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Dle nasich zaznamd jste mohli obdrZet jeden z nasledujicich produktu:

Tabulka 1. Souprava Total IgE fady IMMULITE - prehled Sarzi, kterych se tato informace

tyka
Metoda Kod Katalogove | g\ Sarie
metody cislo
IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE LKIE 10380867 326 a vyssi
TIE
_ L2KIE2 10380873
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
Total IgE 260 a vyssi
L2KIE6 10380872

Duvody napravného opatreni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics pfistupuje k bezpe¢nostnimu ndpravnému opatfeni
tykajici se metody IMMULITE® Total IgE. V tabulce 1 jsou uvedeny SarzZe, kterych se toto opatfeni
tyka.

Spolec¢nost Siemens potvrdila primérnou pozitivni odchylku vzhledem k mezinarodnimu
standardu WHO 2nd |RP 75/502 u metody Total IgE analyzator( fady IMMULITE. V tabulce 2 jsou

uvedeny pfiblizné procentudlni odchylky pro specifické koncentrace. Kontrola IMMULITE Total
IgE (IECA 1,2) tyto zmény nereflektuje.

Siemens pracuje na obnoveni shody s WHO 2nd |[RP 75/502. Budete informovani ihned, jakmile
bude navaznost obnovena.
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Odchylka u metody Total IgE vzhledem k WHO 2nd IRP 75/502
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Tabulka2. Pramérna procentualni odchylka v ramci m  éficiho rozsahu metody L2KIE IgE

Ocekavana Pozorovana Proﬁmérny rozdil
koncentrace koncentrace Vv/° o’d ;
Quimd " auimD | et
2000 2011.58 1%

1000 924.34 8%

500 509.81 2%

250 278.125 11%

125 145.105 16%

62.5 79.81 28%

31.3 40.4 29%

15.6 20.02 28%

7.81 10.51 35%

3.91 5.545 429

1.95 2.745 41%

0.98 1.495 53%

Vzhledem k omezené dostupnosti standardu WHO 214 [RP 75/502 Siemens nebyl schopny provést
podobnou studii pro IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE. AvSak na zakladé srovnani metody
IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE a IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Total IgE, které jsou
v podstaté ekvivalentni (y=1.05x-15.9; R = 0.994) je odchylka pozorovana u metody IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi Total IgE velmi pravdépodobné aplikovatelna na metodu
IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE.

Vysledky UK NEQAS indikuji, Ze vlastnosti metody IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Total IgE
se zménili z hodnoceni ,adekvatni” na hodnoceni ,slabé” pfiblizné v prosinci 2012, coz odpovida
distribu¢nimu cyklu UK NEQAS 126 (viz obrazek 1). Revize téchto dat ukazuje, Ze metoda
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Total IgE vykazuje pozitivni odchylku vzhledem k ostatnim
metodam v tomto schématu je$té pfed zménou hodnoceni v prosinci 2012.

Upozorriujeme, Ze neni dostatecny pocet ucastnik( v kontrolnim cyklu UK NEQAS u metody
IMMULITE/IMMULITE 1000 Total IgE tak, aby bylo mozno vytvofit podobna data pro tuto metodu.
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Odchylka u metody Total IgE vzhledem k WHO 2nd |IRP 75/502

Obrazek 1. Externi kontrolni cyklus UK NEQAS - vysledky

IMMULITE 2000 NEQAS Survey Results.

- - NEQAS Criterla for Performance
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Mean Running variance Index Score (MRVIS) IMMULITE 2000

Pfi¢inou ve zméné vlastnosti na zaCatku prosince 2012 je pouziti nového materidlu na kétovani
kulicky.

Zdravotni rizika

Stanoveni celkového IgE je spojeno s testovanim alergii a vySetfovani astmatu. Celkové IgE je
také stanoveno pfed nasazenim anti-Ig Omalizumab terapie. Koncentrace IgE neni v dobré
korelaci s astmatem ani s alergickou odpovédi. K efektivni terapii Omalizubem by koncentrace
IgE méla byt mezi 30 a 700 IU/ml (72-1628 ng/ml). Pozorovana odchylka by neméla mit vliv na
vybér terapie Omalizumabem pfi astmatu. Neni zde zadné zdravotni riziko.

Neni o¢ekdvan vliv na péci o pacienta a Siemens nedoporucuje revizi pfedchozich vysledk.
Prosim zkonzultujte obsah tohoto sdéleni s vasim |ékafskym garantem.
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Odchylka u metody Total IgE vzhledem k WHO 2nd IRP 75/502

Opatreni ze strany zakaznika

Spolecnost Siemens poskytuje tuto informaci, aby kazda laboratof mohla pfijmout vlastni
informované rozhodnuti tykajici se stanoveni Total IgE.

Prosim predejte tuto informaci vedoucimu laboratore.

Dale, prosim:

« Vyplrite a zaSlete zpét pfiloZzeny formulaf do 30 dn.

« Uschovejte tento dopis ve vaSich laboratornich zaznamech.
« Predejte tuto informaci vSem, kterych se tyka.

« Pokud obdrzite jakoukoliv stiznost tykajici se onemocnéni nebo nezadouci pfihody spojené
s produktem uvedenym v tabulce 1 okamzité kontaktuje vasi zakaznickou nebo technickou
podporu firmy Siemens.

Omlouvame se za vzniklé komplikace spojené s touto skute¢nosti. Pokud mate dalsi otazky
prosim, kontaktujte zakaznickou nebo technickou odporu firmy Siemens.

IMMULITE je obchodni znackou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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Odchylka u metody Total IgE vzhledem k WHO 2nd IRP 75/502

Potvrzeni pfijeti bezpe&nostniho opatfeni FSCA IMC 14-05
Odchylka u metody Total IgE vzhledem k WHO 2nd |RP 75/502

Tento formuldf potvrzuje pfijeti pfiloZzeného bezpecnostniho opatfeni spoleCnosti Siemens
Healthcare Diagnostics z prosince 2013 tykajici se Odchylky u metody Total IgE vzhledem k WHO
2nd |RP 75/502 [#4009]. Prosim, prectéte si niZze uvedeny dotaznik a oznacte pfislusnou odpovéd.
Vyplnény formulaf poslete faxem na nize uvedené ¢islo nebo mailem na adresu
tereza.kovacikova@siemens.com.

1. Precetl(a) jsem a porozumél(a) pfiloZzenému bezpeénostnimu Ano L] Ne [
opatreni.

Jméno osoby vyplfujici formulatr:

Titul:

Instituce: Cislo analyzéatoru:
Ulice:
Mésto:

Telefon:

Prosim poslete vyplnény formular na +420 549 211 465
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