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IMPORTANT:
NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN
Sistemul BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH - Numar(e) de referinta HTFA-ASY-0104, HTFA-ASY-0001

FSCA-5761-2- Risc crescut de scurtcircuit de alimentare cu Sistemul BIOFIRE® FILMARRAY®
TORCH

Martie, 2024
In atentia directorului medical al laboratorului

referinta bioMérieux: FSCA 5761-2

Numarul (numerele) de referinta al (ale) produsului: HTFA-ASY-
0104, HTFA-ASY-0001

Denumirea dispozitivului: Sistemul FILMARRAY TORCH
Numere Lot/Serie: Toate bazele sistemului FILMARRAY TORCH

Stimate client bioMérieux,

Scopul acestei scrisori este de a va transmite informatii actualizate (prezentate cu rosu) cu
privire la o corectie a produsului care implica BIOFIRE® FILMARRAY® Sistemul TORCH.

bioMérieux a identificat un risc crescut de degradare a comutatorului de alimentare al bazei
TORCH. Acest risc crescut poate fi observat la sistemele care sunt supuse frecvent unor
cicluri de alimentare (oprirea sistemului si apoi repornirea acestuia).

Atunci cand porniti sistemele BIOFIRE TORCH, arcul electric din interiorul comutatorului de
alimentare poate duce la acumularea de carbon pe contactele comutatorului. Acumularea de
carbon poate duce la incalzirea excesiva in interiorul comutatorului de alimentare, ducand
ulterior la deformarea carcasei comutatorului de alimentare. Deformarea poate crea o
oportunitate pentru un scurtcircuit electric la intrerupatorul de alimentare. in plus fatéd de un
scurtcircuit electric, deformarea poate duce la un circuit deschis care determina defectarea
comutatorului de alimentare. Acest eveniment ar aparea numai dupa ce produsul este
utilizat.

Investigatia noastra preliminara CAPA a confirmat ca doar bazele TORCH cu mai mult de 6
module ar fi expuse riscului de deformare. In caz de degradare sau deformare, alte riscuri ar
putea include, fara a se limita la:

- Potentialul de incendiu in cazul in care materialul inflamabil este pastrat in apropierea
instrumentului.

- Expunere la caldura intensa, arsuri si inhalarea vaporilor generati de un intrerupator
de curent care fumega.

- Arsurile electrice pot fi cauzate de o serie de surse de electricitate.

- Expunerea la curenti electrici poate duce la vatamari provocate de fulgere, flacari sau
socuri electrice.
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Pentru a reduce aceste riscuri, bioMérieux a revizuit procedura de ,pornire” pentru sistemul
BIOFIRE TORCH din Manualul operatorului la paginile 2-3 si 2-4. Ati fost notificat anterior cu
privire la noua procedura de ,pornire" continuta intr-o nota tehnica. Va rugam sa consultati
nota tehnica pentru instructiuni detaliate privind aceste proceduri
(https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITITORCH4131).

Tn conformitate cu manualul operatorului, sistemele BIOFIRE TORCH trebuie resetate
saptamanal cu ajutorul butonului "Reset". Utilizarea butonului "Reset" nu va cauza
degradarea comutatorului de alimentare. Procedura actualizata de oprire care utilizeaza
butonul "Reset" reduce consumul initial de energie electrica, ceea ce reduce riscul acumularii
de carbon pe contactele comutatorului.

In plus, ca parte a méasurilor corective, bioMérieux a furnizat un comutator de nlocuire care
este acum disponibil pentru actualizarea sistemului BIOFIRE ® FILMARRAY® TORCH. Va
rugam sa consultati sectiunea "Actiuni necesare" de mai jos pentru informatii suplimentare.

Actiuni necesare

In acest context, va solicitam sa luati urmatoarele masuri. Va rog:

Daca un utilizator stabileste ca baza BIOFIRE TORCH necesita o oprire completa, fiecare
modul BIOFIRE TORCH individual trebuie sa fie oprit Tnainte de a porni baza BIOFIRE
TORCH,

,Resetati" saptdméanal baza BIOFIRE TORCH utilizand butonul ,Reset".

Mutati materialele potential inflamabile departe de sistemul TORCH.

Afisati nota tehnica pe sau in apropierea sistemului TORCH pentru a fi in permanenta
constienti de instructiunile de ,pornire" si de eventualele probleme.

Daca sistemul dvs. are 6 sau mai multe module instalate si a fost pornit frecvent sau daca
intrerupatorul de alimentare s-a degradat pana la punctul in care sistemul nu ar trebui utilizat,
va recomandam sa contactati echipa de asistentd BIOFIRE (a se vedea informatiile de
contact de mai jos) pentru a trimite un specialist in aplicatii de teren care sa instaleze un
intrerupator de inlocuire pentru dvs.

Va rugam sa completati toate cdmpurile formularului de confirmare de primire anexat si sa il
trimiteti la bioMérieux pentru ca bioMérieux sa poata confirma primirea acestei notificari.

Mentiuni legale locale care urmeazd sd fie addugate, dacd este necesar, la nivel local (de exemplu,
in caz de retragere, raportarea cdtre ANC, metode de retragere)

bioMérieux se angajeaza sa ofere clientilor sai produse de cea mai inalta calitate posibila.
Ne cerem sincer scuze pentru orice neplacere pe care acest lucru v-a cauzat-o. Daca aveti
nevoie de asistenta suplimentara sau aveti intrebari, va rugam sa nu ezitati sa contactati
reprezentantul bioMérieux local.

Cu stima,

Semnatura indescifrabila

Eric Scott
Director principal, calitate SLC Sites
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Anexa A: Formular de confirmare.

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN

FSCA 5761-2 - Risc crescut de scurtcircuit cu Sistemul BIOFIRE®
FILMARRAY® TORCH

A SE RETURNA LA SERVICIUL DVS. CLIENTI BIOMERIEUX (A SE ADAPTA LA NIVEL LOCAL) LA
URMATOAREA ADRESA
NUMARUL DE FAX: XXXXXXXX SAU ADRESA DE E-MAIL: XXXXXXX

Numele laboratorului

Adresa laboratorului

Informatii de contact

Numarul de cont al
clientului

| Mentiuni legale locale care urmeaza s fie addugate daca este necesar la nivel local) |

L1 Am citit si confirm primirea FSCA 5761-2, privind riscul crescut de scurtcircuit electric cu sistemul
BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH si intretinerea preventiva pe termen scurt disponibila.

Este important s& completati acest formular de confirmare si sa 1l trimiteti la bioMérieux
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