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FSCA CHC 16-01
Sistemi di Chimica Clinica ADVIA®

N-acetilcisteina (NAC) e Metamizolo interferiscono con le reazioni Trinder e Trinder-
simili

Gentile Cliente,

Il nostro sistema informatico ci segnala che presso il Vostro laboratorio potrebbe essere in uso uno dei seguenti
prodotti riportati in tabella 1, 2 e 3 utilizzati su strumentazione Siemens:

Tabella 1. Prodotti ADVIA Chemistry che risentono dell’interferenza da N-acetilcisteina
(NAC) e Metamizolo
. Numero di Codice prodotto Numero
hiatoto i st catalogo Siemens (SMN) Lotto
Colesterolo_2 CHOL_2 74719 10376501 Tutti
Colesterolo_c CHOL_c 74718 10335874 Tutti
Creatinina enzimatica_2 ECRE_2 74330 10335869 Tutti
Glucosio ossidasi GLUO 74020 10492319 Tutti
Trigliceridi_2 TRIG_2 74082 10335892 Tutti
Trigliceridi_2 Concentrati TRIG_c 74084 10697575 Tutti
Acido Urico UA 74021 10309492 Tutti
Aigkdo Urica, resgente UA_c 74715 10335873 Tutt
concentrato -
Fruttosamina FRUC 74080 10361941 Tutti
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Tabella 2. Prodotti ADVIA Chemistry che risentono dell’interferenza solo da Metamizolo
LDL Colesterolo diretto DLDL 74028 10311891 Tutti
10309507

HDL Colesterolo dirett D-HDL 74073 i
olesterolo diretto H 10283089 Tultti

Tabella 3. Prodotti ADVIA Chemistry che risentono dell’interferenza solo da N- acetilcisteina (NAC)
Lattato LAC 74051 10325776 Tutti
LSt chelchas, Peeppes GLUO_c 74721 10335872 Tutt

concentrato

Ragioni per I’azione correttiva

Siemens Healthcare Diagnostics ha rilevato che N-acetilcisteina (NAC) e Metamizolo (Dipyrone) interferiscono
con le reazioni Trinder e Trinder-simili. Nella reazione Trinder viene prodotto il perossido di idrogeno che
successivamente reagisce con un derivato fenolico e aminoantipirina in presenza di perossidasi per formare un
prodotto di quinone colorato.

Siemens ha confermato che i risultati falsamente bassi possono verificarsi su campioni di pazienti che stanno
assumendo N-acetilcisteina (NAC) o Metamizolo come indicato nella tabella 1,2 e 3. NAC & usata come
antidoto per la tossicita dell'acetaminofene ed & utilizzata su pazienti con un rischio elevato per epatotossicita.
Metamizolo & un farmaco anti infammatorio ed antipiretico vietato nella maggior parte dei paesi a causa della
sua potenziale nefrotossicita.

Le istruzioni per l'uso (IFU) per le metodiche elencate nella tabella 1 (nella sezione “Limiti della procedura”)
verranno aggiornate con la seguente indicazione: Il prelievo venoso deve essere eseguito prima della
somministrazione di N-acetilcisteina (NAC) o Metamizolo in quanto possono causare risultati falsamente bassi.

Le istruzioni per l'uso (IFU) per le metodiche elencate nella tabella 2 (nella sezione “Limiti della procedura”)
verranno aggiornate con la seguente indicazione: Il prelievo venoso deve essere eseguito prima della
somministrazione di Metamizolo in quanto possono causare risultati falsamente bassi.

Le istruzioni per I'uso (IFU) per le metodiche elencate nella tabella 3 (nella sezione “Limiti della procedura”)
verranno aggiornate con la seguente indicazione: Il prelievo venoso deve essere eseguito prima della
somministrazione di N-acetilcisteina (NAC) in quanto possono causare risultati falsamente bassi.

Rischi per la salute

Il rischio potenziale di refertare risultati falsamente bassi per i metodi elencati sopra & legato ai pazienti
sottoposti a trattamento con NAC o Metamizolo. | valori di base del metodo prima della somministrazione di
NAC o Metamizolo non vengono influenzati. E altamente improbabile che vengano richiesti i test elencati sopra
durante la valutazione di una overdose da acetaminofene e durante un trattamento con NAC.

Il potenziale impatto sui risultati dovuta a questa problematica & limitata soltanto ai test elencati in questa
comunicazione. Siemens non raccomanda una revisione dei risultati di laboratorio generati in precedenza a
causa di questo problema.

Azioni da intraprendere da parte del Cliente
e Vi preghiamo di rivedere la presente lettera con il vostro direttore medico.

o |l prelievo venoso deve essere eseguito prima della somministrazione di N-acetilcisteina (NAC) o
Metamizolo come indicato nelle “Ragioni per I'azione correttiva”. | valori di base del metodo prima della
somministrazione di NAC o Metamizolo non vengono influenzati.

e Se avete ricevuto qualsiasi segnalazione di malattie o eventi avversi associati ai prodotti elencati in
tabella 1, 2 o 3 contattate immediatamente il Servizio di Customer Care di Siemens oppure il
rappresentante del supporto tecnico di zona

Pag. 2di 4



SIEMENS

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitiamo a contattare il
Responsabile Siemens Healthcare di zona oppure il nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243.67500.

Vi preghiamo di voler compilare il modulo allegato in tutte le sue parti e di volerlo restituire al numero di fax
2/243.67650 c.a. D.ssa M. Serafino a conferma dell'avvenuta notifica.

Vogliate altresi cortesemente distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro
laboratorio, mantenerne una copia nel Vostro archivio ed inoltrarle a chiunque possa avere in uso il dispositivo
oggetto del presente comunicato.

Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda pone
non solo nelle procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualita dei prodotti presso gli

utilizzatori al fine di assicurare il piu elevato standard di qualita e sicurezza.

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitiamo a contattare il
nostro Servizio Assistenza Clienti al numero 02/243.67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri piu distinti saluti.

iemens Healthcarg S.rA. Siemens Healthcare S.r.l.
ott/Gj seppé%is delli Giyseppina Ratfi
i T eleh
e
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” — FSCA CHC 16-01

Sistemi di Chimica Clinica ADVIA®

N-acetilcisteina (NAC) e Metamizolo interferiscono con le reazioni Trinder e Trinder-
simili

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a. D.ssa M.
Serafino a conferma dell’avvenuta ricezione dell'avviso di sicurezza sopra indicato.

Cliente/firma Citta
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