AVISO IMPORTANTE

Resultados equivocados de HbAlc em pacientes com gamopatias

Reagente One HbA1c FS (artigo 1 3329 99 10 xxx) - DiaSys
One HbA1c IS (artigo 1 3329 99 10 xxx) — DiaSys

Justificativa Um cliente observou um valor falsamente elevado na andlise da HbAlc
guando o resultado da andlise de um paciente avaliado com o reagente
HbAlc IS, deu um valor igual a 10,4%. Como esse valor era improvavel, a
mesma amostra foi avaliada por HPLC, dando um valor de 7,5%.
As investigagdes, para encontrar a causa do valor falsamente elevado de
HbAlc quando testado por fotometria, resultaram no diagndstico de
Gamopatia Monoclonal Severa do paciente.

Impacto nos Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatias podem
resultados fornecer falsos resultados de HbAlc quando dosado por analises
fotométricas.

Andlises As gamopatias sdo conhecidas por possivelmente causar turbidez
inespecifica nas amostras do paciente devido a precipitacdo de proteinas, e
por consequéncia, interfere nas analises fotométricas. Esses sdo casos
muito raros e ndao podem ser evitados na maioria das vezes.

Esta informagdo ja foi incluida nas instrugoes de uso dos produtos One HbA1c FS e HbAI1c IS,
assim como, em nosso website para conhecimento de todos.

Por favor, aceite nossas sinceras desculpas pelo inconveniente causado.
Em caso de duvidas, por favor, ndo hesite em contatar-nos.

Atenciosamente,

www.biosys.com.br

sac@biosys.com.br

R. Cel. Gomes Machado, 358

Centro — Niterdi/ CEP 24020-112

Tel: (21) 3907 2534, Fax: (21) 3907 2509
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