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LETTRE D'INFORMATION

le 19 april 2010

Madame, Monsieur,
Vous étes utilisateur de 'automate WADiana Compact référence 213781 ou 213787.

Nous souhaitons par ce courrier, attirer votre attention sur les implications de I'utilisation de
I'option « Annuler puits » dans la fonction « Modifier les résultats » du logiciel Diana R.

Il est important de noter que I'utilisation de la fonction « Modifier les résultats » est une
procédure dégradée du logiciel et qu’elle se fait sous I'entiére responsabilité de I'utilisateur.
C'est la raison pour laquelle son accés est configurable, protégé par mot de passe et tracé dans
le systeme.

L'option « Annuler puits » permet a I'utilisateur d’annuler un ou plusieurs puits, ce qui a pour
effet d'indiquer au logiciel que l'interprétation des résultats doit se faire sans tenir compte du
résultat du ou des puits anulés, comme indiqué au paragraphe 2.2.2.1 du Guide
de |'Utilisateur du logiciel Diana R.

Etant donné que l'annulation de certains puits n‘empéche pas toujours linterprétation du
résultat, nous vous recommandons de ne pas utiliser l'option « Annuler puits ». Si vous
souhaitez tout de méme annuler un résultat a I'aide de I'option « Annuler puits » assurez-vous
d’annuler tous les puits de chaque carte utilisée pour rendre ce résultat.

Nous vous rappelons que I'accés a la fonction « Modlifier les résultats » est configurable dans
le menu « Mot de passe » de la fonction « Configuration » du logiciel Diana O (items
« Diana R Enregistrement Série » et « Diana R Edition Séries Autres Utilisateurs »).
Pour de plus de précisions se reporter au paragraphe 3.1.2 du Guide de |'Utilisateur du logiciel
Diana O.

L’AFSSAPS a été informée de cette communication.

Nous vous prions de vous assurer que tous les utilisateurs de cet automate prennent
connaissance de ce courrier et qu'il sera intégré dans la documentation de votre systeme

d’assurance qualité.

Joaquin Alberto
Quality and Regulatory Director
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