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uDI
. . (identificatorul Numar de
Denumirea produsului .
unic al catalog
dispozitivului)
Applied Biosystems™ Diomni Software v4.2 10190302019859 A40002323
Applied Biosystems™ Diomni Software v4.3 10190302020046 A40007355

Data: 10SEP2026

Institutie:
Adresa:
Tara:

Stimate client,

Va scriem pentru a va informa cu privire la o actiune corectiva in materie de siguranta in teren referitoare
la o problema software care afecteaza Applied Biosystems™ Diomni™ Software, versiunile 4.2.0 si

4.3.0.

Utilizarea prevazuta a dispozitivului:

Applied Biosystems™ Diomni™ Software este un software de diagnostic in vitro, destinat sa sprijine
fluxurile de lucru de diagnostic molecular prin furnizarea unei analize a datelor PCR in timp real si a
altor componente ale fluxului de lucru. Software-ul este destinat utilizarii de catre personal de
laborator instruit, impreuna cu teste validate de diagnostic in vitro.

Motivul actiunii corective in materie de siguranta in teren:

Thermo Fisher Scientific a identificat un defect de software care afecteaza Applied Biosystems™

Diomni™ Software, versiunile 4.2.0 si 4.3.0.

Tn cadrul unei configuratii specifice a fluxului de lucru, ajustarea manuala a pragului de analiza poate
reseta in mod neintentionat valorile de inceput si de sfarsit ale liniei de baza configurate anterior
pentru fiecare tinta, Tnlocuindu-le cu valori ale liniei de baza calculate automat.

In consecintd, o reanaliza ulterioara poate utiliza parametri ai liniei de baza diferiti de cei intentionati de
utilizator, ceea ce poate modifica valorile Cq si, in functie de configuratia testului, poate afecta rezultatele

atribuite tintelor si interpretarea finala a probelor.

Acest comportament apare numai atunci cand:

e Valorile de inceput/sfarsit ale liniei de baza pentru fiecare tinta sunt configurate Tnh cadrul

unui test si

e setarea ,Use default” (Utilizare implicitd) ramane activata si
e pragul este ajustat manual dupa efectuarea analizei post-rulare.

Aceasta problema NU va aparea atunci cand:

e se utilizeaza linia de baza automata sau
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e optiunea ,Use default” (Utilizare implicita) pentru valorile liniei de baza este dezactivata
pentru toate tintele din test sau
e intervalul pragului nu este activat pentru ajustarea post-rulare

Pericolul care a determinat FSCA

Daca modificarea neintentionata a setarilor liniei de baza nu este detectata prin procedurile obisnuite de
verificare n laborator, parametrii de analiza modificati pot duce la modificarea valorilor Cq si, in anumite
configuratii ale testului, la un rezultat analitic incorect.

Tn functie de aplicatia clinica, un rezultat incorect ar putea contribui la:

e intarzierea diagnosticului;

e intarzierea tratamentului;

e administrarea unui tratament necorespunzator; sau
e neefectuarea unei evaluari diagnostice suplimentare.

Nu au fost raportate catre Thermo Fisher Scientific vatamari ale pacientilor, evenimente adverse grave
sau rezultate incorecte pentru pacienti asociate acestei probleme.

Probabilitatea de aparitie
Probabilitatea de aparitie este considerata redusa.

Fluxul de lucru afectat necesitd mai multe actiuni deliberate din partea utilizatorului, folosind setari
software diferite de cele implicite in timpul configurarii avansate a testului.

Pe baza informatiilor comerciale disponibile in prezent, se estimeaza ca doar un numar limitat de clienti
vor utiliza acest flux de lucru.

in plus, se preconizeazad cd mai multe masuri independente de control al calitatii, inclusiv validarea
testului, verificarea controalelor pozitive si negative, verificarea graficelor de amplificare, a parametrilor
de analiza exportati i a jurnalelor de audit, vor detecta aceasta situatie inainte de raportarea rezultatelor
pentru pacienti.

Masuri luate de Thermo Fisher Scientific

Thermo Fisher Scientific a dezvoltat Diomni™ Software versiunea 4.3.1 pentru a corecta
comportamentul software-ului.

Actualizarea software-ului previne resetarea neintentionata a valorilor de Thceput si de sfarsit ale liniei
de baza definite de utilizator atunci cand pragul este ajustat manual.

Actiuni care trebuie intreprinse de utilizator

e Contactati serviciul de asistenta tehnica al Thermo Fisher Scientific pentru a programa
instalarea Diomni™ Software versiunea 4.3.1. Va rugam sa contactati serviciul nostru de
asistenta tehnica pentru informatii privind accesul sau pentru ajutor la programarea unei
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interventii de service, 1a:
techsuppert@thermafisher.com sau la (00-800-5345-5345)

s Completati si returnatifisa de rdspuns a clientului atasata.

« V3 rugdam sd v4d asigurati cd intrequl perscenal relevant din cadrul crganizatiei
dumnedvoastrd este informat cu privire 13 aceastsd actiune corectiva th materie de
sigurants in teren.

Recomandari:

s Utilizati analiza cu linie de bazd autematd sau

«  Pentru fluxurile de lucru care necesitd valori fixe de inceput/sfarsit ale liniei de baza,
dezactivati optivnea Use default” (Utilizare implicitd) pentru fiecars tintd 51 cenfigu rafi
valorile fixe corespunziteare de inceput/sfarsit ale liniei de bazd pentru fiecare tintd a
testului.

Me cerem scuze pentru nepldcerile cauzate si apreciem cobperdred dumnedyod sira.

Autoritatea competentsd din tara dumneaveastrd g fost informatd cu privire 13 aceasts actiune corectivd
in materie de sigurantd in teren.

Cu stim4A,

Scoftt E. Gray

Drirector, Calitate
Genetic Science Divisicn
Therma Fisher Scientific
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ACTIUNE CORECTIVA iN MATERIE DE SIGURANTA iN TEREN
FISA DE RASPUNS A CLIENTULUI
Formular de confirmare si primire
(Este necesar raspunsul clientului)

Denumirea produsului Numar de catalog
Applied Biosystems™ Diomni Software v4.2 A40002323
Applied Biosystems™ Diomni Software v4.3 A40007355

Numele si adresa clientului:

Tara clientului:

Am citit si Tnteleg instructiunile furnizate in scrisoarea din data de <introduceti data>. ODA O NU

Semnatura clientului pentru confirmarea primirii: Data:

Va rugam sa trimiteti prin e-mail o copie a acestei fise de raspuns catre Thermo Fisher Scientific, la adresa
diomni.notifications@thermofisher.com.

Pentru orice intrebari sau nelamuriri de natura tehnica, va rugam sa contactati serviciul nostru de asistenta
tehnica la adresa techsupport@thermofisher.com.

Numar de referintd Thermo Fisher Scientific: PR 949366
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