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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Zwiekszony odsetek wynikéw dodatnich dla testu HBc Total (HBcT)

Z naszej dokumentacji wynika, ze otrzymali Panstwo jeden z zestawéw ADVIA Centaur® HBcT,
numer referencyjny 07566733, o numerach serii (LOT) wskazanych w tabeli nr 1:

Table 1. Nr serii zestawow

HBcT ReadyPack”® Numery serii
Numer serii (LOT) zestawow HBcT
konczacy sie na:
044 84144044
84160044
84249044
84631044
84871044
045 86064045
86097045
86415045
86464045
046 87413046
87448046
87929046

Przyczyna podjecia dobrowolnej akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata skargi dotyczace obserwowanego
zwiekszenia odsetka wynikow dodatnich, ktére nie odpowiadajg wynikom innych markeréw
serologicznych WZW B.
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Zwiekszony wskaznik reaktywnosci testu diagnostycznego HBc Total (HBcT)

Odczynniki serii 100044, 100045 i 100046 nie osiggajg swoistosci na deklarowanym poziomie
99,75% (5130/5143) z przedziatem ufnosci (Cl) 95% (od 99,57 do 99,87%), wynikajacym z instrukgiji
uzytkowania testu ADVIA Centaur HBcT poza Stanami Zjednoczonymi. Wyniki swoistosci dla
odczynnika serii od 100044 do 100046 przedstawiono w tabeli nr 2.

Table 2. Swoistos¢ deklarowana w instrukcji uzytkowania i rzeczywista swoistosé w
omawianych seriach zestawow

Instrukcja uzytkowania Swoistos¢
i seria zestawu:

Instrukcja uzytkowania 99,75% (od 99,57% do 99,87%)

100044 99,46%
100045 99,46%
100046 99,48%

Siemens podjat dobrowolng akcje naprawczg w odniesieniu do ADVIA Centaur HBc Total (HBcT) o
numerach serii wymienionych w tabeli nr 1.

Zagrozenie dla zdrowia

Jest niezwykle mato prawdopodobne, ze obnizona swoistos¢, ktéra moze prowadzi¢ do zwiekszenia
odsetka wynikoéw reaktywnych dla odczynnikow ADVIA Centaur HBcT o numerach serii od 100044
do 100046, doprowadzi do zdarzenh niepozadanych, ze wzgledu na niezwykle niski wskaznik ich
wystepowania i zawarte w instrukcji uzytkowania zalecenie, aby interpretacje kliniczng prowadzi¢ w
potaczeniu z innymi markerami serologicznymi WZW B. Nie wymaga sie przegladu dotychczas
uzyskanych wynikéw ADVIA Centaur HBcT. Siemens zaleca zapoznanie sie z informacjami
zawartymi w niniejszym biuletynie i przekazanie ich kierownikowi laboratorium.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Jezeli posiadajg Panstwo w zapasach produkty o numerach serii wskazanych w tabeli nr 1, Siemens
zaleca wymiane ich na zestawy ADVIA Centaur HBc Total (HBcT) o numerach serii kohczacych sie
na 100047 lub wyzszych. Wszystkie testy HBc Total serii koriczacej sie numerem 100047 lub
wyzszym osiggajg swoistos¢ deklarowang w instrukcji uzytkowania.

Prosimy o wypetnienie i przekazanie nam zatgczonego do niniejszego pisma formularza
sprawdzajgcego efektywnosé podijetej akcji naprawczej.

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim podmiotom, ktérym przekazali
Panstwo produkty, o ktérych mowa.

Jezeli majg Panstwo pytania lub potrzebujg dodatkowych informaciji, prosze skontaktowac sie z
serwisem technicznym, miejscowym przedstawicielem wsparcia, dostawcag wsparcia technicznego
lub dystrybutorem.

Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z tg sytuacja. Dziekujemy za cierpliwosc¢ i dalsze
korzystanie z urzadzen i produktéw ADVIA Centaur.

ADVIA Centaur i ReadyPack sg znakami towarowymi nalezacymi do Siemens Healthcare
Diagnostics.
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Zwiekszony wskaznik reaktywnosci testu diagnostycznego HBc Total (HBcT)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zwiekszony odsetek wynikéw dodatnich dla testu HBc Total (HBcT)

Niniejszy formularz ma na celu potwierdzenie otrzymania sporzadzonej przez Siemens Healthcare
Diagnostics zalgczonej Waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania z listopada 2012 r.
w sprawie zwiekszonego odsetka wynikéw dodatnich dla testu HBc Total (HBcT). Prosimy
przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy
przestac¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatam/przeczytatem i rozumiem instrukcje wynikajace z Tak [] Nie []
waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
przestanej w pismie z listopada 2012 r.

2. Czy obecnie macie Panstwo u siebie ktorys z produktow
wskazanych w informaciji? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy
sprawdzi¢ stan zapaséw.)

Tak [ Nie [

Imie, nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Posiadane zestawy i numery serii (LOT) | Liczba wymienianych zestawéw

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica / nr domu / lokalu:

Miejscowosc: Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESLAC FAKSEM POD NUMER
Fax. 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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