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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Wersje
Produkt NR KAT. oprogramowania
Cytometr przeptywowy B30166 2.0i20.1
AQUIOS CL

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcj¢ dotyczaca cytometru przeptywowego AQUIOS CL w zwiazku z
nieprawidlowym dziataniem funkcji Export (Eksport) dla badan Tetra Combo. Niniejszy list zawiera wazne
informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter potwierdzita, ze funkcja Export (Eksport) znajdujaca
si¢ w obszarze Results (Wyniki) oprogramowania systemu AQUIQOS nie
eksportuje prawidlowo plikow CRD testu Tetra Combo.

WPLYW NA e Nie ma to wplywu na dane i wyniki w systemie akwizycji.

WYNIKI: e Po importowaniu wyeksportowanego pliku do innej stacji roboczej
AQUIOS na karcie wynikow zostang wygenerowane dwa
indywidualne pliki zamiast jednego pliku potagczonego.

e Mozliwos¢ btednych wynikow nastapi pod warunkiem wystapienia
nastepujacej sekwencji zdarzen:

o uzycie przycisku eksportowania w celu eksportowania pliku Tetra
Combo CRD z systemu akwizycji oraz

o importowanie danych do innego systemu z bardzo zapetniong
bazg danych oraz

o przeniesienie regionu w dowolnym wykresie spowoduje

wygenerowanie btednych wynikéw po ponownym obliczeniu
danych.

DZIALANIE:

e Nie uzywac przycisku Export (Eksportuj) znajdujacego si¢
w obszarze Results (Wyniki) do eksportowania plikow Tetra Combo

CRD.

e Aby wyeksportowac pliki Tetra Combo CRD z systemu, nalezy uzy¢
ikony eksportu, *, co spowoduje wyeksportowanie serii wyswietlanej
na ekranie.

e Dodatkowe instrukcje znajduja si¢ w instrukcji obstugi systemu AQUIOS,
PN B21896 AD, Rozdzial 6 — Przeglad danych.

POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne jako anomalig¢
oprogramowania, ktora zostanie usunigta w kolejnym wydaniu
oprogramowania.
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Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujacemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktorego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy 0 wypelienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$my mieli pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy
0 kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,

N
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' Wil oLl

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakos$ci
Beckman Coulter

Zat.: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktow i ustug Beckman
Coulter sq znakami towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.,
na terenie USA i innych krajéw.

FA-30317





