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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Systemy VITROS® — przywrécenie ustawien domysinych po modyfikacji parametréw
w testach jakosciowych MicroWell

Prosze wypetnic i odestac faksem lub drogq elektroniczng w formie zeskanowanego pliku pdf, najpdzniej do: 18 czerwca 2020
Woysta¢ do: Monika Ganska-Karamon Adres e-mail: regulatory_pl@pl.diasorin.com Fax: 222236261

Nazwisko i adres
Prosimy o weryfikacje nazwiska i adresu do korespondenciji:

Prosze wypetnic¢ w przypadku zmian
Szpital/laboratorium

Kontakt:

Adres:

Miasto: Woj.: Kod pocztowy:

Telefon: Fax:

e-mail:

PI‘OSZQ Otrzymalismy pilng notatke bezpieczenstwa dotyczaca btedu oprogramowania, majgcego wptyw na parametry
potwierdzic’ oznaczen jakosciowych MicroWell w systemach VITROS 3600/5600/XT7600.

Rozumiemy, ze musimy sprawdzic liste testow objetych btedem w celu stwierdzenia, czy dokonywali$my w nich
zmian parametréw Qualitative Result Text/Ranges. W wyniku btedu, po modyfikacji zakreséw dla testéw
jakosciowych dochodzi¢ do powstawania réznic w zakresach parametréow Qualitative Result Text and Ranges
pomiedzy surowicg i osoczem.

Prosze zaznaczy¢ wtasciwg opcje:

[] Nie dokonywaliémy modyfikaciji zakreséw dla testéw jakoéciowych dla zadnego z testéw, wiec btad nas nie dotyczy.
[] Dokonywaliémy zmian w zakresach dla testéw jakosciowych i bedziemy postepowaé zgodnie z rozdziatem “Wymagane dziatania”, aby
zapewnic, ze zmiany zostang uwzglednione podczas wgrywania dyskietki ADD.
] Prosimy, aby firma Ortho/DiaSorin sprawdzita dane dotyczace naszych wynikéw za poérednictwem e-connectivity.
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