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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Risultati test di Conferma per il dosaggio HBsAgll ADVIA Centaur

Gentile Cliente,
Siemens Healthcare Diagnostics Vi invia la seguente informazione relativa ai sistemi ADVIA Centaur® :

Tabella 1. Prodotto

Dosaggio S;\?‘T:S:r“(n;ﬁaf ! Numero di Lotto
HBsAgll 10492138 55825056, 56167056, 56244056

Motivo della segnalazione

Siemens Healthcare Diagnostics ha identificato un errore nella card del test di conferma ADVIA Centaur che &
inserita nel dosaggio HBsAgll ADVIA Centaur lotti 55825056, 56167056 e 56244056. Questo errore causa
un’interpretazione di “Invalido” e un flag di ‘Conf N/A’ quando & eseguito un test di controllo positivo con il
dosaggio HBsAgll Confirmatory (Conf).

Il problema avviene esclusivamente per i lotti 55825056, 56167056 e 56244056 del dosaggio HBsAgll ADVIA

Centaur. .
Questi kits non sono utilizzati sul sistema ADVIA Centaur CP, per cui il sistema ADVIA Centaur CP non &

influenzato.

Rischio per la salute

Un risultato “Invalido” di un controllo di qualita positivo ritarda la refertazione di un campione paziente positivo
durante I'esecuzione del test di conferma. |l rischio per la salute & trascurabile. Siemens non raccomanda di
rivedere i risultati generati in precedenza.
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Azioni raccomandate

e | Kit di HBsAgll ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT lotti 55825056, 56167056 e
56244056 possono essere utilizzati per I'esecuzione del dosaggio HBsAgll, ma, un lotto alternativo o un
metodo alternativo deve essere utilizzato per refertare i risultati di conferma, se richiesto un test di
conferma.

Vogliate trasmettere cortesemente queste informazioni a tutto il personale interessato nel vostro laboratorio e
mantenerne copia della presente nel Vostro archivio.

Vi preghiamo altresi di voler compilare il modulo allegato e di volerlo trasmettere al numero di fax 02-243.67650
c.a. D.ssa M. Serafino a conferma dell'avvenuta notifica.

Ci scusiamo per ogni inconveniente e per eventuali chiarimenti Vi invitiamo a contattare il nostro Servizio di
Supporto Tecnico allo 02-243.67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri pit distinti saluti.

Siemens Healthcare Diagnostics S.r.l.
HSeppi ¢
H

( 0 Italy)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica” FSCA CC 15-23

ADVIA Centaur®

ADVIA Centaur® XP

ADVIA Centaur® XPT

Risultati test di Conferma per il dosaggio HBsAgll ADVIA Centaur

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650
c.a. D.ssa M. Serafino

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell’avviso di sicurezza
sopra indicato.

Cliente/firma Timbro/data

Citta
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