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Analizator Atellica CH®

Interferencja ze strony fenindionu w tescie do ilosciowego oznaczania
kreatyniny metoda enzymatyczng (ECre_2) oraz w tescie do ilosciowego
oznaczania kreatyniny przeznaczonym do uzytku w Japonii (ECreJ)

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkty Atellica CH podatne na interferencje ze strony fenindionu

Kod Numer SMN
Test testu Numer REF (nu_mer Numer serii
materialowy
firmy Siemens)
Enzymatic Creatinine_2 ECre_2 | 11097533 11097533
Japan Enzymatic Creatinine | ECreJ | 11319121 11319121 Wszystkie
(tylko .
Japonia) (tylko Japonia)

Przyczyna akcji naprawczej

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostac podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics dowiedziata sie o doniesieniach dotyczgcych fatszywie
zanizonych wynikéw oznaczen kreatyniny metodg enzymatyczng u pacjentéw leczonych
fenindionem. Nie zaobserwowano interferencji w przypadku oznaczania kreatyniny metodg
Jaffego.

Fenindion jest antagonistg witaminy K, ktory ma dziatanie przeciwzakrzepowe. Lek fenindion nie
jest juz powszechnie przepisywany ze wzgledu na znane dziatania niepozgdane. Fenindion
moze by¢ stosowany, gdy alternatywne leki przeciwzakrzepowe nie sg dostepne lub gdy sg
nieodpowiednie dla danego pacjenta.

Fenindion i/lub metabolity fenindionu prawdopodobnie majg istotny wptyw na efekt interferencii,
ktory zaobserwowano w prébkach pacjentéw leczonych fenindionem.
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Interferencja ze strony fenindionu w teScie Atellica CH Enzymatic Creatinine_2 oraz w tescie
Japan Enzymatic Creatinine

Punkt ,Ograniczenia procedury” w instrukcji uzytkowania (IFU) testow Atellica CH ECre_2 oraz
ECreJ zostanie zaktualizowany w celu wskazania, ze ,Nie zaleca sie stosowania tego testu u
pacjentéw leczonych fenindionem ze wzgledu na ryzyko uzyskania fatszywie zanizonych
wynikow”.

Informacje dotyczgce fenindionu przekazane w niniejszym pismie zastepujg informacje podane
w biezgcych instrukcjach uzytkowania testow Atellica CH ECre_2 oraz ECred dopoki instrukcje
te nie zostang zaktualizowane. Oczekuje sig, ze zaktualizowane instrukcje uzytkowania bedg
dostepne najpozniej w kwietniu 2020 roku.

Zagrozenie dla zdrowia

Fenindion nie jest powszechnie przepisywany ze wzgledu na niepozadane skutki uboczne. Gdy
pomiar stezenia kreatyniny jest jednak wykonywany u pacjenta leczonego fenindionem, istnieje
ryzyko, ze raportowane wyniki bedg fatszywie zanizone, co moze spowodowac, ze choroba
nerek nie zostanie prawidtowo rozpoznana lub zawyzony szacunkowy wspétczynnik
przesgczania klebuszkowego (estimated glomerular filtration rate, eGFR) zostanie
Zinterpretowany w btedny sposdb. Diagnostyka nie jest przeprowadzana wytgcznie na
podstawie wynikéw oznaczen kreatyniny, ale w korelacji z historig choroby pacjenta i objawami
klinicznymi oraz dodatkowymi laboratoryjnymi badaniami diagnostycznymi, takimi jak pomiar
stezenia azotu mocznikowego, elektrolitéw, albuminy i/lub mikroalbuminy. Brak zgodnosci tych
czynnikdw z wynikami oznaczen kreatyniny budzitby watpliwosci, prowadzgc do dalszych
badan. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych wynikéow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient:
¢ Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Pahstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

¢ U pacjentéw leczonych fenindionem zaleca sie zastosowanie alternatywnej metody
oznaczenia kreatyniny (tzn. oznaczenia kreatyniny metodg Jaffego).

e W ciggu 30 dni nalezy wypei¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Interferencja ze strony fenindionu w te$cie Enzymatic Creatinine_2

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Interferencja ze strony fenindionu w tescie Atellica CH Enzymatic Creatinine_2 oraz w tescie
Japan Enzymatic Creatinine

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ACHC20-01.A.0US z grudnia 2019 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics w sprawie interferencji ze strony
fenindionu w tescie Enzymatic Creatinine_2 oraz w tescie Japan Enzymatic Creatinine. Prosimy
o przeczytanie pytania i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi. Prosimy o zwrocenie wypetnionego
formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej
strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Data: Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer

22 87080 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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