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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikow INR
spowodowane kalibracjg serii wzorcowej

Opis produktu / GMMI CoaguChek XS PT Test PST 07671679xxx, 07671687xxx, 07762798xxx
CoaguChek XS PT Test 04625374xxx, 04625358xxx, 07797826xxx
046253 15xxx
CoaguChek PT Test 06688721xxx
System System CoaguChek® XS

System CoaguChek® INRange
System CoaguChek® Vantus
System CoaguChek® XS Plus
System CoaguChek® XS Pro
System CoaguChek® Pro Il

Identyfikator produkcji CoaguChek XS PT Test PST od 272167xx*™* (S_303) do
(Nr serii/Nr seryjny) 334498xx** (S_343)
CoaguChek XS PT Test od 272167xx** (S_303) do
334498xx™ (S_343)
CoaguChek PT Test od 272170xx** (S_054) do
353606xx*™ (S_061)
Wersja Oprogramowania n/d
Powdd wydania wersji 2 Rozszerzona lista rozwigzan tymczasowych, ze wzgledu na zapytania dotyczace

zastosowania w oznaczeniach poréwnawczych innych tromboplastyn lub
niedotknietych nieprawidiowoscig paskow testowych CoaguChek.

** wszystkie mozliwe kombinacje cyfrowe
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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikow INR
spowodowane kalibracja serii wzorcowej

Szanowni Paristwo,

ChcielibydSmy poinformowac Panstwa, ze firma Roche Diagnostics zadecydowata o wprowadzeniu tymczasowej,
ponownej kalibracji swoich paskdw testowych CoaguChek PT, XS PT i XS PT PST zgodnie z poprzednim
standardem WHO rTF*/09. Jednoczesnie mozemy potwierdzi¢, Zze wszystkich znajdujacych sig aktualnie w
sprzedazy paskéw testowych CoaguChek, ktdre skalibrowane zostaly zgodnie z najnowszym standardem WHO
rTF/16 (prosimy odnies¢ sie do podanych powyzej numeréw serii) mozna bezpiecznie uzywac w zakresie
wynikow do 4.5 INR.

*(rTF = Judzka rekombinowana tromboplastyna / odczynnik z rekombinowanym ludzkim czynnikiem tkankowym)

Opis sytuacji

0Od momentu wprowadzenia na rynek, paski testowe CoaguChek byty kalibrowane zgodnie z udostepnionym przez
WHO standardem referencyjnym tromboplastyny. W 2016 roku ustanowiono nowa tromboplastyne referencyjna
WHO rTF/16. Ten nowy standard referencyjny tromboplastyny WHO kalibrowany jest w odniesieniu do wartosci INR
znajdujacych sie w zakresie od 1.5 do 4.5 INR i pozyskiwany jest z czynnikdw tkanki ludzkiej. W pordwnaniu do
poprzedniego standardu WHO bazujacego na tromboplastynie ludzkiej (rTF/09), prowadzi on do nieznacznego
wzrostu wartosci INR i wykazuje sie wyzszym Miedzynarodowym WskaZnikiem Czutosci (ISI):'

rTF/09 - 1.08

rTF/16 1.11

Tabela 1: Wartosci ISI standardéw WHO

Bedac swiatowym liderem rozwiazan do oznaczania INR w miejscu opieki nad pacjentem, firma Roche
zadecydowata o zastosowaniu nowego standardu WHO. Paski testowe CoaguChek skalibrowane zgodnie z nowym
standardem (rTF/16) zostaty wprowadzane na rynki catego $wiata w styczniu 2018 .

W ciggu ostatnich tygodni firma Roche Diagnostics na catym $wiecie odnotowata wzrost liczby reklamacji
dotyczacych odchylen wynikéw uzyskiwanych z uzyciem paskow testowych CoaguChek, zaréwno wobec kontroli
producentéw innych niz Roche, jak i od wynikéw uzyskiwanych metodami laboratoryjnymi. Majgc na uwadze
powyzsze, zdecydowalismy sie na zainicjowanie dogtebnej analizy majacej na celu ustalenie przyczyn

zaobserwowanych réznic.
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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikow INR
spowodowane kalibracja serii wzorcowej

Nasze wnioski:

e Dla wynikéw do 4.5 INR, przy jednoczesnej kalibracji paskéw zgodnie z nowym standardem (rTF/16) WHO
(wartosci w zakresie 1.5-4.5 INR), po poréwnaniu w wewnetrznym badaniu walidacyjnym nowych paskéw
testowych CoaguChek wobec paskéw testowych skalibrowanych zgodnie z poprzednim (rTF/09)
standardem referencyjnym WHO, wykryto odchylenie wynoszace $rednio +6%.

e W naszym postepowaniu wyjasniajacym zauwazylismy dla gérnego zakresu INR (> 4.5 INR) nieoczekiwany
dodatkowy wzrost odchylenia.

e 7 powodu tych ustalenn postanowiono ograniczy¢ wykorzystanie dostepnych aktualnie paskéw CoaguChek
(XS PT, XS PT PSTi PT) do zakresu do 4.5 INR, co jest zgodne ze standardem walidacji WHO.

e Na poréwnanie réznych metod znaczgcy wplyw moze miec kilka czynnikdw, jak na przyktad réznice
pomiedzy seriami czy aspekty preanalityczne, takie jak np. probdwki (patrz wykres ponizej).

lab ?nalyser reagents vs CoaguChek XS calibrated against rTF/09

" _Lab_Name

4 "~ * Innovin
* Neoplastin Plus
* Thromborel S

lab analyser reagents [INR]

0 1 2 3 4 5 6 7
CoaguChek XS PT [INR]

Wykres: Roche Diagnostics, zewnetrzne badanie kalibracji serii wzorcowej CoaguChek XS PT, 2017

e  Odchylen takich nie zaobserwowano z uzyciem paskéw testowych CoaguChek kalibrowanych zgodnie ze
standardem WHO rTF/09. Wiekszo$¢ metod labaratoryjnych w dalszym ciagu kalibrowana jest zgodnie z
poprzednim standardem WHO (rTF/09).
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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikow INR
spowodowane kalibracja serii wzorcowej

= Wewnetrzna analiza reklamacji wykazata, ze w przypadku zaistnienia zmian dotyczacych leczenia (zmiana
dawki, wprowadzenie dodatkowych lekdw, wstrzymanie przyjmowania lekdw) czestotliwosé
przeprowadzanych oznaczen przez pacjentéw nie byta utrzymywana na odpowiednim poziomie. W zwigzku
z tym zalecamy przestrzeganie lokalnych wytycznych medycznych dotyczacych zwiekszania czestotliwosci
przeprowadzania oznaczen w przypadku zaistnienia zmian w trybie leczenia.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W zwigzku z tym, ze w odniesieniu do zakresu INR >4.5 nie mozna wykluczy¢ zagrozenia medycznego
wynikajacego z podjecia nieadekwatnych decyzji terapeutycznych, wobec paskdw testowych CoaguChek, ktdre
majq pojawic sie w sprzedazy, zadecydowano o ponownym przeliczeniu wynikéw i ponownej ich kalibracji zgodnie
z poprzednim standardem WHO (rTF/09). Ponadto, aktualnie znajdujace sie w sprzedazy paski testowe CoaguChek,
kalibrowane zgodnie z nowym standardem WHO rTF/16 mozna bezpiecznie stosowaé¢ do momentu, w ktérym
wyniki nie przekraczaja wartosci INR wynoszacej 4.5. Dla wszystkich wartosci powyzej 4.5 INR, uzyskanych
za pomocg paskéw testowych CoaguChek pochodzacych z numerdw serii, ktérych dotyczy ta nieprawidtowo$c,
nalezy postepowac wedtug porady udzielonej w czeéci ,,Czynnosci, jakie powinien przedsiewzigé uzytkownik”.

Pierwsze paski testowe z ponizszych numerdw, rekalibrowane zgodnie ze standardem rTF/09, dostepne bedg na

poczatku / w potowie pazdziernika 2018 r.:

‘Nazwa wyrobu ' i ~ Numer serii
i ' B (Klucz Kodowy)
| 07671687019  CoaguChek XS PT Test PST, 24 testéw 334499 (S_344)
04625374190  CoaguChek XS PT Test, 6 testow 2334499 (S_344)
04625358019 : : __-iCoaguChek XS PT Test 24 testow s _>334499 (S 344) o
04625315019 CoaguChek XS PT Test, 2x 24 testy 2334499 (S_344)
| 06688721019  CoaguChek PTTest,2x24testy 2361433 (S_062)

' Tabela 2: Dostepnosc serii kal;browanych zgodme ze standardem rTF/09

Dla serii wymienionych powyzej w Tabeli 2 nieprawidtowos¢ ta zostanie rozwigzana i uzywajac ich bedzie mozna
powrdci¢ do zwyktych procedur oznaczania i leczenia.
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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikéw INR
spowodowane kalibracja serii wzorcowej

Do czasu dostepnosci nowych serii, paski testowe kalibrowane zgodnie ze standardem rTF/16 dystrybuowane beda
z nastepujacych powoddéw: ‘
e warto$ci sg wiarygodne dla INR do 4.5.
e rdznica w zakresie od 0.8 do 4.5 INR, spowodowana uzyciem paskdw testowych skalibrowanych za
pomocg standardu rTF / 16 w poréwnaniu do paskéw testowych skalibrowanych za pomocag rTF / 09, nie
naraza pacjentéw na ryzyko medyczne

Rekalibracja w stosunku do nowego standardu rTF/16 zostanie przeprowadzona bardzo doktadnie.

Dodatkowym dziataniem planowanym na rok 2019 bedzie zaktualizowanie odpowiednich ulotek metodycznych
paskdw testowych CoaguChek, z odniesieniem do poréwnania metod.

Pacjentom, ktdrzy kupili paski testowe CoaguChek XS PT Test PST and CoaguChek XS PT Test bezposrednio od
firmy Roche, udostepniony zostanie ,List informacyjny pacjenta”.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

Prosze sprawdzi¢, czy numer serii na pudetku z paskami znajduje sie na liScie numerdw dotknigtych
nieprawidtowoscia.

Numer serii wydrukowany jest na etykiecie, ktdra naklejana jest na pudetko z paskami testowymi (patrz ponizej):

f%miem Self Testing {(PST) Patient Self Testing (PST) 4 Patient Self Testing (PST)

CoaguChek*XS |CoaguChek® XS | CoaguChek® XS
PT Test PST PT Test PST PT Test PST

T — | e EE—— | S ——
CoaguChek® INRange CoaguChek® INRange
CoaguChek® XS CoaguChek® XS
24 Test strips / CoaguChak XS T Test PST 24 Testow paskowych /
Bandeleties-test Testnih listicev
[FEF] 07671687 019

For determination of prothrembin time /
Pour la mesure du taux de prothrombine
For self-tasting only /

Uniguement pour Fautocontrdle

ki Do okreslania czasu protrombinowege /
St Ll Za doloGanje tromboplastinskega tasa
Wylacznie do samokontreli

przeprowadzanej przez pacienta /
20000131 Samo za samakontrolo

"2l enos
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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikow INR
spowodowane kalibracja serii wzorcowej

Aby zapobiec pojawieniu sie jakiegokolwiek ryzyka dla pacjentéw prosimy o przeprowadzenie nastepujacych
dziatan:

1. Pracownicy Stuzby Zdrowia stosujacy w swoich gabinetach/szpitalach jedng z dotknietych
nieprawidiowoscia serii:

o Wyniki 4.5 INR: wyniki sg wazne i mozna je wykorzystywac bez testu potwierdzajacego.

e Wyniki >4.5 INR: Jezeli uzyskane wyniki bedg > 4.5 INR to nalezy przeprowadzié¢ oznaczenie
poréwnawcze za pomocg metody laboratoryjnej albo za pomoca paskdéw testowych CoaguChek,
ktdrych nieprawidiowos¢ ta nie dotyczy. Dodatkowo, zgodnie z lokalnymi wytycznymi medycznymi
nalezy zwiekszy¢ czestotliwo$¢ oznaczen do momentu uzyskania wynikdw mieszczgcych sie w
zakresie terapeutycznym pacjenta i do czasu, gdy rekalibrowane paski beda dostepne.

2. Pracownicy Stuzby Zdrowia z pacjentami prowadzgcymi samokontrole/samodzielna modyfikacje dawki:

e Wyniki £4.5 INR: Wyniki sg wazne i mozna je wykorzystywac bez testu potwierdzajacego.

e Wyniki >4.5 INR: Jezeli uzyskane wyniki bedg > 4.5 INR, nalezy przeprowadzi¢ oznaczenie
poréwnawcze za pomocg metody laboratoryjnej albo za pomoca paskdw testowych CoaguChek,
ktarych nieprawidtowo$é ta nie dotyczy. Dodatkowo, zgodnie z lokalnymi wytycznymi medycznymi
nalezy zwiekszy¢ czestotliwosé oznaczen do momentu uzyskania wynikéw mieszczacych sig w
zakresie terapeutycznym pacjenta i do czasu, gdy rekalibrowane paski bedg dostepne.

Jezeli pacjenci uzywajg paskdéw testowych CoaguChek z serii skalibrowanych zgodnie ze standardem rTF / 16,
prosimy pracownikdw stuzby zdrowia o wlasnorgczne przekazanie zataczonego "Listu Informacyjnego Pacjenta”
wedtug wtasnego uznania.

3. Ubezpieczyciele i detalisci (hurtownie, apteki itp.):
Jesli pacjenci kontaktujg sie z Paristwem w sprawie wynikdw INR znajdujacych sie powyzej zakresu
terapeutycznego, nalezy ich poinformowadé, aby skontaktowali sie ze swoim lokalnym lekarzem prowadzacym.

Po otrzymaniu nowej serii paskow testowych skalibrowanych zgodnie ze standardem rTF / 09, mozna bedzie
powrdci¢ do zwyktych procedur oznaczania i leczenia.
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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikéw INR
spowodowane kalibracja serii wzorcowej

Nalezy zwrdci¢ uwage na wptyw, jaki ma na pacjentéw samokontrola:
Wszystkie ulotki produktowe paskdw testowych CoaguChek stosowanych przez pacjentdw (XS PT/XS PT PST)

zawierajg nastepujaca porade:

CoaguChek XS PT Test:

LJesli wyniki pomiaru PT sg niespotykanie wysokie lub niespotykanie niskie, test nalezy powtdrzyc. Jesli
wyniki PT caly czas znajduja sie poza okreslonym przez lekarza prowadzacego zakresem terapeutycznym, w
celu zminimalizowania zagrozenia spowodowanego niedoborem krzepliwosci (niebezpieczernistwo
krwotoku) lub zwigkszeniem krzepliwosci (zagrozenie zakrzepica), nalezy natychmiast skontakfowac sie z
lekarzem prowadzacym i poprosi¢ o zalecenie wfasciwych czynnosci (zwigzanych z zaburzeniami
krzepliwasci).”

CoaguChek XS PT Test PST:

" Jesli wynik pomiaru znajdzie sie poza zakresem okreslonym przez lekarza prowadzacego, test nalezy
powldrzyc. Jesli wynik bedzie ulrzymywaf sie poza zakresem pomiarowym, nalezy natychmiast powiadomic
o tym lekarza prowadzgcego i poprosi¢ o wskazowki dotyczace dalszego postepowania.”

Powyzsze ograniczenie zakresu pomiarowego bedzie miato jedynie niewielki wptyw na obecng procedure
postepowania z pacjentami prowadzacymi samokontrole. W wypadku pacjentéw prowadzacych samokontrole
ryzyko nieodpowiednich decyzji terapeutycznych ze wzgledu na odchylone od prawdziwych wartoéci INR (> 4.5)
mozna znacznie zmniejszy¢ poprzez kontakt z lekarzem.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktdrych moze ona dotyczy¢ oraz
organizacjom/poszczegdlnym osobom zajmujacym sie dystrybucjg i sprzedazg powyzszych urzadzen.

W przypadku pacjentdw, dla ktdrych niniejsza notatka jest istotna, nalezy przekazac im . List informacyjny pacjenta”
dolaczony do tego dokumentu.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom majacym na
celu skutecznos$é podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oswiadczeniem obowigzujgcym krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Nizej podpisany potwierdza, ze ninigjsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobhdjczych.
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Odchylenia wysokich (>4.5) wynikow INR
spowodowane kalibracja serii wzorcowej

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Paristwa zrozumienie.

TP N
Mo W\%
|
Joanna Magierska

Kierownik ds. Jakosci

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.resc@roche.com
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