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PRODUCT

Elecsys B-CrossLaps
AFFECTED:
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Revize pribalového letaku pro stabilitu vzorku (sérum

i
' SUMMARY OF ISSUE: . i’ . e
| a heparinizovana plazma) a interference biotinu
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Zakaznici musi byt informovani o revizi pred vydanim

ACTION REQUIRED: X - ; .
Q nového pfibalového letaku

RN

| CONTACTS: Roche s.r.o., Karlovo nam. 17, 120 00 Praha 2

s

Vazeni pratelé,

dovolujeme si Vas informovat o tom, Ze pfibalovy letdk metody Elecsys 3-CrossLaps bude
aktualizovan o vysledky nedavného testovani stability vzorku a interference biotinu, a to takto:

e Stabilita vzorku séra bude revidovana z 8 na 6 hodin pfi 20-25°C.

o Stabilita vzorku heparinizované plazmy bude revidovana z 24 na 4 hodiny
pfi 20-25°C .

e Stabilita vzorku heparinizované plazmy bude revidovana z 24 na 8 hodin pfi 4-8°C.

¢ Interference biotinu: “Stanoveni neni ovlivnéno biotinem az do 368 nmol/L nebo 90
ng/mL” bude revidovano na “Stanoveni neni ovlivhéno biotinem az do 123 nmol/L
nebo 30 ng/mL”.

Vezméte, prosim, na védomi, ze tyto vlastnosti pro vzorky EDTA plazmy, které jsou
doporu¢enym materidlem, zlstavaji beze zmény.

Takeé si vS§imnéte, Ze tyto zmény nebyly vyvolany stiznosti zakaznikl, ale nedavnym internim
testovanim.
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Vliv na vysledky:

Pokud jsou sérum nebo heparinizovany vzorek skladovany dle ¢asového obdobi uvedeného v
pribalovém letdku, mlze byt vysledek Elecsys [3-CrossLaps nizsi.

Pokud pacientsky vzorek obsahuje zvySenou hladinu biotinu (do 90 ng/mL biotinu), muze byt
vysledek Elecsys [3-CrossLaps nizsi, v zavislosti na koncentraci analytu ve vzorku.

Potrebna opatreni:

Na zakladé tohoto dopisu vas zadame o dodrzovani spravnych skladovacich podminek, jak je
uvedeno vyse, a o pifedani aktualizovanych podminek interference biotinu vSem
zodpoveédnym pracovnikiim, nez budou tyto zmény implementovany do nového pfibalového
letaku Elecsys R-CrossLaps, ktery bude na skladé od 6.srpna 2013.

Omlouvame se za mozné nepfijemnosti, které Vam muze tato zalezitost zplisobit a dékujeme
za pochopeni a Vasi podporu.
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