NALEHAVE: Bezpeénostni upozornéni

pro samostatné se testujici pacienty

Monitorovaci systém PT/INR Alere™ INRatio®
22. prosince 2014
Vazeni zakaznici,

tento dopis obsahuje dullezité informace o monitorovacim systému PT/INR Alere™ INRatio®
(monitorech INRatio®/ INRatio®2 a testovacich prouzcich INRatio®/INRatio®2), které vam
byly pfedepsany, abyste si mohli monitorovat srazeci ¢as krve (PT/INR) pfi své
antikoagulacni Ié¢bé. Kompletni seznam s Cisly jednotlivych produktt INRatio® prikladame
k tomuto upozornéni (Pfiloha A). Tyto informace byste méli konzultovat se svym Iékafem.

V urcitych pfipadech mize monitorovaci systém PT/INR INRatio® udavat vysledek, ktery je
znatelné nizsi nez vysledek ziskany laboratornim systémem méreni INR. Laboratorni

metoda méfeni INR z plazmy je povaZovana za nejpfesnéjsi a nejspolehlivéjsi metodu
stanoveni INR.

Tento problém muze nastat v pfipadé, ze mate jisté zdravotni potize. Monitorovaci systém
PT/INR INRatio® by NEMEL byt pouzivan, jestlize mate néktery z popsanych zdravotnich
stavi/onemocnéni. Méli byste kontaktovat svého lékare, aby rozhodl, zda se na vas
vztahuji nékteré z téchto stav:
o Anémie (nizka hladina hemoglobinu nebo ¢ervenych krvinek) Vas hematokrit by mél
byt:

o 30 % az 55 % u testovacich prouzki PR/INR Alere INRatio®

o 25 % az 53% u testovacich prouzki PR/INR Alere INRatio®2, necitlivych na
heparin

o Jakékoli problémy vztahujici se ke zvySené hladiné fibrinogenu (pozn.: fibrinogen je
bilkovina, ze které vznika srazenina)

o akutni zanéty (napfiklad virové nebo bakterialni infekce, jako je zapal plic
nebo chfipka)

o chronické zanéty (napfiklad revmatoidni artritida, Crohnova choroba,
ulcerézni kolitida, infek€éni onemocnéni jater, jako je hepatitida, nebo
zanétlivé onemocnéni ledvin, jako je diabeticka nefropatie
a glomerulonefritida)

o zavazné infekce (napf. sepse)

o pokrocilé nadorové onemocnéni nebo selhani ledvin s nutnosti hemodialyzy

o Jakékoli krvaceni nebo neobvyklé modfiny

Mate-li néjaky z vySe uvedenych probléma, vas Iékaf by vas mél ihned prevést na
laboratorni metodu monitorovani INR pro stanoveni vaseho INR a sledovani antikoagulacéni
lécby. Nejste-li si jisti, zda mate néjaky z téchto problém, obratte se na svého lékare.

Nebudete-li peclivé dodrzovat pokyny k provadéni testd, muzete obdrzet nespravné
vysledky. Ujistéte se prosim, Ze budete dodrzovat nasledujici opatfeni, aby se snizilo riziko
tohoto problému:

e Spadaji-li vae vysledky hladiny INR zméFené na systému INRatio® do
terapeutického rozmezi, ale mate priznaky prodlouzeného srazeni, jako je krvaceni
nebo modfiny, méli byste to konzultovat se svym Iékafem a ihned se nechat
otestovat alternativni metodou.
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¢ Monitorovaci systém PT/INR Alere INRatio® pouzivejte pouze v pfipadé, Ze vas
hematokrit spada do rozmezi 30 % az 55 % (testovaci prouzky PT/INR Alere
INRatio®) nebo 25 % az 53 % (testovaci prouzky PT/INR Alere INRatio®2, necitlivé
na heparin). Méli byste kontaktovat svého lékare kvuli zméreni hematokritu (test
na chudokrevnost, nedostatek ¢ervenych krvinek), pokud jste tento test
v nedavné dobé nepodstoupili nebo pokud mate jakékoli znamky nebo pfiznaky
ztréty krve.

¢ Na testovaci prouzek ihned aplikujte POUZE jednu velkou kapku krve. Poté, co byl
test zahajen, nikdy nepfidavejte na testovaci prouzek dalSi krev. Pfidani dalSiho
vzorku muze vést k diskrepancim vysledku. Jste-li na pochybach, zopakujte test
novym testovacim prouzkem a €erstvou kapkou krve z jiného mista na prstu
napichnutého novou lancetou.

e V prubéhu testu by mél monitor stat na stabilnim povrchu. V pribéhu testu
monitorem nehybejte.

K opatfenim uvedenym vy3e spoleCnost Alere doporucuje, abyste zasli za svym lékafem
a nechali si ovérit hodnoty INR pomoci laboratornich metod. Laboratorni metoda
mérfeni INR z plazmy je povaZovana za nejpfesnéjsi a nejspolehlivéjSi metodu stanoveni
INR. Je-li to tfeba, vas lékar vam nyni pfizpusobi vasi antikoagula¢ni [é€bu podle velikosti
rozdilu mezi zafizenim spolec¢nosti Alere a laboratorni metodou. Vas lékar také obdrzel
oznameni, aby prosetfil, zda trpite néjakym zdravotnim problémem, ktery mize vést k témto
faleSné nizkym hodnotam INR. Testovani doporu€ujeme kvuli ujisténi, Ze nemate problémy,
které mohou vést k tomu, Ze monitorovaci systém PT/INR INRatio® ukazuje hodnotu, ktera
je mnohem nizSi nez hodnota ziskana laboratornimi metodami. Pokud jsou pozorovany
mnohem nizSi hodnoty, vas |ékar by vas mél ihned pfevést na alternativni metodu
monitorovani INR pro stanoveni vaseho INR a sledovani antikoagulacni 1éCby.

Jako soucast zavazku k zajisténi bezpec€nosti pacientll spolec¢nost Alere nahlasila tyto obavy
americké agentufe FDA a dalSim svétovym regulaénim Ufaddm a provadi dukladné
vySetfovani téchto udalosti.

Zakaznici, ktefi maji dotazy ohledné tohoto problému mohou kontaktovat spolecnost Alere
na telefonnim &isle uvedeném v Pfiloze B podle své zemé nebo puvodu.

Nezadouci udalosti nebo problémy s kvalitou, ke kterym dojde v souvislosti s pouzivanim
produktu, mizete nahlasit kompetentnim autoritam ve své zemi, pfipadné jinym uradtm.

VSechny pfislusné narodni organy byly uvédomény o tomto bezpeénostnim napravném
opatreni. Mate-li jakékoli dotazy ohledné informaci uvedenych v tomto oznameni, kontaktujte
nas prosim na:

Alere San Diego, Inc. V Némecku muzete také kontaktovat naseho evropského
9975 Summers Ridge Road zastupce:

San Diego, CA 92121, U.S.A. MDSS GmbH Tel.: +49 511 6262 8630
Tel.: Viz Pfiloha B Schiffgraben 41 Fax: +49 511 6262 8633
E-mail: objednavky@alere.com 30175 Hannover

Némecko
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o Ujistéte se, ze jste tento dopis konzultovali se svym Iékarem.

o Ujistéte se, Ze jste si pfecetli a pochopili bezpecnostni opatfeni popsana na letaku
k vyrobku (pfibalovy letak k testovacim prouzkim PT/INR Alere INRatio®, testovaci
prouzky PT/INR Alere INRatio®2 necitlivé na heparin, uzivatelska pfiru¢ka k domacimu
monitorovacimu systému PT/INR Alere INRatio®2, uzivatelska pfiru¢ka k autotestu
INRatio®) a dodate¢na opatfeni v tomto upozornéni, ktera popisuji zdravotni problémy,
které mohou zvySovat riziko ziskani nizSich vysledku hladiny INR, nez se oCekava.
Poznamka: Potfebujete-li dodatecnou kopii letaku k produktu, kontaktujte prosim svého
zastupce technickych sluzeb spolecnosti Alere.

o Nepouzivejte monitorovaci systém PT/INR (monitory INRatio®/ INRatio®2 Monitors
a testovaci prouzky INRatio®/INRatio®2), jestlize mate jakykoli zdravotni problém
popsany v tomto upozornéni.

e Promluvte si se svym Iékafem o provadéni méreni hematokritu (testu na
chudokrevnost, nedostatek ¢ervenych krvinek) a periodickych srovnanich
s laboratorni metodou stanoveni INR.

¢ Prosime, abyste vyplnili pfilozeny dotaznik (Pfiloha C — posledni strana tohoto
oznameni) a odeslali do 10 dnt, abychom védéli, Ze jste toto oznameni obdrzeli, a to
jednou z nasledujicich moznosti:

o Odeslete odpovéd postou v zaplacené obalce
NEBO
o elektronicky na adresu objednavky@alere.com

e Mate-li dotazy tykajici se tohoto oznameni, kontaktujte prosim spole€nost Alere na
pfislusném telefonnim &isle uvedeném v Pfiloze B.

Vazime si vasi pozornosti a spoluprace v této dllezité véci.

S (ctou,

Keith McLain, viceprezident jakosti Alere San Diego
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Priloha A: Seznam produktt

Produkt Produktové Cislo | Firemni ndzev
Testovaci prouzky 0100071 Testovaci prouzky PT/INR Alere INRatio®, krabice po
INRatio® 12 ks
0100139 Testovaci prouzky PT/INR Alere INRatio®, krabice po
48 ks
Testovaci prouzky 99007EU Testovaci prouzky na protrombinovy ¢as (PT) INRatio®/
INRatio® 2 INRatio®2 necitlivé na heparin, krabice po 12 ks
Testovaci prouzky PT/INR Alere INRatio®2 necitlivé na
99007G1 . .
heparin, krabice po 12 ks
99008EU Testovaci prouzky na protrombinovy ¢as (PT) INRatio®/
INRatio®2 necitlivé na heparin, krabice po 48 ks
99008G1 Testoyam prguzky PT/INR Alere INRatio®2 necitlivé na
heparin, krabice po 48 ks
INRatio® Monitors 0100004 Alere™ INRatio® PT/INR System Professional
0100007 Monitorovaci systém na protrombinovy ¢as (PT) INRatio®
Monitory INRatio® 2 | 0200431 Profesionalni testovaci systém PT/INR Alere™ INRatio®2
0200433 Doméci monitorovaci systém PT/INR Alere™ INRatio®2

Pokud byste radi obdrzeli dodateénou kopii letaku k vasemu produktu, kontaktujte
prosim svého zastupce technickych sluzeb spoleénosti Alere.
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Priloha B: Kontaktni telefonni €isla dle jednotlivych zemi

Kontaktujte nas prosim telefonicky na Cisle uvedeném nize dle vasi zemé nebo vaseho
plvodu:

Zemé Telefonni Cislo
Rakousko +49 (0) 221 27 143 143
Belgie +32 (0)029333000
Francie +33(0)1 3946 83 18
Némecko +49 (0) 221 27 143 143
Irsko +35 (0)91 429900

ltalie +39 041 5841546

Nizozemsko +31 (0)031134672700

Spanélsko +34 902500010
Svycarsko +41 (0) 44 782 60 70
Britanie +44 (0)1614835884

V ostatnich zemich kontaktujte prosim svého mistniho zastupce technickych sluzeb
spole¢nosti Alere.

Alere s.r.o.
Vlastiboiska 2790/4
193 00 Praha 9 Horni Pocernice

Tel: 00420 296 328 333
Fax: 00420 296 328 320


tel:+49%20(0)%20221%2027%20143%20143
tel:+49%20(0)%20221%2027%20143%20143
tel:+39%20041%205841546
tel:+41%20(0)%2044%20782%2060%2070

NALEHAVE: Bezpeénostni upozornéni

pro samostatné se testujici pacienty

Priloha C: Dotaznik

Vypliite prosim tento formular, i kdyZz nemate zadny z uvedenych produktt, a_ odeslete jej
postou NEBO elektronicky na objednavky@alere.com.

NALEHAVE OZNAMENI O LEKARSKEM ZARIZENIi: DOTAZNIK

Byly mi spolec¢nosti Alere San Diego oznameny bezpecénostni opatieni pro
monitorovaci systém PT/INR Alere™ INRatio®.
Zaskrtnéte prosim odpovidajici kolonky:

[] Nemam zadny zaznam o pfijeti tohoto produktu, a proto nebudu podnikat zadné dal$i
kroky.

[] JiZ tento produkt nepouzivam, a proto nebudu podnikat Zadné dalsi kroky.

[] Pfecetl/a jsem si a pochopil/a tento dopis a budu se Fidit doporu¢enymi opatienimi
a postupem. Proberu toto upozornéni se svym Iékafem nebo poskytovatelem zdravotni
péce.

Vyplite prosim nasledujici tdaje:

DATUM:

AUTORIZOVANY PODPIS:

VYTISTENE
IMENO:

ADRESA:

MESTO: ZEME: TELEFON:

PSC:

E-MAIL:

Odeslete prosim tento formular postou NEBO odeslete elektronicky PDF na
objednavky@alere.com

Pro uspokojeni celosvétovych pozadavkl na povinné vykazovani vas prosime o vyplnéni
a odeslani tohoto formulafe do 10 pracovnich dni od pfijeti.
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