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HAMA interference se soupravou HIV Ag/Ab Combo (CHI V)

Podle nasich zaznam( méte, nebo jste mohli obdrzet néktery z nasledujicich produkt(:

Tabulka 1: ADVIA Centaur - dot €ené produkty

Souprava Kod Katalogové | Siemens Material Cislo sarze

P testu Cislo Number (SMN) kon éici na
ADVIA Centaur HIV .
Ag/Ab Combo CHIV 06520528 10283020 038 a vyssi

Duavod napravy

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdil, Ze urcité vzorky mohou vykazovat interference mezi
lidskymi protilatkami proti mysim (HAMA) a soupravou ADVIA Centaur® HIV Ag/AB Combo
(CHIV).

Heterofilni protilatky v lidském séru mohou reagovat s imunoglobuliny v reagenciich a tim
ovlivnit in vitro imunostanoveni. Pacienti, ktefi jsou bézné ve styku se zvifaty nebo se zvifecim
sérem, jsou nachylini k této interferenci a mohou u nich byt pozorovany abnormalni vysledky.
Pro stanoveni diagn6zy mohou byt poZzadovany dalsi informace.

Navod k pouZiti (IFU) bude aktualizovan, aby obsahoval stanovisko tykajici se potencialni
interference mezi HAMA a soupravou ADVIA Centaur CHIV.

Riziko pro zdravi

Vysledkem HAMA interference je po€atecni faleSna pozitivita, ktera nepfedstavuje zdravotni
riziko, jak je uvedeno v souc¢asném navodu k pouziti CHIV: “Opakované reaktivni vzorky je
nutno dale proSetfit pomoci doplrikovych testl na HIV-1, HIV-2, popf. antigen p24.” Konfirmaéni
testy faleSné pozitivnich vzorkd kvili HAMA interferenci nepotvrdi pozitivni vysledek v dalSich
testech.

Opatfeni ze strany zakaznika

» Prosime o predloZeni tohoto dopisu vaSemu lékafskému garantovi.
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HAMA interference se soupravou HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

* Vyplrite a zaSlete zpét navratku Napravného opatfeni pfiloZenou k tomuto dopisu do 30
dnda.

» Pokud jste obdrzeli néjaké stiznosti na onemocnéni nebo nezadouci pfihody spojené se
soupravou ADVIA Centaur CHIV, neprodlené kontaktujte mistni zakaznické centrum
nebo obchodniho zastupce Siemens.

UloZte, prosim, tento dopis do svych laboratornich zaznama a predejte jej v8em, ktefi mohli
obdrzet tento produkt.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Pokud méte jakékoliv dotazy,
kontaktujte mistni zakaznické centrum nebo obchodniho zastupce Siemens.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

ADVIA Centaur je obchodni znac¢kou spole€nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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HAMA interference se soupravou HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNiHO NAPRAVNEHO UPOZORNENI FSCA CC 14-13
HAMA Interference se soupravou HIV Ag/Ab Combo (CHIV)

Tato navratka je potvrzenim o obdrZeni Siemens Healthcare Diagnostics - Oznameni o urgentnim
bezpecfnostnim napravném opatfeni z bfezna 2014 tykajiciho se HAMA interference se soupravou Ag/Ab
Combo (CHIV). Prosim, prectéte si tento dotaznik a zatrhnéte ptislusnou odpovéd’. Vyplnénou navratku
zallete na: tereza.kovacikova@siemens.com nebo faxem na Cislo +420 549 211 465.

Cetl (a) jsem a porozumnél(a) jsem pokyndm v tomto Urgentnim ndpravném
opatfeni v dopise zaslaném v bfeznu 2014. Ano [ ] Ne []

Jméno osoby, ktera vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériové Cislo pfistroje:

Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:
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