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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Applied Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition Obowigzkowa aktualizacja do Applied

Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition v1.5i 2.5

Produkt: TaqPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR kit (Nr ref.: A48067)

Data: 03 Marsz 2021 r.

Szanowni Klienci,

Niniejszy list ma na celu powiadomienie o obowigzkowym uaktualnieniu oprogramowania dla Applied Biosystems™
COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition, dostarczanego do interpretacji testéw diagnostycznych
wykonywanych za pomocg TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR kit (Nr ref. A48067).

Wszystkie wersje Applied Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition (v1.3 lub
wczesniejsze, uzywane z platformami do badan PCR w czasie rzeczywistym serii 7500) muszg zosta¢

uaktualnione do wersji oprogramowania v1.5.

Wszystkie wersje Applied Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition (v2.3 lub
wczesniejsze, uzywane z platformami QuantStudio™ platformami do badan PCR w czasie rzeczywistym),

muszg zosta¢ uaktualnione do wersji oprogramowania v2.5.

W ramach kultury ciggtego doskonalenia firmy Thermo Fisher Scientific wydano aktualizacje oprogramowania z nowymi
funkcjami, aby jeszcze bardziej ograniczy¢ ryzyko niewtasciwego wirowania i zaoferowa¢ dodatkowg funkcjonalnosé.

Nowa analiza, ktéra jest odporna na wysokg poczgtkowa fluorescencje spowodowang niedostatecznym wirowaniem
Widok wykresu amplifikacji, ktéry moze by¢ filtrowany wedtug prébki dla recznego przegladu
Nowy szczegdtowy raport dotyczacy probek zawiera wykres amplifikacji

Pole komentarza, ktére bedzie zawarte w raportach dotyczgcych probek

Wymagane dziatania natychmiastowe:

Nalezy zaprzesta¢ uzywania Applied Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition v1.3/v2.3 lub
jakiejkolwiek wczeséniejszej wersiji.

Nalezy przeczyta¢ i wdrozy¢ MAN0019215 — wersja F i jej thumaczenia zwigzane z aktualizacjg oprogramowania.

Prosimy wejs¢ na strone www.thermofisher.com/educationconnect i zalogowac sie, uzywajgc swojej nazwy
uzytkownika i hasta dla witryny thermofisher.com. Zostaniecie Panstwo automatycznie zapisani na szkolenie dla
wersji oprogramowania v1.5/v2.5. Prosimy odszukac kurs ,TagPath™ COVID-19 CE-IVD RT-PCR Kit i COVID-19
Interpretive Software v1.5iv2.5” w sekcji ,Moje kursy i plany szkoleniowe” i ukonczy¢ szkolenie. Wymagane bedzie
zaliczenie quizu i potwierdzenie zapoznania sie z informacjami dotyczgcymi aktualizacji oprogramowania Applied
Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition. Dla tej aktualizacji wymagana jest ponowna
rejestracja.

Jesli jakikolwiek dodatkowy uzytkownik w laboratorium nie zostat zapisany automatycznie, moze samodzielnie
zapisa¢ sie na szkolenie, korzystajgc z nastepujgcego kodu subskrypcji: TC19CEIVDFISW1525. Instrukcje
dotyczace korzystania z kodu mozna znalez¢ w Liscie powitalnym oraz w filmie online lub kontaktujgc sie z lokalnym
zespotem serwisowym urzgdzenia (patrz: https://www.thermofisher.com/contactus).

Prosimy zainstalowa¢ odpowiednie oprogramowanie interpretacyjne Applied Biosystems™ COVID-19 Interpretive
Software CE-IVD Edition v1.5 lub 2.5. W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowac sie z lokalnym zespotem
serwisowym (przejdz do https://www.thermofisher.com/contactus).

o Uwaga: Instalacja tej aktualizacji bedzie wymagata odinstalowania wczesniejszych wersji oprogramowania,
ale nie bedzie miata wptywu na raporty juz opublikowane przy uzyciu wczesniejszych wersji.

Prosimy wypetni¢ formularz odpowiedzi online tutaj [adres URL] po pomysinym pobraniu i zainstalowaniu
oprogramowania. Formularz ten jest rowniez dostepny na stronie 3. niniejszego listu.
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Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu:

¢ Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim uzytkownikom oprogramowania Applied Biosystems™ COVID-19
Interpretive Software CE-IVD Edition w obrebie organizacji lub w kazdej organizacji, ktéra otrzymata urzadzenia.

e Prosimy przekazaé niniejszy komunikat pozostatym podmiotom, na ktére to dziatanie ma wptyw.

e Prosimy o branie pod uwage niniejszego komunikatu i zwigzanego z nim dziatania przez stosowny czas w celu
zapewnienia skutecznosci dziatania korygujgcego.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze niniejszy komunikat zostat przekazany odpowiedniej agenc;ji regulacyjne;.

Firma Thermo Fisher Scientific jest zaangazowana w dostarczanie innowacyjnych produktéw wysokiej jakosci. W
przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci natury technicznej, prosimy o zapoznanie sie z dokumentem ,Najczesciej
zadawane pytania” dostarczonym wraz z tym komunikatem. Jesli nadal majg Parnstwo pytania lub watpliwosci, prosimy o
kontakt z Technical Support pod numerem 00 800 5345 5345, opcja 3 lub odwiedzenie strony
www.thermofisher.com/contactus, aby uzyska¢ numer telefonu i adres e-mail regionalnego zespotu pomocy techniczne;.

Z serdecznymi pozdrowieniami,
Carol Bleakley
Starszy dyrektor ds. jakosci

Genetic Sciences Division
Thermo Fisher Scientific
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ARKUSZ ODPOWIEDZI KLIENTA
Formularz potwierdzenia i odbioru
(Wymagana jest odpowiedz klienta)

Imie *

Nazwisko *
Stuzbowy adres e-mail
(domena stuzbowa) *
Nazwa instytucji *:
Adres

Kod pocztowy *
Miasto *

Kraj *

Nr telefonu *:

Faks:

E-mail: *

* Pole obowigzkowe

1. Potwierdzam przeczytanie i zrozumienie wytycznych zawartych w pi$mie z dnia [Data]. CITAK [ NIE

2. Udato mi sie uaktualni¢ i zainstalowa¢ Oprogramowanie interpretacyjne w mojej instytuciji.
O TAK
I NIE, potrzebuje pomocy technicznej firmy Thermo Fisher
[J Nie dotyczy; oprogramowanie nie jest uzywane w mojej instytuciji

Prosimy wskazaé, w ilu przypadkach (1, 2, 3, itd.) dokonano aktualizacji Applied Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software
CE-IVD v1.5/2.5 lub zaznaczy¢ ,brak”, jesli ta wersja oprogramowania nie byta aktualizowana w Panstwa laboratorium:

Liczba instancji
podlegajacych
Nazwa produktu Numer SKU Nazwa produktu Numer SKU aktualizacji
COVID19 INTPRTV 100095578 COVID19 INTPRTV 100098243
CEIVD V1.3 CEIVD V1.5
COVID19 INTPRTV 100095575 COVID19 INTPRTV 100098246
CEIVD V2.3 CEIVD V2.5
Potwierdzam, ze powiadomiono wszystkich uzytkownikéw Applied L] TAK LINIE

Biosystems™ COVID-19 Interpretive Software CE-IVD Edition w obrebie
organizacji lub w kazdej organizacji, ktéra otrzymata urzgdzenia.
Jesli ,nie”, prosimy wyjasnic:

Prosimy odesta¢ arkusz odpowiedzi pocztg elektroniczng na adres EU-customer-notification@thermofisher.com

W razie jakichkolwiek pytan lub uwag prosimy o kontakt z Technical Support pod numerem 00 800 5345 5345, opcja 3 lub
pocztg e-mail pod adresem eurotech@thermofisher.com

Numer referencyjny Thermo Fisher Scientific: PR 476662
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