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NaSe zdznamy ukazaly, ze mate nebo jste mohli obdrzet néktery z nasledujicich produktd:

Tabulka 1: Dot€éené produkty

Souprava Katalogové | Siemens Cislo sarze
cislo materidlové €islo | (Datum expirace)
(SMN)
CHIV 06520528 | 10283020 15145033 (2013-11-08)

15227033 (2013-11-08)
15646033 (2013-11-08)
15811033 (2013-11-08)
16187033 (2013-11-08)
17066034 (2013-12-14)
17132034 (2013-12-14)
17381034 (2013-12-14)
17823034 (2013-12-14)
18442036 (2014-01-20)
18757036 (2014-01-20)
19288036 (2014-01-20)
19692036 (2014-01-20)
20235036 (2014-01-20)
22282037 (2014-03-01)
22294037 (2014-03-01)
22413037 (2014-03-01)
23300038 (2014-04-12)
23301038 (2014-04-12)
23482038 (2014-04-12)
24391039 (2014-05-18)
24396039 (2014-05-18)
24838039 (2014-05-18)
25244039 (2014-05-18)
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Analyticka senzitivita soupravy ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur CP HIV Ag/Ab
Combo (CHIV)

Diky po-prodejnimu dohledu zjistil Siemens, Ze ne vSechny distribuované SarZe splriuji urcita
kritéria uvedend v pribalovém letaku (IFU), konkrétné analytickou citlivost (t.j. 1,15 IU/ml). Proto
jsme aktualizovali znaceni, aby Iépe reflektovalo pozorované a potenciélni rozmezi provedeni
testu (t.j. <2.0 IU/ml).

Pribalovy letdk pro ADVIA Centaur®/ADVIA Centaur XP (Rev. G, 2013-02) a ADVIA Centaur CP
(Rev. E, 2013-02) v soucasné dobé poskytuje nasledujici informace tykajici se analytické
citlivosti:

ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP

Analyticka citlivost

K ovéreni analytické citlivosti stanoveni ADVIA Centaur CHIV soupravy byl pouZit
standardni antigen — antigen HIV-1 p24, 1. mezinarodni referencni reagencie, kéd
NIBSC 90/636, ze kterého byla pfipravena fada fedéni, jeZz byla méfena s pouZzitim
jedné Sarze reagencii. Koncentrace této mezindrodni referencni reagencie, ktera pfi
stanoveni ADVIA Centaur CHIV odpovidala hodnoté indexu 1,00 (cutoff), byla
stanovena metodou linearni regrese. Koncentrace tohoto standardniho antigenu
odpovidajici hodnoté cutoff stanoveni Cini 1,15 IU/ml.

ADVIA Centaur CP
Analyticka citlivost

K ovéfeni analytické citlivosti stanoveni ADVIA Centaur CHIV soupravy byl pouZit
standardni antigen — antigen HIV-1 p24, 1. mezinarodni referencni reagencie, kéd
NIBSC 90/636, ze kterého byla pfipravena fada fedéni, jez byla méfena s pouZitim
jedné SarZe reagencii. Koncentrace této mezinarodni referencni reagencie, ktera pfi
stanoveni ADVIA Centaur CHIV odpovidala hodnoté indexu 1,00 (cutoff), byla
stanovena metodou linearni regrese. Koncentrace tohoto standardniho antigenu
odpovidajici hodnoté cutoff stanoveni Cini 1,15 IU/ml.

Kvali lepSimu popisu analytické citlivosti stanoveni provedl Siemens Healthcare Diagnostics
korekci znéni Analytické citlivosti v obou pfibalovych letacich nasledovné:

Analyticka citlivost

Souprava ADVIA Centaur CHIV ma analytickou citlivost < 2.0 IU/ml. K ovéfeni
analytické citlivosti stanoveni ADVIA Centaur CHIV byl pouZit standardni antigen —
antigen HIV-1 p24, 1. mezinarodni referencni reagencie, kod NIBSC 90/636, ze
kterého byla pfipravena rada redéni, jez byla mérena s pouZitim jedné Sarze reagencii.
Koncentrace této mezinarodni referencni reagencie, kterd4 pri stanoveni ADVIA
Centaur CHIV odpovidala hodnoté indexu 1,00 (cutoff), byla stanovena metodou
linearni regrese. V této studii koncentrace standardniho antigenu odpovidajici
hodnoté cutoff stanoveni ¢ini 1,15 IU/ml.
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Analyticka senzitivita soupravy ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur CP HIV Ag/Ab
Combo (CHIV)

Zdravotni riziko

Nehrozi Zadna zdravotni rizika spojenda s touto zménou u ADVIA Centaur systém0 pro CHIV
metody, protoZe spliuji poZzadavky IVDD Common Technical Requirement pro analytickou
sensitivitu < 2.0 IU/ml a klinickd aplikace této metody zUstava nedotlend; neocekavéa se zadny
klinicky dopad. Neni potfeba pfezkoumavat predchozi hlasené vysledky CHIV.

Opatfeni ze strany zakaznika

» Dokud nebude dostupné aktualizace pfibalového letaku, méjte uloZeny tento dopis
v laboratorni dokumentaci.

= Poslete, prosim, toto upozornéni komukoliv, kdo mohl déle distribuovat tento produkt

* Vyplite a poSlete, prosim, zpét prilozenou navratku.

Omlouvame se za vSechny nepfijemnosti zplisobené touto situaci. Pokud budete mit jakékoliv
dotazy, kontaktujte, prosim technickou podporu Siemens nebo mistniho aplikacniho specialistu
Siemens.

ADVIA Centaur je obchodni znacka Siemens Healthcare Diagnostics.
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Analyticka senzitivita soupravy ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur CP HIV Ag/Ab
Combo (CHIV)

Potvrzeni pfijeti bezpeénostniho nadpravného opatfeni FSCA CC 13-07

Souprava ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur CP HIV Ag/Ab Combo (CHIV) -
analyticka senzitivita

Tato navratka je potvrzenim o obdrzeni bezpecnostniho upozornéni spolecnosti Siemens
Healthcare Diagnostics ze z4fi 2013 tykajici se analytické senzitivity soupravy ADVIA Centaur,
ADVIA Centaur XP a ADVIA Centaur CP HIV Ag/Ab Combo (CHIV) (10815761 Rev. B). Prosim
prectéte si tento dotaznik a zatrhnéte prislusnou odpovéd'. Vyplnénou navratku zaSlete na:
tereza.kovacikova@siemens.com nebo faxem na ¢islo +420 549 211 465.

1. Cetl (a) jsem a porozumnél(a) jsem pokyntim v tomto Urgentnim Ano | ] Ne [ ]
napravném opatreni v dopise zaslaném v zari 2013.

2. Sdélili jsme vam efektivné vSechny potfebné informace? Ano | ] Ne [ ]

Jméno osoby, ktera vyplnila tento dotaznik:

Titul: Cislo G¢tu:

Instituce: Sériové Cislo
pfistroje

Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon:

Z&kaznik prodal do #: Z&kaznik dodal do #:
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