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Bezpe €nostni opat Feni:

IMMULITE® - IMMULITE® 1000 - IMMULITE® 2000 - IMMULITE® 2000 XPi
Metoda IGF-I — posun hodnoty medidn G u pacient G a preruSeni dodavek
Vazeni zakaznici,

dle naSich zadznamu jste obdrZeli jeden z nasledujicich produtku:

Tabulka 1.
Katalo Siemens 5
Produkt él'slog. materialové ¢. Sarze
(SMN)
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I L2KGF2 10381448 441 — 492*
IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I** LKGF1 10381403 315 — 334*

* viz pFiloha, Tabulka 3 a 4 pro pfehled v3ech souprav a SarZi.
** Tyto SarZe byly identifikovany ve shodé s uvolnénim souprav pro IMMULITE 2000/IMMULITE 2000
XPi.

Duavody opat Feni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics potvrdila pozitivni posun mediant pacientl u metody
IGF-I asi 0 20%. Siemens identifikoval, Ze prvni pozitivni posun asi 0 15% se objevil se soupravou
IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi SarZe 441 (uvolnéna v prosinci 2009) a dal3i pozitivni posun
asi 5% byl pozorovan od SarZze 469 (uvolnéna v Cervnu 2011), coZ vedlo k celkovému pozitivhimu
posunu asi 20%.

Spole¢nost Siemens potvrdila, Ze soupravy SarZi, které jsou nyni v distribuci, jsou v souladu
s mediany referen¢nich hodnot uvedenymi v navodu k pouZiti. Z toho vyplyva negativni bias
predchozich medianl v porovnani s Sarzemi 469 a vySSimi.
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Hodnoty medianu z navodu k pouZiti a posledni data z narodni referenéni laboratore jsou uvedeny
v tabulce 2 a na obrazku 2. Na obrazku 1 jsou hodnoty medianu u pacientt ziskanych shérnou
databazi (Real Time Solution) tykajici se souprav IMMULITE 2000 IGF-I Sarzi 416 — 487, které byly
distribuovany mezi srpnem 2008 a zafim 2012. Data ze sbérné databaze nejsou k dispozici pro
IMMULITE/IMMULITE 1000.

Ackoliv sou€asné studie jsou zaméfeny na metodu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I,
srovnani dat s daty ziskanymi metodou IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I indikuje, Ze metody jsou
v zasadé ekvivalentni. Vzhledem k tomu jsou hodnoty a jejich posun pozorované u metody
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I pravdépodobné aplikovatelné na IMMULITE/IMMULITE
1000 IGF-I, na SarZe souprav uvolnéné v prosinci 2009 az ¢ervnu 2011.

Pfi¢ina posunu hodnot medianu je stale zkoumana.

Zdravotni rizika

Existuji dva potenciélni scénare rizika:

Pokud laboratof pouZziva puvodni referenéni meze a mediany z navodu k pouZziti bez vlastni validace
referenéniho intervalu, negativni posun u vysledku pacienut pred rokem 2009 vztahujici se

k referenénim mezim pouZzivanym v laboratofi, by mohl maskovat nekontrolovanou akromegalii a tak
negativné ovlivnit IéCbu pacienta. Negativni bias miZze také nadhodnotit deficienci ristového hormonu
u déti s nizkym vzrastem a tak suplementaci ristovym hormonem.

Pokud laboratof pfizplsobila mediany vlastnim vyhodnocenim referencnich intervalQ, pak pozitivni
bias u vysledkl pacientl od poloviny roku 2011 vztahujicich se k referenénim mezim stanovenym
laboratofi pfed rokem 2011, by mohl vést k podhodnoceni hGH deficience u déti s hraniéni hGH
deficienci a potencialné vést k opomenuti nebo k opozdéni lé¢by hGH suplementaci. Vysoky bias
muze také vést k nespravné diagnéze nekontrolované akromegalie a tak dalSimu vyhodnoceni a
sledovani pacienta.

Z davodu rozdilG v referenénich mezich by méla laborator zvazit revizi pfedchozich vysledk( na
zakladé informaci o soupravé a specifickému nastaveni referenénich mezi.

PrerusSeni dodavek

Spole¢nost Siemens méla v poslednich 12 mésicich problémy s dodavkami souprav
IMMULITE/IMMULITE 1000 a IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I do VaSich laboratofi.
Spole¢nost se rozhodla pro vyznamné preruseni dodavek souprav IMMULITE/IMMULITE 1000
a IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I od pocatku prosince 2012 a toto pferuSeni bude
pokracovat po dobu nékolika mésicu.

V dusledku tohoto preruseni dodavek spole¢nost Siemens doporucuje zakaznikiim vyuzit omezené
dostupné zasoby souprav IMMULITE/IMMULITE 1000 a IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
k provedeni srovnavaci studie s alternativni metodou IGF-I.
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Opatfeni ze strany zakaznika

Prosim konzultujte tuto informaci s vedoucim Iékafem.

Spole¢nost Siemens doporuduje vyuzit omezené zasoby na IMMULITE/IMMULITE 1000 a IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi k provedeni studie s alternativni metodou IGF-I.

Dale prosim:

« Vyplnte a vratte navratku v pfiloze do 7 dnu.

» Uschoveijte tento dopis ve VaSich zaznamech.

« Umistéte kopii tohoto dopisu u kazdého analyzatoru Immulite.

« PrFedejte tuto informaci vS8em, kterych se tyka.

Pokud méte dalSi otazky kontaktuje prosim mistni podporu.

Omlouvame se za preruSeni dodavek. Toto sdéleni by mélo pomoci nasSim zékaznikim pro nejlepsi
rozhodnuti v péci o pacienta. Siemens poskytne dalsi aktualni informace tykajici se dostupnosti
souprav IGF-1 na systémy IMMULITE, jakmile bude mit vice informaci k dispozici.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova

Reditelka divize H DX

Prilohy:

Obrazek 1:

Tabulka 2:

Obréazek 2:

Tabulka 3:

Tabulka 4:
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Mediany z vysledku pacientd
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Sarze souprav IMMULITE/IMMULITE 1000
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Prilohy
Obrazek 1. IGF-I RTS - Mediany ze sb érné databaze
IGF-1 RTS Data Running Medians
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Poznamka: Hodnoty koncentraci v grafu jsou praméry mediana.

Vv

Hlavni pfi¢ina nizkych medianu v Sarzich 424 az 427 souvisela se specifickou Sarzi diluentu
IMMULITE 2000 IGF-1 Sample Diluent (L2GFZ Sarze 312).

Nasledujici tdaje byly ziskany ve velké narodni referenéni laboratofi. Pacientské mediany v této
databazi byly stanoveny tak, aby byly srovnatelné s pacientskymi mediany uvedenymi v navodu
k pouziti, v odstavci o referenénim rozsahu.
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Tabulka 2. Mediany z vysledk @ pacient

Mediany fwzlﬁbolj#é pouzit Mediany z narodni referen €ni laborato fe
. Mediany z navodu leden — Cerven leden — Cerven

Vek (roky) k pouZiti N 2009 N 2012

1 134 437 46 435 41

2 125 308 59 300 55

3 119 252 69 300 63

4 118 239 84 286 80

5 119 254 88 264 93

6 124 269 96 300 117

7 134 339 120 381 128

8 148 373 129 456 152

9 169 358 149 467 184
10 200 386 168 485 202
11 247 424 170 546 230
12 315 549 240 627 296
13 395 563 265 662 339
14 462 502 325 564 374
15 486 403 349 442 397
16 452 276 336 332 386
17 376 227 288 221 358
18 308 225 273 181 304
19 261 133 224 151 275
20 232 105 221 135 284
21-25 203 667 190 727 244
26-30 196 867 170 963 211
31-35 188 927 159 1265 191
36-40 176 1217 150 1456 179
41-45 164 917 136 1417 172
46-50 154 1696 127 2107 158
51-55 144 1579 118 1819 146
56-60 135 1268 112 1567 139
61-65 126 1039 110 1256 135
66-70 118 779 105 968 121
71-75 110 512 99 646 116
76-80 102 337 87 372 111

81-85 95 186 81 246 91

Poznamka: Udaje referen¢ni laboratofe byly generovany pro populace pacientt, pro které byly
testy IGF-1 objednany. ACkoli populace pacientl neni charakterizovana jako “zdravd”, o¢ekava
se, Zze mediany budou v relativné dobré shodé s mediany zdravé populace, s vyjimkou urcitych
vékovych skupin (< 7, 13 — 18 roku). V téchto vékovych skupinach mohou byt mediany narodni
referenéni laboratofe posunuty dold kvali populaci pacientd s nedostate¢nou produkci IGF-I.
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Obréazek 2. Mediany z navodu k pouziti vs. Mediany z  referen €ni laborato fe
IMMULITE IGF-I: IFU Medians vs. Referral Laboratory Medians
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Tabulka 3. Sarze souprav IMMULITE 2000/IMMULITE 200 0 XPi
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (L2KGF)
441 448 457 464 472 479 484 491
442 449 458 465 473 480 485 492
443 450 459 467 474 481 486
444 451 460 468 475 481 L 487
445 452 461 469 476 481 M 488
446 455 462 470 477 482 489
447 456 463 471 478 483 490
Tabulka 4. Sarze souprav IMMULITE/IMMULITE 1000
IMMULITE/IMMULITE 1000
(LKGF1)
Kit Lot Release Date Kit Lot Release Date
315 10/26/2009 325 07/18/2011
316 11/23/2009 326 10/05/2011
317 04/30/2010 327 02/28/2012
318 05/04/2010 328 05/16/2012
319 08/11/2010 329 07/12/2012
320 11/17/2010 330 08/07/2012
322 03/08/2011 333 10/03/2012
323 04/19/2011 334 10/05/2012
324 06/21/2011
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