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 (pfipadné):

SHRNUTi PROBLEMU:

POZADOVANA AKCE - PACIENT:

POZADOVANA AKCE - LEKAR:

KONTAKTY:

Dilivod vydani upozornéni:

CoaguChek XS
Viz vyse

04625412xxx

Vsechna sériova Cisla CoaguChek XS

Vyskyt chybové hlasky ERROR 6 si muzZe vyzadat
urgentni alternativni stanoveni INR vzhledem
k moZnosti vysokych hodnot INR.

Za urcitych okolnosti vyskytu chybové hlasky ERROR 6
musi pacienti okamzité kontaktovat svého osetfujiciho
Iékare (viz niZe)

Za urcitych okolnosti vyskytu chybové hlasky ERROR 6
provést alternativni stanoveni INR

Roche s.r.o., Karlovo namésti 17, 120 00 Praha 2

Informace pro uZivatele pfistroji CoaguChek® XS.
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Pozadovana opatieni:
Vazeni pratelé,
jiz néjakou dobu pouZivate pro pravidelné sledovani rychlosti koagulace pfistroj CoaguChek® XS.

Jak vite, pfistroj CoaguChek® XS méfi stav vasi koagulace do hodnoty INR 8,0. Je zndmo, Ze ve velmi
zfidka se vyskytujicich situacich se mohou objevit hodnoty INR vyssi nez 8,0 — napftiklad pokud
pacient podstupuje chemoterapii nebo |éCbu antibiotiky. Pfistroj CoaguChek® XS tyto velmi vysoké
hodnoty detekuje a pro vasi ochranu zobrazi ndsledujici dvé zpravy:
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Pro oba ptipady naleznete ve svém uzivatelském manualu instrukci, abyste okamzité kontaktovali
svého lékare a aby bylo provedeno alternativni stanoveni INR.

V dubnu 2013 jsme se dozvédéli o pripadu v Norsku, kde mél jeden pacient pfi Ié¢bé antibiotiky vyssi
hodnotu INR nez 10. Pristroj CoaguChek® XS ale oznamil na displeji tuto zpravu:

6

Obr. 3

V takovém ptipadé uzivatelska pfirucka fikd, Ze doslo k chybé v procesu méreni. Ackoliv je velmi
vysoka hodnota INR jako pficina takovéto chybové hlasky témér vyloucena, rozhodli jsme se v rdmci
preventivniho opatfeni informovat nase zdkazniky pouzivajici CoaguChek® XS o spravném postupu,
ktery by mél nasledovat po zobrazeni chybové hlasky ,error 6“ (obr. 3).

Co mdm délat, kdyZ se na mém pfistroji CoaguChek® XS objevi chybovd hldska ,,error 6“?

Pokud se tak stane, je nejpravdépodobnéjsi pri¢inou chyba béhem méreni. Prosim, vypnéte pfistroj
CoaguChek® XS, odstrarite testovaci prouzek a opakujte méreni s novym testovacim prouzkem.
Ujistéte se, Ze béhem nabirani krve nemackate prst a Ze se béhem méreni nedotykate testovaciho
prouzku — to jsou dvé hlavni pficiny vyskytu chybové hlasky ,error 6“. Pokud provedete postup
spravné a chybova hlaska ,error 6“ se objevi znovu, zvolte alternativni méreni INR. Pokud jste
pacient, méli byste okamzité kontaktovat svého lékare, aby zkontroloval stav Vasi koagulace.
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Nasledujici informace jsou pro Vas obzvlasté dulezité:

e Pfistroj CoaguChek® XS neprestdva spravné méfit hodnoty Vaseho INR ani v pfipadé, ze
podstupujete chemoterapii nebo Iécbu antibiotiky. Pfistroj CoaguChek® XS nikdy
neprodukuje nesprdvné vysledky.

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

Nasi zaméstnanci v zdkaznickém stiedisku pro uzivatele CoaguChek® Vam radi odpovi na jakoukoliv
otazku, kterou budete ohledné tohoto dopisu mit. Kontaktujte stfedisko péce o zdkazniky kdykoliv ve
dnech pondéli-patek od 9.00 do 13.00 hodin na telefonni ¢islo 220 382 585.

Dékujeme Vam za spolupraci a pochopeni.

S pratelskym 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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