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Naléhavé bezpeénostni oznameni:

ADVIA Centaur / ADVIA Centaur XP / ADVIA Centaur® CP
HIV 1/0/2 Enhanced (EHIV) soupravy - stabilita na palubé a zména kalibraéniho
intervalu

Vazeni zakaznici,

nase zaznamy ukazaly, Ze jste mohli obdrzet jednu nebo vice ADVIA Centaur® HIV 1/0/2 Enhanced (EHIV)
reagencnich souprav, katalogové Cislo (REF) 01463908, uvedeno v tabulce niz:

HIV 1/0/2
(EHIV)
ReadyPack HIV 1/0/2 (EHIV) soupravy &isla $arzi
Cislo Sarze
koncici na:
093 79426093, 79931093, 80039093, 80545093
095 80908095, 81271095, 82226095
097 82225097, 83181097, 83454097, 83821097, 84240097
101 84622101, 85062101, 85185101, 85745101,
103 86385103, 86727103, 87018103, 87124103, 87692103
105 88219105, 88542105, 88989105, 90048105, 90665105
107 90247107, 91505107, 92210107, 92593107, 93077107
109 92903109
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Duavod pro dobrovolnou napravu

Siemens Healthcare Diagnostics provadi dobrovolné opatfeni pro ADVIA Centaur HIV 1/0/2 Enhanced (EHIV)
soupravu, Sarze reagencii koncicich na 093 a vysSich. Siemens obdrzel zaznamy tykajici se vysledkd kontroly
kvality mimo o¢ekavané rozmezi. Siemens Zzjistil, Ze tento problém je zptsoben poklesem stability reagencii
EHIV soupravy na palubé.

Riziko pro zdravi

Moznost vydani chybného vysledku (reaktivni nebo nereaktivni) je nepravdépodobna, protoze tento problém
byl detekovan u materialu pro kontrolu kvality.

Pacientské vysledky EHIV stanovené touto soupravou jsou akceptovatelné, pokud splfiuji platné vysledky
kontroly kvality, takze revize plivodné vydanych vysledkd EHIV neni nutna.

Tyto informace by mély byt konzultovany s vedoucim laboratofe nebo s vedoucim Iékafem.

Ukony provadéné zakaznikem

Pokud nejsou vase vysledky kontroly kvality mimo oCekavané rozmezi, potom neni tfeba provadét Zzadna
opatreni.

Pokud jsou vase vysledky kontroly kvality mimo ocekavané rozmezi, potom Siemens doporucéuje nasledujici
opatreni:
¢ Rekalibrovat soupravu kazdych 7 dni.

Pro sledovani ADVIA Centaur systému muGzete zménit kalibracni interval v Test Definition. Ujistéte se, ze
ADVIA Centaur nebo ADVIA Centaur XP systém je pfipraven k provozu pfed provedenim zmény
kalibra¢niho intervalu. Ctéte manual k pouziti.

e Vyména baleni reagencii kazdych 14 dni.

e Pro ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP systémy muzete zménit stabilitu baleni reagencii na palubé v
softwaru systému na 14 dni, pokud je baleni umisténo na palubé analyzatoru. Proctéte si on-line

pomocné informace v okné “Details” pro reagencie (Reagent Status) a primarni baleni (Primary Pack).
Stabilita na palub& musi byt zménéna na 14 dni u kazdého ADVIA Centaur EHIV ReadyPack®.

e U ADVIA Centaur CP musite manualné sledovat stabilitu, protoZze systém neumozfiuje zménu stability
na palubé.

e Chcete-li efektivné provadét toto opatfeni, potom Siemens doporucuje koordinovat vase EHIV testovani a
vkladat pouze poZzadované mnozstvi ReadyPack na palubu systému.

e Pokud kalibrace nenavazuje na vase vysedky kontroly kvality, potom odstrarite ReadyPack z paluby
systému a nahradte jej erstvym balenim reagencii a znovu nakalibrujte.

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

Prosim, vypliite a poslete zpét “Potvrzeni bezpeénostniho napravného opatfeni”, které je pfilozeno k tomuto
dopisu.

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

Omlouvame se za v8echny nepfijemnosti zplisobené touto situaci. Dékujeme Vam za trpélivost a pokracujici
podporu.

S pozdravem

RNDr. Blanka Chmelikova
feditelka divize H DX



