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Urgentní bezpe nostní nápravné opat ení:  10814198, Rev. B, leden 2013 
 
ADVIA Centaur  

ADVIA Centaur  XP 
Souprava HBsAg II (HBs II)  zvýšená po áte ní reaktivita       

Podle našich záznam  jste mohli obdržet soupravu ADVIA Centaur  HBsAg II (kat. .10492138) n které 
z následujících šarží kon ících na troj íslí 013 a 014. Toto Urgentní bezpe nostní nápravné opat ení nahrazuje 
verzi A p idáním ísla šarže 11541014 do tabulky 1. 
 
Tabulka 1. Soupravy dot ených šarží 

íslo šarže kon ící na: íslo šarže soupravy 

013 93076013, 94615013, 95344013, 95801013, 96628013 

014 98117014, 98508014, 11541014, 12536014 

 
 

vod pro dobrovolnou nápravu 
Siemens Health Diagnostics potvrdil, že soupravy šarží uvedených v tabulce 1 nespl ují po áte ní 
reaktivitu, jak je uvedeno v p íbalovém letáku. 

Siemens provádí dobrovolné nápravné opat ení pro soupravy šarží uvedených v tabulce 1. 

Riziko pro zdraví 

Pokud použijete soupravu v souladu s p íbalovým letákem (viz. níže), neexistuje žádné nebezpe í chybné 
diagnózy nebo lé by. 

Po áte ní reaktivita s hodnotou indexu v tší než 1 musí být opakována v duplikátu. Pokud 2 
ze 3 test  jsou reaktivní, potom musí být vzorek testován na p ítomnost HBsAg dalšími testy. 
 

Bohužel, m že zvýšená reaktivita spojená s t mito šaržemi vést k následnému testování a zpožd ní 
kone né diagnózy. 
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Siemens doporu uje zkonzultovat obsah tohoto dopisu s vedoucím laborato e. V p ípad  jakýchkoli 
otázek nebo v p ípad  pot eby dalších informací kontaktujte, prosím, technickou podporu Siemens 
nebo technickou podporu distributora. 
Pokud používáte soupravu ADVIA Centaur HBsAg II, postupujte podle odstavce Interpretace 
výsledk  v návodu k použití soupravy. 
 
Opat ení ze strany zákazníka 
Siemens požaduje, aby všechny vzorky testované na soupravách šarží uvedených v tabulce 1 byly 
testovány podle algoritmu uvedeného níže: 

 Vzorky s hodnotou indexu menší než 1,0 jsou považovány za nereaktivní (negativní) na HBsAg. 
 Vzorky s hodnotou indexu v tší nebo rovnou 1,0, ale menší nebo rovnou 50 jsou považovány za 

reaktivní (pozitivní) na HBsAg. Test se musí zopakovat v duplikátu. Pokud 2 ze 3 výsledk  jsou 
nereaktivní (negativní), vzorek se považuje za negativní na HBsAg. 

 Jsou-li alespo  2 ze 3 výsledk  reaktivní (pozitivní), vzorek je opakovan  reaktivní (pozitivní) 
a p ítomnost HBsAg musí být potvrzena Konfirma ním testem ADVIA Centaur HBsAg nebo dalšími 
testy pro diagnostiku HBV anebo jinou schválenou konfirma ní metodou. 

Požadavek na provád ní konfirma ních test  pro opakovan  reaktivní testy se vztahuje pouze k soupravám 
šarží uvedených v tabulce 1, a koli je doporu ováno pro všechny opakovan  reaktivní testy a je všeobecn  
akceptováno klinickou praxí. 

edejte tento dopis každému, komu jste mohli dále distribuovat tento produkt. 

Omlouváme se za všechny nep íjemnosti zp sobené touto situací. D kujeme za trp livost a podporu. 
 
ADVIA Centaur je obchodní zna kou Siemens Healthcare Diagnostics. 
 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
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