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Naléhavé bezpeénostni oznameni:

ADVIA Centaur®ADVIA Centaur® XP ADVIA Centaur® CP
HCV (aHCV) stanoveni opakované nepotvrzené reaktivni

Vazeni zakaznici,

nade zaznamy ukazaly, Ze jste mohli obdrZet jednu z arzi ADVIA Centaur® HCV souprav, referenéni
Cislo 03438099, uvedeno v tabulce dole:

HCV ReadyPack® Cislo $arze HCV soupravy
Cislo Sarze koncici na :
226 79119226, 79135226, 79643226, 79713226
227 79700227, 80059227, 80128227, 80472227
228 80934228, 81130228, 81273228, 81436228, 82023228, 82380228,
82823228
229 83375229, 83678229, 83715229, 84080229, 84248229, 84770229,

85259229, 85586229, 85865229
Davod pro dobrovolné stazeni

Siemens Healthcare Diagnostics pozoroval zvy$eny pocet opakované reaktivnich vysledk, které nebyly
potvrzeny jako reaktivni naslednym testovanim. Siemens provadi dobrovolné napravné opatfeni pro
ADVIA Centaur HCV (aHCV) Sarze uvedené v tabulce nahofre.

Interni vySetfovani neprokazalo statisticky vyznamné rozdily ve specificité v porovnani mezi soupravami
HCV 8arzi uvedenych v tabulce a prfedchazejicich Sarzi. Nicméné, po obdrzeni vzork( od zakaznik( z
riznych zemi, byl Siemens schopen konfirmovat opakované reaktivni vzorky, které pozorovali néktefi
zakaznici.

Rozdily v pozorovaném zvySeném vyskytu opakované reaktivnich vzork( se li§i mezilaboratorné a
mohou byt zpusobeny demografickymi rozdily v populaci pacientd. Interni testovani ukazalo, ze
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odhadovana shoda specificity pro Sarze konCici 226, 227, 228 a 229 byla 99,76% (2055/2060) s 95%
intervalem spolehlivosti (Cl) pro 99,43 — 99,92%.

Jak je uvedeno v navodu k pouziti, ktery je distribuovan mimo uzemi US, je specificita ADVIA Centaur
HCV stanoveni 99,90% (5217/5222) s 95% intervalem spolehlivosti (CI) pro 99,78 — 99,97%.

Riziko pro zdravi

Osoby testované jako pozitivhi na HCV pozaduji dalsi a vice specifické testy ke konfirmaci pfitomného
viru, virové naloze a genotypu, aby bylo mozné snaze nastavit vhodnou Ié¢bu. LéCba se nenastavuje
pouze na zakladé imunoreaktivity IgG protilatek proti HCV. Riziko pro zdravi zde neni.

Jak je uvedeno v pfibalovém letaku ADVIA Centaur HCV (aHCV), vzorky s vypoétenou Hodnotou Indexu
vétsi nebo rovnou 1,00 jsou povazovany za reaktivni na protilatky proti HCV a je doporu¢eno opakované
testovat takové vzorky v dubletu. Pokud 2 ze 3 vysledkl testd jsou vétsi nebo rovné Hodnoté Indexu
1,00, vzorky jsou povazovany za reaktivni a je doporuCeno dalSi testovani vzork(. (Reference:
Guidelines for Laboratory Testing and Result Reporting of Antibody to Hepatitis C Virus, MMWR 2003:
52(RR03) from the Centers for Disease Control).

Ukony provadéné zakaznikem

Siemens zaradil kvuli vyfeSeni tohoto problému do ADVIA Centaur HCV (aHCV) soupravy dal$i procesni
kontrolu, pocinaje Sarzi konc€ici Cislem 230. Siemens doporucuje pozadat si o ADVIA Centaur HCV
(aHCV) soupravu SarZze 230 a vy3Si jako nahradu za material, ktery mate v souCasné dobé ve svém
inventafi. V mezidobi muzete pokracovat s pouzivanim Sarze soupravy ADVIA Centaur HCV (aHCV)
uvedené v tabulce na strané 1 a testovat v souladu s testovacim algoritmem uvedenym v pfibalovém
letaku.

Pfi dodrzovani algoritmu uvedeného v pfibalovém letaku neni zajisténa kontrola dfive vydanych
vysledki HCV z analyzatoru ADVIA Centaur. Spole€nost Siemens ovSem doporu€uje konzultovat
informace obsazené v této zpravé s vedoucim vasi laboratofe. V pfipadé dotazi nebo vyzadani dalSich
informaci se obratte na mistni technickou podporu nebo distributor.

Prosim vyplite a zaSlete zpét Potvrzeni bezpeénostniho napravného opatfeni, které je pfipojeno k
dopisu.

Prosim, pfedejte toto upozornéni komukoliv dal§imu, kdo mohl distribuovat tento produkt.

Omlouvame se za vSechny nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Dékujeme Vam za trpélivost a
pokracujici podporu ADVIA Centaur systému a produktu.
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