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ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
WYMAGANE DZIALANIA

Zakt6cenia ze strony sulfasalazyny oraz sulfapirydyny w testach
wykorzystujacych reakcje z udziatem NADH i/lub NADPH

29 maja 2019rr.
Szanowni Klienci!

Niniejszym zawiadamiamy, ze firma Thermo Fisher Scientific Oy, bedgca czescig firmy
Thermo Fisher Scientific Inc., przeprowadza dziatania naprawcze w zakresie
bezpieczenstwa stosowania produktéw do diagnostyki in vitro wymienionych ponize;
(tabela 1). Z naszych danych wynika, ze zakupili Panstwo produkt, ktérego dotyczy
problem.

Tabela 1. Informacje o produkcie

Nazwa produktu Kod produktu Nr partii
ALT/GPT (IFCC) z 981361
fosforanem pirydoksalu 981769
LDH (IFCC) 981906
981781
LDH (SCE) 981383
) _ 981828 Wszystkie partie
Creatine Kinase (IFCC) 981829
o-HBDH 981380
Glucose (Hexokinase) bez
Slepej préby, 981779
(metoda 1-odczyn., wyt. 981304
Konelab)

PRZYCZYNA DZIALANIA NAPRAWCZEGO:

Silne wchfanianie sulfasalazyny i sulfapirydyny przy dtugosci fali wynoszacej 340 nm moze
wptywaé na wyniki testow wykorzystujgcych reakcje z udziatem NADH i/lub NADPH.

W ostatnim czasie zaobserwowano, ze wymienione powyzej zakiécenia wystepujg czesto
w przypadku reakcji wykorzystujgcych fale detekcji o dtugosci 340 nm, niezaleznie od
producenta urzadzenia.

WPLYW NA WYNIKI PACJENTOW:

Wyniki uzyskane z prébek pobranych od pacjentéw, ktérzy przyjmujg leki zawierajace
sulfasalazyne i sulfapirydyne, mogg byc¢ fatszywie zanizone lub zawyzone. Zaktécenia
wynikajagce z przyjmowania sulfasalazyny i sulfapirydyny zostaty zbadane, a wyniki
przedstawiono w tabeli 2. Aby unikngé zakitécen, nalezy pobraé prébki krwi przed
podaniem leku.
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Tabela 2. Wptyw na wyniki pacjentow
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Produkt

Sulfasalazyna

Sulfapirydyna

ALT/GPT (IFCC)
081361; 981769

Nie stwierdzono zaktocen przy
stezeniu sulfasalazyny
wynoszgcym do 7,5 mg/dl
(188 pmol/l).

Odchylenie = 10% przy stezeniu
sulfapirydyny w surowicy
przekraczajgcym 25,3 mg/dl
(1015 pmol/l).

081781, 981383:

sulfasalazyny w surowicy
przekraczajgcym 6,0 mg/dl
(176 pmoll/l).

LDH (IFCC) Nie stwierdzono zakiocen przy | Odchylenie = 10% przy stezeniu

981906 stezeniu sulfasalazyny sulfapirydyny w surowicy
wynoszacym do 7,5 mg/dl przekraczajgcym 20,0 mg/dl (802
(188 umol/l). pmol/l).

LDH (SCE) Odchylenie = 10% przy stezeniu | Odchylenie = 10% przy stezeniu

sulfapirydyny w surowicy
przekraczajgcym 17,2 mg/dl (690
pmol/l).

Creatine Kinase (IFCC)
981828; 981829

Nie stwierdzono zakiocen przy
stezeniu sulfasalazyny
wynoszgacym do 7,5 mg/dl
(188 pmol/l).

Odchylenie = 10% przy stezeniu
sulfapirydyny w surowicy
przekraczajgcym 18,0 mg/dl (722
umol/l).

o-HBDH
081380

Odchylenie = 10% przy stezeniu
sulfasalazyny w surowicy
przekraczajgcym 5,6 mg/dl (141
pumol/l).

Odchylenie = 10% przy stezeniu
sulfapirydyny w surowicy
przekraczajgcym 17,3 mg/dl (694
umol/l).

Glucose (Hexokinase)
bez $lepej préby (metoda
1-odczyn., wyt. Konelab)
981779, 981304

Odchylenie = 10% przy stezeniu
sulfasalazyny w surowicy
przekraczajgcym 4,1 mg/dl (103
umol/l).

Odchylenie =2 10% przy stezeniu
sulfapirydyny w surowicy
przekraczajgcym 18,0 mg/dl (722
pgmol/l).

Zaktécenia sg wykrywane wytgcznie w przypadku toksycznego stezenia leku.

ZMIANY W INSTRUKCJI UZYCIA

Tabela 3 przedstawia zmiany, ktére zostang wprowadzone w wymienionych ponizej

ulotkach.

Tabela 3. Aktualizacje informacji w ulotkach

Produkt/
ulotka/wersja

Nowe informacje w ulotce

ALT/GPT (IFCC)
081361; 981769;

D01297_11_Insert_ ALT_GPT

by¢ falszywie zanizone.

Wyniki uzyskane z prébek pobranych od pacjentéw, ktorzy
przyjmujg leki zawierajgce sulfasalazyne i sulfapirydyne, moga

981781; 981383;
D01596_08_Insert_LDH
(SCE) MU

by¢ falszywie zanizone.

(IFCC)_MU Prébki krwi nalezy pobra¢ przed podaniem leku.

LDH (IFCC) Wyniki uzyskane z prébek pobranych od pacjentéw, ktorzy
981906; przyjmujg leki zawierajgce sulfasalazyne i sulfapirydyne, moga
D15600_02_Insert_LDH by¢ falszywie zanizone.

(IFCC)_MU Prébki krwi nalezy pobraé przed podaniem leku.

LDH (SCE) Wyniki uzyskane z prébek pobranych od pacjentéw, ktorzy

przyjmujg leki zawierajgce sulfasalazyne i sulfapirydyne, mogg

Probki krwi nalezy pobraé przed podaniem leku.

Creatine Kinase (IFCC)
081828; 981829;
D06025_05_Insert_CK

by¢ falszywie zanizone.

Wyniki uzyskane z prébek pobranych od pacjentéw, ktorzy
przyjmujg leki zawierajgce sulfasalazyne i sulfapirydyne, moga

D02009_05_Insert HBDH_MU

by¢ fatszywie zanizone.

(IFCC)_MU Probki krwi nalezy pobraé przed podaniem leku.
o-HBDH Wyniki uzyskane z prébek pobranych od pacjentéw, ktorzy
981380; przyjmujg leki zawierajgce sulfasalazyne i sulfapirydyne, mogg

Prébki krwi nalezy pobra¢ przed podaniem leku.

Slepej préby (metoda 1-
odczyn., wyl. Konelab)

Glucose (Hexokinase) bez

zanizone.

Wyniki uzyskane z probek pobranych od pacjentow, ktérzy
przyjmujg leki zawierajgce sulfasalazyne, mogg byé falszywie
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981779; 981304, Wyniki uzyskane z prébek pobranych od pacjentow, ktorzy
D00870_13_Insert_ GLUCOSE | przyjmujg leki zawierajgce sulfapirydyne, moga by¢ fatszywie
| (HK)_MU_ podwyzszone.

Prébki krwi nalezy pobra¢ przed podaniem leku.

DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC KLIENT/UZYTKOWNIK:

1. Nalezy pamieta¢, ze zawiadomienie dotyczy wymienionych powyzej (tabela 1)
produktéw firmy Thermo Fisher Scientific.

2. Niniejsze informacje bedg petni¢ role dokumentu informacyjnego do momentu

udostepnienia odpowiednich, zaktualizowanych ulotek dotgczanych do

opakowania.

Kopie niniejszego zawiadomienia nalezy dotgczyé do dokumentacji laboratoryjne;j.

4. W ecelu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Thermo Fisher Scientific.

w

DZIALANIA, JAKIE POWINIEN PODJAC DYSTRYBUTOR / BIURO SPRZEDAZY:

Dystrybutor produktéw powinien skontaktowac sie z klientami korzystajacymi z produktow,
ktérych dotyczy problem, poinformowaé ich o sytuacji i przekaza¢ im kopie niniejszego
zawiadomienia. O zaistniatej sytuacji nalezy réwniez informowaé wszystkich nowych
klientow i przekazywaé im kopie niniejszego zawiadomienia do czasu udostepnienia
nowych instrukcji uzycia w elektronicznym dokumencie informacyjnym. Informacje te
zostang przekazane za posrednictwem ,News to Use”. Prosimy o wypetnienie dokumentu
KOREKTA DZIAYANIA URZADZENIA MEDYCZNEGO - formularz odpowiedzi i odestanie
go w ciggu 10 dni do firmy Thermo Fisher Scientific zgodnie z instrukcjami w formularzu.
Dystrybutorzy spoza UE bedg dziataé zgodnie z lokalnymi przepisami i, w razie potrzeby,
informowac lokalne wtadze nadzorujgce.

TYP DZIALAN PODJETYCH PRZEZ PRODUCENTA:

Firma Thermo Fisher Scientific Oy przekazata informacje dotyczgce niniejszego dziatania
naprawczego wiasciwym instytucjom nadzorujgcym na terenie Unii Europejskiej.
Dystrybutorzy spoza Unii Europejskiej sg proszeni o przekazywanie niezbednych
informacji wtasciwym wtadzom w ich krajach.

Informacje na temat zakitécen wynikajgcych z przyjmowania lekéw zostang dodane w
czesci ,Ograniczenia procedury — zaktécenia” we wszystkich ulotkach dotgczanych do
opakowan produktéw wymienionych w tabeli 1. Niniejsze zawiadomienie bedzie petnié¢ role
dokumentu informacyjnego lub identyfikacyjnego do momentu udostepnienia
odpowiednich, zaktualizowanych ulotek dotgczanych do opakowania.

Dziekujemy za podjecie natychmiastowych dziatan zwigzanych z niniejszym
zawiadomieniem. Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci z tym zwigzane i dziekujemy
za zrozumienie naszych dziatan zmierzajgcych do zapewnienia bezpieczenstwa naszych
klientéw i zadbania o to, by byli zadowoleni z naszych produktow.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Thermo
Fisher Scientific lub wystanie wiadomosci e-mail na adres
system.support.fi@thermofisher.com.

3 (5)



ThermoFisher

SCIENTIFIC QARA-INFO-20, wer. 02
Z powazaniem Argenta Spélka 2
organiczonq
Silja Halme

Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami
Thermo Fisher Scientific Oy

Analyzers & Automation

Clinical Diagnostics

KOREKTA DZIALANIA URZADZENIA MEDYCZNEGO
Formularz odpowiedzi

Zaklécenia ze strony sulfasalazyny oraz sulfapirydyny w testach
wykorzystujacych reakcje z udziatem NADH i/lub NADPH

Potwierdzam zapoznanie sie z tre$cig zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa oraz
instrukcjami dotyczgcymi dziatania naprawczego: (inicjaty)

Rozumiem, ze informacje zawarte w niniejszym zawiadomieniu dotyczg wszystkich
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wymienionych w tabeli 1, ktore otrzymatem(-
am): (inicjaty)

Czy posiada Pan/Pani wiedze na temat niepozadanych zdarzer medycznych zwigzanych
z produktami wymienionymi w niniejszym zawiadomieniu dotyczgcym bezpieczenstwa?
Tak Nie

Jesli tak, prosze je opisac:

Sprawdzitem(-am), ktérzy klienci otrzymali lub mogli otrzymac produkty, ktorych dotyczy
niniejsze zawiadomienie, i poinformowatem(-am) ich o zaistniatej sytuacji [proszg podac
date i sposdb przekazania informacji]:

PROSIMY O ODESLANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA POCZTA
ELEKTRONICZNA NA ADRES: vigilance.clinical.fi@thermofisher.com
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Podpis dystrybutora potwierdzajacy odbior:

QARA-INFO-20, wer. 02

Imie i
nazwiskol/tytut:

Data:

Firma:

Nr telefonu:

Adres e-mail:
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