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ORI SR TR T Seccion de Vigilancia de Dispositivos Médicos

La Habana, 29 de noviembre de 2024
“Afo 66 de la Revolucion”

Ref: F202411035cu

=

Asunto: Comunicacion del fabricante segun Notificacion de calidad QN-RDS-PathologylLab-2024-

003 V1 para BenchMark ULTRA.

Producto afectado: Colector de Enjuague

Instrumento: BenchMark ULTRA (05342716001)
BenchMark ULTRA PLUS a9570
DISCOVERY ULTRA (05987750001)
Numero de Caso Escalado: CN-460330
CAPA No. 000290004635
Etiqueta de Modificacion: H_K42024/003Q Rinse Manifold Fitting
H_A22024/003Q Rinse Manifold
Fitting H_K02024/003Q Rinse Manifold
Fitting
Unidades afectadas: Todos los instrumentos BenchMark ULTRA.
Todos los instrumentos BenchMark DISCOVERY ULTRA.
Todos los numeros de serie de los instrumentos BenchMark ULTRA PLUS
anteriores al 1100925.
Componente: Hardware
Seguimiento de Modificaciones
Refacciones
Fecha de Implementacién: 09-Oct-2025
Fecha Retroalimentacién: 09-Oct-2025
Fabricante y pais: Roche Diagnostics GmbH. Alemania.
Titular y pais: Roche Panama S.A. Panama.

Problema:

El fabricante Roche, a través de su representaciéon en Cuba, envio la notificacion de calidad QN-
RDS-PathologyLab-2024-003 V1 para BenchMark ULTRA y refiere lo siguiente:

La investigaciéon bajo CAPA 000290004635 identifico fallas en el accesorio de codo giratorio 10-
32 x 1/8 HB como una fuente potencial de fugas en las plataformas BenchMark ULTRA PLUS,
BenchMark ULTRA y DISCOVERY ULTRA. Las placas de boquillas utilizadas para estos
sistemas contienen cada una cuatro conjuntos de colectores de valvulas de enjuague (para SSC,

tampén de reaccion, opcién y preparacion facil). Durante el funcionamiento normal, los depésitos |

de fluido a granel se presurizan para mover el reactivo a través del accesorio de codo giratorio
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Presentacion de refacciones para mejorar el
Accesorio Giratorio del Colector de Enguaje en
BenchMark ULTRA, DISCOVERY ULTRA Yy
BenchMark ULTRA PLUS

Instrumento/Sistema BenchMark ULTRA (05342716001)
BenchMark ULTRA PLUS
DISCOVERY ULTRA (05987750001)

Componente Hardware
Seguimiento de Modificaciones

Refacciones

Grupo Target Servicio

Detalles Accion de filial
Retroalimentacion requerida por filial
Imprementacion en campo obligatoria

Siguiente visita/Fecha de Implementacion

Fecha de Implementacion 09-Oct-2025

Fecha Retroalimentacion 09-Oct-2025

Resumen Ejecutivo

En el marco de la investigacion de la CAPA sobre acciones correctivas y preventivas relacionadas con el disefio y
las fugas de fluidos sistémicas, se descubrié que el accesorio de codo giratorio en la entrada del colector de la
valvula de enjuague era propenso a romperse y a tener fugas. Esta notificacion anuncia la disponibilidad de un
accesorio recto de PVDF mejorado y proporciona instrucciones para modernizar los sistemas existentes
reemplazando el accesorio de codo giratorio de nailon y los tubos asociados en los instrumentos BenchMark
ULTRA PLUS, BenchMark ULTRA y DISCOVERY ULTRA. Esta actualizacion se ha incorporado a la fabricacién de
BenchMark ULTRA PLUS y se incluye una etiqueta de modificacion en esta notificacion para realizar un
seguimiento de la implementacion obligatoria en el campo durante la préxima visita al sitio.

NUmero de Caso Escalado CN-460330
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Presentacion de refacciones para mejorar el
Accesorio Giratorio del Colector de Enguaje en
BenchMark ULTRA, DISCOVERY ULTRA y BenchMark
ULTRA PLUS

CAPA No. 000290004635

Etiqueta de Modificacion H_K42024/003Q Rinse Manifold Fitting
H_A22024/003Q Rinse  Manifold
Fitting H_K02024/003Q Rinse Manifold
Fitting

Unidades Afectadas

Como la mejora se ha implementado en la produccion de nuevos instrumentos, esta notificacion afecta a:
Todos los instrumentos BenchMark ULTRA.

Todos los instrumentos BenchMark DISCOVERY ULTRA.

Todos los nimeros de serie de los instrumentos BenchMark ULTRA PLUS anteriores al 1100925.

La notificacion se revisard con el recorte de fabricacion en los nimeros de serie de BenchMark y DISCOVERY
ULTRA una vez que se implemente en produccion.

Asunto

La investigacion bajo CAPA 000290004635 identificé fallas en el accesorio de codo giratorio 10-32 x 1/8 HB
como una fuente potencial de fugas en las plataformas BenchMark ULTRA PLUS, BenchMark ULTRA 'y
DISCOVERY ULTRA. Las placas de boquillas utilizadas para estos sistemas contienen cada una cuatro conjuntos
de colectores de valvulas de enjuague (para SSC, tamp6n de reaccion, opcion y preparacion fécil). Durante el
funcionamiento normal, los depésitos de fluido a granel se presurizan para mover el reactivo a través del
accesorio de codo giratorio 10-32 X 1/8 HB hacia el colector de valvulas de enjuague utilizado para controlar los
volimenes de dispensacién. Debido a su baja confiabilidad inherente, se determind que el reemplazo de los
accesorios giratorios de nailon con accesorios rectos de PVDF reduciria la probabilidad de que la pieza se rompa
o tenga fugas. Ademas, se han aumentado las longitudes de los tubos desde el colector divisor de enjuague
hasta el colector de la vdvula de enjuague para adaptarse al cambio de la conexion en codo a la conexion recta.

Partes Requeridas

Las siguientes piezas estaran disponibles para pedidos en las siguientes fechas:
América del Norte: 09-Aug-2024 APAC, EMEA y LATAM: 09-Aug-2024

La siguiente pieza es necesaria para la modernizacién de cada instrumento para instalar los accesorios y

tubos rectos:
Pieza # Descripcion VMSI # Cant | UoM
10185538001 5 VALVE MANIFOLD LEAKS RETROFIT KIT SVC 10185538001 1 ea
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Accesorio Giratorio del Colector de Enguaje en
BenchMark ULTRA, DISCOVERY ULTRA y BenchMark
ULTRA PLUS

De ahora en adelante, también tener en cuenta que las siguientes piezas de servicio NUEVAS (con
accesorios rectos actualizados) han reemplazado a las piezas de servicio ANTIGUAS:

Las siguientes piezas estaran disponibles para pedidos en las siguientes fechas:
América del Norte: 11 de septiembre de 2024 APAC, EMEA y LATAM: 11 de septiembre de 2024

NUEVO L Reemplaza Antigua L
SVC Parte # Nueva Descripcion de Parte SVC Parte # ANTIGUA Descripcion de Parte
10185503001 RINSE VALVE MANIFOLD 05443385001 KIT FS 5-VALVE LIQUID
BMK ULTRA SVC MANIFOLD ASSY SVC

10185511001 RINSE VALVE MANIFOLD 09647783001 ASSY, RINSE VALVE MANIFOLD,
BMK ULTRA PLUS SVC MOUNTED SVC

10185520001 5 VALVE MANIFOLD W ORF 09647821001 MANIFOLD LIQUID 5-VALVE
BMK ULTRA PLUS SVC WITH ORIFICE SVC

Causa Raiz

La investigacion de CAPA observé una baja confiabilidad inherente del accesorio 10-32, codo giratorio, 1/8 HB SVC
(05255422001) y lo identificd como una fuente potencial de fugas en las plataformas afectadas. La incompatibilidad
del material del nailon y la geometria de la pieza se consideraron factores causales.

Evaluacion de Riesgos

Durante el funcionamiento normal, los depésitos de fluido a granel se presurizan para mover el reactivo a través
del codo giratorio HB de 10-32 X 1/8 hacia el conjunto del colector de enjuague de 5 vélvulas. Una falla en esta
unién podria permitir que el reactivo (hasta 6 I) se derrame sobre la placa de boquillas, a través del instrumento y
al piso. Las fugas también pueden causar dafios electrénicos (por ejemplo, las PCB del bus de celdas y los GPIO).

Las guias de usuario asociadas contienen instrucciones para inspeccionar los instrumentos diariamente en busca
de evidencia de fugas u otros peligros diversos. Se recomienda contener y limpiar inmediatamente cualquier fuga
detectada. Se deben colocar alfombrillas de goma a prueba de descargas eléctricas alrededor del instrumento para
evitar el riesgo de resbalones y/o descargas eléctricas en caso de una fuga de reactivo. El instrumento en si esta
certificado por CSA y cumple con las normas IEC/EN 61010-1 que garantizan la proteccion contra descargas
eléctricas y propagacion del fuego.

También es habitual que el personal de laboratorio reciba formacién sobre precauciones generales de laboratorio,
lo que puede permitir una mayor detectabilidad y minimizar los riesgos relacionados con los suelos mojados y los
peligros eléctricos. Por ejemplo, la Guia de seguridad en laboratorios (OSHA 3404-11R 2011) de la Administracion
de Seguridad y Salud Ocupacional (OSHA) exige la evaluacion de los peligros asociados con el equipo y exige que
se tomen las precauciones adecuadas (por ejemplo, el uso de alfombrillas o calzado impermeable) para minimizar
los riesgos y garantizar la seguridad de los trabajadores.

Frecuencia de ocurrencia

Con base en la cantidad de instrumentos activos, la investigacion encontro que las fugas del conjunto de la vélvula
de enjuague eran una falla de “baja frecuencia” y la tasa de situaciones peligrosas (es decir, liquido en el piso 'y
dafios electrénicos) se estimé en ~0,2%-0,6% por afio.

Detectabilidad
La falla del accesorio de codo giratorio actual se puede detectar de varias maneras. La fuga de reactivo puede ser

visible dentro del instrumento (es decir, en la placa de la boquilla) y/o en el piso debajo del instrumento. El dafio
electrénico puede
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manifestarse de forma diferente segln el componente dafiado. La falta de componentes electrénicos suele
provocar que el usuario se enfrente a mensaies de error o que el instrumento se apague por completo.

Severidad

Debido a la baja probabilidad de que se produzca un modo de falla, junto con las medidas de mitigacion clinicas
implementadas (es decir, las instrucciones de la Guia del usuario del instrumento, junto con las pautas de
seguridad tipicas del laboratorio), no es probable que el problema provoque un modo de falla que, a su vez,
tenga consecuencias adversas graves para la salud. Por lo tanto, no es necesario un HHE.

Instrucciones

1. Depresurizar el instrumento. Desde la pantalla de servicio.
2. Una vez que la presion del tanque muestre 0 PSI, apagar y desenchufar el instrumento.

3. Retirar la cubierta del carrusel de reactivos con pestafias y luego la cufia de servicio de la bandeja de
reactivos, quitando los pernos, como se ve en las siguientes imégenes.

4. Retirar la tapa de la valvula de la placa de la boquilla, como se muestra en la siguiente imagen.
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5. Ubicar el accesorio giratorio del colector de 5 vélvulas para EZ-Prep, como se muestra en la siquiente imagen.

6. Pinchar la linea de suministro que va al bloque divisor de enjuague utilizando un par de pinzas
hemostéticas, como se muestra en las siguientes imégenes.
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7. Colocar una toalla de papel debajo del tubo del accesorio giratorio, luego retirar el tubo y el codo
giratorio, como se muestra en la siguiente imagen.

8. Instalar la nueva junta térica y el accesorio recto a 3,5 in/Ibs., como se muestra en la siguiente imagen.
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9. Instalar los nuevos tubos, asegurandose de enrutarlos correctamente. Repetir todos los pasos para los colectores de
5 vélvulas de tampon de reaccion, EZ-Prep, Option y SSC. (Tener en cuenta que el lector de codigos de barras de
reactivos puede estar en camino y puede causar dificultades para retirar los tubos del colector de 5 vélvulas y divisor
Option). Enrutar los tubos para cada ruta de fluido como se muestra en las imagenes a continuacion:

10. Retirar las pinzas hemostéticas.
11. Conectar el cable de alimentacion al instrumento y encenderlo.

12. Presurizar el instrumento desde la pantalla de servicio y activar la salida del tanque de aire y la valvula de
alivio de presion. Presurizar a 75 PSl y luego apagar la salida del tanque de aire y la valvula de alivio de
presion. Otra forma de presurizar el instrumento es configurarlo en modo Listo. Una vez que el
instrumento esté presurizado, continuar con el siguiente paso.

13. Ejecutar la funcion de prueba “Test - Prime ULTRA PLUS/ Test - Prime ULTRA Test” desde la prueba de
servicio con la pantalla de calibracion. Presionar el boton de prueba en el panel de acceso del sistema. Una
vez que se presione el botdn, el sistema se cebara Continuar ejecutando la funcién de prueba para verificar si
hay fugas de fluido en los cuatro colectores de 5 valvulas. Asegurarse de que no haya fugas de fluido
alrededor del nuevo accesorio recto y la tuberia. Nota: Si hay fugas de fluido, verificar que los accesorios
rectos estén apretados y la tuberia asegurada hasta que ya no haya fugas de fluido.
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14. Retirar las toallas de papel.

15. Volver a colocar la cufia de servicio de la bandeja de reactivos y luego la tapa del carrusel de reactivos
con pestarfias, como se ve en las siguientes imégenes.

16. Volver a instalar la cubierta de la vdvula de la placa de la boquilla, como se muestra en la siguiente imagen.

17. Realizar Calificacion Operacional (Nivel 1).

Acciones

Acciones Internas Las actualizaciones descritas del colector de enjuague se han implementado en la
fabricacion de BenchMark ULTRA PLUS. Esta QN se revisara con informacion
adicional sobre el nimero de serie una vez que se hayan implementado las
actualizaciones en la fabricacion de BenchMark y DISCOVERY ULTRA.

Se han lanzado nuevas piezas de servicio
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Acciones para filial  Seguir las instrucciones incluidas para modernizar los instrumentos BenchMark
ULTRA, DISCOVERY ULTRA y BenchMark ULTRA PLUS afectados en la proxima visita al sitio.

Documentar el codigo de modificacion adecuadamente después de completar todas las
acciones.

Comentario de Filial de; SMARTEEVA IT Tool

Contacto

No dude en ponerse en contacto con nosotros a través de un ticket de soporte en caso de tener preguntas sobre
la informacion proporcionada.

Atentamente,
Author Reviewer
Ruben Collelmo Adam O’Day
Senior Engineer Product Support Engineer
Post Market Quality Global Customer Support
Para LATAM

César Garcia
Technical Specialist Senior
RMS CEAC, Hub LATAM

NUmero de Serie Afectados

Todos los instrumentos BenchMark ULTRA.
Todos los instrumentos BenchMark DISCOVERY ULTRA.
Todos los instrumentos BenchMark ULTRA PLUS con nUmeros de serie inferiores a 1100925.
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