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Chcielismy Panstwa poinformowa¢ o nieprawidlowosci dotyczacej stosowanego przez
Panstwa systemu CoaguChek i paskow testowych. Prosimy o uwazne przeczytanie
ponizszej informacji.

Szanowni Paristwo

Aby upewnic sig, ze uzyskane w aparacie CoaguChek wyniki mazna poréwnywac z wynikami uzyskiwanymi w
innych aparatach (np. systemach laboratoryjnych, systemach w miejscu opieki nad pacjentem znajdujacych sig¢ u
lekarza rodzinnego, klinikach zajmujacych sie zaburzeniami krzepniecia), kalibrujemy nasze paski testowe zgodnie
z norma Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO). Standard ten zostat przedtuzony w 2016 roku. Chociaz wytwaércy
nie sg zobowigzani do standaryzacji swoich produktéw wobec najnowszej normy, bedaca pionierem w
monitorowaniu lekdw zwanych potocznie przeciwkrzepliwymi firma Roche Diagnostics zdecydowata sie taka
standaryzacje przeprowadzic.

Jednakowoz, w ciggu ostatnich tygodni firma Roche Diagnostics zaobserwowata wzrost liczby reklamacji
dotyczacych odchylen wynikéw od wynikdw uzyskiwanych metodami laboratoryjnymi. Dlatego zdecydowalismy sig
na przeprowadzenie dogiebnej analizy majacej na celu ustalenie przyczyn zaobserwowanych réznic.

Whyniki analizy wygladaja nastepujaco:
e W odniesieniu do wynikéw pomiedzy 0.8 - 4.5 INR: nie zaobserwowano znaczacych réznic, co oznacza
ze uzyskane przez Panstwa wyniki w aparacie CoaguChek w tym zakresie sg wiarygodne.
e W odniesieniu do wartoéci powyzej 4.5 INR: zaobserwowane odchylenia od metod laboratoryjnych byly
wieksze niz oczekiwano.

Co to oznacza dla pacjenta prowadzacego samokontrole?

Kazdy pacjent ma tak zwany "zakres terapeutyczny", ktérego musi przestrzegac. Zakres terapeutyczny definiowany
jest wskazaniem, z powodu ktdrego pacjent otrzymuje "antykoagulanty” (np. migotanie przedsionkéw, problemy
dotyczace zastawek serca, zakrzepica zylna, itp.). Zaden z medycznie stosowanych zakreséw terapeutycznych nie
przekracza wyzej wspomnianej wartosci 4.5 INR. Dlatego system uzywany przez Paristwa zapewnia wiarygodne
wyniki dla odpowiedniego dla Paristwa zakresu terapeutycznego.

Prosimy pamigta¢ o odpowiednich informacjach podanych w ulotkach testow:

CoaguChek XS PT Test:

LJesli wyniki pomiaru PT sg niespotykanie wysokie lub niespolykanie niskie, test nalezy powtdrzyc. Jesli wyniki PT
caly czas znajdujg sie poza okreslonym przez lekarza prowadzacego zakresem terapeutycznym, w celu
zminimalizowania zagrozenia spowodowanego niedoborem krzepliwosci (niebezpieczerstwo krwotoku) lub
zwiekszeniem krzepliwosci (zagrozenie zakrzepica), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym
i poprosié o zalecenie wiasciwych czynnosci (zwigzanych z zaburzeniami krzepliwosci).”
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CoaguChek XS PT Test PST:

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

Podsumowujac. ograniczenia spowodowane ta nieprawidtowo$cia powinny by€ dla pacjenta minimalne, z

wyjatkiem sytuacji, w kidrej uzyskany przez pacjenta wynik przekracza 4.5 INR, wtedy pacjent musi poprosic
lekarza o przeprowadzenie w laboratorium odpowiedniej préby krzyzowe;.

Jakich serii paskéw testowych dotyczy ten problem?

Paskéw o podanych ponizej numerach serii mozna uzywac dla wartosci INR wynoszgcych maksymalnie do 4.5.
Jesli wartosci INR przekraczaja 4.5, nalezy skontaktowac sie z lekarzem specjalista.

Numer serii

Numer REF (wazne tylko dia INR do
; 4.5)
' CoaguChek XS PT Test | 04625315019 | 272167xx* - 334498xx*
f | 04625358019
| 04625374190
 CoaguChek XS PT PST Test | 07671687019 | 272167xx* - 334498xx*

Tabela 1: Numery serii, ktorych dotycza ograniczenia
*wszystkie mozliwe kombinacje cyfrowe

Czy ograniczenie to bedzie zawsze obowiazywac?

Nie - firma Roche Diagnostics juz zaczeta produkowa¢ nowe paski testowe CoaguChek, ktére nie bedg miaty tego
ograniczenia, a paski beda dostepne na poczatku / w polowie pazdziernika 2018:

Nazwa Wyrobu Numer serii
! _ (Klucz Kodowy)
- 07671687019 CoaguChek XS PT Test PST, 24 testéw 2334499 (S_344)
| 04625358019 CoaguChek XS PTTest, 24 testow 2334499 (S_344)
04625374190  CoaguChek XS PT Test, 6 testow >334499 (S_344)
- 04625315019 CoaguChek XS PT Test 2x24 testv 2334499 (S_344)

Tabela 2: Dostepnosc nowych serii
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Jak pacjent moze rozpoznaé, ktéry numer serii/czipa kodowego paskow testowych
CoaguChek posiada?

Numer serii wydrukowany jest na etykiecie, ktéra naklejana jest na pudetko z paskami testowymi** podczas
produkgcji:

4 ’i;.;iienz Self Testing (PST) - Patient Self Testing (PST) -L Patient Self Testing (PST) 4
® ®
CoaguChek®* XS |CoaguChek®XS CoaguChek®XS
PT Test PST PT Test PST PT Test PST
R — d S ——— i —
CoaguChek”® INRange CoaguChek® INRange
CoaguChek® XS CoaguChek™ XS
24 Test strips / 24 Testdw paskowych /
Bandeleties-test REMUCEII X T TeR T Testnih listicev
== FEF | 0671687 019
REF| 07671687 019 wmse\wm‘f |REF| 07671687 019
For datermination of prothrombin time / I L Do okreskenia czasu protrombinowego /
Pourla mcnlsum du taux e prothrombine | E,é 'ﬁ'tﬁ'é Za doloéanje tromboplastinskega dasa
For seli-testing only / 3 Wytqcznie do samokontroli
Uniquenent pour lautocontsGle E przeprowadzanej przez pacjenta /
2006-01-31 Samo 7a samokontrolo
o0 {Raoche)
\ T T CoaguChek®
""—ﬂ-_.,_,_ - ‘ | gw_-.,ﬂw.m S
e | ; ;

**przykiad wytgcznie odnoszacy sie do pudetka

[] Numer SERII

Numer czipa kodowego wydrukowany jest na samym czipie kodowym (jak pokazano to ponizej).
Hull

5183
HSPT

[1 Numer czipa kodowego

Do kogo pacjent moze zwrdci¢ sie w celu uzyskania dodatkowej porady?

Mozecie Panstwo skontaktowac sie z Regionalnym Centrum Wsparcia Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0. pod
nastepujacym numerem telefonu: 0 800 909 505 lub adresem e-mail: polska.rcsc@roche.com.
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Przepraszamy Panstwa za powstate niedogodnosci.

azarmi szacunku,
-

Pawe{Zyszko
ik ds. Produktu

Hematalogia, Koagulologia i POC
Dziatu\Gentralised and Point of Care Solutions
Dane kantaktowe:

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.rcsc@roche.com
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Joanna Magierska
Kierownik ds. JakoSci
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