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Urgentni napravné bezpe ¢€nostni opat reni:

St¥ikaéky pro BEP © Il (OVDS21), $arze DB0100, DB0101, DB0102, DB0103 , DB0104
Unikani ze stfikacek pro BEP Il ve velmi vzacnych pfipadech

Drazi Siemens zakaznici,

nade zdznamy ukazaly, Ze jste obdrZeli jednu z vySe uvedenych Sarzi stfikacek pro BEPIII.

Béhem nedavno provadéného Setfeni, Siemens Healthcare Diagnostics zjistil, Ze ve velmi vzacnych
pfipadech se objevit netésnost stfikacek uvedenych Sarzi. To mlZe vést ke snizeni prenaSeného
objemu konjugétu, chromogenu nebo stopovaciho roztoku na konci pipetovaciho kroku. Pfi naSem
sledovani jsme nenarazili na to, Zze by do néjaké jamky nebyla napipetovana vibec Zadna kapalina.

Uvédomte si, prosim, Ze netésnost stfikaek nemusi automaticky vést k chybnym vysledkim. Podle
nedavno zjisténych dat nemusi mit snizeni objemu negativni vliv na vysledek. Kromé toho kontroly na
konci kazdého béhu budou indikovat potencialni problém s pipetovanim. Ani v pfipadé konkurencnich
testl neexistuje riziko faleSné pozitivnich vysledkd diky jejich principu méfeni.

Siemens Healthcare Diagnostics provadi dobrovolna ndpravna opatieni zabranujici pouZiti netésnicich
stfikacek. Proto byly okamZité vypracovany testovaci postupy, které detekuji vSechny potencialné
netésnici stfikaCky. Tento test musi byt proveden pfed pouZzitim stfikacek pro BEPIII uvedenych Sarzi.
Detaily testovaciho postupu jsou uvedeny v Pfiloze 1. Vezméte, prosim na védomi, Ze tento testovaci
postup byl optimalizovan s vysokou citlivosti a odhali vice netésnicich Spi¢ek nez je nezbytné nutné.

Screening darcu krve:
Na zékladé velmi vzacného vyskytu netésnicich stfikacek a nizkému vyskytu onemocnéni, se
nedoporucuje zpétna kontrola predeslych vysledkt nebo opakovani testu.
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Letter of January 20, 2012

Testovani, kromé darcu krve:

Pokud nebyly pouZzity kontroly na konci kazdého bé&hu a diagnéza je zaloZzena na zakladé jednoho
vysledku testu, potom doporuéujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratofe a podle
potfeby zpétné zkontrolovat pfedchozi vysledky testd v ramci dalSiho sledovani pacienta a/nebo
opakovat testovani pro testy provedené s postizenou $arZi netésnicich stfikacek pro BEPIII.Cisla SarZi
jsou uvedena v tabulce nize.:

Prvni data dodani postizenych Sarzi

Lot No. Stfikacky pro BEP llI Prvni dodavka
DB0100 2011-09-12
DB0101 2011-09-30
DB0102 2011-11-24
DB0103 2011-11-23
DB0104 2011-12-01

Pokud byly zjistény platné vysledky kontrol na zacatku a konci testované série, potom neni nutné
pfezkoumavat predeslé vysledky nebo opakovat testovani kvali vylou€eni mozného vlivu netésnicich
stfikaek u postizenych pacientu.

Prosim, rozeslete tuto informaci vSem dotéenym pracovnikiim vasi laboratore, ulozte kopi do vasi slozky
a postupte dale tuto informaci vSem dalSim uzivatelim, ktefi mohou tento produkt pouzivat,a to i véetné,
téch, kterym mohly byt stfikacky déle predany.

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) byl upozornén na toto napravné opatieni.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti, které mohla tato situace zpusobit. Dékujeme vam za vasi
trpélivost a pokracujici podporu.

UpFimné,

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

i.V. Mag Peter Weingartmann i.A. DI Gottfried Prechtl

Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE

H QT Quality & Regulatory
Local Compliance Officer
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Letter of January 20, 2012

Priloha 1:
Navod na testovani BEP® Il st Fika€ek
Priprava:
Pro testovani je nutny elasticky, dobfe tésnici povrch. Doporucujeme pouzit gumovou zatku od Sroubovaciho vicka
Enzygnost sklenénych lahvi.
1. Dobre ocistéte gumovou zatku vodou, aby se zabranilo kontaminaci Spicky stfikacky.
2. Vysuste gumu.

3. Ujistéte se, Ze je guma Cista a bez nezadoucich ¢astic.

Poznamka
Zajistéte ochranu malé Spicky pistu. Pokud je pist spravné nasazeny, jeho Spicka vy¢niva ze stfikacky o 0,8 mm.
Spi¢ka nesmi byt poSkozena. Spi¢ka pistu je nezbytna pro detekci hladiny.

Obrazek 1: Spicka stiikacky.
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Letter of January 20, 2012

Tvorba vakua
1. Vytahnéte pist do poloviny nahoru a potom vratte do pavodni polohy.

2. Vychozi poloha = vytdhnéte pist cca. 0 1 mm (Spi¢ka pistu musi byt celd uvnitf stfikacky)

Obrazek 2: Vychozi poloha

3. Oprete Spicku stfikacky o tésnici povrch..
Poznamka
Zatlacte stfikacku dostate¢nou silou do tésnici plochy a ujistétet se, zda stfikacka bezpeéné tésni.

Doporucujeme provést nékolikrat.
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Drzte stfikacku za pfirubu na hornim konci véalce (viz. video)

Poznamka

Tim se zabrani vlivu drZeni a stlaCovani valce stfikacky na vysledek testu.
4. Vytahnéte a otocte pist nahoru do poloviny valce.

Drzte pist bezpecné a nechte jej klouzat zpét do vychozi polohy.

Poznamka

Vytvorené vacuum zatahne pist zpét do vychozi polohy.

5. Opakujte trikrat.

Poznamka

Ujistéte se, Ze je pist otoceny pfi kazdém opakovani.

Vyhodnoceni
1. Po tfetim provedeném zatahovéani pistu zmérte jeho vzdalenost od vychozi polohy.

o Stfikacka muZze byt pouZzita, pokud odchylka vychozi polohy a posledni pozice je
< 3 mm (viz. obrazek 3)

o0 Zlikvidujte stfikac¢ku, pokud je vzdalenost vétSi nez 3 mm(viz. obrazek 4)
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Obrazek 3: Stiikacka je ok

Obrazek 4: Stfikacka neni ok
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