INFORMACJA DLA KLIENTOW “o¢

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Interferencja fenindionu.

Creatinie PAP FS
Uric Acid FS TBHBA

Kod produktu: 11759 ...
Kod produktu: 1 3021 ...

Fatszywie zanizone wyniki z powodu interferencji ze strony fenindionu

Data:

Produkt:

Numery serii:

Wyijasnienie:

Wptyw na wyniki
oznaczen w probkach
pacjentow:

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - QM@diasys.de

23 kwietnia 2020

Creatinine PAP FS Kod produktu: 1 1759...
Uric Acid FS TBHBA Kod produktu: 1 3021...

Wszystkie numery serii

W odpowiedzi na docierajgce z rynku informacje, DiaSys Creatinine PAP FS
przetestowano pod katem interferencji wywotywanych przez fenindion. Do badania
potencjalnych interferencji wigczono réwniez odczynniki wykorzystujgce zasade
podobng do zastosowanej w enzymatycznej metodzie do oznaczania kreatyniny
(Creatinine PAP FS).

Podczas oceny, odczynniki wykorzystujgce HTIB (Creatinine PAP FS) i odczynniki
wykorzystujgce TBHBA jako sktadnik biorgcy udziat w reakcji ,trinder” wykazaty
interferencje przez fenindion. Sktadniki trinderowe HTIB (kwas 3-hydroksy 2,4,6-
trijodobenzoesowy) i TBHBA (kwas 2,4,6-tribromo-3-hydroksybenzoesowy) s3
chemicznie powigzane pod wzgledem struktury. Pochodne réznig sie od siebie tylko
rodzajem podstawnikow halogenkowych. Trzem atomom jodu w HTIB odpowiadaja
dwa atomy bromu w TBHBA.

Probki pacjentéw leczonych fenindionem mogg wykazywad fatszywie zanizone wyniki
oznaczen w testach przeprowadzonych z wuzyciem nastepujgcych zestawodw
odczynnikowych:

a) Creatinine PAP FS

b) Uric Acid FS TBHBA

Istnieje ryzyko postawienia btednej diagnozy i zastosowania niewtasciwej terapii,
zwilaszcza jesli wyniki sg oceniane osobno. Do celéw diagnostycznych wyniki

poszczegdlnych testéw nalezy zawsze oceniaé¢ na podstawie wywiadu medycznego
przeprowadzonego u pacjenta, badan klinicznych i innych rezultatéw diagnostycznych.
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Srodki naprawcze:

Wyzej wymienionych testéw nie mozna stosowac¢ do oznaczania kreatyniny i/lub
kwasu moczowego w prébkach pacjentow leczonych fenindionem.

Wyniki uzyskane powyzszymi testami u pacjentéw poddanych terapii fenindionem nie
powinny byé wykorzystywane do diagnozy. Pomiary nalezy powtdérzy¢ przy uzyciu
innej metody. Alternatywnie, mozna uzy¢ w tym celu zestawdw Uric Acid FS TOOS lub
Creatinine FS, w ktérym wykorzystuje sie metode Jaffe.

Do celdw diagnostycznych wyniki nalezy zawsze ocenia¢ na podstawie wywiadu
medycznego przeprowadzonego u pacjenta, badan klinicznych i innych ustalen.
Fenidion (numer rejestru CAS: 83-12-5) jest stosowany jako s$rodek
przeciwzakrzepowy. Ze wzgledu na znane dziatania niepozadane preferowane sg inne
leki, a fenindion jest przepisywany tylko w wyjatkowych przypadkach.

We wszystkich instrukcjach dotyczacych wymienionych produktéw, zaktualizowano
odpowiednio sekcje ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”.

Nalezy natychmiast poinformowaé wszystkich uzytkownikéw produktéw, ktérych
dotyczy niniejszy problem.

Firma DiaSys zgtosita powyzszg note w zakresie bezpieczenstwa do odpowiednich organdw Unii Europejskiej. Klienci
spoza UE proszeni sg o przestanie niezbednych zgtoszern do odpowiednich urzedéw w swoich krajach; pomocny w
tym bedzie dotgczony formularz zgtoszenia dziata naprawczych.

Zgodnie z obowigzujacymi przepisami jesteSmy zobowigzani do petnego udokumentowania ciggu wszystkich
przeprowadzonych procedur naprawczych w zakresie naszych produktéw. Z tego powodu prosimy o wypetnienie
i podpisanie zatagczonego dokumentu, potwierdzajgcego fakt otrzymania oraz przekazania powyzszej informacji do
wszystkich zainteresowanych klientéw.

Prosimy o odestfanie go do nas (firmy Diasys) faxem lub mailem po zeskanowaniu do 21.05.2020.

Prosze przyjac nasze szczere przeprosiny za wynikajace z tego powodu niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan

prosimy o kontakt.

Z powazaniem

Andreas Baecker

Strategic Product Management

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - QM@diasys.de
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