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Naléhavé bezpe €nostni oznameni:

IMMULITE® 2000 / IMMULITE® 2000 XPi
EBV-EBNA IgG aktualizace relativni specificity
Vazeni zakaznici,

podle nasich zaznamii jste mohli obdrzet nasleduijici soupravu IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi EBV-
EBNA IgG Sarze 215 a vySsi.

Tabulka 1
. L e Siemens e w s
Souprava Kod testu  Katalogové  €islo materidlové &islo (SMN) Cislo Sarze
EBV-EBNA IgG EBN L2KEB2 10381307 215 a vyssi

Duvod pro dobrovolnou napravu

V nedavné interni studii Siemens Healthcare Diagnostics byl zjiStén rozdil v relativni specificité v porovnani se
specificitou 94 % uvedenou v platném prfibalovém letdku PIL2KEB-5, 2009-10-06. Primérné hodnoty
pozorované relativni specificity pro soupravy IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi EBV-EBNA 1gG jsou
uvedeny v tabulce 2. Hodnoty jednotlivych Sarzi jsou také k dispozici. Relativni specificita je definovana ve
srovnani se stejnym typem zavedeného zafizeni. Souprava IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi EBV-EBNA
IgG byla srovnavana se soupravou ImmunoWELL™, jak je uvedeno v platném pfibalovém letaku. Takové
faktory, jako jsou kvalita srovnavaciho testu, aktualniho testu a populace vzork(, mohou ovlivnit relativni
specificitu.

138 vzorkl bylo interné testovano nékolika Sarzemi soupravy IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi EBV-EBNA
IgG. Kombinované vysledky téchto studii jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2
Pozorované % % uvedené v p Fibalovém letaku
Relativni senzitivita 98% 85%
Relativni specificita 65% 94%
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Vysledky pozorované u souprav jednotlivych Sarzi z této studie jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3

Vysledky jednotlivych Sarzi
Relativni 98% 98% 100% 94%
senzitivita
Relativni 69% 49% 62% 60%
specificita

* Sarze soupravy 214 je nyni exspirovana

Predpokladame, ze dalSi Sarze budou vykazovat podobné vysledky. Nicméné muize byt pozorovana variabilita v
hodnoceni specificity diky rozdildm v populaci vzork.

Pocinaje soupravou L2KEB2 Sarze 218 bude v soupravé vioZzeno Dulezité upozornéni o relativni specificité.

Riziko pro zdravi

Jak bylo uvedeno v pfibalovém letdku, je ke klinické interpretaci potfeba znat jak Iékafskou historii pacienta a
klinické projevy (pribéh a pfiznaky), tak diagnostické vysledky zahrnujici pfitomnost nebo nepfitomnost
protilatek proti VCA IgM a VCA IgG stanovenych pomoci imunostanoveni IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
EBV-VCA IgG a IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi EBV-VCA IgM.

Tabulka 4
Interpretace VCA IgG EBNA IgG VCA IgM
Probéhla infekce Reaktivni Reaktivni Nereativni
Soucasné/Akutni | Reaktivni/Nereaktivni | Nereaktivni Reaktivni
Zadna infekce Nereaktivni Nereaktivni Nereaktivni

FaleSné pozitivni vysledky testu EBV-EBNA IgG budou interpretovany spolu s vysledky EBV-VCA 1gG a IgM.
Pokud jsou vysledky testd EBV-VCA IgG a IgM negativni, potom nejsou vysledky vérohodné. Neni tu zadné
riziko pro zdravi.

V pfibalovém letaku je uvedeno, ze vysledky pacienttd s HIV, pacientd s probihajici imunosupresivni 1é¢bou
nebo pacient( s jinymi poruchami vedoucimi k imunosupresi, by mély byt interpretovany s opatrnosti.
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e Spole¢nost Siemens doporucuje konzultovat informace z tohoto dopisu s vedoucim laboratore.

* Vyplite a poSlete formulaF Urgentniho napravného oznameni (FSCA), ktery je pfilohou tohoto dopisu

do 30 dni.
» UloZte tento dopis mezi své laboratorni zaznamy.

» Predejte tento dopis komukoli, kdo mohl dale distribuovat tento produkt.

V pripadé jakychkoli otazek nebo v pfipadé potfeby dalSich infromaci kontaktujte, prosim, technickou podporu

Siemens nebo technickou podporu distributora.

Omlouvame se za vSechny nepfijemnosti zplisobené touto situaci. Spole¢nost Siemens bude dale pokracovat
ve vySetfovani této zalezitosti a bude vas nadéle informovat. Spoleénost Siemens ma za cil poskytovat svym

N e

zakaznikim testy nejvysSi kvality. Dékujeme za trpélivost a podporu.

S pozdravem,
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