INFORMACJA DLA KLIENTOW “o°

o

-

PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Interferencja sulfasalazyny i sulfapirydyny w warunkach testéw opartych na reakcjach
NAD(H) i/lub NADP(H).

Data:
Produkt:

Wyjasnienie:

Wptyw na wyniki
oznaczen w prébkach
pacjentow:

Srodki naprawcze:
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Nazwa produktu Nr katalogowy produktu
ALAT (GPT) FS (IFCC mod.) 12701...
ATP Hexokinase FS 16201...
CK-MB FS 11641 ..
GLDH FS DGKC 12411 ...

Z powodu silnej absorpcji przy fali 340 nm ze strony sulfasalazyny i sulfapirydyny,
obecno$¢ tych substancji moze zaktdécalé reakcje przebiegajgce z NAD(H) i/lub
NADP(H).

Produkt Sulfasalazyna Sulfapirydyna
>- 10% odchylenia >- 10% odchylenia
ALAT (GPT) FS (IFCC przy stezeniu sulfasalazyny przy stezeniu sulfapirydyny
mod.) w surowicy przekraczajgcym w surowicy przekraczajacym
20 mg/dL. 20 mg/dL.
Sulfasalazyna interferuje >- 10% odchylenia
ATP Hexokinase FS nawe't w ma’rych ste%eniach przy stei.eniu squapiryqyny
w prébkach pacjentéw w surowicy przekraczajgcym
z niskim ATP. 20 mg/dL.
>+ 10% odchylenia Brak interferencji

przy stezeniu sulfasalazyny

CK-MB FS . .
w surowicy przekraczajagcym
2mg/dL.
>- 10% odchylenia >- 10% odchylenia

GLDH FS DGKC przy ste.zenlu sulfasala.zyny przy stez.enlu sulfaplry<':lyny
W surowicy przekraczajacym w surowicy przekraczajgcym
1 mg/dL. 12 mg/dL.

Problem interferencji dotyczy powyzej wymienionych produktéow DiaSys.

Niniejsza informacja stuzy do oznakowania lub identyfikacji do czasu udostepnienia
odpowiednich zaktualizowanych ulotek. We wszystkich ulotkach dotaczanych do
wymienionych produktéw, w sekcji ,Ostrzeienia i Srodki ostroinosci” zostanie
zamieszczona odpowiednia uwaga.

Sulfasalazyna i sulfapirydyna moga powodowac zafatszowanie wynikéw w prébkach
pacjentow. Krew do badan nalezy pobiera¢ przed podaniem leku.

Nalezy natychmiast poinformowac wszystkich uzytkownikéw produktéw
dotknietych problemem.
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Firma DiaSys zgtosita powyzszg note w zakresie bezpieczeristwa do odpowiednich organéw Unii Europejskiej. Klienci
spoza UE proszeni sg o przestanie niezbednych zgtoszen do odpowiednich urzedéw w swoich krajach; pomocny w
tym bedzie dotaczony formularz zgtoszenia dziatah naprawczych.

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

Prosimy o odestanie go do nas (firmy Diasys) faxem lub mailem po zeskanowaniu do 15.06.2018.

Prosze przyjaé nasze szczere przeprosiny za wynikajgce z tego powodu niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt.

Z powazaniem
Leonie von Tietzen und Hennig

Technical Product Management
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