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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Nieprecyzyjnos¢ oraz dodatnie odchylenie testu HBc Total, seria 100064

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy problem

Test Kod Numer Numer SMN Numer serii Data waznosci
testu katalogowy zestawu

36217064
36281064
HBc Total HBcT 07566733 10309508 36449064 10 lutego 2015 .
37406064
38177064

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita wiekszg nieprecyzyjnos¢ testu oraz
dodatnie odchylenie (wzrost wartosci wskaznikowych - index) w dolnym zakresie liniowosci dla
testu ADVIA Centaur HBcT w zestawach o numerach serii wymienionych w Tabeli 1. Wigkszg
nieprecyzyjnos¢ oraz odchylenie dodatnie obserwuje sie w prébkach pacjentéw oraz kontrolach
ujemnych; mogg one prowadzi¢ do zwiekszenia ilosci wynikow fatszywie reaktywnych.

Jak wynika ze wstepnych badan wewnetrznych, przyczyng tego braku precyzji jest surowiec
uzyty do produkcji serii 100064. Zadne inne serie odczynnikdw nie sg dotkniete tym problemem.
Firma Siemens w dalszym ciggu bada przyczyne nieprecyzyjnosci oraz wzrostu wartosci
wskaznikowych.

Firma Siemens zaleca przejscie na test HBcT, o numerze serii odczynnikow 100066 lub
wyzszym, przeznaczony do uzytku z systemami ADVIA Centaur.

Zagrozenie dla zdrowia

Zwiekszona ilos¢ wynikow fatszywie reaktywnych moze powodowaé koniecznosé
przeprowadzenia dodatkowych testoéw, ale nie powinna prowadzi¢ do raportowania lekarzom
wiekszej ilosci wynikéw falszywie dodatnich. Instrukcja uzytkowania zaleca, by interpretacja
kliniczna byta dokonywana w potgczeniu z innymi markerami serologicznymi HBV.
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Brak precyzji oraz dodatnie odchylenie testu HBc Total o numerze serii 100064

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania i usuniecie zestawéw o numerach serii podanych w
Tabeli 1.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panhstwa placowki.

e Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze oraz o przekazanie tych
informaciji firmie Siemens.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnosc podjetej akcji naprawcze;j.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymadé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z :

Centrum Opieki Serwisowej 0800 120 233
Contact Center 22 870 88 80

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Nieprecyzyjnos¢ oraz dodatnie odchylenie testu HBc Total, seria 100064

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Nieprecyzyjno$¢ oraz dodatnie odchylenie testu HBc Total, seria 100064

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania 10819676, Zmiana A, z wrzesnia 2014 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg nieprecyzyjnosci oraz
dodatniego odchylenia testu HBc, serii 100064. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [J Nie [J
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym piSmie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie produkt, o ktérym mowa w Tak [ Nie [

niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedZ na powyzsze pytanie jest twierdzaca, prosimy
0 podanie w ponizszej tabeli posiadanej ilosci produktow, ktoérych
dotyczy ten problem oraz zgdanej ilosci produktéow zastepczych.

Opis produktu
Numer katalogowy /SMN /Seria

llo$¢ usunietych produktow,
ktérych dotyczy problem

llos¢ wymaganych
produktow zastepczych

07566733 / 10309508 / 100064

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80
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