SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
10818000. Zmiana A

Marzec/Kwiecien 2014 r.

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Interferencja ludzkich przeciwciat przeciwko immunoglobulinie mysiej (HAMA) z
testem HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Zestawy o numerach
Numer SMN | serii konczacych sie
cyframi:

Kod Numer

Test testu katalogowy

ADVIA Centaur HIV Ag/Ab

CHIV | 06520528 10283020 038 oraz wyzsze
Combo

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdza, ze w niektorych prébkach mozna
zaobserwowac interferencje ludzkich przeciwciat przeciw immunoglobulinie mysiej (HAMA) z
testem ADVIA Centaur® HIV Ag/AB Combo (CHIV).

Przeciwciata heterofilne w ludzkiej surowicy mogg reagowac z immunoglobulinami odczynnika,
interferujgc z testami immunochemicznymi in vitro. Pacjenci majacy regularny kontakt ze
zwierzetami lub produktami z surowicy zwierzecej sg podatni na takg interferencje, i mozna u
nich obserwowac nieprawidtowe wyniki testow. Postawienie diagnozy moze wymagac
dodatkowych informaciji.

Instrukcja uzytkowania (IFU) zostanie uzupetniona o o$swiadczenie dotyczace mozliwej
interferencji HAMA z testem CHIV przeznaczonym do uzytku z systemami ADVIA Centaur.
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Interferencja ludzkich przeciwciat przeciwko immunoglobulinie mysiej (HAMA) z testem HIV
Ag/Ab Combo (CHIV)

Zagrozenie dla zdrowia

Interferencja HAMA prowadzi do uzyskania wyniku wstepnie fatszywie dodatniego, jednak nie
stanowi to zagrozenia dla zdrowia, poniewaz — zgodnie z zaleceniami zawartymi w aktualnej
instrukcji uzytkowania testu CHIV — ,w przypadku wynikow powtarzalnie reaktywnych nalezy
przeprowadzi¢ testy uzupetniajgce dla HIV-1 oraz/lub HIV-2 oraz/lub antygenu p24.” Wyniki
fatszywie dodatnie wskutek interferencji HAMA nie zostang potwierdzone jako dodatnie w
badaniach uzupetniajgcych.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki.

e W ciggu trzydziestu (30) dni nalezy wypetni¢ i odestaé zatgczony do niniejszego pisma
formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawcze;.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z testem ADVIA Centaur CHIV, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klientéw firmy Siemens lub lokalnym
przedstawicielem ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére mogg wynikngc¢ z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek
pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym
przedstawicielem serwisu pomocy technicznej firmy Siemens.

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. Centrum Opieki Serwisowej — 0800 120 233

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Interferencja ludzkich przeciwciat przeciwko immunoglobulinie mysiej (HAMA) z testem HIV
Ag/Ab Combo (CHIV)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Interferencja ludzkich przeciwciat przeciwko immunoglobulinie mysiej (HAMA) z testem HIV
Ag/Ab Combo (CHIV)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenhstwa stosowania # 10818000, Zmiana A z marca 2014 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg interferencji HAMA z testem
Ag/Ab Combo (CHIV). Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer
faksu podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [] Nie [ |
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie.

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miejscowos¢: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80
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