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Parafusos soltos na Tampa de Entrada de Bandejas na
unidade pds-analitica cobas p 701

Nome do Produto Unidade pds-analitica cobas p 701

Descricédo do Produto Instrumento de armazenamento de tubos de amostra primario e secunddrio
GMMI / N° do Material 05349966001

Identificador de Producéo N° Série cobas p 701: 1036 (comercializado no Brasil)

(N° Lote / N° Série)

Versio de Software N&o Aplicavel

Tipo de Acéo Acéo Corretiva de Seguranga em Campo (FSCA)

Prezado Cliente,
Descricao da Situacao

A Tampa de Entrada de Bandejas contida na unidade pés-analitica cobas p 701 pode potencialmente estar ndo
segura ao instrumento.

Os parafusos da Tampa de Entrada de Bandejas podem se soltar da unidade pds-analitica p 701, resultando no
potencial destacamento da Tampa de Entrada de Bandejas do instrumento.

A Roche Diagnostics GmbH, fabricante do instrumento, realizou inspegdo visual da Tampa de Entrada das
Bandejas, da placa e dos parafusos e como demonstrado nas fotos abaixo, foi identificado que a tampa né&o estava
mais presa ao instrumento e as 4 roscas dos parafusos da tampa de entrada de bandejas estavam gastas,
resultando em parafusos que ndo funcionam como o esperado.
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Parafusos soltos na Tampa de Entrada de Bandejas na
unidade pos-analitica cobas p 701

Este design da Tampa de Entrada das Bandejas foi instalado pelo fabricante em todos os instrumentos com os
seguintes Numeros de Série:

cobas p 701, Nimero de Série de 1001 a 1037
cobas p 701, Nimero de Série 502

A Roche Diagnéstica Brasil comercializou um unico equipamento cobas p 701 com o nimero de série 1036
potencialmente afetado por esta questdo.

Instrumentos com nimeros de série maiores que 1037 para o cobas p 701 ndo sédo afetados, pois ja possuem um
novo design de Tampa de Entrada das Bandejas.

Acdes adotadas pela Roche Diagndstica Brasil

A Tampa de Entrada de Bandejas do instrumento com o nimero de série 1036 localmente impactado devera ser
substituida pelo design atual das tampas de entrada de bandejas por um Representante da Roche Diagndstica
Brasil. Dependendo da importacdo e da disponibilidade do material pelo fabricante, a previsdo para a concluséo
desta agéo é de 30 de Setembro de 2019.

Acdes que devem ser adotadas pelos Clientes/Usuarios

Até que a substituicdo da tampa de entrada de bandejas seja concluida, orientamos que sempre inspecione a
tampa de entrada de bandejas para garantir que esteja firmemente conectada ao instrumento. Se a tampa né&o
estiver presa de forma segura ou se soltar antes da substitui¢do, por favor, entre em contato com a Roche
Diagnéstica Brasil através do CEAC 08007720295 para reparar o instrumento.
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Parafusos soltos na Tampa de Entrada de Bandejas na
unidade pds-analitica cobas p 701

Comunicacédo desta Acdo de Campo
Favor transferir esta notificagdo para outras organizagdes ou individuos que possam ser impactados em sua
organizagdo ou em seus clientes. Por favor, mantenha ciéncia desta notificacéo e agdo resultante por um periodo
apropriado, para garantir a efetividade da acéo corretiva.

Para outras dividas 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,

DocuSigned by: DocuSigned by:

Parla, Borsciani [éaw[d Lwrndis

6D9CE4BDA4124E4. ..

. . -DA274B31A58447A...
Paula Bresciani Gabriel Laurentis
Gerente de  Assuntos  Regulatdrios, Gerente de Produto

Qualidade e Seguranca de Produto
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Parafusos soltos na Tampa de Entrada de Bandejas na
unidade pds-analitica cobas p 701

FORMULARIO DE CIENCIA DA NOTIFICACAO DE ACAO DE CAMPO

Referéncia: SBN-SIS-2019-002 Verséo 1
Com o abaixo assinado, confirmo o recebimento e a tomada das acées descritas nesta notificacao.

Distribuidores: Favor transferir esta notificacdo para outras organizacdes / clientes sobre os quais esta
acdo possa ter impacto.

Favor completar todos os dados abaixo, com letra legivel.

Nome da Instituicdo:

Enderego Completo:

Data de Recebimento:

Nome do Assinante:

Assinatura:

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

Utilize as seguintes opcdes para a devolugéo:

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