SIEMENS

Pilna informacja dotyczgca

bezpieczenstwa uzytkowania produktu
10815761 Wer. B
Wrzesien/Pazdziernik 2013

ADVIA Centaur
ADVIA Centaur XP
ADVIA Centaur CP

Czutos¢ analityczna testu HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

Nasze rejestry wskazuja, ze otrzymali lub mogli Paristwo otrzymac nastepujacy produkt:

Table 1. Materiat, ktérego sprawa dotyczy
Test Numer Numer (SMN) Numer serii
katalogowy (data waznosci)
CHIV 06520528 10283020 15145033 (2013-11-08)

15227033 (2013-11-08)
15646033 (2013-11-08)
15811033 (2013-11-08)
16187033 (2013-11-08)
17066034 (2013-12-14)
17132034 (2013-12-14)
17381034 (2013-12-14)
17823034 (2013-12-14)
18442036 (2014-01-20)
18757036 (2014-01-20)
19288036 (2014-01-20)
19692036 (2014-01-20)
20235036 (2014-01-20)
22282037 (2014-03-01)
22294037 (2014-03-01)
22413037 (2014-03-01)
23300038 (2014-04-12)
23301038 (2014-04-12)
23482038 (2014-04-12)
24391039 (2014-05-18)
24396039 (2014-05-18)
24838039 (2014-05-18)
25244039 (2014-05-18)
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Czutos¢ analityczna testu HIV Ag/Ab Combo (CHIV) dla systemdw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP i ADVIA Centaur CP

W drodze dziatari kontrolnych firma Siemens ustalita, Ze nie wszystkie wprowadzone do obrotu
serie odczynnika spetniaja kryteria wykonania opisane w Instrukcji Uzytkowania (IFU) w zakresie
czutosci analitycznej (. 1,15 IU/mL). W zwigzku z powyzszym dokonujemy aktualizacji naszych
materiatow, aby lepiej odzwierciedlaty one zaobserwowany i mozliwy do uzyskania poziom
czutosci, tj. < 2.0 IU/mL.

Instrukcje Uzytkowania testéw (IFU) dla aparatéw ADVIA Centaur®/ADVIA Centaur XP (Wer. G,
2013-02) i ADVIA Centaur CP (Wer. E, 2013-02) zawieraja obecnie nastepujace informacje
dotyczace czutosci analityczne;j:

ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP

Czutos¢ analityczna

Do okreslenia czutosci analitycznej testu ADVIA Centaur CHIV wykorzystano pierwszy
miedzynarodowy odczynnik referencyjny, antygen HIV-1 p24, kod NIBSC 90/636.
Wykonano serie rozciericzen, ktére oznaczano przy pomocy jednej serii odczynnikow.
Do okreslenia stezenia prébki miedzynarodowego odczynnika referencyjnego
odpowiadajacej wartosci odciecia testu ADVIA Centaur CHIV (warto$¢ wskaznikowa =
1,00) wykorzystano regresje liniowa. Pierwszy miedzynarodowy odczynnik
referencyjny, antygen HIV-1 p24, wykazat stezenie 1,15 IU/ml przy wartosci odciecia
testu.

ADVIA Centaur CP

Czutosc¢ analityczna

Do okreslenia czutosci analitycznej testu ADVIA Centaur CHIV wykorzystano pierwszy
miedzynarodowy odczynnik referencyjny, antygen HIV-1 p24, kod NIBSC 90/636.
Wykonano serie rozciericzen, ktére oznaczano przy pomocy jednej serii odczynnikéw.
Do okreslenia stezenia prébki miedzynarodowego odczynnika referencyjnego
odpowiadajgcej wartosci odciecia testu ADVIA Centaur CHIV (warto$¢ wskaZnikowa =
1,00) wykorzystano regresje liniowa. Pierwszy miedzynarodowy odczynnik
referencyjny, antygen HIV-1 p24, wykazat stezenie 0,96 IU/ml przy wartosci odciecia
testu ADVIA Centaur CP.

Aby lepiej opisac efektywnos$¢ w aspekcie czutosci analitycznej badania, Siemens Healthcare
Diagnostics zmienia deklaracje czutosci analitycznej w obu IFU w sposéb nastepujacy:

Czutos¢ analityczna

Do okreslenia czutosci analitycznej testu ADVIA Centaur CHIV wykorzystano standard
antygenu HIV-1 p24 (pierwszy miedzynarodowy odczynnik referencyjny, kod NIBSC
90/636). Wykonano serie rozcienczen, ktére oznaczano przy pomocy jednej serii
odczynnikéw. Do okredlenia stezenia probki standardu odpowiadajgcej wartosci
odciecia testu ADVIA Centaur CHIV (warto$¢ indeksowa = 1,00) wykorzystano metode
regresji liniowej. W badaniu tym stezenie standardu antygenu HIV-1 p24, pierwszy
miedzynarodowy odczynnik referencyjny, przy wartosci cut-off testu, wyniosto 1,15
lu/ml.
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Czutos¢ analityczna testu HIV Ag/Ab Combo (CHIV) dla systemdw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP i ADVIA Centaur CP

Ryzyko dla zdrowia

Z powyzszg zmiang nie wiaze sie zadne ryzyko dla zdrowia, jako ze metody CHIV dla systemow
ADVIA Centaur spetniajg Wspdlne Wymagania Techniczne IVDD, przewidujace czutos¢ analityczna
na poziomie < 2.0 IU/mL, a przydatnos$¢ kliniczna tej metody pozostaje bez zmian; nie oczekuje sie
zadnego niekorzystnego wptywu klinicznego. Nie ma potrzeby rewidowania wczesniej
zgtoszonych wynikéw CHIV.

Dziatania, ktoére powinien podjac klient

= Do czasu udostepnienia zmienionych IFU, niniejsze pismo nalezy przechowywac w
rejestrach laboratoryjnych.

= Prosimy przekaza¢ to powiadomienie wszelkim osobom, ktérym mogli Panstwo przekazaé
te produkty.

= Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego Formularza Korekty Parametréw Uzytkowych
Produktu.

Przepraszamy za utrudnienia spowodowane przez powyzszg sytuacje. W przypadku jakichkolwiek
pytan, prosimy o kontakt z Paristwa lokalnym centrum rozwigzan technicznych firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Siemens.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.

Pilna informacja dotyczaca bezpieczenstwa uzytkowania produktu - wrzesien 2013 r. Strona 3z 4



Czutos¢ analityczna testu HIV Ag/Ab Combo (CHIV) dla systemdw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP i ADVIA Centaur CP

FORMULARZ KOREKTY PARAMETROW UZYTKOWYCH PRODUKTU

Czutosc¢ analityczna testu HIV Ag/Ab Combo (CHIV) dla systeméw ADVIA Centaur,
ADVIA Centaur XP i ADVIA Centaur CP

Niniejszy formularz zwrotny ma na celu potwierdzenie otrzymania zataczonej pilnej informacji z
wrzesnia 2013, dotyczacej bezpieczenstwa uzytkowania produktu, zwigzanej z czutoscia
analityczng testu HIV Ag/Ab Combo (CHIV) przeprowadzanego przy uzyciu systeméw ADVIA
Centaur, ADVIA Centaur XP i ADVIA Centaur CP (10815761 Wer. B). Prosimy o przeczytanie pytan
i udzielenie wiasciwej odpowiedzi. Nastepnie prosimy o przestanie wypetnionego formularza do
Siemens Healthcare Diagnostics, na numer faksu wskazany u dotu strony.

1. Przeczytatam/-em i zrozumiatam/-em instrukcje zawarte w pilnej Tak [ Nie [
informacji z wrzeénia 2013, dotyczacej bezpieczeristwa
uzytkowania produktu, dostarczonej przez Siemens.

2. Czy odpowiednio przekazaliSmy wszystkie niezbedne informacje? Tak [ Nie [

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko: Numer klienta:

Instytucja: Numer seryjny
urzadzenia:

Ulica:

Miejscowosc: Kraj:

Telefon:

PROSIMY O PRZEStANIE FAKSEM NINIEJSZEGO WYPELNIONEGO FORMULARZA POD NUMER:
228708080

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. 0 800 120 133 — Centrum Opieki Serwisowej
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