Notatka bezpieczenstwa
SBN-CPS-2017-015

CPS / Serum Work Area

Wersja |
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Skaleczenie operatora w trakcie demontazu pokrywy
mieszadta ultradzwiekowego w systemie cobas

¢ 501/502

Nazwa wyrobu cabas ¢ 501 modut

cobas ¢ 502 modut
GMMI / nr czesci USM cover 3
Identyfikator podzespolu GMMI 05400937001
Aparat/System, ktérego dotyczy modut cebas ¢ 501 (GMMI 04745914001)
problem modut cobas ¢ 502 (GMMI 05964067001)
Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Chcielismy poinformowac Paristwa, o przypadku skaleczenia sie operatora w trakcie wykonywania
czynnosci konserwacyjnych systemu wykorzystujgcego modut cobas ¢ 502. Zdarzenie miato miejsce przy
demontazu pokrywy mieszadta ultradzwiekowego (USM cover 3).

W zwigzku z tym, iz modut cobas ¢ 501 jest prawie identyczny od strony zastosowanych rozwiazan
mechanicznych co modut cobas ¢ 502, firma Roche Diagnostics zadecydowata o potrzebie poinformowania
uzytkownikéw obydwu modutéw o zachowaniu szczegdlnych srodkéw ostroznosci w trakcie
przeprowadzania czynnosci konserwacyjnych. Ma to na celu zapobiezenie podobnym zdarzeniom

w przysztosci.

Dla oczyszczenia inkubatora wodnego lub wymiany kuwet pomiarowych w modutach cobas ¢ 501 i cobas
¢ 502, w trakcie comiesigcznych czynnosci konserwacyjnych nalezy poluzowaé $ruby mocujace pokrywe
a pokrywe ,USM cover 3" zdjgé.

Szczegdtowy opis zaistniatego zdarzenia:

1. Operator przeprowadzat miesieczne czynnosci konserwacyjne w celu oczyszczenia
inkubatora wodnego i wymiany kuwet pomiarowych w module cobas ¢ 502.

2. Jedna z czynnosci dla zdjecia pokrywy ,USM cover 3” jest poluzowanie $rub mocujgcych
pokrywe.
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Skaleczenie operatora w trakcie demontazu pokrywy
mieszadta ultradzwiekowego systemie cobas
¢ 501/502

3. W trakcie poluzowywania lewej $ruby i préby jej odkrecania operator poczut b6l w lewym
kciuku i stwierdzit, iz jego palec zaczat krwawic.

4. Kciuk zostat zraniony przez krawedz odgietej pod katem 90° pokrywy ,USM cover 3", ktdra
zostata pokazana na ponizszym rysunku.

/.\

Ocena ryzyka:

Mimo, iz ostra krawedz pokrywy ,,USM cover 3" jest bardzo dobrze widoczna, to jednak z medycznego
punktu widzenia nie mozna wykluczy¢ potencjalnej mozliwosci skaleczenia.

Od momentu wprowadzenia wyrobu na rynek , czyli od roku 2006, zostato odnotowane tylko jedno takie
zdarzenie jak opisane powyzej.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Do odpowiednich instrukcji obstugi zostanie dodane ostrzezenie dotyczace tego zagadnienia. Instrukcje
zostang udostepnione do grudnia biezgcego roku.

Uwagi:
Modut cobas ¢ 501 jest przypisany do instrukcji obstugi serii analizatoréw cobas® 6000.

Modut cobas ¢ 502 jest przypisany do instrukcji obstugi serii analizatoréw cobas® 8000.
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Czynnosci, jakie powinien przedsiewzia¢ uzytkownik

Uzytkownicy nie powinni zbyt mocno dokrecaé srub mocujgcych po zatozeniu pokrywy, po przeprowadzonej
konserwacji. W trakcie czynno$ci konserwacyjnych, po usunieciu Srub mocujgcych nalezy wystrzegac sie
dotykania krawedzi pokrywy ,USM cover 3".

Przekazanie niniejszej Notatki bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.
Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom
majgcym na celu skuteczno$¢ podjetych dziatan korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oswiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organdéw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy
na Panstwa zrozumienie.

Pozostajemy z szacunkiem,
/
I

Mariusz Derlatka
Kierown
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zyna Anyszkiewicz-Kuchdrcz

Marketingu ds. Chemii Klinicznej Dyrektor Dziatu Prawnego, Regulacji i Jakosci

Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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