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24 grudnia 2018 r.

UZUPELNIAJACY PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA — FSN 30417FC

dla cytometréw przeptywowych serii FC 500

Numer Wersje
Produkt czesci |Oprogramowania
Cytometry przeptywowe serii FC 500™ . .
(nowe, rekondycjonowane lub odnawiane) Wszystkie Wszystkie

Szanowny Kliencie Beckman Coulter Life Sciences,

niniejsze powiadomienie uzupetnia nasz poprzedni Pilny komunikat dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania z dnia 18 stycznia 2018 r. — FSN-30417FC/C24357 dotyczacy
wewnetrznego elementu elektronicznego obwodéw drukowanych ,Amplifier” systemu FC 500,
ktéry moze mie¢ wade produkcyjng. Niniejszy list zawiera aktualizacje rozwigzania problemu.

ROZWIAZANIE:

¢ W ramach rozwigzania tymczasowego dziat Beckman Coulter Life Sciences (BEC LS)
wydat aktualizacje oprogramowania dla aplikacji tetraCXP i stemCXP, kt6re zawierajg
dodatkowe wykresy Time (Czas) w stosunku do danego parametru.

e Jako trwale rozwigzanie BEC LS wydat aktualizacje oprogramowania, ktéra zawiera
funkcje detekcji w celu rozwigzania tego problemu. Zostata dodana funkcja autodetekcji,
ktéra wykryje utrate sygnatu i/lub dryf sygnatu na kazdej ptycie wzmacniacza. Funkcja
autodetekcji oprogramowania jest dodawana do oprogramowania CXP (wersja 2.3)

i MXP (wersja 2.3) systemu FC 500, co zapewnia funkcje akwizycji. Dlatego dowolna
aplikacja lub protokét, ktére wykorzystujg oprogramowanie FC 500 CXP lub MXP,
beda mie¢ automatycznie funkcjonalno$¢ autodetekcji poprzez to oprogramowanie.

¢ Nalezy pamieta¢, ze oprogramowanie autodetekcji ma ograniczenia w przypadku, gdy
okresleni pacjenci majg problemy z powodu zmienionych lub bardzo niskich populacji
okreslonych komorek. Algorytm autodetekcji nie wykryje mniej niz 200 kolejnych zdarzen
i wymaga co najmniej 400 zdarzen do okreslenia jakiejkolwiek zmiennosci sygnatu.
Jezeli dane zastosowanie/test wypada w obrebie ograniczen narzedzia detekc;ji
oprogramowania, prosze skontaktowac sie z przedstawicielem dziatu BEC LS. Dziat BEC
LS wymieni ptyty w danym systemie lub wspdlnie z laboratorium okresli odpowiednie

opcje alternatywne.

Przedstawiciel serwisowy Beckman Coulter Life Sciences skontaktuje sie w celu zaplanowania
daty instalacji nowego oprogramowania. Podczas instalacji nowej wersji oprogramowania
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w zaktualizowanym oznakowaniu

(w dodatku do oprogramowania FC 500 CXP i FC 500 MXP, nr kat. C18505).

Do momentu instalacji nowej wersji oprogramowania prosze nadal przestrzegaé
nastepujacych czynnosci opublikowanych w dokumencie FSN-34017 z dnia 9 stycznia 2018 r.
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Prosimy o przekazanie powyzszych informaciji pracownikom Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego powiadomienia jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.
Wszelkie pytania i watpliwosci dotyczgce tego uzupetniajgcego komunikatu FSN nalezy
kierowac do lokalnego przedstawiciela firmy Beckman Coulter.

Wiasciwy urzad zostat powiadomiony o powyzszej uzupetniajgcej akcji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu.

Aby potwierdzi¢, ze otrzymali Panstwo te wazng wiadomosé, prosze na nig odpowiedzie¢ w
ciggu 10 dni na jeden z nastepujgcych sposobow:

= elektronicznie, jezeli otrzymali Panstwo te informacje pocztg e-mail;
» drogg pocztowg, wypetniajagc i odsytajgc zatgczony formularz odpowiedzi.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem
friudi Q‘—"v'-'./.

Anna Rozek
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Strona2z2 Uzupetniajgcy komunikat FSN 30417FC





