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Zwiekszony odsetek wynikéw wstepnie reaktywnych dla testu HBsAgll (HBsllI)

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo jeden z zestawéw ADVIA Centaur® HBsAgll,
numer referencyjny 10492138, o numerach serii (LOT) konczacych sie numerem 013 i 014.

Tabela 1. Numery serii zestawow do oznaczania HBsAgll, w ktérych wystapit problem

Nr serii konczacy Nr serii zestawéw
sie numerem:

013 93076013, 94615013, 95344013, 95801013, 96628013

014 98117014, 98508014, 12536014

Powéd podjecia dobrowolnej akcji naprawczej

Z ustalen Siemens Healthcare Diagnostics wynika, ze w zestawach o numerach serii
wymienionych w Tabeli nr 1 odsetek wynikow wstepnie reaktywnych odbiega od wartosci
przedstawionych w Instrukcji wykonania oznaczenia (IFU).

Siemens prowadzi dobrowolng akcje naprawczg obejmujacg zestawy o numerach serii
wskazanych w Tabeli nr 1.

Przy wykonywaniu oznaczen HBsAgll przy uzyciu analizatora ADVIA Centaur prosimy o
postepowanie zgodnie z trescig rozdziatu ,Interpretacja wynikéw” w Instrukcji uzytkowania
(IFU).

Zagrozenie dla zdrowia

Podczas stosowania produktu zgodnie z Instrukcjg wykonania oznaczenia (patrz nizej) nie
wystepuje ryzyko nieprawidtowej diagnozy i leczenia:
W przypadku otrzymania wyniku wstepnie reaktywnego, gdzie warto$¢ wskaznika jest
wieksza niz 1, test nalezy wykonac¢ ponownie w dwoch powtdrzeniach. Jezeli po
powtdrzeniach dwa z trzech wynikéw sq pozytywne probke uznaje sie za powtarzalnie
reaktywng; obecnosc¢ HBsAg nalezy potwierdzi¢ dodatkowym testem.

Siemens Healthcare Diagnostics

511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591 www.siemens.com/diagnostics Strona 1z 3

Siemens Healthcare Diagnostics Wszystkie prawa zastrzezone. 10814198, Rev. A

GPF-003 -11 V1.0 Obowigzuje od: 21 wrzesnia 2012 r.
Procedura powigzana: GP-003 DX- Akcja naprawcza



Zwiekszony odsetek wynikéw wstepnie reaktywnych dla testu HBsAg Il (HBsll)

Ze wzgledu na zwiekszony odsetek wynikéw wstepnie reaktywnych otrzymywanych przy uzyciu
wymienionych powyzej serii produktu konieczne moze okazac sie wykonanie dodatkowych
testow, co moze opdzni¢ ostateczng diagnoze. Siemens zaleca przeanalizowanie informacji
zawartych w niniejszym biuletynie wspodlnie z kierownictwem laboratorium. W przypadku
jakichkolwiek pytan lub potrzeby uzyskania dodatkowych informacji prosimy o kontakt z
lokalnym Serwisem Technicznym lub Dystrybutorem.

Zalecane dziatania do podjecia przez Klienta

Prosimy, aby ze wszystkimi prébkami oznaczanymi przy uzyciu zestawow o numerach serii
wymienionych w Tabeli nr 1 postepowaé w sposéb zgodny z przedstawionym ponizej
algorytmem testowania:

e Probki, dla ktérych wartos¢ wskaznika wynosi ponizej 1,0, uznawane sg za niereaktywne
(ujemne) dla HBsAg.

o Probki, dla ktérych wartos¢ wskaznika jest wieksza lub rowna 1,0, ale mniejsza badz réwna
50, uznawane sg za reaktywne (dodatnie) dla HBsAg.

o Jesli po dwukrotnym powtdérzeniu testu co najmniej 2 wyniki z 3 sg reaktywne (dodatnie)
oznacza to, ze probka jest powtarzalnie reaktywna (dodatnia), a obecnos¢ HBsAg nalezy
koniecznie potwierdzi¢, wykonujgc test ADVIA Centaur HBsAg test potwierdzenia,
oznaczajac poziom innych markeréw HBV lub stosujgc inng zatwierdzong metode
potwierdzenia wynikéw.

Wymaog potwierdzenia powtarzalnie reaktywnych wynikow obowigzuje jedynie w przypadku
zestawdw o numerach serii wymienionych w Tabeli nr 1, cho¢ zgodnie z powszechnie przyjetg
praktyka kliniczng zaleca sie potwierdzenie wszystkich powtarzalnie reaktywnych testéw.

Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do wszystkich oséb, ktére w ramach
dystrybucji mogty otrzymac¢ od Panstwa ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z zaistniatej sytuacji. Dziekujemy za
Panstwa cierpliwos¢ i dalsze korzystanie z systeméw i produktéw ADVIA Centaur.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym nalezacym do Siemens Healthcare Diagnostics.
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Zwiekszony odsetek wynikéw wstepnie reaktywnych dla testu HBsAg Il (HBsll)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zwiekszony odsetek wynikéw wstepnie reaktywnych dla testu HBsAgll (HBsll)

Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie otrzymania od firmy Siemens Healthcare Diagnostics
zatgczonej Waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu z grudnia br.,
dotyczacej zwiekszonego odsetka wynikow wstepnie reaktywnych dla testu HBsAgll (HBsl|)
(SMN 10814198). Prosimy o zapoznanie sie z treScig kazdego pytania i zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi. Prosimy o przestanie niniejszego formularza faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics na numer faksu wskazany na dole strony.

Zapoznatem/am sie z trescig instrukcji zawartych w Waznej informaciji Tak [ Nie []
na temat bezpieczenhstwa stosowania produktu z grudnia 2012 r.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Placéwka: Nr seryjny analizatora:
Ulica:

Miejscowosc: Nr tel:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM NA NUMER: 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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