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Cressier, 10. ¢ervna 2013
Naléhavé: Bezpec¢nostni informace / 002-13
Vazeni distributofi / pobocky,
Tento dopis obsahuje dilezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.
Upozornujeme, ze toto oznameni bylo sdéleno prislusnému evropskému regula¢nimu ufadu.

Dotéené zarizeni

Nazev vyrobku: IH-1000
Ref. €. vyrobku: 001000
Softwarova verze IH-1000:  vSechny verze

Upozoriiujeme, Ze pokud vasi zikaznici pracuji s druhou funkci ¢teni aktivovanou u_vsSech
vysledkii testii, tato informace se vas netyka.

Popis problému:

Na zakladé¢ stiznosti zékaznikdi jsme zjistili, Ze v nékterych specifickych situacich lze pozorovat
nekonzistentni hodnoceni mezi vysledky v misce/na karté a vysledky, které udava software IH-1000.

Po hloubkovém Setfeni mtizeme potvrdit, ze v té€chto velmi specifickych situacich mize systém vinou
algoritmu analyzy snimki odecist pozitivni reakce jako negativni.

Tento problém tedy mlize vést k tomu, Ze je hostitelskému pocitaci udan nespravnych vysledek, a to v
pripade, ze jsou splnény vSechny 3 nasledujici podminky:

1. Vysledek je vracen jako negativni, zatimco reakce je pozitivni, DP nebo vyzaduje lidskou
interpretaci, a

2. Tento negativni vysledek je konzistentni s celkovou interpretaci testu, a

3. Systém je nakonfigurovan bez funkce druhého ¢teni aktivované pro vsechny vysledky testu.
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Dopad na pacienta:

Pravdépodobnost vyskytu téchto piipadd je mala. Avsak pokud vezmeme v tvahu, Ze popsany
problém by mohl ovlivnit vysledky testd pacientll, poskytujeme vam tuto informaci, abyste mohli

provést prislusna ochranna opatieni.

Okamzité ochranné opatieni:

Pro vylouceni zbytkového rizika doporucujeme, abyste ihned zavedli tato ochranna opatfeni:

1. Ptihlaste se jako , Administrator“ (Spravce).

2. Na listé nastroji kliknéte na polozku ,, Configuration“ (Konfigurace) a poté vyberte

moznost ,, Common*“ (Obecné).
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llustrace vyberu funkce ,, druhého cteni* softwaru IH-COM
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3. Aktivujte funkci ,second reading®“ (druhé c¢teni) pro vSechny vysledky testi, coz
znamena, Ze vysledky musi byt pied odeslanim do hostitelského pocitace znovu precteny

a prijaty uZivatelem.
Upozornujeme, Ze neexistuje zpiisob, jak vybrat pouze negativni vysledky.
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4. Zkontrolujte konzistentnost vysledkii v misce/na karté a vysledki poskytnutych

systémem.

Dlouhodobé napravné opatieni:

Tento problém bude v p

wrv

T1S

Tato oprava bude dostupna na konci srpna.

ti opravé softwaru ITH-1000 trvale opraven.
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Opati'eni, ktera by mél provést distributor / pobocka:

e Pielozte vySe uvedeny text do vaseho narodniho jazyka (jazykl) a sdélte tyto informace
dotéenym zakazniklim.

e Vypliite formulat odpovédi na bezpecnostni informaci (ptiloha I) a zaslete jej zpét spolecnosti
DiaMed GmbH.

e UloZte si toto oznameni jako soucast vasi dokumentace systému kvality; totéz plati pro
vyplnéné formulare bezpecnostni informace vasich ptislusnych zédkaznika (ptiloha II).

Opatieni, ktera by mél provést zakaznik:
e Vyplite formulat odpovédi na bezpecnostni informaci (ptiloha II) a zaslete jej zpét vaSemu
distributorovi.
e  Sdélte tyto informace ptislusnym laboratornim pracovnikiim, aby bylo zajisténo provedeni
odpovidajicich ochrannych opatieni.

V ptipadé otazek se prosim obratte v prvni fad€ na nasi linku pomoci:

+41 (0) 26 674 51 60
support.instr_cressier@bio-rad.com

Nase laboratofe jsou pouceny o tom, jak vdm pomoci tuto situaci zvladnout.

Omlouvame se za piipadné obtiZe a radi bychom vam piedem pod€kovali za vasi spolupraci.

S pozdravem

(necitelny podpis) (necitelny podpis)
DiaMed GmbH DiaMed GmbH
Vedouci RA/QA Vedouci marketingu BU
Agnes Eude Goethals Armin Kochli



