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Powiadomienie o jakosci
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Szanowni Panstwo!

Firma lllumina kontaktuje sie z Panstwem w sprawie problemu dotyczgcego urzgdzenia
NextSeq™ 550Dx. W tym zawiadomieniu przedstawiono podsumowanie problemu oraz
dziatania, ktore firma Illumina i klienci ktorych to dotyczy, powinni podjac.

Tabela 1: Produkt, ktérego dotyczy Notatka
Nazwa produktu/wyrobu Numer DI Numer katalogowy
NextSeq 550Dx Instrument 00816270020125 20005715

Opis problemu

Firma lllumina zidentyfikowata problem, ktéry moze powodowaé zwarcie wewnatrz
urzgdzenia. Zwarcie, o ktorym mowa, moze wystgpi¢ wkrétce po wymianie gtdwnej ptytki
programowanej (MPCA - Main Programmed Board Assembly) lub modutu obrazowania (IM -
Imaging Module) i jest to spowodowane nieprawidtowym potgczeniem kabla tasmowego
miedzy dwoma komponentami. Nalezy pamieta¢, ze NextSeq 550Dx zostat zaprojektowany
tak, aby zapobiegac zwarciom, ktore skutecznie tagodzg wszelkie zagrozenia
bezpieczenstwa operatora, dzieki czemu klienci mogg kontynuowac¢ normalne dziatanie
przyrzadu.

Dziatania firmy lllumina

lllumina zidentyfikowata gtéwng przyczyne tego problemu i wprowadzita ulepszenie projektu
dla urzadzen wyprodukowanych z numerem seryjnym wyzszym niz NDX550844 w celu
wyeliminowania problemu. Ulepszenie projektu wdrozymy podczas nastepnej wizyty, jesli
Twoje urzadzenie bedzie wymagato serwisu komponentu, ktore jest podigczone do kabla
tasmowego.

Dziatania wymagane po stronie klienta

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi FSN2022-1215 w celu
potwierdzenia otrzymania niniejszej Notatki oraz odestanie go do dziatu pomocy technicznej
na adres techsupport@illumina.com w ciggu 5 dni roboczych. Obecnie nie jest wymagane
zadne dodatkowe dziatanie.

Pomoc techniczna: Wsparcie klientow:
customercare@illumina.com
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Bardzo cenimy sobie Panstwa zaufanie do naszych produktow i przepraszamy za
ewentualne niedogodnosci.

Z powazaniem

Gary Workman Karen Gutekunst
VP, Global Quality VP, Regulatory Affairs

Powdd przestania niniejszej Notatki

Przesytamy Panu/Pani niniejszg Notatke, poniewaz zgodnie z naszg dokumentacjg jest Pan/Pani osobg
wyznaczong do kontaktu w Panstwa placéwce. Od czasu do czasu zachodzi koniecznos¢, abysmy
informowali naszych klientow o zmianach wprowadzonych w produktach, wycofywaniu produktéw z obiegu
lub kwestiach dotyczacych jakosci.

Zgodnie z powyzszym niniejsza Notatka zawiera wazne informacje dotyczgce naszych produktéw i nie
stanowi materiatu marketingowego. Z tego powodu moze Pan/Pani otrzymywac¢ tego rodzaju Notatki, nawet
jesli nie wyrazit(a) Pan/Pani zgody na otrzymywanie materiatébw marketingowych od firmy Illumina. Jesli nie
jest Pan/Pani osobg wyznaczong do kontaktu w Panstwa placéwce i tego typu korespondencja nie powinna
do Pana/Pani trafia¢, prosimy o wystanie wiadomosci e-mail na adres customernotifications@illumina.com

z danymi kontaktowymi odpowiedniej osoby. Wiecej informacji mozna znalez¢é w naszej polityce prywatnosci.

Pomoc techniczna: Wsparcie klientéw:

customercare@illumina.com
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Formularz odpowiedzi
Szanowni Panstwo!

W dniu 2022-02-15 firma lllumina wystata do Panstwa Pilng notatke bezpieczenstwa
FSN2022-1215 dotyczacg problemu z urzadzeniem NextSeq 550Dx.

Prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej Notatki.
Prosimy o odestanie wypetnionego formularza do firmy Illlumina w ciggu 5 dni roboczych,
korzystajgc z jednej z nastepujgcych metod:

e Zeskanowanie wypetnionego, podpisanego formularza i przestanie go pocztg
e-mail na adres TechSupport@illumina.com.

e Przestanie faksem pod numer 858-736-8426 z dopiskiem ,Attn: lllumina QA,
FSN2022-1215 Notice”.

e Przestanie do firmy lllumina z ponizszym dopiskiem ,Attn” na ponizszy adres:
Attn: lllumina QA, FSN2022-1215 Notice
5200 lllumina Way, San Diego, CA 92122

Formularz odpowiedzi

Nazwa placowki

Nazwa produktu/ wyrobu Numer serii

NextSeq 550Dx Instrument

Dane osoby wypetniajacej formularz

Imie i nazwisko (drukowanymi literami):

Stanowisko osoby wypetniajgcej formularz
(drukowanymi literami):

Odpowiedzi klienta

Potwierdzam otrzymanie komunikatu dla klienta nr FSN2022-1215, Tak O Nie O
przeczytanie go i zrozumienie jego tresci.

O powiadomieniu i wymaganych dziataniach poinformowano wszystkich Tak O Nie O
uzytkownikéw, ktorych to dotyczy, a wskazane dziatania zostaty wdrozone.
Uwagi:

Pomoc techniczna: Wsparcie klientéw:

customercare@illumina.com
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Odpowiedz dystrybutora/importera Nie dotyczy [
Zidentyfikowatem(-am) klientow, ktorzy otrzymali lub mogli otrzymaé Tak O Nie O
produkt, ktérego dotyczy niniejsze powiadomienie.
Wykaz klientéw zatgczytem(-am) lub zamiescitem(-am) ponize;. Tak O Nie O
Uzyskatem(-am) potwierdzenie od wszystkich zidentyfikowanych klientow. | Tak O Nie O
Poinformowatem(-am) zidentyfikowanych klientéw o ulepszenie projektu. | Data

Podpis osoby wypetniajgcej formularz Data

Pomoc techniczna:

Wsparcie klientéow:

customercare@illumina.com
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