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Bitte umgehend an das Labor weiterleiten
— Dringender Produktsicherheitshinweis —
BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH System — Referenznummern(n): HTFA-ASY-0104, HTFA-ASY-0001
Erhohtes Kurzschlussrisiko mit dem BIOFIRE® FILMARRAY TORCH-System

Empfangsbestatigung erforderlich

Produktreferenz(en): HTFA-ASY-0104, HTFA-ASY-0001
Produktbezeichnung: FILMARRAY TORCH System
Chargen-/Seriennummer: Alle FILMARRAY TORCH Basisstationen

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit diesem Schreiben méchten wir Ihnen Uberarbeitete Informationen (rot dargestellt) beztglich einer
Produktkorrektur im Zusammenhang mit dem BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH System mitteilen.

bioMérieux hat ein erhdhtes Defektrisiko flr den Netzschalter der TORCH-Basisstation festgestellt.
Dieses erhohte Risiko besteht fir Systeme, die haufig ausgeschaltet werden (Herunterfahren und
erneutes Einschalten).

Beim Einschalten der BIOFIRE® TORCH-Systeme kann es durch Lichtbogenbildung im Inneren des
Netzschalters zu Kohlenstoffablagerungen an den Schaltkontakten kommen. Die Kohlenstoff-
ablagerungen kdnnen zu einer Ubermafigen Erwarmung im Inneren des Netzschalters fihren, was
wiederum eine Verformung des Netzschaltergehauses zur Folge hat. Durch die Verformung kann es
zu einem elektrischen Kurzschluss im Netzschalter kommen. Auf3erdem kann ein durch die
Verformung hervorgerufener offener Stromkreis einen Ausfall des Netzschalters verursachen. Dieser
Fall wiirde erst eintreten, wenn das Produkt in Gebrauch ist.

Unsere vorlaufige CAPA-Untersuchung bestatigte, dass nur TORCH-Basisstationen mit mehr als
6 Modulen einem Risiko der Verformung des Netzschaltergehauses ausgesetzt sind. Im Falle einer
Beeintrachtigung oder Verformung konnen unter anderem folgende Risiken auftreten:

- Brandgefahr, wenn brennbares Material in der Nahe des Gerates aufbewahrt wird.

- Exposition gegeniber starker Hitze wie Verbrennungen und Einatmen von Dampfen, die
durch einen rauchenden Netzschalter erzeugt werden.

- Elektrische Brande kdnnen durch eine Reihe von Stromquellen verursacht werden.

- Verletzungen durch Blitzschlag, Flammen oder Stromschlag sind moglich, wenn man
elektrischen Stromen ausgesetzt ist.

Zur Minderung dieses Risikos wurde der Einschaltvorgang des BIOFIRE® TORCH-Systems in der
Bedienungsanleitung auf den Seiten 2-3 und 2-4 Uberarbeitet. Sie wurden Uber die Verfligbarkeit
einer Technical Note zum Einschaltverfahren informiert. Detaillierte Anweisungen zu diesem
Verfahren entnehmen Sie bitte der Technical Note unter: (https://www.biofiredx.com/e-
labeling/ITITORCH4131).
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GemaR der Bedienungsanleitung sollten BIOFIRE® TORCH-Systeme wdchentlich mit der ,Reset"-
Taste zurlickgesetzt werden. Die Verwendung der ,Reset‘-Taste beeintrachtigt die Leistung des
Netzschalters in keiner Weise. Der neue Abschaltvorgang unter Verwendung der ,Reset“-Taste
reduziert die anfangliche Stromaufnahme, was das Risiko von Kohlenstoffablagerungen an den
Schaltkontakten verringert.

Im Rahmen der KorrekturmaRnahmen hat bioMérieux einen Ersatzschalter beschafft, der jetzt
verfugbar ist, um lhr BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH System auf den neuesten Stand zu bringen.
Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt "Erforderliche MaRnahmen".

Erforderliche MaRnahmen

In diesem Kontext bitten wir Sie, die nachfolgend beschriebenen MalRnahmen
umzusetzen:

e Wenn festgestellt wird, dass die BIOFIRE® TORCH-Basisstation vollstandig abgeschaltet
werden muss, muss jedes einzelne BIOFIRE® TORCH-Modul vor dem Einschalten der
BIOFIRE® TORCH-Basisstation ausgeschaltet werden.

e Setzen Sie die BIOFIRE® TORCH-Basisstation wochentlich mit der ,Reset‘-Taste zuriick.

e Entfernen Sie potenziell brennbare Materialien aus dem Umfeld des TORCH-Systems.

e Bringen Sie die Technical Note auf oder in der Nahe des TORCH-Systems an, um sich bei
Bedarf Uber die Anweisungen zum Einschalten und maogliche Probleme informieren zu
konnen.

e Wenn Ihr TORCH-System aus 6 oder mehr Modulen besteht und h&ufig aus- und wieder
eingeschaltet wurde oder wenn der Netzeingangsschalter so stark beschadigt ist, dass
das System nicht mehr verwendet werden sollte, empfehlen wir, sich an das BIOFIRE-
Support-Team zu wenden (siehe Kontaktinformationen unten), damit ein Anwendungs-
spezialist vor Ort einen Ersatzschalter installiert.

¢ Flllen Sie bitte die Empfangsbestatigung (Anlage A) aus und senden Sie uns diese per
E-Mail, um den Erhalt dieser Mitteilung zu bestatigen.

Wir entschuldigen uns fur eventuelle Unannehmlichkeiten, die sich durch dieses Problem fir Sie
ergeben.

Es ist unser Ziel, Ihnen Produkte und Dienstleistungen von hoéchster Qualitdt anzubieten. Vielen
Dank fur Ihr Vertrauen in unsere Produkte.

Wenn Sie Fragen haben oder zusatzliche Informationen winschen, steht |hnen unser
Wissenschatftlicher Kundendienst gerne zur Verfiigung: Tel. 022 906 57 96

Mit freundlichen Grif3en
bioMérieux (Suisse) SA

Produktmanagement Molekularbiologie

Anlage A: Empfangsbestatigung
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Anlage A: EMPFANGSBESTATIGUNG
DRINGENDER PRODUKTSICHERHEITSHINWEIS
FSCA 5761-2 — Erhohtes Kurzschlussrisiko mit dem

BIOFIRE® FILMARRAY TORCH-System

Rucksendung erforderlich

In Ubereinstimmung mit den gesetzlichen Bestimmungen zur Riickverfolgbarkeit danken wir
Ihnen fur das Ausfillen dieses Formulars, auch wenn Sie nicht mehr tber das Produkt verfiigen.

Bitte senden Sie das Formular an:
ch_support@biomerieux.com

Name des Labors:

Ansprechpartner/in:

PLZ, Ort:

Kundennummer:

Mit Ihrer Unterschrift bestatigen Sie den Erhalt des dringenden Produktsicherheitshinweises ,FSCA
5761-2 - BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH System - Referenznummer(n) HTFA-ASY-0104,
HTFA-ASY-0001 - Erhohtes Kurzschlussrisiko mit dem BIOFIRE® FILMARRAY® TORCH
System.

Ebenfalls bestitigen Sie die Umsetzung der angegebenen MaRnahmen des dringenden
Produktsicherheitshinweises. Andernfalls geben Sie bitte den Grund in folgendem Kommentarfeld
an:

Kommentar

DATUM UNTERSCHRIFT
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