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Brak potwierdzenia powtarzalnie dodatnich wynikéw testu diagnostycznego
HCV (aHCV)

Z naszych dokumentdw wynika, ze mogli Panstwo otrzymaé jedna z wymienionych w ponizszej tabel
serii zestawow odczynnika ADVIA Centaur” HCV o numerze referencyjnym 03438099:

HCV ReadyPack® Numery serii zestawu HCV
numer serii z koncowka:
226 79119226, 79135226, 79643226, 79713226
227 79700227, 80059227, 80128227, 80472227
228 80934228, 81130228, 81273228, 81436228, 82023228, 82330228,
82823228
229 83375229, 83678229, 83715229, 84080229, 84248229, 84770229,

85269229, 85586229, 85865229

Przyczyny dobrowolnego wycofania

Siemens Healthcare Diagnostics zaobserwowat zwiekszony udziat powtarzalnie dodatnich wynikow
aHCV, ktére nie zostaly potwierdzone jako dodathie w badaniach uzupetniajacych. Siemens prowadzi
dobrowolne dziatania naprawcze w odniesieniu do serii odczynnika ADVIA Centaur HCV (aHCV)
wymienionych w powyzszej tabeli.

Wstepne dochodzenie wewnetrzne nie wykazato statystycznie istotnej roznicy w specyficznosci testu
HCV pomigdzy podanymi seriami, a innymi seriami zestawdéw HCV. Tym niemniej po otrzymaniu od
klientdw probek z roznych grup demograficznych Siemens potwierdzit taki udziat wynikéw powtarzalnie
dodatnich, jaki zostat zaobserwowany przez niektorych klientow.

Réznice zauwazonego wzrostu udzialu wynikdw powtarzalnie dodatnich wahaja sie pomiedzy
laboratoriami i moga wynika¢ z réznic demograficznych miedzy populacjami pacjentdw. Wewnetrzne
badania wykazaty, ze szacunkowa specyficznosé dla serii o koricowkach numerdw 226, 227, 228 i 229
wynosi 99,76% (2055/2060) przy przedziale ufnosci (Cl) wynoszacym 99,43-99,2% dla p=0,95.
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Jak podaje instrukcja uzytkowania (IFU), rozprowadzana poza Stanami Zjednoczonymi, ustalona
specyficznosé testu ADVIA Centaur HCV wynosi 99,90% (5217/5222) dla przedziatu ufnosci 99,78%-
99,97% dla p=0,95.

Zagrozenie dla zdrowia

Osoby, u ktorych uzyskano pozytywny wynik badania HCV, wymagajg dodatkowych, doktadniejszych
badah w celu potwierdzenia obecnos$ci wirusa, ilosci wirusa i genotypu, tak by mozna byto zastosowaé
odpowiednig terapie. Sposobu leczenia nie wskazuje sie wylacznie na podstawie immunoreaktywnosci
przeciwciat na HCV. Ryzyko dla zdrowia nie wystepuje.

Jak zaznaczono w instrukcji uzytkowania testu ADVIA Centaur HCV (aHCV), probki, dla ktérych
obliczona warto$¢ wskaznika (Index Value) wynosi co najmniej 1,0, uwaza sie za sie pozytywne w
kierunku przeciwciat IgG dla HCV i zaleca sie dla nich wykonanie dwukrotnego powtérzenia badania.
Jezeli 2 z 3 wynikéw dadza wartos¢ rowng co najmniej 1,0, przyjmuje sie, ze probka jest dodatnia i zaleca
sie poddanie prébki badaniom dodatkowym. (Dokument powigzany: Guidelines for Laboratory Testing
and Result Reporting of Antibody to Hepatitis C Virus (Wytyczne do badan laboratoryjnych i
przedstawiania wynikow badania przeciwciat wirusa zéttaczki typu C), MMWR 2003: 52(RR03), Centers
for Disease Control).

Dziatania wymagane od klienta

Poczawszy od zestawow ADVIA Centaur HCV (aHCV) o numerach serii z koncéwka 230, Siemens
wprowadzita dodatkowe s$rodki kontrolne, majace ztagodzi¢ przedstawiony problem. Dlatego zalecamy
Panstwu zaméwienie zestawéw ADVIA Centaur HCV (aHCV) o numerach serii z koncéwka 230 lub
wyzszg, w celu wymiany materiatu obecnie znajdujgcego sie w Panstwa zapasach. Tymczasem mogg
Panstwo nadal stosowac¢ zestawy ADVIA Centaur HCV (aHCV) wymienione w tabeli na stronie 1,
postepujac zgodnie z algorytmem badan przedstawionym w IFU.

W wypadku postepowania zgodnie z algorytmem badania znajdujacym sie w IFU nie jest wymagana
weryfikacja wczesniej przedstawionych wynikéw testu ADVIA Centaur HCV. Tym niemniej zalecamy
omowienie informacji podanych w tym biuletynie z kierownikiem laboratorium. Jezeli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania lub potrzebujecie dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z lokalnym serwisem
technicznym.

Prosimy wypetni¢ zatgczony do tego listu ,Formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej”.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, do ktdrych mogt trafic ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogfta spowodowac przedstawiona tu sytuacja.
Dziekujemy Panstwu za cierpliwos¢ i regularne korzystanie z produktéw i systeméw ADVIA Centaur.

Informacje o znakach towarowych
ADVIA Centaur i ReadyPack sg znakami towarowymi Siemens Healthcare Diagnostics.

Test diagnostyczny ADVIA Centaur HCV zostat opracowany i jest produkowany oraz sprzedawany przez
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. dla Ortho-Clinical Diagnostics, Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Brak potwierdzenia powtarzalnie dodatnich wynikow testu diagnostycznego HCV (aHCV)

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zataczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z kwietnia 2012, dotyczacej braku potwierdzenia
powtarzalnie dodatnich wynikow testu diagnostycznego HCV (aHCV), przygotowanej przez
Siemens Healthcare Diagnostics. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg
odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
pod numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem niniejszy list i zrozumiatem przedstawione w nim Tak [ ] Nie [ ]
dziatania, jakie nalezy podja¢.

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorys z produktow Tak [ ] Nie [ ]
wskazanych w tej informac;ji?
(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapasow.)

3. W wypadku odpowiedzi ,Tak” na powyzsze pytanie prosimy poda¢ ~Numer serii llos¢
ilo$¢ posiadanych przez Panstwa produktow. IKUt3c numer zestawow
at.

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO, POD NUMER :

022 870 80 80
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