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DCDAIAK HITNOJ SIGURNOSNOJ OBAVIJESTI - FSN

Protoani citometri serije FC 5OO

Dragi korisnici proiar'oda tvrtke Beckman Coulter Life Scjences,

Ovaje obavijest dodatak naioj prethodnoj Hitnoj sigurnosnoj obaviiesti od g. Sijeehia 20,18. _ FSN.3041.7FC|C24357 o unuhadnjoj etektroni6koj komponenti na tiskanim pfoji"J.u ij;ue"ru 
"r"tur" 

fC500 kojamo:e imati posijedice zbog proizvodnog nedostatka. ovo prs.o orrr" Jr],jr,r"";u ,,*ps""ru,ovog problema.

RJESENJE:

. Kao privremeno rjesenje tvrtka Beckman Cou ter Ltfe Sciences {BEC LS) izdata je azuriranjasoftvera za terraCxp i stemCxp koja uktjuiuju a"o"r"" oU"gi";-":;"iJ.-riro, ri.u lvri;"."yu odnosu na ostale patamelre.

' Kao trajno rjesenje tvrtka BEC LS izdara je azuriranje softvera koje ukrj{rduje softverskuznaeajku otkrjvanja kako bi rijesila ovaj problem. ooo*u1" .n"*1U Ja-lilliatsro ott<rivaniekoja 6e otkritigubitak stgnaia i/ili pomak signar, n" proei"u." po;.-JJra-lz-n"aia;ra so|era z,automatsko otkrivanje dodaje se na soflvei sust"ru rc soo.Jc,ipl""Ii;I).sy i n,4xe 1u"o1"2.3) koji omogu6uje funkcionatnost,pnkup1ianla poartur". Stogu=i; *;ffiic1e tti protokotikoji rade na softveru FC 5OO CXp iti tVXp auiomut"ti ir"tilpi"Jno"i#fivisre znaealteautomatskog otkrivanja.

. Napominiemo da softver za automatsko otkrivanje ima ogranidenja te Ce kod odrealenihpacijenata do6i do probrema zbog prom',enrenoj iri ur o ni"rtog ;iiru oir""ili,n 
",un,an,npopulacija. Algoritam za auto matsko 

.otk;iv;nje iue" otrl.iti .inpii i"oo-i)u"topnit oog"ou;",a pokebno muje barem 4OO dogadala kako bi utvroio varijaclu sign; niil" u"suaptikacija/test natazi unutar granica sofrverskog ulutu ,u oii,i;"njui, k;atiialte preostavnitatvrtke BEC LS; BEc LS 6e zamijeniti ptoiice n; vasol leainici ifi u,surJjn]is Jlsim raooratori;emprona6i prikladne allernativne opcije.

Javit 6e vam se vas seryisni predstavnik tvrtke Beckman Coulter Life Sciences kojj Ce zakazati datuminstalaci;e novog sofrvera. Uz instataciju nove softverst e vezi;e stiledte upri""i""p-*r'i# , ,:rrir"ni,oznakama(udodatkuzasoftvereFC5OOCXpjrCSOotttxp,t"t.or.C1iiiOll.'--"-'

Nastavit€ srijediti radnie opisane u FsN-34olz od 9, suednia 2018. dok se ne instariranovi softver.

Thermo

Protodni Citometrj serije FC 5OOtu (novi, popravtjeni iti
obnovtjeni)
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l\,4o imo vas da ove informacije podijelite sa svojim laboratorijem, a ovu obavijest zadrZite

u dokumentaciji sustava konkole kvalitete laboratoriia.
Za dodatna pitanja u vezi ovog dodatka sigurnosnoj obavijesti (FSN), molimo Vas obratite se lokElnom

predstavniku twtke Beckman Coulter.

Agencija za lijekove imedicinske proizvode obavijestenaje o ovom dodaiku hitnoj korektivnoj radnji.

Kako bismo bili sigurni da ste primili ovu vaznu obavijest, molimo Vas da nam odgovorite u roku od '10

dana najedan od sljede6ih nadina:

. Elektroniaki, ako ste ovu komunikaciju prlmili putem e-poste,

. Rudno, ispunite i vratite prilozeni Obrazac o potvrdi primitka.

lspriaavamo se akoje ovaj problem izazvao potesko6e u radu Vaseg aboratorija.
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