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Wichtige Korrekturmafinahme

Bitte beachten Sie, dass Ihre Fax-Riickmeldung aus regulatorischen Griinden erforderlich ist
BenchMark ULTRA und DISCOVERY ULTRA: Austritt von Fliissigkeit und Gefahr von
Kurzschliissen (GMMT 469460)

Sehr geehrte Damen und Herren,

es sind Reklamationen eingegangen, in denen beanstandet wurde, dass in BenchMark ULTRA -(Bestell-
nummer 05342716001) und DISCOVERY ULTRA-(Bestellnummer 05987750001) Geriten Fliissigkeiten
ausgetreten sind, die Kurzschliisse in der Steckdose verursachen. Diese Kurzschliisse fithrten mit der Zeit zu
Hitze- und Rauchentwicklung und letztendlich zu Branden und Schmelzvorgangen am Netzstecker und an
der Steckdose. Die Vorfille beschrianken sich auf den Netzstecker und die Steckdose — bisher sind keine
Verletzungen aufgetreten.

Beschreibung der Situation

In den gemeldeten Fillen befanden sich die Austrittsstellen hauptsichlich an den fliissigkeitsfithrenden
Komponenten und verursachten einen Kurzschluss im EMI-Linienfilter (EMI: Elektromagnetische
Interferenz), der letztendlich zu Branden und Schmelzvorgangen am Netzstecker und an der Steckdose
fithrte. Im Rahmen der Untersuchung wurde festgestellt, dass auch beim Uberlaufen der Abfallwanne
Flissigkeiten austreten und in die Steckdose gelangen kénnen.
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Die Situation stellt ein potentielles Sicherheitsrisiko dar. Die Wahrscheinlichkeit unerwiinschter gesund-
heitlicher Folgen aufgrund dieses Fehlers wird aus den folgenden Griinden als gering eingestuft:

e Eine griindliche Priifung der vorliegenden Daten hat ergeben, dass die Wahrscheinlichkeit fiir einen
Fehler des EMI-Filters auf einem bestimmten Gerit innerhalb eines Zeitraums von ca. 10 Jahren bei
0,006 % liegt (Konfidenzintervall: 95 %).

e Da Steckdosen nur wenig brennbares Material (z. B. Kunststoff) enthalten und an Metall befestigt sind,
besteht nur ein begrenztes Risiko einer grofieren Brandentwicklung. In den bisher berichteten Fallen sind
keine Schiden, abgesehen von der Steckdose, aufgetreten.

o Bisher wurden keine Verletzungen gemeldet.
Maflinahmen durch Roche Diagnostics

Zur Bestimmung der Hauptursache dieser Vorfille wurden CAPA-Untersuchungen durchgefiihrt. Dadurch
konnte die Hauptursache der elektrischen Probleme abschliefend gekldrt werden: Die Untersuchung hat
ergeben, dass ausgetretene Fliissigkeiten in den Netzstecker am Gerit gelangt sind. Im Netzstecker fiihrte die
Fliissigkeit dann zu einer elektrischen Verbindung zwischen den Polen in der Wechselstrom-Steckdose,
durch die der externe Netzstecker mit der Zeit Feuer fing.

Die Untersuchung zur Ursache des Fliissigkeitsaustritts hat ergeben, dass bestimmte Schlauchverbindungs-
stiicke leicht brechen oder reifen, und somit Fliissigkeit austreten kann. Es werden weitere Analysen und
Untersuchungen zur Bestimmung der Hauptursache(n) durchgefiihrt.

Die zustandigen AufSendienstmitarbeiter werden erforderliche Wartungsschritte durchfithren. Dazu gehoren
die (1) Anbringung eines Netzstecker-Schutzes, der verhindert, dass Fliissigkeit in den Netzstecker und die
Steckdose eindringt. Die zusitzliche (2) Uberpriifung bestimmter Geritekomponenten auf Anzeichen von
Rissen und ausgetretenen Fliissigkeiten. Falls die Modifikation noch nicht implementiert ist, der (3) Aus-
tausch von Abfallwanne und Filter.

Mafnahmen durch die Kunden/Anwender

Die Kunden konnen die Gerdte weiterhin wie gewohnt gemdf} dem jeweiligen Benutzerhandbuch nutzen.
Beenden Sie im Falle eines Fliissigkeitsaustritts den Betrieb des Systems, schalten Sie die Stromversorgung
des Gerites ab und wenden Sie sich umgehend an Ihren Roche-Kundendienst vor Ort.

Sofern Sie nicht der richtige Ansprechpartner fiir diese Thematik sind, bitten wir Sie, diese Information an
den verantwortlichen Systembetreuer in Threm Hause weiterzuleiten.
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Roche bestitigt, diese Information der zustindigen Behorde gemeldet zu haben.

Nach den geltenden gesetzlichen Vorschriften sind wir verpflichtet, Korrekturen im Markt den Behoérden
nachzuweisen. Wir méchten Sie deshalb darum bitten, die ,,Fax-Antwort® bis zum 15.09.2020 an folgende
Nummer zuriick zu faxen: 0621 759-4002. Alternativ konnen Sie die Antwort auch per E-Mail an
mannheim.rochedirekt@roche.com senden.

Wir bitten Sie um Entschuldigung fiir die entstehenden Umstande und vertrauen auf Ihr Verstindnis und
TIhre Unterstiitzung.

Fiir Ihre Fragen steht Thnen unser Kundenservice Center unter der Telefonnummer 0621 759-79336 gerne
zur Verfiigung.

Vielen Dank fiir Thr Verstandnis.

Freundliche Griif3e

Roche Diagnostics Deutschland GmbH
i.V. i.V.
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