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Zwarcie uktadu elektrycznego w systemie
BenchMark ULTRA i DISCOVERY ULTRA

Nazwa wyrobu
BENCHMARK ULTRA STAINER MODULE
DISCOVERY ULTRA (RUO)

GMMI / Numer czesci

Identyfikator urzadzenia BENCHMARK ULTRA STAINER MODULE

GMMI: 05342716001

UDI: 04015630981052

DISCOVERY ULTRA (RUO)
GMMI: 05987750001

UDI: 07613336157923

ldentyfikator partii produkcyjnej Wszystkie numery identyfikacyjne
(nr serii./ nr seryjny)

Wersja oprogramowania N/D

Szanowni Paristwo,
Opis sytuacji

Firma Roche otrzymata zgtoszenia dotyczace wycieku ptynu w aparacie BenchMark ULTRA, ktéry spowodowat
wystgpienie zwarcia elektrycznego wewnatrz urzadzenia. Znajdujaca sig w aparacie karta wej$é-wyjsé (GPIO PCB) miala
zwarcie, co doprowadzito do wystapienia dymu i ognia. Nalezy podkresli¢, ze nie bylo potrzeby ewakuaciji personelu i
nikt nie ucierpiat podczas tych zdarzer.
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Zwarcie uktadu elektrycznego w systemie
BenchMark ULTRA i DISCOVERY ULTRA

W zgtoszonym przypadku ustalono, ze przyczyng zwarcia elektrycznego bylo ztacze J1 karty GPIO PCB, umieszczonej w
dolnej tylnej cze$ci aparatu BenchMark ULTRA.

Sytuacje tego typu stanowig potencjalne zagrozenie dla bezpieczenstwa. Jesli pozar i towarzyszacy mu dym wydostajg
si¢ poza urzgdzenie, wéwczas istnieje ryzyko obrazen, potencjalnie powaznych, spowodowanych wdychaniem dymu i/lub
bezposrednim kontaktem z ogniem. Jednakze prawdopodobienstwo, ze ten rodzaj usterki doprowadzi do negatywnych
konsekwencji zdrowotnych jest szacowane jako niewielkie w oparciu o ponizsze przestanki:

@® Konstrukcja aparatu BenchMark ULTRA ogranicza szanse rozprzestrzenienia sie pozaru ze wzgledu na
ograniczong iloS¢ dostepnego paliwa (tworzywo sztuczne) oraz fakt, ze jest on przymocowany do powierzchni
metalowej. Chociaz nie jest to widoczne dla uzytkownika, istnieje kilka czynnikéw, ograniczajacych ryzyko
zwigzane z produktem. Uklady elektroniczne nie zostaly umieszczone bezposrednio w $ciezce pionowej,
zostaly zabezpieczone przed zalaniem przez tace przelewowe na odczynniki i pozostajg ukryte za tymi tacami.
Aparat zostat zaprojektowany i uzyskat certyfikat zgodno$ci z normg IEC/EN 61010-1, ktéra w wymaganiach
zawiera Rozdziat 6, ,Ochrona przeciwko porazeniu elektrycznym”, oraz Rozdziat 9 ,Ochrona przeciwko
rozprzestrzenianiu si¢ pozaréw”;

® Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnych obrazen;

@ Niniejsze zdarzenie nie wywarlo istotnego wptywu poza laboratorium, poniewaz wszystkie $rodki zaradcze
zostaly zastosowane w jego obrebie.

Dziatania podjete przez firme Roche Diagnostics

Trwa dodatkowa analiza i dochodzenie w celu ustalenia przyczyny zroédtowej. Dalsze informacje zostana przekazane po
wyjasnieniu sprawy przez wytwrce. Do tego czasu, biorgc pod uwage wszystkie wspomniane wezeéniej srodki
zaradcze, wykonane zostang nastepujgce dziatania:

Lokalni inzynierowie Serwisu skontaktujg sig z klientami, i podejma dziatania podczas wizyt serwisowych, takie jak:
sprawdzenie urzadzen na oznaki obecnych i przeszlych wyciekéw, peknie¢, zatkan oraz wyczyszcza/wymienig karty
GPIO, jesdli bedzie taka potrzeba. Dodatkowo Inzynierowie zmienig prowadzenie kabli wpietych we wtyczke J1, na lewej
i prawej karcie GPIO, by wprowadzi¢ petig na kazdym kablu, aby ewentualne wycieki oddali¢ od wtyczki J1, co pomoze
zminimalizowa¢ te nieprawidtowo$c.

Zakonczenie dziatari planowane jest przed dniem 31 grudnia 2022 roku.

Notatka bezpieczenstwa | Zwarcie ukiadu elektrycznego w systemie BenchiMark ULTRA & DISCOVERY ULTRA |

SBN-RDS-Pathology Lab-2022-001 | Wersja 1}

2/3



Roche

Zwarcie uktadu elektrycznego w systemie
BenchMark ULTRA i DISCOVERY ULTRA

Dziatania jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Klienci mogg kontynuowa¢ uzytkowanie aparatéw w normalny sposéb, zgodnie z instrukcja obstugi aparatu. W
przypadku widocznego wycieku plynu na zewnatrz aparatu nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzZytkowania systemu i
odigczyc zasilanie, a nastgpnie niezwiocznie skontaktowaé sie z serwisem firmy Roche Diagnostics Polska. Dane
kontaktowe znajda paristwo na koricu strony niniejszej notatki.

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatkg nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynnosciom, majacym na celu skuteczno$é podjetych
dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajow.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na Paristwa
zrozumienie,

Z powazaniem,

/ 4 P ’ .
At/ ol thecbeote
Mateusz Metlerski Magdalena Winnicka-tachoda
Starszy specjalista ds. Regulacji i Jakosci Kierownik ds. Regulacii i Jakosci

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail poiska.rcsc@roche.com
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