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Urgentni napravné bezpecénostni opatreni - nasledna sdéleni:

Strikaéky pro BEP® Il (OVDS21), $arze DB0100, DB0101, DB0102, DB0103, DB0104
Netésnost strikacek pro BEP Ill ve velmi vzacnych pripadech

Vazeni zakaznici,
Radi bychom Vam poskytli aktualizaci naseho Setfeni ve véci potencionalni netésnosti stfikatek pro BEP
Il

V predeslém sdéleni (z ledna 2012) pro Testovani, kromé darcu krve bylo popsano, Zze umisténi kontoly
na konci kazdé testované série bude indikovat pfenos nedostate¢ného objemu a série se stane
neplatnou.

Toto prohlaseni je tfeba upravit, protoze mize nastat situace, kdy diky shodé nékolika okolnosti je
indikovan pfenos nedostatecného objemu pouze kontrolnim méfenim pokud:

1. je kontrola umisténa na posledni pozici stripu (fada H) po ukon&eni pipetovani

2. testy Enzygnost s tzv. Control Antigen (CoAg) se provadéji s kontrolou umisténou na konci tfeti
a/nebo devaté fady mikrotitracni desticky.
Dlvodem pro takovéto vyhodnoceni je, Ze testy Enzygnost CoAg jsou provadény ve stfidajicich
se fadach, jedna fada pro virus-antigen a dalSi fada pro kontrolni antigen a tak dale.

Nasledujici testy Enzygnost jsou provadény na principu CoAg:

Enzygnost Anti-CMV/IgG
Enzygnost Anti-EBV/IgG
Enzygnost Anti-HSV/IgG
Enzygnost Anti-Measles Virus/IgG
Enzygnost Anti-Parotitis Virus /IgG
Enzygnost Anti-VZV/IgG
Enzygnost Anti-Rubella Virus/IgG

a odpovidajici testy Enzygnost IgM.
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Letter of February 21, 2012
to

Na zakladé naseho vyhodnoceni s posouzenim frekvence vyskytu a vSech okolnosti, zlistava
diagnostické riziko beze zmény.

Doporucujeme konzultovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratofe a podle potfeby zpétné
zkontrolovat pfedchozi vysledky testl v ramci dal§iho sledovani pacienta a/nebo opakovat testovani.

Prosim, rozeslete tuto informaci v§em dotéenym pracovnikiim vasi laboratore, kopii ulozte a predejte
informaci v§em dalSim uzivatelim, ktefi mohou tento produkt pouzivat, a to i v€etné, téch, kterym mohly
byt stfikacky pro BEP Il dale predany.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti, které mohla tato situace zpusobit. Dékujeme za pochopeni a
dalSi podporu.

S pozdravem,

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

m«u AT

i.V. Méeter Weingartmann i.A. Dipl .Ing. Gottfrieds Prechtl
Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE

H QT Quality & Regulatory
Local Compliance Officer
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