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04-Agosto-2017

Acidente com operador no USM cover 3 do cobas ¢
501/502

Nome do Produto Moédulo cobas ¢ 501
Modulo cobas ¢ 502

Parte do Instrumento Afetada Ultrasonic Mixer (USM) cover 3
GMMI / N°® Parte GMMI 05400937001

Instrumento/Sistema Afetado Médulo cobas ¢ 501 (GMMI 04745914001)
Médulo cobas ¢ 502 (GMMI 05964067001)

Versédo de Software Né&o relacionado com a versdo do software

Tipo de Agéo Acéo Corretiva de Seguranca em Campo (FSCA)

Prezado Cliente e Usuério dos Mddulos cobas ¢ 501 e cobas ¢ 502,

Descricéo da Situacéo

Gostarfamos de informda-lo que um operador feriu-se durante uma tarefa de manutengéo ao remover a tampa do
Homogeneizador Ultrassonico (USM cover 3) de um médulo cobas ¢ 502.

Considerando que os médulos cobas ¢ 501 e cobas ¢ 502 compartilham o mesmo hardware, a Roche Diagnostics
GmbH, fabricante do produto, decidiu informar e solicitar aos operadores de ambos os sistemas que realizem a
tarefa de manutencéo com cuidado especial, de modo a evitar a ocorréncia de acidentes.

Quando o operador realiza a limpeza do banho de incubagdo ou substitui as cubetas nos médulos cobas ¢ 501 e
cobas ¢ 502, durante a manutengdo mensal, a tampa 3 do USM (USM cover 3) deve ser removida e seus dois
parafusos devem ser soltos.

Descricdo detalhada da ocorréncia em campo:

1. O operador estava realizando a manutencdo mensal para limpar o banho de incubagdo e substituir as
cubetas em um mddulo cobas ¢ 502.

2. Como uma etapa preparatdria, os parafusos foram soltos para remover a tampa 3 do USM (USM cover 3),
conforme ilustrado abaixo.
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3. Quando o operador agarrou o parafuso esquerdo e tentou soltd-lo, sentiu dor no polegar esquerdo e
percebeu que estava sangrando.
4. Seu polegar foi ferido pela borda em 90 graus da tampa 3 do USM, que é mostrada na imagem seguinte:

Avaliacao de Risco:

Embora a borda pontiaguda do USM Cover 3 seja claramente visivel, um risco médico devido a uma possivel lesdo
ndo pode ser excluido.

Desde o langcamento do produto em 2006, apenas um incidente como o descrito acima foi relatado.
Acdes adotadas pela Roche Diagndstica
Um aviso sera adicionado aos respectivos Manuais do Operador, que estarédo disponiveis até Dezembro de 2017.

Notas:

O médulo cobas ¢ 501 é vinculado ao manual do operador da série de analisadores cobas® 6000.
0O modulo cobas ¢ 502 é vinculado ao manual do operador da série de analisadores modulares cobas® 8000.

Acodes a serem adotadas pelo cliente / usuério

Os clientes e usudrios sdo aconselhados a ndo apertar demais os parafusos referenciados ao reinstalar a tampa
apds a manutengdo. Ao remover os parafusos para manutengéo, evite tocar na borda do USM Cover.
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Comunicacao desta Acdo de Campo

Favor transferir esta notificacdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagéo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificagéo e acéo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da agéo corretiva.

Para outras dtvidas e suporte, por favor, ndo hesite em ligar para a nossa Central de Atendimento
CEAC - 08007720295.

Pedimos sinceras desculpas por quaisquer inconvenientes causados por esta situagdo e esperamos contar com
sua compreensdo e apoio.

Atenciosamente,

Vinicius Eboli
/ .

Diretor de Assuntos Legais e Regulatérios Gerente de Produto
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FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-CPS-2017-015 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acdes descritas nesta notificacio.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacéo para outras organizagdes / clientes sobre os quais esta
acao possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituigéo:

Enderego Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Cargo:

Assinatura:

OBS: Esta carta deveréa ser devolvida & Roche Diagndstica Brasil / Distribuidor com os dados acima preenchidos, em
até 30 dias da data de recebimento, como evidéncia desta notificagéo.

Utilize as seguintes opgdes para a devolugéo:

1- E-mail: brasil.tecnovigilancia@roche.com QU
2- Entregue uma copia assinada ao seu Representante Roche / Distribuidor.
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