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Gentile cliente,
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Nel novembre 2017 la FDA ha pubblicato un avviso per comunicare al
pubblico, agli operatori sanitari, al personale di laboratorio e agli VAT No, SE556564064501
sviluppatori di test che la biotina puo interferire a livello significativo

con determinati test di laboratorio causando risultati non corretti.

A seguito di indagini interne e test, Euro Diagnostica ha concluso che
un'elevata assunzione di biotina (in integratori dietetici o medicinali)
puo causare interferenza con la biotina in NEOLISA™ Cromogranin A e
determinare valori falsamente bassi. L'interferenza con la biotina
stata misurata fino a livelli di biotina >10 ng/mL nel siero dei pazienti.
L'assunzione della dose giornaliera raccomandata di biotina (0,03
mg/die, livello del siero 0,5-1,0 ng/mL) non interferisce con il risultato
del dosaggio. L'utilizzo del kit rimane invariato ma si raccomanda la
determinazione di un'eventuale elevata assunzione di biotina da parte
del paziente per assicurare una corretta valutazione dei risultati del
test.

Questa nuova informazione sara presente in un aggiornamento del
nostro IFU e implementata nei lotti futuri di produzione.

Non esiti a contattarci qualora abbia bisogno di maggiori informazioni

al proposito.

Cordiali saluti,
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Brian Boyd Christine Mellborg
VP QA/RA Product Manager



