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Data: 08 de maio de 2020.

URGENTE!
ACAO DE CAMPO

INTERFERENCIA DA FENINDIONA

PRODUTOS: MS ANVISA n2
ACIDO URICO WS 80115310194
ACIDO URICO 80115310046
URIC ACID (TBHBA) FS (ACIDO URICO FS) 10350840020
CREATININE PAP FS* 10350840205

RESULTADOS FALSAMENTE BAIXOS DEVIDO A INTERFERENCIA DA FENINDIONA

PREZADO CLIENTE,
Se esta recebendo este comunicado é porque adquiriu de nossa empresa um dos produtos
descritos acima.

EXPLICACAO

Com base em observa¢des de mercado, a Creatinine PAP FS DiaSys foi testada quanto a interferéncia
por Fenindiona. Reagentes que possuem um principio semelhante ao da Creatinine PAP FS foram
incluidos no teste de interferéncia.

Durante a avaliagdo, os reagentes que utilizam HTIB (Creatinina PAP FS) e os reagentes que utilizam
TBHBA, como componente do trinder, sofreram interferéncia da Fenindiona.

Os componentes do trinder HTIB (4cido 3-hidroxi 2,4,6 triiodo benzdico) e TBHBA (acido 2,4,6-
tribromo-3-hidroxibenzéico) sdo quimicamente relacionados em sua estrutura. Os derivados diferem
entre si pela troca dos substituintes halogenetos. Os trés substituintes de iodo do HTIB sdo
substituidos por dtomos de bromo no TBHBA.

IMPACTOS NOS RESULTADOS DE PACIENTES
Pacientes tratados com _Fenindiona, podem ter resultados falsamente baixos se os seguintes
reagentes forem usados:

ACIDO URICO WS

AcIiDO URICO

URIC ACID (TBHBA) FS (ACIDO URICO FS)
CREATININE PAP FS*

Existe o risco de erros de diagndstico e terapia inadequada, especialmente se os resultados forem
avaliados isoladamente. Para fins de diagndstico, os resultados devem sempre ser avaliados com o
histérico médico do paciente, exames clinicos e outros achados diagndsticos.

ACOES
Os ensaios acima mencionados ndao devem ser utilizados para avaliagao de pacientes tratados com
Fenindiona.

Resultados obtidos de pacientes sob terapia com Fenindiona através dos ensaios mencionados, ndo

devem ser utilizados para diagndstico. As medi¢cdes devem ser repetidas usando outro método.
Como alternativa, por exemplo, Creatinina Jaffé ou Acido urico TOOS estdo disponiveis.
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Para fins de diagndstico, os resultados devem sempre ser avaliados com o histérico médico do
paciente, exames clinicos e outros achados. A Fenindiona (nimero de registro CAS: 83-12-5) é usada
como anticoagulante. Devido a efeitos colaterais conhecidos, alternativas terapéuticas sdo preferidas
e a Fenindiona é prescrita apenas em casos excepcionais.

As instrucdes de uso, capitulo "Avisos e precaucdes”, estdo sendo atualizadas em conformidade.
Informe a todos os usuarios dos produtos afetados imediatamente.

Por razdes regulatorias, solicitamos, por gentileza, que preencha e assine a informagao abaixo e
envie ao e-mail: sac@biosys.com.br

Em caso de duvidas ou necessidade de suporte, ndo hesite em nos contatar, via departamento de
Assessoria Cientifica, (21) 3907-2536 ou pelo 0800 015 1414.

Atenciosamente,
SAC Biosys + Kovalent

Recebi o comunicado acima de “Agao de Campo”
Referente a interferéncia do uso da medicacdo_Fenindiona nos resultados dos parametros acima
mencionados.
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