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En novembre 2017, la FDA a publié une lettre de communication de
sécurité pour alerter le public, les fournisseurs de soins de santé, le
personnel de laboratoire et les développeurs de tests de laboratoire VAT No. SE556564064501
que la biotine peut interférer de fagon significative avec certains tests

de laboratoire.
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Aprés des investigations et des tests internes, Euro Diagnostica a
conclu qu'un apport élevé de biotine (dans des compléments
alimentaires ou des médicaments) peut provoquer une interférence
de la biotine dans le Chromogranine A NEOLISA™ et entrainer des
résultats faussement faibles. L'interférence de la biotine a été
mesurée a des niveaux de biotine > 10 ng/mL dans les sérums de
patients. L'apport quotidien recommandé de biotine (0,03 mg, taux
sérique de 0,5-1,0 ng/mL) n'interfere pas avec le résultat du test.
L'utilisation du kit doit demeurer inchangée, mais une évaluation de
I'apport éventuel élevé de biotine par les patients devrait étre
envisagée pour assurer une évaluation correcte des résultats des tests.
Les résultats antérieurs devraient donc, dans la mesure ol cela est
pertinent et possible, étre réexaminés et évalués du point de vue de
ces nouvelles informations.

Cette nouvelle information sera ajoutée dans une mise a jour de notre
IFU et implémentée dans les lots a venir.
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