SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
13-62
sierpien 2013
Test do oznaczania poziomu fenobarbitalu Emit® 2000
Niedoktadnosci pomiarowe w partiach E5, E6, E7, F1, F2, F3, F4 i F5 (4D019UL)

Z naszych danych wynika, Zze otrzymali Panstwo lub mogli Panstwo otrzymac nastepujacy
produkt:

Test Numer Wew. nr ref. Seria (nr LOT)
katalogowy | surowca (SMN)

Emit® 2000 Phenobarbital Assay 4D019UL 10445306 E5. E6. E7. F1. F2. F3. F4
i F5

Przyczyny wycofania wyrobu medycznego

Firma Siemens Healthcare Diagnostics wystosowata Wazng informacje dotyczgcag
bezpieczenstwa stosowania testu do oznaczania poziomu fenobarbitalu Emit® 2000. Na
podstawie wewnetrznych badan wykazano, ze podczas stosowania wskazanych partii na
réznego typu analizatorach klinicznych istnieje zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia
nieprecyzyjnych pomiaréw oraz wynikowi odstajgcych (outliers).

Zagrozenie dla zdrowia

Wartosci wspétczynnika zmiennosci kontroli jakosci i wynikéw pacjenta mogg wahac sie od
10,6% do 17,9%, zblizajgc sie do gornej granicy zakresu terapeutycznego. Wielko$ci dawek
fenobarbitalu sg zréznicowane, a zakresy terapeutyczne szerokie. Przy przekroczeniu zakresu
terapeutycznego moga pojawiac sie rozne, wzglednie tagodne dziatania niepozgdane. Tresé
niniejszej informacji powinna zosta¢ omoéwiona z Dyrektorem ds. Lecznictwa.

Prosimy o podjecie nastepujgcych czynnosci

Firma Siemens zaleca natychmiastowe zaprzestanie stosowania wyzej wymienionych partii na
wszystkich analizatorach. Siemens bezptatnie zastgpi nieuzywane zestawy. Prosimy o
zaznaczenie potrzeby otrzymania produktéw zastepczych na formularzu sprawdzajacym
efektywnos¢ dziatan (zatgcznik). Formularz sprawdzajgcy efektywnosé musi zosta¢ zwrécony
nawet w przypadku braku zapotrzebowania na wymiane odczynnikow.

Prosimy o przechowywanie niniejszej informaciji razem z wynikami laboratoryjnymi, a takze o
przekazanie jej osobom, ktére mogty wejs¢ w posiadanie powyzszego produktu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane wynikig sytuacjg. W razie pytan
prosimy o kontakt z lokalnym serwisem technicznym firmy Siemens.
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SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania
— Formularz sprawdzenia efektywnosci dziatan
Test do oznaczania poziomu fenobarbitalu Emit® 2000
Niedoktadnosci pomiarowe w partiach E5, E6, E7, F1, F2, F3, F4 i F5 (4D019UL)
Niniejszy formularz stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Waznej informac;ji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania Siemens Healthcare Diagnostics z sierpnia 2013 r. dotyczacej testu do
oznaczania poziomu fenobarbitalu Emit® 2000. Prosimy o zapoznanie sie z wszystkimi pytaniami

i zaznaczenie wtasciwych odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy przestac¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer podany na dole strony.

1. Zapoznatem/am sie z trescig Waznej informacji dotyczacej Tak [ Nie [
bezpieczenstwa stosowania z sierpnia 2013 r.
2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorys z produktow wskazanych Tak [ Nie [
w informacji? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan
magazynowy.)
3. Jezeli udzielili Panstwo odpowiedzi twierdzacej na powyzsze pytanie, czy Tak [l Nie [
zamierzajg Panstwo zastosowac sie do podanych przez nas
wskazowek?
Opis produktu Liczba Liczba
Nr katalogowy SMN Nr partii usuwanych wymaganych
testow produktéow
zastepczych

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer(y) seryjny(e)
urzadzenia:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

PROSIMY O PRZEFAKSOWANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA POD NUMER 22 870 80 80
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