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Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania produktu

Kod i opis produktu: IE700 — Analizator Optilite
Wersja oprogramowania: 7.0i7.0.1

Numer referencyjny: GLB132169

Data: 09 April 2020

Oprogramowanie Optilite wersja 7.0/ 7.0.1 — Ponowna
Dziatanie: kalibracja wszystkich testow Optilite i upewnienie sie, zeby
uzyto jedng partie odczynnikow.

Szanowny Kliencie!

Rozumiemy, ze panstwa laboratorium pracuje z oprogramowaniem analizatora Optilite w wersji 7.0 lub
7.0.1, dlatego musimy Panstwa poinformowaé o rzadkim, lecz potencjalnie moggcym sie pojawic¢ btedzie
oprogramowania.

Podsumowanie problemu: Firma Binding Site okreslita potencjalng mozliwo$¢ wystgpienia problemu,
ktéry ma miejsce bardzo rzadko, a ryzyko kliniczne jest mato prawdopodobne. Btgd oprogramowania nie
jest specyficzny dla testu i jesli sie wydarzy, moze spowodowac obliczenie wyniku wzgledem uprzednio
zwalidowanej, cho¢ historycznej krzywej kalibracji dla danego testu. W ten sposob istnieje potencjalna
mozliwo$¢ wpltywania na doktadno$¢ wynikow. Jednak, aby problem zaistniat, potrzebne jest rownoczesne
spetnienie wielu warunkéw wstepnych, co sprawia, ze potencjalna mozliwo$c¢ jego wystgpienia jest bardzo
rzadka i moze nie wystgpi¢ wcale.

Dziatania, ktére powinien podjaé uzytkownik:

Firma Binding Site podejmuje dziatania w celu skorygowania btedu programu w wersji oprogramowania
7.0.2 i prosi o przestrzeganie nastepujgcych instrukcji, aby zapewnic, ze btgd nie wystgpi:

1. Po otrzymaniu niniejszego zawiadomienia nalezy ponownie przeprowadzi¢ petng kalibracje wszystkich
testéw. Tylko jedna partia zestawu kazdego testu powinna by¢ kalibrowana.

2. Prosze sie upewnic, ze tylko jedna partia zestawu dla kazdego testu jest w uzyciu podczas testowania.

3. Nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje testow, nawet jedli oprogramowanie nie wyswietli takiego
ponaglenia; w sytuacji gdy dokonywane sg jakies zmiany parametrow, wigczajgc drobne zmiany
parametréw na ekranie definicji testu, albo uruchamiana jest kontrola QC (patrz lista zmian wiasciwych
parametréw na koncu niniejszego dokumentu).
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Te dziatania muszg by¢ przeprowadzane az do momentu dostarczenia wersji oprogramowania 7.0.2.
Tymczasem, w razie jakichkolwiek dodatkowych pytan na ten temat, prosze sie skontaktowa¢ ze swoim
lokalnym dziatem wsparcia technicznego Binding Site.

Szczegotowe informacje dotyczace urzadzen dotknigtych wada:
Niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania produktu (FSN) stosuje sie do analizatora

Optilite (IE700) obstugujgcego wersje oprogramowania 7.0 i 7.0.1.

Prosze wypetni¢, podpisac i opatrzy¢ datg dotgczony formularz (Elektroniczny formularz zwrotu TSWS18)
jako potwierdzenie otrzymania niniejszego zawiadomienia oraz zaznajomienia sie z zawartymi w nim
poradami.

Firma Binding Site przeprasza za wszelkie wynikte niedogodnosci.

Z powazaniem,

LA L

Colin Booth
Dyrektor ds. Jakosci i Uregulowan Prawnych

Powigzany dokument:
e Elektroniczny formularz zwrotu TSWS18

Przekazywanie niniejszej waznej informaciji:

Ta notatka powinna zosta¢ przekazana wszystkim tym, ktérzy powinni zostaé powiadomieni w obrebie
Panstwa organizacji lub innej organizacji, do ktérej zostaty przekazane urzgdzenia potencjalnie dotkniete

wada.

Prosze przekazaé to zawiadomienie innym organizacjom, dla ktérych powziete dziatanie rodzi jakiekolwiek
skutki.

Prosze przez stosowny czas pamietac o tym komunikacie oraz wynikajgcym z niego dziataniu, dopoki
oprogramowanie w wersji 7.0.2 nie zostanie dostarczone w celu zapewnienia skutecznosci podjetego

dziatania naprawczego.

Binding Twss

Wersja 3

Site sy Strona2z 3



W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie

z lokalnym przedstawicielem firmy Binding Site
lub
grupg wsparcia technicznego
Wielka Brytania: +44(0) 1214569696

Technical.support@bindingsite.com

Lista mniej znaczacych zmian parametréw, po ktorych nalezy przeprowadzi¢ kalibracje:

1. Wytgczanie testu z uzycia i ponowne wigczanie go do uzycia

2. Zmiana akceptacji probki pomiedzy trybem automatycznym a manualnym

Zmiana jednostek miary

3
4. Zmiana liczby miejsc po przecinku
5

Dodawanie zakresu referencyjnego

6. Dodawanie lub zmiana ograniczenia TVR (dla wybranego testu)

7. Dodawanie limitow krytycznych

8. Dodawanie procedury kontroli QC

9. Zmiana trybu akceptacji kontroli QC pomiedzy manualnym a automatycznym

10. Zmiana czynnikow wyzwalania kontroli QC, w tym zaznaczanie i odznaczanie
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