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Efterfolgende findes dokumentet:
Vigtig information
CoaguChek teststrimler
- ma midlertidigt ikke benyttes til maling af INR-vardier > 4,5

Indholdet i efterfolgende dokument skal kommunikeres til alle medarbejdere, som arbejder med at
vejlede patienter, der benytter CoaguChek teststrimler i forbindelse med hjemmemaéling af INR-
veerdier.

Samtidig skal patienter kontaktes, safremt disse ikke er informeret om altid at kontakte AK-centeret
ved maling af INR-veerdier > 4,5. Disse patienter skal informeres om at gentage INR-malingen.
Séfremt den gentagne maling ogsd har en INR-verdi > 4,5, skal patienten kontakte AK-centeret
vedrorende beslutning om den fortsatte behandling.

Da denne sag er rapporteret til Leegemiddelstyrelsen, bedes du bekrefte, at du har lest og forstiet
denne information samt vedhaftede dokumentation, og at du vil folge de anbefalede handlinger.
Bekreftelse sendes til mona.jensen@roche.com.

Vi beklager meget de gener, ovenstdende samt vedhaftede dokumentation matte medfore.

Hvis du har spergsmal til ovennaevnte, bedes du kontakte Roche kundesupportcenter pa telefon
7020 0505 eller pa e-mail kundesupport.dk@roche.com.
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Vigtig information

CoaguChek teststrimler
- ma midlertidigt ikke benyttes til maling af
INR-veerdier > 4,5

21. august 2018

Berorte produkter:
CoaguChek Test

Berorte katalognumre:

CoaguChek XS PT (PST) Test 07671687170
CoaguChek XS PT Test 04625358170
CoaguChek PT Test 06688721170
Baggrund:

Roche Diagnostics har for nylig rekalibreret det primeere masterlot til CoaguChek tests, sa
masterlottet nu er kalibreret i forhold til den nyeste WHO-reference thromboplastin rTF/16. Det
betyder, at alle CoaguChek XS PT teststrimler fra og med lot 272167 og CoaguChek PT teststrimler
fra og med lot 272170 efterfolgende er kalibreret med dette masterlot og sdledes er sporbare til det
nyeste WHO-referencemateriale.

Konsekvens:

P4 WHO-niveau er den nye “standard” en anelse hojere end den gamle, hvilket betyder, at der kan
forventes forskel pa CoaguChek testresultater udfert med strimler kalibreret for og efter re-
kalibrering af masterlottet.

For INR-verdier i omrédet 1,5-4,5 (herunder det terapeutiske omrade) skal man forvente en
gennemsnitlig stigning i de mélte veerdier pa 6 % ved sammenligning med tidligere lotnumre af
teststrimlerne.

Yderligere undersogelser har desvaerre afsloret en uventet, storre positiv bias for INR-verdier > 4,5
udfort pa teststrimler med ny standardisering sammenlignet med tidligere standardisering.



Tilsvarende gaelder ved sammenligning med Innovin-baserede laboratoriemetoder, som typisk er
kalibreret i henhold til den "tidligere” WHO-reference thromboplastin rTF/09.

Der er ikke set afvigelser ved sammenligning af INR-veerdier malt pé de Innovin-baserede
laboratoriemetoder og veerdier malt pa CoaguChek teststrimler kalibreret med det tidligere
referencemateriale, WHO-reference thromboplastin rTF/09 (CoaguChek XS PT teststrimler med
lotnummer < 272167 og CoaguChek PT teststrimler med lotnummer < 272170).

Ovenstaende betyder:
Teststrimler med nedenstaende lotnumre ma ikke anvendes til maling af INR-vardier > 4,5

Teststrimlerne ma gerne benyttes til maling af INR-verdier mellem 0,8 og 4,5

Lotnumre ma ikke benyttes til INR > 4,5
Varenummer | CoaguChek strimmel Fra lotnummer.... | til og med
lotnummer
07671687170 | CoaguChek XS PT Test PST, 24 tests | 272167 334498
04625358170 | CoaguChek XS PT Test, 24 tests 272167 334498
06688721170 | CoaguChek PT Test, 2 x 24 tests 272170 353606

Korrigerende handling - kunde:

Alle INR-verdier > 4,5, som males pa teststrimler med ovennzavnte lotnumre skal kontrolleres
ved hjelp af en godkendt laboratoriemetode.

Som beskrevet i teststrimlernes metodeblade korrelerer analyseresultater fra CoaguChek systemerne
fint med laboratoriemetoder, der anvender Innovin som thromboplastin (Siemens).

Da denne sag er rapporteret videre til Leegemiddelstyrelsen, bedes I bekrafte, at I har laest og
forstaet indholdet i denne information, samt at I vil folge den anbefalede korrigerende handling.

Bekraftelse sendes til mona.jensen@roche.com.

Korrigerende handling - Roche:

Roche har besluttet midlertidigt at vende tilbage til kalibrering af vores CoaguChek teststrimler i
forhold til den "tidligere” WHO-reference thromboplastin rTF/09. Det betyder, at nye lotnumre af
strimlerne igen vil kunne benyttes til méling at INR-veerdier > 4,5.

De fgrste teststrimler, som er kalibreret i forhtldlen “tidligere” WHO-reference thromboplastin
(rTF/09) forventes pa markedet sidst i oktober 2018.

Fremtidige lotnumre vil veere kalibreret matHO-reference thromboplastin rTF/09:
Varenummer | CoaguChek-strimmel Lotnummer

07671687170 | CoaguChek XS PT Test PST, 24 tests | 2334499 (S_344)

04625358170 | CoaguChek XS PT Test, 24 tests >334499 (S_344)

06688721170 | CoaguChek PT Test, 2 x 24 tests >361433 (S_062)




Lotnummeret pa teststrimlerne findes pa strimleetié®tte som vist i nedenstaende eksempel:
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Hvis du har spgrgsmal til ovennaevnte, bedes duekteRoche kundesupportcenter pa telefon
7020 0505 eller pa e-mailindesupport.dk @r oche.com.

Med venlig hilsen

Roche Diagnostics A/S
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Mona Jensen Julius Hansen

Technical Product Specialist Product Manager



