Pilna Notatka Doradcza

Nr ref. powiadomienia: FSN RPD/01/2009

Data wydania dokumentu: 13 lipca 2009 r.

Rodzaj czynnosci Dziatania korygujace
DOTYCZY PRODUKTU: CoaguChek XS; CoaguCheck XSPlus
DOTYCZY SYSTEMU: CoaguChek XS; CoaguCheck XSPlus
NUMER MATERIALU: 04625412xxx; 04837975xxx; 04800842xxX
NR SERII (JESLI DOTYCZY): Wszystkie numery seryjne

Nieprawidiowe, zwiazane z czyszczeniem dzialanie koagulometru,

OPIS ZDARZENIA: . . . o, L,
prowadzace do uzyskania fatszywie wysokich wynikow pomiaréw PT/INR

WYMAGANE CZYNNOSCI: Prosimy o zmiang sposobu czyszczenia aparatu

Call Center: +48 22 481 54 54, Serwis Techniczny: +48 22 481 54 55

KONTAKTY: .
Kraj: Polska

Przyczyna powiadomienia:

Szanowni Panstwo,

Firma Roche potwierdzita potencjalng mozliwo$¢ uzyskania fatszywie wysokich
wynikéw INR przy uzyciu koagulometrow CoaguChek XS. Do dnia dzisiejszego
problem dotyczy utamka procentu (0,002% wszystkich sprzedanych
koagulometrow).

Jako gtdbwng przyczyne zidentyfikowano uzycie do czyszczenia i dezynfekcji
niektérych $rodkdéw czyszczacych, szczegdlnie jesli Srodki te zaaplikowano

blisko pokrywy prowadnicy testu paskowego. Ptyny, ktére dostang sie do
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wnetrza obudowy koagulometru, moga go uszkodzic.

Zagadnienie to zaobserwowano tylko w wypadku uzycia koagulometréw przez
pracownikbw Stuzby Zdrowia - u pacjentdw prowadzgcych samodzielne
monitorowanie terapii problem ten nie wystepowat (zwigzane to jest z
czestotliwoscig czyszczenia, uzyciem niektdrych Srodkéw czyszczacych i
czasem przeznaczonym na wyschniecie koagulometru przed
przeprowadzeniem nastepnego oznaczenia).

Jesli taki problem wystapi, w wiekszosci wypadkéw koagulometr pokaze
komunikat o btedzie i nie wyswietli sie zaden wynik. W rzadkich wypadkach
moze wyswietli¢ sie wynik pacjenta z przesunieciem dodatnim, z komunikatem
0 btedzie lub bez takiego komunikatu.

Jesli wyniki testu sg nieprawidtowe, stopnia ich zmiany nie mozna przewidzied,

cho¢ niemniej zawsze bedzie to zmiana w kierunku wyzszych wartosci PT/INR.
Wymagane czynnosci:
Podczas czyszczenia/dezynfekciji aparatu zawsze stosuj sie do dotgczone;j

informacji “Wazna Uwaga”.

Przepraszamy za jakiekolwiek niedogodnoéci, jakie u Panstwa mogt spowodowaéd
ten problem.

Podpisanie niniejszego dokumentu potwierdza, ze niniejszg uwage zgtoszono do

wiasciwych Organdéw Nadzoru.
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Magdalena Sobecka Piotr Géral
Deputy Safety Officer Dyrektor Dziatu

Rozwoju i Obstugi Posprzedazne;j
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Wazna Uwaga

Dla pracownikow Stuzby Zdrowia:
Srodki i procedury czyszczenia/dezynfekcji

W celu oczyszczenia i dezynfekciji koagulometru nalezy stosowaé sie do podanych ponizej procedur.

Nieprzestrzeganie tych procedur moze doprowadzi¢ do nieprawidiowego dziatania aparatu.

Nigdy nie uzywaj jakichkolwiek sprayow!

Czyszczenie/dezynfekcja obudowy koagulometru

o

Upewnij sie, ze niebieska prowadnica testéw paskowych (pokrywa komory pomiarowej) w
trakcie czyszczenia obudowy jest dobrze zamknieta.

Nie dopu$¢, by ptyn zbierat sie wokot jakiegokolwiek otworu. Upewnij sie, ze do $Srodka
koagulometru nie przedostat sie zaden ptyn.

Upewnij sig, ze wacik jest wilgotny, a nie mokry.

Po oczyszczeniu obudowy wytrzyj jakiekolwiek pozostate zawilgocenia do sucha.

Przed przeprowadzeniem ponownego testu pozostaw koagulometr na 15 minut w celu

catkowitego wyschniecia.

Czyszczenie/dezyniekcja prowadnicy testu paskowego (komory pomiarowej)

o

o

Podczas czyszczenia/dezynfekcji pracuj w rekawiczkach.

Jako srodkéw czyszczacych/dezynfekujgcych uzywaj wytacznie > 99 % izopropanolu, > 96 %
etanolu lub mieszaniny 1-propanol / 2-propanol / etanol / woda (np. Bacillol®Tissues).
Podczas czyszczenia/dezynfekcji trzymaj koagulometr tak, by prowadnica testu paskowego
skierowana byfa do dotu.

Upewnij sie, ze wacik jest wilgotny, a nie mokry.

Nano$ Srodek w czasie maksymalnie krotkim (odnies sie do etykiety $rodka
czyszczacego/dezynfekujacego; np. 30 sek.). Wytrzyj jakiekolwiek zawilgocenia.

Przed ponownym zatozeniem pokrywy prowadnicy testu paskowego pozwdl, by wnetrze
prowadnicy testu paskowego schio przez co najmniej 15 minut.

Skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem firmy Roche w wypadku gdy:

o

o

po wiaczeniu koagulometru pierwszy raz po czyszczeniu/dezynfekcji pojawia sie ,,biad
4” lub
podczas pierwszego pomiaru po czyszczeniu/dezynfekcji pojawia sie ,,btad 8”

Wskazéwki dotyczace sposobdw zminimalizowania ryzyka kontaminacji koagulometru krwig: nanos

krew bezpos$rednio z opuszki palca. W wypadku uzywania strzykawek lub pipet, ilo§¢ nanoszonej krwi

nie moze przekraczac objetosci 10 pl.



