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AKTUALIZACIA - PILNA INFORMACIA
DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

OBOWIAZKOWA AKTUALIZACJA BIBLIOTEKI TESTOW DO WERSJI 02.05.00
W ANALIZATORACH DO BADANIA HEMOSTAZY ACL ELITE®/ELITE PRO

3 lutego 2023 r.
Szanowni Uzytkownicy analizatoréw ACL Elite /ACL Elite Pro:
Niniejsze powiadomienie ma na celu przekazac¢ Panstwa placéwce informacje, ze

firma Werfen udostepnia obowigzkowe uaktualnienie biblioteki testéw dla
analizatoréw do badania hemostazy ACL Elite/Elite (Test Library 02.05.00).

Nastepujace analizatory zostang uaktualnione:

Nazwa Numer katalogowy
ACL Elite 0000880311
ACL Elite Pro 0001000311
ACL Elite Refurb 0000880311R
ACL Elite Pro Refurb 0001000311R

Jest to kontynuacja pierwotnego powiadomienia Panstwa placéwki o wycofaniu
odczynnika HemosIL © Liquid Anti-Xa (nr kat. 0020302600/0020302601) z

uzywania w analizatorach ACL Elite/Elite Pro.

Ta obowiazkowa wersja biblioteki testdw, posrdd innych funkcji, usuwa definicje
testu dla odczynnika HemosIL Liquid Anti-Xa (nr kat. 0020302600/0020302601).

Obowiazkowa wersja 02.05.00 biblioteki moze by¢ zainstalowana w analizatorach
ACL Elite/Elite Pro, ktore obecnie pracujg na wersji oprogramowania 04.00.00 lub
03.01.04, z bibliotekg w wersji 02.03.00 lub wyzszej. Kazdy analizator ACL Elite/Elite
Pro z bibliotekg testéw w wersji wczesniejszej niz 02.03.00 bedzie najpierw wymagat
aktualizacji oprogramowania ACL Elite/Elite Pro do wersji 04.00.00 lub 03.01.04, z
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bibliotekg testow w wersji 02.03.00, zanim biblioteka testéw zostanie zaktualizowana
do wersji 02.05.00.

Lokalny przedstawiciel firmy Werfen zainstaluje obowiazkowaq wersje 02.05.00
biblioteki testéw podczas najblizszego zaplanowanego przegladu technicznego lub

podczas wizyty zwigzanej z dziataniem aplikacji.

W razie jakichkolwiek pytan lub potrzeby dodatkowej pomocy, prosimy o kontakt z

lokalnym przedstawicielem firmy Werfen.

Z powazaniem,

|,"I

_."—-ltl-L A 1 =

Anuja Khan, PhD
Regulatory Affairs Manager 11
Instrumentation Laboratory, Co.
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