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Sustav VENTANA HE 600: Opasnost od curenja
instrumenta i pozara

Naziv proizvoda Sustav VENTANA HE 600
GMMI / Br. dijela GMMI: 06917259001
Identifikator uredaja UDI: 04015630976010
Identifikator proizvodnje Svi serijski ID-ovi

(Broj lota/serije)

Verzija softvera Nije primjenjivo
Vrsta radnje Sigurnosna korektivna radnja (FSCA)
Postovani,

Opis situacije

Roche je potvrdio 2 prituzbe u vezi s curenjem tekucine unutar srednjeg modula uredaja za
bojenje sustava VENTANA HE 600 koje je vjerojatno dovelo do kratkih spojeva na
priklju¢cima grijaCa plo€a koji su potom izazvali pozar. Nisu prijavljene tjelesne povrede ni
ozljede.

U oba slu¢aja pozar je nastao u srednjem modulu uredaja za bojenje, na straznjoj strani
priklju¢aka za grijaCe ploca.

U oba je slucaja tre¢a strana provela istragu analize poZara. Za oba je pokrenuta interna
istraga koja je trenutacno u tijeku.
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Ova situacija predstavlja moguci razlog za zabrinutost u pogledu sigurnosti.

e Rukovatelj ne moze lako uociti nakupljanje tekuéine unutar instrumenta i curenje.
Medutim, dim i neugodan miris uzrokovani kratkim spojem vjerojatno bi se mogli
primijetiti ako je rukovatelj blizu uredaja.

e Od ukupno 709 aktivnih instrumenata u instalacijskoj bazi, doSlo je do 2 pozara na
podrucju grijaca kao posljedica curenja tekucine unutar srednjeg modula uredaja za
bojenje instrumenta HE 600. Dva su se dogadaja dogodila u 247. i 254. tjednu
odnosno oko 4,74 i 4,87 godina od datuma instalacije svakog instrumenta.

e S obzirom na to da se vatra i dim mogu proSiriti izvan instrumenta, postoji opasnost od
ozljeda, potencijalno ozbiljnih, od udisanja dima i/ili izravnog kontakta s plamenom.
Rutinski postupci zastite od pozara/dima i evakuacije smanjuju rizik od ozljeda. Uz to,
s obzirom na mogucnost ponovnog testiranja uzorka pacijenta, procjenjuje se da je
vrlo niska vjerojatnost da bi taj kvar mogao uzrokovati Stetne zdravstvene posljedice
za pacijente.

Do danas nisu zabiljeZene ozljede.
Radnje koje poduzima Roche Diagnostics

Pokrenuta je korektivna i preventivna (CAPA) istraga koja je u tijeku kako bi se utvrdio
temeljni uzrok tih dogadaja. Pogetna istraga u oba slu€aja ukazuje na to da je najvjerojatniji
uzrok tih dogadaja bilo curenje unutar srednjeg modula uredaja za bojenje koje je omogucilo
da vodljiva tekuéina dode u kontakt s grijaCem plo¢a i njegovim priklju¢cima. Dodatne
informacije bit ¢e dostupne nakon zavrSetka istrage CAPA-e.

Roche ce izvrsiti sljedec¢e radnje koje ¢e pomoci u suzbijanju i ublaZzavanju rizika.

Kao dio po€etnog ublaZavanja rizika, za sve instrumente uvest ¢e se aZuriranje nadzora
temperature uredaja za bojenje. AZuriranje nadzora uredaja za bojenje omogucit ¢e softveru
nadzor temperature sva Cetiri grijaca plo¢a uredaja za bojenje na instrumentu odmah nakon
§to se dovrsi ciklus bojenja u posudi. Korisnicima ¢e se prikazati poruka o pogresci 3022.
Kupce treba savjetovati da odmah iskljue instrument i obrate se korisni¢koj podrsci drustva
Roche kada prime poruku o pogresci 3022. Ta poruka o pogreSci nastavit ¢e se pojavljivati
sve dok se instrument ne popravi. Roche ¢&e pratiti slu€aj i nadzirati poruke o pogreSkama
koje primaju instrumenti korisnika kako bi osigurao da su inZenjeri terenske sluzbe (FSE-ovi)
svjesni slu¢aja i da mogu poduzeti potrebne radnje to je prije moguée kada se pogreska
pojavi. Servisni predstavnik drustva Roche instalirat ¢e aZuriranje softvera, a cilj je da se te
radnje dovrse do 31. kolovoza 2022.

Kako bi se dodatno ublaZio problem, priklju¢ci grijaca plo€a bit ¢e obloZeni teku¢im izolatorom
(LET). Primjena LET-a na priklju¢cima u grija¢im jastuci¢cima u svakom modulu za bojenje
provest Ce se tijekom proizvodnje, kao i na terenu. Servisni predstavnik druStva Roche
pobrinut ¢e se da radnje budu provedene, a cilj je da se te radnje dovrSe do 30. rujna 2022.

Kasnije ¢e biti dostupno dodatno azuriranje softvera za iskljuivanje napajanja uredaja za
bojenje. Ta ¢e funkcionalnost biti dio izdanja softvera v1.10.2 kao dio daljnjih postupaka
ublaZavanja rizika. Razvoj ovog softvera je u tijeku, a datum dostupnosti bit ¢e objavljen kada
bude poznat.
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Radnje koje treba poduzeti kupac/korisnik

Nemoijte ostavljati instrument bez nadzora kada je napajanje uklju¢eno. Nemoijte postavljati
sustav u stanje pripravnosti tijekom noc¢i bez nadzora dok se ne provedu daljnje mjere
ublazavanja rizika. Iskljucite napajanje instrumenta kada je bez nadzora.

Priopéenje ove obavijesti o sigurnosnoj korektivnoj radnji

Ova obavijest mora se proslijediti svim osobama koje moraju znati za nju u vasoj organizaciji
ili bilo kojoj organizaciji ili pojedincu kojima su distribuirani ili isporu€eni potencijalno
zahvaceni proizvodi.

Molimo vas da proslijedite ovu obavijest drugim organizacijama ili pojedincima na koje utjece
ova korektivna radnja.

Molimo vas da odrzavate svijest o ovoj obavijesti i povezanim radnjama tijekom
odgovarajuéeg razdoblja kako bi se osigurala djelotvornost korektivne radnje.

Osoba potpisana u nastavku potvrduje da je odgovaraju¢a regulatorna agencija izvijeStena o
ovoj obavijesti.

IspriCavamo se na neugodnostima koje mogu proizaci iz ove obavijesti i nadamo se vasem
razumijevanju i potpori.

Srdacan pozdrav,

dr. Tanja Bele, univ.dipl.biokem.
Local safety officer

Tel: 00 386 31 810 471

E-posta: tanja.bele@roche.com
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Stegne 13g

1000 Ljubljana

Slovenija
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