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Naléhavé bezpe €énostni oznameni:

ADVIA Centaur ® ADVIA Centaur ® XP - ADVIA Centaur ® CP HBc Total (HBcT) souprava —
zvySeni reaktivity

Vazeni zakaznici,

podle naSich zaznama jste mohli obdrZet soupravu ADVIA Centaur® HBCT (kat. &. 07566733) z nékteré
z nasledujicich Sarzi uvedenych v tab. 1:

Tabulka 1. Soupravy dot €enych Sarzi

HBcT ReadyPack® HBcT souprava &islo Sarze
Cislo sarze kongici na:

84144044
84160044
84249044
84631044
84871044
86064045
86097045
86415045
86464045
87413046
87448046
87929046

044

045

046
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Duivod pro dobrovolnou napravu

Siemens Health Diagnostics obdrzZel stiZznosti tykajici se zvySené miry vyskytu reaktivnich vysledku,
které neodpovidaji ostatnim sérologickym HBV markeram.

Sarze reagencii 100044, 100045 a 100046 nesplfiuji specificitu 99,75% (5130/5143) s 95%
intervalem spolehlivosti (Cl) 99,57 aZ 99,87% jak je popséno v pfibalovém letaku pro ADVIA Centaur
systémy mimo US. Vysledky specificity Sarzi 100044 az 100046 jsou uvedeny v tabulce 2.

Tabulka 2 Hodnota specificity podle p  Fibalového letaku a specificita dot  éenych Sarzi

Pfibalovy leték a Cislo Sarze: Specificita
IFU 99.75% (99.57% az 99.87%)
100044 99.46%
100045 99.46%
100046 99.48%

Siemens provadi dobrovolné napravné opatieni pro ADVIA Centaur HBc Total (HBcT) pro Sarze
uvedené v tabulce 1.

Riziko pro zdravi

Je velmi nepravdépodobné, Ze snizeni specificity zplsobené zvySenou mirou vyskytu reaktivnich vysledkd
ADVIA Centaur HBcT Sarzi 100044 az 100046 by mohlo vést k posSkozeni zdravi. Je to dané i nizkou mirou
vyskytu a doporucenim v pfibalovém letdku, Ze je nutné klinickou interpretaci provadét spolu s ostanimi

sérologickymi  HBV markery. Opakované testovani pfedchozich vysledkd neni opodstatnéné. Siemens
doporucuje konzultovat informace obsazené v tomto dopise s vedeoucim laboratore.

Opatfeni ze strany zdkaznika

» Spole¢nost Siemens doporucuje, pokud mate v souc¢asné dobé v laboratofi soupravy Sarze uvedené v
tabulce 1, abyste pozadali o jejich vyménu za SarZze 100047 a nebo vysSi. VSechny soupravy HBcT

Sarzi koncich na 047 a vySSich spliuji specificitu uvedenou v pfibalovém letaku.

* Vyplite a poSlete formulaF Urgentniho napravného oznameni (FSCA), ktery je pfilohou tohoto dopisu
obratem.

» Predejte tento dopis kazdému, komu jste mohli dale distribuovat tento produkt.

V pripadé jakychkoli otazek nebo v pfipadé potfeby dalSich infromaci kontaktujte, prosim, technickou podporu
Siemens nebo technickou podporu distributora.

Omlouvame se za vSechny nepfijemnosti zplisobené touto situaci. Dékujeme za trpélivost a podporu.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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