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BEP Ill se softwarem BESX5.0.1,5.1,5.1.1

Novagnost testy jsou platné s BESX 5.x [BESX 5.0.1 (4000689.0308 a 4000755.0409), BESX
5.1 (5000397.0611), a BESX 5.1.1 (SMN 10712186), pouze anglicka softwarova verze],
i kdyZ nejsou splnéna dalSi validaéni kritéria “ (POS>(MW(CO))) UND (NEG<(MW(CO)))" .

Vazeni zdkaznici,
nasSe zaznamy ukazaly, Ze jste uzivateli zafizeni BEP IlI.

Siemens Healthcare Diagnostics provadi ploSné napravné opatfeni pro BEPIII s anglickou verzi
softwaru BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1. Toto opatfeni se netyka ostatnich jazykovych verzi BESX
5.0.1,5.1, 5.1.1 (némecka, Spanélskd, italsk& a francouzska).

Pokud nepouzivate BEPIII s BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1 anglickou verzi, tak prosim toto sdéleni
ignorujte.

Duvod néapravného opatreni

Aplikace pro BEP Ill, které byly importovany nahranim testd z BES 3.3 nebo z Novagnost assay
CD v anglické verzi BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1, a které pouzivaji dvé valida¢ni kritéria
kombinovana z matematickych operatord UND nebo ODER, vykazuji platny vysledek testu,
pFfestoZe nejsou spinéna kombinovana valida¢ni kritéria. Toto je zpasobeno chybou v pfekladu
operétort pro UND a ODER v anglické softwaroveé verzi BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1.

Riziko pro zdravi

Soupravy Novagnost primarné vyhodnocuji stav pacienta na zakladé kontroly cut-off. Vzhledem
k tomu, Ze kontrola cut-off neni ovlivnéna, nevznika ve spojeni s timto jevem Zadné zdravotni
riziko.

Hodnoceni zdravotnich rizik naSim OEM partnerem pro Novagnost soupravy plné doklada toto
vyhodnoceni. Na zékladé tohoto posouzeni rizik se nedoporucuje zpétné pfehodnoceni.

Ukony provadéné zakaznikem

Jako prozatimni FeSeni doporuCujeme, aby zékaznici kontrolovali vysledky testd Novagnost
nebo UDM importované z BES 3.3 spolu s valida¢nimi kritérii UND a ODER, a aby bylo
ovéfeno, Ze kombinovana valida¢ni kritéria byla splnéna. V ojedinélych pfipadech zopakujte
v8echny testy, které nesplni tato kritéria.

Opakované vysledky, pokud splini kritéria, jsou akceptovatelné.
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BEPIII s anglickou verzi softwaru BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1

Regeni problému se softwarem BEPIII BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1 je spojeno s dalsi softwarovou
verzi BESX 5.1.2, kterd bude pfedstavena v nasledujicich mésicich. Regionalni zastupci
Siemens Vas budou kontaktovat hned, jak bude k dispozici technické feSeni.

Prosim, pfedejte toto upozornéni komukoliv dalSimu, kdo mohl distribuovat tento produkt, uloZte
kopii tohoto souboru do svych zaznamu a pfepoSlete tyto informace vSem stranam, které by
mohly tento produkt pouZivat.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti spojené s touto situaci. Dékujeme za pretrvavajici
podporu.
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BEPIII s anglickou verzi softwaru BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1

Navratka

FSCA PI 13-005

Systém BEP Il s anglickou verzi softwaru BESX 5.0.1, 5.1, 5.1.1.

Tato navratka je potvrzenim pfijeti pfiloZeného bezpecnostniho upozornéni v terénu Siemens Healthcare
Diagnostics z ¢ervence 2013 tykajiciho se systému BEP Il s anglickou verzi softwaru BESX 5. 5.0.1, 5.1,
5.1.1.

Prosim, prectéte si vSechny otazky a vyznacte pfislusné odpovédi. Tuto navratku poslete na faxové €islo
+420 549 211 465 nebo na e-mailovou adresu: tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl jsem, pochopil jsem a pouzil jsem informace poskytnuté v tomto Ano ] Ne [
bezpecnostnim upozornéni.

Jméno osoby, ktera vyplnila tento formular:

Titul:

Instituce: Vyrobni &islo(a) zafizeni:
Ulice:

Mésto: Stat: Telefon:
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