Naléhavé bezpecnostni opatieni — tiprava

Epi proColon 2.0 CE (M5-02-001, M5-02-002, M5-05-003)
Sarie: nespecifikovana

Datum: 26.7.2013

Detaily:

MuUzZe se vyskytnout zvySené mnozstvi faleSné pozitivnich vysledk( u vzorkid krve odebranych do
zkumavek Sarstedt S-Monovette 8.5 ml CPDA, skladovanych déle nez 48 hodin pfi 15-25°C a
analyzovanych kitem Epi proColon 2.0 CE.

Toto upozornéni se nevztahuje na vzorky odebrané a skladované v odbérovych zkumavkach BD
Vacutainer EDTA.

Popis problému:

Retrospektivni analyza vysledkd ziskanych kitem Epi proColon 2.0 CE ukazala zvySené mnozstvi
falesné pozitivnich vysledkd u vzorkl krve odebranych do zkumavek Sarstedt S-Monovette 8.5 ml
CPDA a skladovanych déle neZ 48 hodin pfi 15-25°C pred zpracovanim na plasmu. V manualu ke kitu
Epi proColon 2.0 CE test je vSak uvedeno, Ze krev je mozné pred zpracovanim na plasmu skladovat az
72 hodin pfi 15-25°C (sekce 8.1).

Jak Ize predejit problému:

e U vzork( krve odebranych do zkumavek Sarstedt S-Monovette 8.5 ml CPDA musi byt
skladovani omezeno na maximalné 48 hodin pfi 15-25°C. Upravte, prosim, laboratorni
procesy dle tohoto doporuceni a informujte své zakazniky o této zméné.

e Zkumavky BD Vacutainer EDTA Ize pouZivat bez omezeni dle navodu pro jejich pouziti.

NeZ Epigenomics zavede ndpravnd opatieni, upozoriiujeme vSechny uZivatele kitu Epi proColon 2.0
CE.

Pfeddni tohoto bezpecnostniho opatreni:

Predejte toto upozornéni vSsem, ktefi pouzivaji kit Epi proColon 2.0 CE. PouZivejte, prosim, uvedené
opatteni, dokud Epigenomics neprovede dalsi opatfeni.

Pokud mate jakékoliv dalsi dotazy k tomuto doporuceni, kontaktujte, prosim, PentaGen, nebo pfimo
zakaznické centrum Epigenomics (Tel.: +49 30 243 450). Litujeme vSech komplikaci zptsobenych
timto problémem.

Tento problém byl nahlasen pfislusnému regulaénimu Gradu.
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