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Interferencja ze strony N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w
oznaczeniach fruktozoaminy wykonywanych przy uzyciu testu Atellica® CH
Fructosamine (Fruc) oraz w oznaczeniach kreatyniny metoda enzymatyczna
wykonywanych przy uzyciu testu Enzymatic Creatinine_2 (ECre_2)

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

Table 1. Produkt(-y) Atellica® CH, ktérego dotyczy ten problem

Numer SMN (numer

Test Kod materiatowy firmy Numer serii
testu .
Siemens)
Fructosamine Fruc 11097637 WSZYSTKIE
Enzymatic Creatinine_2 | ECre_2 11097533 WSZYSTKIE
JCapa? Enzymatic EcreJ 11319121 WSZYSTKIE
reatinine (tylko Japonia)

Przyczyna akcji naprawczej

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o stwierdzonej interferencji z produktami
podanymi w Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére musza
zosta¢ podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita, ze obecnos¢ N-acetylo-p-
benzochinonoiminy (NAPQI), metabolitu acetaminofenu, moze powodowac interferencje przy
oznaczaniu probek pacjentéw przy uzyciu niektorych testéw chemicznych. Firma Siemens
przeprowadzita badania prébek, do ktérych dodawano substancije interferujgcg (ang. spiking
studies) przy stezeniu N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) wynoszgcym 15 mg/L [101
pumol/L]. W badaniach tych zaobserwowano, ze odchylenie wynikéw oznaczeh wykonywanych
przy uzyciu testu Fruc wynosi okoto -34% przy stezeniu fruktozaminy wynoszgcym 336 pmol/L,
natomiast odchylenie wynikdw oznaczen wykonywanych przy uzyciu testu ECre_2 wynosi okoto
-17% przy stezeniu kreatyniny wynoszgcym 0,81 mg/dL (72 uymol/L). Jest to poziom NAPQI,
ktory koreluje z toksycznym poziomem acetaminofenu. Nastepnie przeprowadzono
eksperymenty z zastosowaniem miareczkowania, aby scharakteryzowa¢ mozliwos$¢ wystgpienia
interferencji przy malejacych stezeniach NAPQI.
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Interferencja ze strony N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w oznaczeniach
fruktozoaminy wykonywanych przy uzyciu testu Atellica® CH Fructosamine (Fruc) oraz w
oznaczeniach kreatyniny metoda enzymatyczng wykonywanych przy uzyciu testu
Enzymatic Creatinine_2 (ECre_2)

Dziatania podejmowane przez firme Siemens:

Punkt ,Ograniczenia procedury” w instrukcji uzytkowania (IFU) testu Atellica CH Fruc zostanie
zaktualizowany w celu wskazania, ze ,N-acetylo-p-benzochinonoimina (NAPQI) jest
metabolitem acetaminofenu. SteZenia N-acetylo-p-benzochinonoiminy wynoszgce okofo 3 mg/L
korelujgce z supraterapeutycznymi poziomami acetaminofenu powodujg odchylenie wynikéw o
<10%. Jeszcze wyzsze stezenia N-acetylo-p-benzochinonoiminy mogg prowadzi¢ do fatszywie
zanizonych wynikow oznaczen probek pacjentéw. Nie zaleca sie stosowania tego testu u
pacjentéw leczonych z powodu przedawkowania acetaminofenu.’

Punkt ,Ograniczenia procedury” w instrukcji uzytkowania (IFU) testu Atellica CH ECre_2
zostanie zaktualizowany w celu wskazania, ze ,N-acetylo-p-benzochinonoimina (NAPQI) jest
metabolitem acetaminofenu. SteZenia N-acetylo-p-benzochinonoiminy wynoszgce okofo 8 mg/L
korelujgce z toksycznymi poziomami acetaminofenu powodujg odchylenie wynikéw o <10%.
Jeszcze wyzsze stezenia N-acetylo-p-benzochinonoiminy moga prowadzic¢ do fatszywie
zanizonych wynikow oznaczen probek pacjentow.’

Informacje dotyczgce N-acetylo-p-benzochinonoiminy przekazane w niniejszym pismie
zastepujg informacje podane w biezgcych instrukcjach uzytkowania testow Atellica CH Fruc
oraz ECre_2 dopodki kazda z nich nie zostanie zaktualizowana.

Zaktualizowane instrukcje uzytkowania zostang przestane do Biblioteki Dokumentéw, gdzie
wszyscy zarejestrowani uzytkownicy, ktorzy wybiorg opcje otrzymywania alertéw, zostang
powiadomieni o zaktualizowanej instrukcji uzytkowania.

Zagrozenie dla zdrowia

U pacjentéw leczonych z powodu zatrucia acetaminofenem raportowane wyniki oznaczen
fruktozaminy moga by¢ fatszywie zanizone, co moze mie¢ wptyw na decyzje

terapeutyczne. Jest jednak bardzo mato prawdopodobne, aby fruktozamina byta stosowana do
oceny stanu glikemii w przypadku przedawkowania acetaminofenu. U pacjentéw leczonych z
powodu zatrucia acetaminofenem, stan glikemii bytby monitorowany przez lekarza na podstawie
poziomu glukozy.

Przy toksycznych poziomach acetaminofenu interferencja ze strony N-acetylo-p-
benzochinonoiminy moze prowadzi¢ do fatszywie zanizonych wynikow oznaczenh kreatyniny.
Jednak nie nalezy oczekiwaé, aby wielkos¢ tego odchylenia powodowata klinicznie istotne
réznice w leczeniu pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient:

* Nalezy pamietac o ograniczeniach wskazanych powyzej.

* Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym
pismem.

« W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestaé formularz sprawdzajgcy efektywnosé
podjetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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Interferencja ze strony N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w oznaczeniach
fruktozoaminy wykonywanych przy uzyciu testu Atellica® CH Fructosamine (Fruc) oraz w
oznaczeniach kreatyniny metoda enzymatyczng wykonywanych przy uzyciu testu
Enzymatic Creatinine_2 (ECre_2)

» Jezeli otrzymali Pahstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzeh
niepozgdanych majacych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

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

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

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Interferencja ze strony N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w oznaczeniach
fruktozoaminy wykonywanych przy uzyciu testu Atellica® CH Fructosamine (Fruc) oraz w
oznaczeniach kreatyniny metoda enzymatyczng wykonywanych przy uzyciu testu
Enzymatic Creatinine_2 (ECre_2)

Czesto zadawane pytania

1. Jakie inne testy zostaly przetestowane pod katem interferencji ze strony N-
acetylo-p-benzochinonoiminy?
Testy Cholesterol_2 (Chol_2) [cholesterol], Creatinine_2 (Crea_2, metoda Jaffego)
[kreatynina], Direct Bilirubin_2 (DBil_2) [bilirubina, metoda bezposrednia], Direct HDL
Cholesterol (D_HDL) [cholesterol HDL, metoda bezposrednia], Glucose Oxidase (GluO)
[oksydaza glukozowa], Lactate (Lac) [mleczany], Lipase (Lip) [lipaza], Total Bilirubin_2
(TBil_2) [bilirubina catkowita], Triglycerides concentrated (Trig) [trojglicerydy
skoncentrowane] oraz Uric Acid (UA) [kwas moczowy] zostaty przetestowane w
analizatorze Atellica CH i nie wykazywaly zadnej istotnej interferencji (odchylenie <10%)
przy stezeniach N-acetylo-p-benzochinonoiminy wynoszgcych do 15 mg/L (101 ymol/L).

2. Czy obecnosé¢ N-acetylo-p-benzochinonoiminy wplywa na test do oznaczania
kreatyniny metoda Jaffego (CRE_2c)?
Jak wynika z badan przeprowadzonych przez firme Siemens, interferencja ze strony N-
acetylo-p-benzochinonoiminy nie wptywa na test Jaffe CRE_2c. Metodologia Jaffego
wykorzystuje inne odczynniki i parametry niz test ECre_2.
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Interferencja ze strony N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w oznaczeniach
fruktozoaminy wykonywanych przy uzyciu testu Atellica® CH Fructosamine (Fruc) oraz w
oznaczeniach kreatyniny metoda enzymatyczng wykonywanych przy uzyciu testu
Enzymatic Creatinine_2 (ECre_2)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Interferencja ze strony N-acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w oznaczeniach fruktozoaminy
wykonywanych przy uzyciu testu Atellica® CH Fructosamine (Fruc) oraz w oznaczeniach
kreatyniny metodg enzymatyczng wykonywanych przy uzyciu testu Enzymatic Creatinine_2
(ECre_2)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ACHC20-06.A.0US z maja 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg interferencji ze strony N-
acetylo-p-benzochinonoiminy (NAPQI) w oznaczeniach wykonywanych przy uzyciu testow
Atellica® CH Fructosamine (Fruc) oraz Enzymatic Creatinine_2 (ECre_2). Prosimy o
przeczytanie pytania i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjg zamieszczong na dole tej strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Data:

Tytuk:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewodztwo: Telefon:

Prosimy o przefaksowanie wypeitnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer
+48 22 870 80 80

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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