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Podle naSich zaznam( jste mohli obdrZet soupravu ADVIA Centaur® HBsAg Il (kat. €.10492138) nékteré
z nasledujicich SarzZi kongicich na trojcisli 013 a 014:

Tabulka 1. Soupravy dotéenych SarZi

Cislo sarze konéici na:

Cislo Sarze soupravy

013

93076013, 94615013, 95344013, 95801013, 96628013

014

98117014, 98508014, 12536014

Divod pro dobrovolnou napravu

Siemens Health Diagnostics potvrdil, Ze soupravy Sarzi uvedenych v tabulce 1 nesplfiuji pocate¢ni
reaktivitu, jak je uvedeno v pfibalovém letaku.

Siemens provadi dobrovolné ndpravné opatieni pro soupravy Sarzi uvedenych v tabulce 1.

Pfi pouzivani soupravy ADVIA Centaur HBsAg Il prosim postupujte podle kapitoly Interpretace

vysledkd v pfibalovém letaku.

Zdravotni rizika

Pokud pouZijete soupravu v souladu s pfibalovym letdkem (viz. niZe), neexistuje Zadné nebezpeci chybné

diagn6zy nebo Iéchy.

Pocatecni reaktivita s hodnotou indexu vétsi nez 1 musi byt opakovéana v duplikatu. Pokud 2
ze 3 testd jsou reaktivni, potom musi byt vzorek testovan na pfitomnost HBsAg dalSimi testy.
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ZvySena reaktivita spojena s témito Sarzemi maze bohuzel vést k ndslednému testovani a zpozdéni
konec¢né diagndzy. Siemens doporucuje zkonzultovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratore.

V pfipadé jakychkoli otdzek nebo v pfipadé potfeby dalSich informaci, kontaktujte, prosim, technickou
podporu Siemens nebo technickou podporu distributora.

Opatreni ze strany zakaznika

Siemens poZaduje, aby vSechny vzorky testované na soupravach Sarzi uvedenych v tabulce 1 byly
testovany podle algoritmu uvedeného nize:

e Vzorky s hodnotou indexu mensi nez 1,0 jsou povazZzovany za nereaktivni (negativni) na HBsAg.

e Vzorky s hodnotou indexu vétsi nebo rovnou 1,0, ale mensi nebo rovnou 50 jsou povazovany za
reaktivni (pozitivni) na HBsAg. Test se musi zopakovat v duplikdtu. Pokud 2 ze 3 vysledkd jsou
nereaktivni (negativni), vzorek se povazuje za negativni na HBsAg.

e Jsou-li alesponn 2 ze 3 vysledkd reaktivni (pozitivni), vzorek je opakované reaktivni (pozitivni)
a pfitomnost HBsAg musi byt potvrzena Konfirmacnim testem ADVIA Centaur HBsAg nebo dalSimi
testy pro diagnostiku HBV anebo jinou schvélenou konfirmaéni metodou.

Pozadavek na provadéni konfirmacnich testd pro opakované reaktivni testy se vztahuje pouze k soupravam
Sarzi uvedenych v tabulce 1, ackoli je doporu¢ovano pro vSechny opakované reaktivni testy a je vSeobecné
akceptovano klinickou praxi.

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

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Dékujeme za trpélivost a podporu.
ADVIA Centaur je obchodni znac¢kou Siemens Healthcare Diagnostics.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX
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