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Szanowni Panstwo,

Firma Roche otrzymata zgtoszenia dotyczace wycieku ptynéw w aparatach BenchMark ULTRA, ktére
spowodowaly zwarcie elektryczne w gnieZdzie zasilania, co z czasem doprowadzito do wytworzenia sie wysokiej
temperatury, dymu i ostatecznie spalenia i stopienia si¢ ztgcza i gniazda przewodu elektrycznego.
Nieprawidiowosci te dotyczyly wtyczki i gniazda przewodu elektrycznego i nie doszto do zadnych obrazen.

Opis sytuacji

W opisanych przypadkach gtéwnym Zrédtem wycieku byly podzespoty zawierajace plyny. Plyny te ostatecznie
doprowadzity do stopienia wtyczki i gniazda przewodu elektrycznego oraz spowodowaly zwarcie elektryczne w
filtrze przeciwzaktéceniowym EMI (filtrze zaktécen elektromagnetycznych). W ramach postepowania
wyjasniajgcego ustalono, ze przepetnienie pojemnika na odpady ptynne moze takze skutkowaé przelaniem sie
ptynéw do gniazda elektrycznego

Sytuacja ta stanowi potencjalne niebezpieczeristwo.

Prawdopodobieristwo, ze taki rodzaj awarii moze spowodowaé negatywny skutek zdrowotny zdrowotne, szacuje
si¢ jako znikome, biorac pod uwage ponizsze aspekty:
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e  Szczegdtowy przeglad dostepnych danych wskazuje, ze prawdopodobienstwo awarii filtra EMI w
szacowanym okresie 10 lat w danym aparacie wynosi 0,006% (przy 95% wiarygodnosci);

e Konstrukcja gniazda zasilania ogranicza ryzyko eskalacji pozaru ze wzgledu na ograniczong ilo§¢
palinych elementéw (plastik) oraz fakt, ze jest ono mocowane do metalu. Zadna ze zgtoszonych
awarii nie spowodowata uszkodzenia poza samym gniazdem zasilania.

e Do tej pory nie zgloszono wystapienia zadnych obrazen.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W celu zidentyfikowania przyczyny Zrédiowej tych zdarzeri, przeprowadzone zostato postgpowanie wyjasniajgce w
celu skutecznej realizacji dziatar korygujacych i zapobiegawczych (ang. CAPA). Charakter przyczyna Zrédtowej
okazat sie specyficzny dla aspektéw elektrycznych aparatu, takich jak przedostanie sie ptynu do gniazda przewodu
zasilania aparatu. Plyn po dostaniu sie do gniazda zasilanego pradem przemiennym spowodowat zwarcie
pomiedzy zaciskami w gnieZdzie zasilania, co z czasem doprowadzito do spalenia zewngtrznej czgsci gniazda.

Postepowanie wyjasniajgce dotyczace przyczyny awarii wskazuje na mozliwo$¢ pekniecia lub potamania sie
niektoérych tacznikéw wezykow (drenéw), co mogto doprowadzié do wycieku. Dodatkowe analizy i postepowania
wyjasniajgce sg w toku.

Inzynierowie z Dziatu Serwiséw Profesjonalnych firmy Roche Diagnostics Polska przeprowadza okre$lone
czynno$ci serwisowe, w tym instalacje ostony gniazda zasilania (ktéra zapobiegnie przedostawaniu sie ptynu do
gniazda przewodu zasilania), kontrole okreslonych czesci aparatu pod katem widocznych peknig¢ i wyciekéw
plynu oraz, jesli to konieczne, wymiane wezyka (drenu) odprowadzajgcego odpady ptynne i filtra.

Czynnosci jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

Klienci moga nadal korzysta¢ z aparatéw w zwykly sposéb, zgodnie z instrukcjg obstugi aparatu. W przypadku
wycieku plynu nalezy zaprzesta¢ uzywania systemu, odtaczy¢ zasilanie aparatu i natychmiast skontaktowacé sie z
Regionalnym Centrum Wyparcia Klienta firmy Roche Diagnostics Polska. Szczeg6ly dotyczace numeru
kontaktowego znajdg Panstwo na ostatniej stronie niniejszego dokumentu.

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczy¢ oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczy¢.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujacych.
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Ponizsze o$wiadczenie jest obowiazkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie
jest wymagane dla pozostalych krajéw.

Nizej podpisany potwierdza, Ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnodci, jakie mogly wynikngé z powyzszej sytuacii i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.

Z wyrazami szacunku,

‘Wioletta Garbicz , Mateusz Metlerski
Kierownik ds. Marketingu produktu z grupy Specijalista ds. Regulacji i Jakosci

Histopatologii i Onkologii

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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