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Bezpecnostni opatreni:
Tyka se vSech analyzatort rady IMMULITE metody CK-MB—referenénich mezi
Vazeni zakaznici,

Dle nasich zaznamu jste obdrzeli jednu z nasledujicich souprav: IMMULITE®/IMMULITE 1000 CK-MB
LKMB (SMN 10381016), lot soupravy 312, 313; IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo CK-MB LSKCP
(SMN 10381022), lot soupravy 316, 318; IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi CK-MB L2KMB (SMN
10381033), lot soupravy 213, 214, 215;

nebo IMMULITE 2500 CK-MB L5KCP (SMN 10380998), lot soupravy 136, 137.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics upozorfiuje, Ze mediany v referenénim rozmezi u sou¢asnych
lotd metody CK-MB se li§i od hodnot medianl publikovanych v pfibalovém letaku. Tyto rozdily se tykaji
vSech analyzatoru fady Immulite (Immulite/1000/2000/2000XPi/2500).

Firma Siemens podstupuje dobrovolné napravné opatieni tykajici se novych vySe uvedenych lotd

k dispozici.

Firma Siemens doporucuje stanovit viastni mediany a referenéni meze, v souladu s doporu¢enim
uvedenym v navodu k pouZiti.

Nové referenéni meze (viz tabulka 1) byly stanoveni s pouzitim vzorkd séra zjevné zdravych jedincu a
mohou byt pouzity u vSech sou€asnych lotl souprav CK-MB. Pro srovnani jsou v tabulce 2 uvedeny i
puvodni hodnoty, které jsou uvedeny v navodu k pouziti.

Table 1. Souéasné pozorované hodnoty — o€ekavané hodnoty pro referenéni rozmezi.

Analyzator Kod Pocet Median Koncentrace na Koncentrace na 99
metody vzork( (ng/mL) 97.5 percentilu percentilu (ng/mL)
(ng/mL)
IMMULITE/IMMULITE 1000 LKMB 148 2.24 6.49 9.98
IMMULITE/IMMULITE 1000 LSKCP 178 2,61 7.39 8.43
(Turbo)
IMMULITE 2000/ L2KMB 178 1.97 7.08 8.79

IMMULITE 2000 XPi
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IMMULITE 2500 L5KCP 148 2.80 7.07 8.33

Table 2. Hodnoty publikované v navodu k pouziti — oéekavané hodnoty pro referenéni rozmezi

Analyzator Kod Pocet Median Koncentrace na Koncentrace na 99
metody vzorku (ng/mL) 97.5 percentilu percentilu (ng/mL)
(ng/mL)
IMMULITE/IMMULITE 1000 LKMB 171 0.9 35 5.3
IMMULITE/IMMULITE 1000 LSKCP 171 0.63 3.23 5.1
(Turbo)
IMMULITE 2000/ L2KMB 171 0.9 2.6 4.8

IMMULITE 2000 XPi
IMMULITE 2500 L5KCP 171 0.63 3.23 51

Prosim, vyplite pfilozeny formulaf a zaSlete na uvedené faxové Cislo nejpozdéji do 7 dnu.
Pokud mate dalsi otazky, obratte se prosim na Vaseho lokalniho zastupce.
Prosim, informujte uzivatele analyzatoru IMMULITE.

Omlouvame se za vzniklou situaci. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost a podporu.

S pozdravem,

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

i.V. ﬁag Peter Weingartmann i.A. Mag. Thomas Hufnagl

Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE
H QT Quality & Regulatory
Local Compliance Officer

IMMULITE je obchodni znac¢kou firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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