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Pilne zawiadomienie o bezpieczenstwie w terenie Nr ident. dok. 34453

Uwaga: te informacj¢ nalezy przesta¢ wszystkim uzytkownikom koncowym
aparatow wymienionych ponizej.

Podajnik automatyczny Medonic M-Series/M32 z automatycznym
czytnikiem kodow kreskowych

Firma Boule Medical wysyta to pismo dotyczace podajnika automatycznego Medonic M-Series/M32 o
numerze czesci podanym ponizej.

Numer Opis Numer czesci | Opis

czesci

1400011 Seria M M16S BD ABR 1400075 Seria M M16S BD ABR US
1400012 Seria M M20S BD ABR 1420026 Medonic M-series M32S BD AR
1400068 Seria M M20S Sarstedt ABR 1420028 Medonic M-series M32S SA AR
PROBLEM: » Badania wewnegtrzne wykazaty problem dotyczacy pomylenia potozenia

probéwek w podajniku automatycznym, co moze skutkowaé btedna
identyfikacjg wynikéw badaf.
* Ryzyko obrazen u operatora spowodowanych odstonietg igta aspiracji.

ODDZIALYWANIE: | ¢ Btedna identyfikacja prébki moze wptywaé na leczenie pacjenta, poniewaz
skutkuje nieoczekiwanymi wynikami.

e Narazenie na dziatanie igly aspiracji moze spowodowa¢ obrazenia lub
zakazenie czynnikami chorobotwdrczymi obecnymi we krwi.

CZYNNOSC: ¢ ZapewniC oznaczenie probowek ze wszystkimi prébkami przetwarzanymi w
podajniku automatycznym etykietg z niepowtarzalnym kodem kreskowym.

o Jezeli kody kreskowe do umieszczenia na probéwece z probkg sa niedostepne,
nie korzystac z kota prébek i przetwarza¢ je w trybie otwartej probowki.

® Zapewnic przestrzeganie przez wszystkich uzytkownikéw Instrukcji obstugi,
rozdziat Analiza prébek (Autotadowarka), ktéra zakazuje uzytkownikom
dotykania kota probek oraz samych prébek podczas obstugi.

ROZWIAZANIE: e Firma Boule opracowuje dziatanie naprawcze.

Prosimy o przekazanie tych informacji pracownikom laboratorium i zachowanie tego powiadomienia
jako czes¢ dokumentacji systemu jakosci w laboratorium. Jesli przekazali Paristwo ktérykolwiek z
produktéw wymienionych powyzej, ktérych dotyczy problem, do innego laboratorium, prosimy o
wskazanie tego faktu na zwrotnym formularzu potwierdzenia.

Aby zapewni¢ producenta, Ze otrzymali Paristwo to Zawiadomienie o bezpieczeristwie w terenie,
prosimy o odpowiedz w ciagu 10 dni przez odestanie formularza potwierdzenia zataczonego do tego
zawiadomienia zgodnie z instrukcjami poczta zwykla lub elektroniczna. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych tego zawiadomienia prosimy o kontakt pod adresem regulatory@boule.com.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci dla Paristwa laboratorium.

Z powazaniem,
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/

Eva Johahnesson
Dyrektt(r ds. Jakosci i Zgodnosci z Przepisami

Zatacznik: Formularz zwrotny
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