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WAZNE:
PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

System BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH (nr HTFA-ASY-0104),
nr konfiguracji HTFA-ASY-0001

Podwyzszone ryzyko wystapienia zwarcia w systemie BIOFIRE TORCH

Nr sprawy: FSCA 5761-2

Numery katalogowe produktéw: HTFA-ASY-0104, HTFA-ASY-0001
Nazwa: FILMARRAY TORCH System

Nr serii/ wersja wyrobu: Wszystkie FILMARRAY TORCH System
Bases

Szanowni Panstwo,

Celem tego listu jest przekazanie zaktualizowanych informacji (podanych na czerwono) dotyczgcych
korekty produktu zwigzanejz systemem BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH zawartej w komunikacji FSCA
5761-1, ktorg otrzymali Panstwo w listopadzie 2023 r., o ile laboratorium posiadato w tym czasie aparat.

Firma bioMérieux zidentyfikowata podwyzszone ryzyko pogorszenia stanu przetgcznika zasilania
modutu bazowego systemu TORCH. To podwyzszone ryzyko mozna obserwowaé¢ w systemach,
ktore sg czesto wylaczane i ponownie wigczane.

Opis problemu

Podczas wtgczania systemoéw BIOFIRE TORCH wytadowania tukowe wewnatrz przetgcznika zasilania
mogg powodowac gromadzenie sie wegla na stykach przetgcznika. Nagromadzenie wegla moze z kolei
prowadzi¢ do nadmiernego nagrzania wnetrza wytgcznika zasilania, co w konsekwencji prowadzi do
zdeformowania obudowy wytacznika. Odksztatcenie moze spowodowaé zwarcie elektryczne
przetgcznika. Oprdcz zwarcia elektrycznego odksztatcenie moze spowodowac takze przerwanie obwodu
i awarie wylgcznika zasilania. Zdarzenie to moze wystgpi¢ dopiero po rozpoczeciu uzytkowania
produktu.

Nasze wstepne badanie CAPA potwierdzito, ze tylko systemy TORCH zawierajgce wiecej niz 6 modutéow
bedg narazone na ryzyko odksztatcenia. W przypadku odksztatcenia lub deformacji inne zagrozenia
mogg obejmowac miedzy innymi:

- Potencjalne ryzyko pozaru, jesli w poblizu urzgdzenia przechowywany jest materiat tatwopalny.

- Narazenie na intensywne ciepto, oparzenia i wdychanie oparéw wytwarzanych przez dymigcy
wytgcznik zasilania.

- Oparzenia elektryczne mogg by¢ spowodowane wieloma zrédtami energii elektryczne;.
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- Narazenie na dziatanie pradu elektrycznego moze spowodowac obrazenia spowodowane
btyskiem, ptomieniem lub porazeniem pradem.

Aby ograniczy¢ opisywane ryzyko firma bioMérieux zaktualizowata procedure ,Wigczania zasilania”
systemu BIOFIRE TORCH opisang w Instrukcji Obstugi na stronach 2-3 i 2-4. Zostali juz Panstwo
wczesniej powiadomieni o nowej procedurze ,\Wigczania zasilania” zawartej w uwagach technicznych.
Szczegotowe instrukcje dotyczgce tych procedur mozna znalezé w uwagach technicznych
(https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITITORCH4131).

Zgodnie z Instrukcjg Obstugi systemy BIOFIRE TORCH nalezy co tydzien resetowa¢ za pomoca
przycisku ,Reset’. Uzycie przycisku ,Reset’ nie powoduje pogorszenia stanu przetgcznika zasilania.
Zaktualizowana procedura wytgczania wykorzystujgca przycisk ,Reset” zmniejsza poczatkowy pobor
pradu i tym samym zmniejsza ryzyko gromadzenia sie wegla na stykach przetgcznika.

Dodatkowo, w ramach dziatah naprawczych, firma bioMérieux zaopatrzyta sie w przetgcznik zastepczy,
ktory jest juz dostepny w celu modernizacji systemu BIOFIRE ® FILMARRAY® TORCH. Dodatkowe
informacje znajdujg sie ponizej w sekcji ,WWymagane dziatania”.

Wymagane dziatania

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

W przypadku gdy modut bazowy systemu BIOFIRE TORCH wymaga catkowitego
wylgczenia, przed jego wigczeniem nalezy wytgczyé wszystkie moduty BIOFIRE
TORCH.

— Nalezy co tydzieh resetowa¢ modut bazowy systemu BIOFIRE TORCH przy pomocy
przycisku ,Reset”.

— Odsuna¢ potencjalnie fatwopalne materiaty od systemu TORCH.

— Umiesci¢ Uwage techniczng na systemie TORCH lub w jego poblizu, aby stale mie¢
Swiadomos¢ instrukcji dotyczgcych wigczania zasilania i potencjalnych probleméw.

— Jedli Panstwa system ma zainstalowanych 6 lub wiecej modutéw i byt czesto
wytgczany lub jesli przetgcznik zasilania ulegt uszkodzeniu do tego stopnia, ze system
nie powinien by¢ uzywany, zalecamy skontaktowanie sie z Serwisem Technicznym firmy
bioMerieux Polska w celu uméwienia sie na zainstalowania przetgcznika zastepczego.

— Prosimy tez o wypemienie i odestanie do firmy bioMerieux Polska zatgczonego
Formularza Potwierdzenia, jako odpowiedZz na te wiadomo$é, na adres
fa.pl@biomerieux.com w celu potwierdzenia otrzymania niniejszego powiadomienia
(réowniez w przypadku, gdy sprawa Panstwa nie dotyczy).
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Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, aby oferowaé¢ Panstwu produkty najwyzszej
mozliwej jakosci.
Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg wynikac z opisywanego tu problemu.

W przypadku jakichkolwiek watpliwosci lub pytan prosimy o skontaktowanie sie z firmg bioMerieux
Polska pod adresem: wsparcie.produkty@biomerieux.com.

Z powazaniem,

Ao |
JIGU,
Matgorzata Bilbin

Dziat Obstugi Klienta
bioMerieux Polska Sp. z 0.0.
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PILNA NOTATKA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA PRODUKTU

FSCA 5761-2— Podwyzszone ryzyko wystapienia zwarcia zasilania w
systemie BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH

Bardzo wazne jest, by wypehili Panstwo niniejszy Formularz Potwierdzenia i niezwtocznie
odestali go, jako odpowiedz na te wiadomosé, na adres fa.pl@biomerieux.com

Informacje dotyczace Uzytkownika:
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O Przeczytatem i potwierdzam otrzymanie dokumentu FSCA 5761-2 dotyczacej zwiekszonego
ryzyka zwarcia w zasilaniu w przypadku systemu BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH wraz
z przekazaniem informacji o wymaganych dziataniach.
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