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Analizator kliniczny DxC 500i 
 

Produkt Konfiguracja  REF UDI 
Oprogramo

wanie 

Analizator 
kliniczny 
DxC 500i 

 

Z ISE 

 ISE, 
DxC 500i 

C63522 14987666545089 
SW 1.3.0 i 

1.3.2 

500i 
 

C13252 15099590742331 
SW 1.3 i 
nowsze 

Bez ISE 
500i 

C63521 14987666545072 
SW 1.3 i 
nowsze  Access 2, DxC 

500i 
 

C13252 15099590742331 

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288 
 
Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter, 
 

wymienionego 
natychmiastowej uwagi. 
 

P R O B L EM :  w przypadku parametrów 
kalkulacyjnych wykonano badanie powtórne dla któregokolwiek testu 

 to analizator nie przeliczy ponownie 
obliczonego wyniku. 

W Y N I K I :  
 Analizator zaraportuje operatorowi oraz do LIS/oprogramowania 

 wynik pierwotny wynik testu kalkulacyjnego 
wyliczany na podstawie . 

 niepotrzebnemu leczeniu, dalszym 
 

  Wyniki testów kalkulacyjnych przeliczone manualnie przez 
Operatora na podstawie znanego wzoru 
uzyskanych po powtórnym oznaczeniu. 

 kalkulacyjne 
w LIS/  

 Firma Beckman Coulter prosi o listu 
  i/lub dyrektorowi medycznemu. 

POST ANOWIENIE:   Firma Beckman Coulter 
kolejnej wersji oprogramowania.  
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z w celu zaplanowania aktualizacji oprogramowania, gdy tylko 
e.

Prosimy o
przypadku 

przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, które
przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium. 

W
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter. 

laboratoriach.

Z

Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.o.

w niniejszym 

Zjednoczonych i innych krajach.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI 
Analizator kliniczny DxC 500i 

 

Produkt Konfiguracja Moduł analizatora REF UDI 
Oprogramow

anie 

Analizator 
kliniczny 
DxC 500i 

 

Z ISE 

Moduł DxC 500 AU z ISE, 
DxC 500i 

C63522 14987666545089 
SW 1.3.0 i 

1.3.2 

Moduł Access 2, DxC 500i C13252 15099590742331 
SW 1.3 i 
nowsze 

Bez ISE 

Moduł DxC 500 AU, DxC 
500i 

C63521 14987666545072 
SW 1.3 i 
nowsze 

Moduł Access 2, DxC 500i C13252 15099590742331 

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288 
 
Należy zaznaczyć właściwe pole wyboru poniżej: 

□ Przeczytałam/łem i zrozumiałam/łem informacje zawarte w załączonym powiadomieniu 
przesłanym przez firmę Beckman Coulter. Właściwi pracownicy zostali poinformowani o jej treści 
oraz o podjęciu odpowiednich działań w niej wskazanych. Notatka bezpieczeństwa zostanie 
zachowana jako część dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakości.   

lub: 

□ Nie posiadamy tego produktu. Przeczytałam/łem i zrozumiałam/łem informacje zawarte w 
załączonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowałem ten zapis jako część 
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jakości. 

 
Nazwa Podmiotu/Pieczęć:  
 
 
____________________________________________________________ 
 
Miejscowość: __________________________    
 
Podpis:  Data:  
 
Imię i nazwisko:   Stanowisko:  
 
e-mail:            telefon:      
 
Nr klienta Beckman Coulter: _______________________________ 
 
 
Prosimy o wysłanie niniejszego formularza: 
 

• Pocztą e-mail: regulatory@beckman.com 
  lub  

• Faksem na numer: 22 227 04 14 
 

  

mailto:regulatory@beckman.com
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientów na potrzeby zawiadomień 
dotyczących bezpieczeństwa produktów. Jeżeli informacje kontaktowe widniejące na skierowanym do 
Państwa zawiadomieniu są niepoprawne, prosimy o ich aktualizację: 
 
Nazwa Podmiotu: ____________________________________________________________ 
     
Imię i nazwisko: _______________________________ 
 
Tytuł/Stanowisko: ___________________________   
  
Nr telefonu: __________________________________  
 
Adres email: ________________________________   
   
 
 
Podpis: _______________  Data: _______________ 


