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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

Dimension® Clinical Chemistry (ExL in RxL) Sistemi

Zadeva: Interference Etamsilata pri Dimension® testih
Spostovani,

Na podlagi nasih evidenc ugotavljamo, da ste prejeli naslednje produkte:

Tabela 1: Dimension® podvrZeni produkti
Test Koda testa Kataloska stevilka Siemens Material Lot stevilka
Number (SMN)
Enzymatic EZCR DF270B 10471520 VSl
Creatinine
Triglycerides TGL DF69A 10444906 VSl

Razlog za obvestilo
Namen je obvestiti o interferenci opazeni pri produktih omenjenih v Tabeli 1 zgoraj in podati navodila o
nadaljnjem postopanju vasega laboratorija.

Siemens Healthcare Diagnostika se zaveda, da lahko pride do laZzno zniZanih rezultatov ob prisotnosti
hemostatskega zdravila etamsilata pri zgoraj omenjenih testih (Tabela 1).

Siemens je izvedel Studije z umetno dodano interferenco (spiking) za oceno razseznosti interference
etamsilata. Rezultati so povzeti v Tabeli 2 spodaj in sicer za najviSje koncentracije etamsilata.
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Tabela 2: Rezultati interference etamsilata

Koncentracija etamsilata Test Koncentracija analita Odstopanje (%)
EZCR 1,03 dL [91 I/L -47%
6 me/dL 128 mm%L [5 4 :an;cgl//l_]] -17;
[228 pmol/L] TGL LA °
192 mg/dL [2,2 mmol/L] -15%

Navodila za uporabo (IFU — Instructions For Use) bodo posodobljena z informacijami o interferencah. Prosimo
preglejte poglavje "Ukrepi Siemensa" spodaj.

Nevarnost za zdravje

V primerih, ko se meri kreatinin v prisotnosti etamsilata, obstaja moZnost porocanja lazno zniZanih
rezultatov vzorcev pacientov, kar vodi v podcenjevanje ledvi¢ne bolezni in/ali napaéne interpretacije
povisane ocenjene glomerulne filtracije (eGFR). Vrednosti kreatinina se ne upostevajo posamezno
ampak v korelaciji s klini¢no zgodovino, simptomi in ostalimi laboratorijskimi testiranji kot so dusik v
secnini v krvi (BUN - blood urea nitrogen), elektroliti in/ali mikroalbumini.

Interference, opaZzene pri merjenju trigliceridov v prisotnosti etamsilata, bi imele zanemarljiv klini¢ni
vpliv.

Siemens ne priporoca pregleda predhodno pridobljenih rezultatov.

Ukrepi za stranke
e Bodite pozorni na omejitve opisane v poglavju "Ukrepi Siemensa" spodaj.
e Prosimo vas, da seznanite in pregledate to obvestilo tudi z zdravnikom.
e V30 dneh izpolnite in posredujte Field Correction Effectiveness Check obrazec, ki je dodan v
priponki.
e (e ste opatzili kakéne nenavadnosti ali pritozbe s tem povezane tezave na analizatorju, ¢imprej
kontaktirajte lokalno podporo ali zastopnika Siemens Healthcare Diagnostike.

Ukrepi Siemensa

Poglavje "Limitations of the Procedure" v Navodilih za uporabo Dimension EZCR testa bo posodobljeno
z: "V prisotnosti etamsilata koncentracije 0,4 mg/dL [15 umol/L] pri merjenju encimatskega kreatinina
obstaja moZnost laZno zniZanih rezultatov za 210%. Uporaba tega testa ni priporocljiva za paciente, ki se
zdravijo z etamsilatom."

Poglavje "Limitations of the Procedure" v Navodilih za uporabo Dimension TGL testa bo posodobljeno z:
"V prisotnosti etamsilata koncentracije 2 mg/dL [76 umol/L] pri merjenju trigliceridov obstaja mozZnost

lazno zniZanih rezultatov za 210%."

Informacije glede etamsilata podane v tem obvestilu nadomeséajo informacije v trenutnih Dimension
Navodilih za uporabo, dokler se ne posodobijo.
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Posodobljena Navodila za uporabo bodo naloZena v "Document Library", kjer bodo opozorjeni vsi
registrirani uporabniki, ki imajo vklopljeno nastavitev opozoril o posodobljenih Navodilih za uporabo.

Prosimo, da to obvestilo shranite v laboratorijskem arhivu in ga posredujete ostalim, ki uporabljajo te
produkte.

Opravi¢ujemo se za vse nevsecnosti, ki bi jih tezave lahko povzrodile in se vam zahvaljujemo za
sodelovanje.

Priloga: - originalno obvestilo strankam
-FSCA potrditveni obrazec

S prijaznimi pozdravi,

Jernej Palcic¢ Daniel Baki¢
Aplikativni specialist Vodja strokovnega podrocja
Siemens Healthcare d.o.o. Siemens Healthcare d.o.o.

Dodatek 1: Pogosta vprasanja:

1. Ali je ob prisotnosti etamsilata podvrZen Jaffe Creatinine test (CRE2)?
Jaffe CRE2 test ni podvrZen interferenci etamsilata. Metoda Jaffe uporablja razlicne reagente in
parametre kot EZCR test.

2. Zakaj se je za testiranje uporabila koncentracija etamsilata 6 mg/dL?
Ta koncentracija etamsilata korelira z maksimalno koncentracijo Cmax 5 mg/dL, ki je poro¢ana v
farmakokineti¢nih studijah po enkratnem odmerku 500 mg etamsilata. Kasneje so bili izvedeni
titracijski eksperimenti za opredelitev moznosti interferenc pri padajocih koncentracijah
etamsilata.

3. Se etamsilat predpisuje po celem svetu?
Etamsilat se trenutno v ZDA ne predpisuje. V nekaterih drzavah se lahko uporablja samo v
veterini.
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