation (danger of bleeding) or insufficient anticoagulation (risk of thrombosis).”

CoaguChek XS PT Test PSI:
“If the measured result is outside the therapeutic range specified by your treating physician, repeat the test.
If the result is still outside the therapeutic range immediately contact your physician and ask for the
appropriate (anticoagulant) measures to take.”

Stoga, gore navedeno ograniöenje mjernog raspona mat áe samo mali utjecaj na trenutni postupak samotestiranja
pacijenata. Rizik od poduzimanja krivih terapijskih mjera zbog odstupanja visokih INR vrijednosti (> 4.5) ublaava
se zbog obavezne interakcije s lijenikom.

Pacijenti koji provode samotestiranje educirani su oko potrebe kontaktiranja svog lijeOnika èim mjerene vrijednosti
budu iznad 4,5 INR.
Stoga pacijenti mogu nastaviti s koritenjem svog CoaguChek uredaja kao i prije sjednim ogranlOenjern: Kod
vrijednosti iznad 4,5 INR, trebaju otiOi k svom lijeOniku i zatra1iti paralelno testiranje pomoáu laboratorijske metode
kako bi se odluOili na daljnje terapijske mjere. Stoga, gore navedeno ograniOenje mjernog raspona (> 4.5) imat..ée
samo mall utjecaj na trenutni postupak samotestiranja pacijenata. Rizik neadekvatnih terapijskih mjera zbog
odstupanja visokih INR vrijednosti (> 4.5) ublaava se obaveznom komunikacijom s lijeOnikom za pacijente
provode samotestiranje.
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Devijacija kod visokih (>4.5) CoaguChek INR
vrijednosti zbog problema sa masterlot kalibracijom

Molimo proslijedite ovu obavijest svima koji su u doticaju sa navedenim proizvodom.
lspriOavamo se zbog neugodnosti, te cijenimo Vau suradnju.

Potvrdujemo da je ova Obavijest proslijedena regulatornoj Agenciji (HALMED).

Za bib kakva dodatna pojanjenja iii pitanja, stojimo Vam na raspolaganju.

Contact Details

Julijana Vr±ogié
Marketing Specialist
Roche d.o.o ODG Diagnostics
Ulica grada Vukovara 269a
10 000 Zagreb
Tel. +38514628364
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