BIOMERIEUX

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

TAHELEPANU:
KIIRELOOMULINE OHUTUSTEADE

BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH siisteem — osa nr: HTFA-ASY-0104, konfiguratsioon transportimisel:
HTFA-ASY-0001

Suurenenud liihise tekke oht siisteemis BIOFIRE TORCH

Laborijuhatajale

November 2023

Meie viite nr: FSCA 5761-1

Tooted, mille kohta see teade kehtib (vastavalt kohalikele vajadustele, sh tootenimed,
tootekoodid, tootja nimi ja aadress)
Partiinumber Toote
Toote nimetus Tootekood /seerianumber/ aegumistahtaeg (kui
Toote versioon see kohaldub)
BIOFIRE® Osa nr: I-.ITFA—A.SY—0104 . N
TORCH Base Konflg.urgtsmon Ei kohaldu - k?lk Ei kohaldu
System transportimisel: HTFA- seerianumbrid
ASY-0001
Hea klient,

Selle kirjaga edastame teavet tagasikutsumise (korrektiivi) kohta, mis puudutab toodet BIOFIRE®
FILMARRAY® TORCH System.

bioMérieux on valja selgitanud, et teatud juhtudel vdib TORCH siisteemi alusel oleval toitelilitil olla
suurenenud kahjustumise oht. See suurenenud oht on ilmnenud slisteemidel, mille toidet lllitatakse

tstkliliselt tihti sisse ja valja.

Probleemi kirjeldus

BIOFIRE TORCH siisteemi sisse liilitades voib liliti sees tekkiv sade pdhjustada slsinikuosakeste
ladestumise liliti kontaktidele. Stsiniku ladestumine voib omakorda viia liliti sees tekkivale
Ulekuumenemisele, mis voib lilitit kahjustada. Deformeerumise t6ttu tekib toitelilitis elektrilise
lGhise oht. Lisaks luhisele vdib deformeerumine tekitada avatud vooluahela, mille tottu toitellliti ei
funktsioneeri. See vGib tekkida ainult parast seda, kui toode on kasutusel.
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Selle ohu valistamiseks on bioMérieux muutnud BIOFIRE TORCH siisteemi kasutusjuhendis toite
sisselllitamisega seotud protseduuri (‘Power On’). Lisaks on sisselllitamisprotseduuri kohta saadaval
tehniline markus (aadressil https://www.biofiredx.com/e-labeling/ITITORCH4131).

Vastavalt kasutusjuhendile peab BIOFIRE TORCH sisteemidele tegema kord nadalas |ahtestamise
(reset), kasutades ‘Reset’ lahtestusnuppu. ‘Reset’ nupu kasutamine ei pohjusta toiteldliti
deformeerumist. Uuendatud valjalllitusprotseduur ‘Reset’ nupuga vahendab esmast tugevat
voolutéuget, mis hoiab ara sisinikuosakeste liliti kontaktidele ladestumise ohu.

Vajalikud tegevused

Eelnevalt kirjeldatud silmas pidades tegutsege palun jargmiselt:

- Kui kasutaja leiab, et BIOFIRE TORCH alus (Base) on vaja taielikult vélja lilitada, siis enne BIOFIRE
TORCH aluse uut sisselilitamist peab kdikide BIOFIRE TORCH moodulite toide olema eelnevalt vilja
[Glitatud,

- Tehke kord nddalas BIOFIRE TORCH aluse ldhtestamine nupuga ‘Reset’,
- Edastage see info laboris kdigile asjakohastele isikutele, hoidke oma failides sellest infost alles
koopia ning edastage kdikidele pooltele, kes seda toodet vdivad kasutada, sh need, kellele te olete

meie toode edasi andnud.

- Taitke ara Lisas A olev teavitusvormi kattesaamise kinnituse blankett ning saatke see tagasi oma
kohalikule bioMérieux’ esindajale (Diamedica OU, Katrin Némme, katrin@diamedica.ee ). On viga

oluline, et saadaksite teavitusvormi kdttesaamise kinnituse bioMérieux’ esindajale, seda isegi juhul, kui
otsustate, et korrektiivne markus/info/soovitus (valida sobiv) ei puuduta teie to6uksust.

bioMérieux eesmargiks on pakkuda oma klientidele kdrgeima véimaliku kvaliteediga tooteid.

Vabandame vdimalike ebamugavuste parast, mida selle teemaga seotud tegevused vdivad teile
pohjustada. Kui teil tekib lisaklisimusi vGi vajate abi, p66rduge palun bioMérieux’ kohaliku esindaja
poole (Diamedica OU, Katrin N6mme, tel 5301 1962, katrin@diamedica.ee ).

Lugupidamisega
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Aneta Waliszewski

Senior Director, Quality SLC Sites
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Lisa A: Teavituse kattesaamise kinnitusvorm

KIIRELOOMULINE OHUTUSTEADE/KORREKTIIV

FSCA 5761-1 — BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH - osa nr: HTFA-ASY-
0104, konfiguratsioon transportimisel: HTFA-ASY-0001
Suurenenud luhise tekke oht siisteemis BIOFIRE® TORCH

SAATA TAGASI BIOMERIEUX’ KOHALIKULE KLIENDITEENINDUSELE (DIAMEDICA OU, KATRIN
NOMME, KATRIN@DIAMEDICA.EE )

Labori nimi ja aadress

Kontaktandmed

Kliendikonto number

O See probleem ei puuduta mind. Palun selgitage, miks: ............cccoiiiiiinnn.

0 Olen rakendanud teavituses valjatoodud abindud.

Toote Seerianumber / MGiutatud Korrigeeritud | Tagasisaadetud
Tootekood # . versiooni 9 Uksuste arv** Uksuste arv*
nimetus Uksuste arv
number
Osa nr: HTFA-ASY- BIOFIRE® K&ik K&ik Ei kohaldu Ei kohaldu

0104, TORCH seerianumbrid BIOFIRE®
Konfiguratsioon Base TORCH
transportimisel: susteem _Base

HTFA-ASY-0001 susteemid

* bioMerieux’ alliiksusele véi edasimiilijale tagastatud Uksuste arv
** Korrigeeritud tUksuste arv h6lmab tarkvarauuendusi v6i seadmete korrigeerimist.

KUUPAEV. . uctvisernnamerneeiieeneeieeenns I |

Selle vormi taitmine ja tagasisaatmine on darmiselt oluline.
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