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Test Emit®2000 Phenobarbital Assay
Problem braku precyzji w partiach D7, E1, E2, E3 (4D019UL)

Z naszych danych wynika, ze mogli$cie Panstwo otrzymac lub otrzymaliscie ponizszy produkt:

Test Numer Numer materiatu Numer serii
katalogowy | Siemensa (SMN)

Emit® 2000 Phenobarbital Assay 4D019UL 10445306 D7,E1,E2, E3

Przyczyny dobrowolnej akcji naprawczej u klienta

Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi dobrowolng akcje wycofania testu Emit® 2000 Phenobarbital Assay.
Przeprowadzone przez nas badania ujawnity, ze wymienione partie testow moga wykazywac zwiekszony brak
precyzji i dawac¢ obserwacje odstajace w réznych analizatorach klinicznych.

Zagrozenie dla zdrowia

Tres¢ niniejszego listu powinni Panstwo oméwi¢ z dyrektorem medycznym swojego osrodka. W wypadku
wystgpienia btedu wartosci kontrolne i/lub wartosci pacjenta mogq wzrosna¢ lub spasé nawet o 30%. Ze
wzgledu na to, ze zakresy dozowania i zakresy terapeutyczne fenobarbitalu sg szerokie i towarzyszg im
réznorodne, wzglednie tagodne niepozadane efekty wystepujace poza zakresem terapeutycznym, nie zaleca
sie weryfikacji dotychczasowych wynikdéw uzyskanych za pomocg testéw, ktérych dotyczy niniejszy problem.

Zwracamy uwage na to, ze na chwile obecng nie wykazano braku precyzji w analizatorach VTwin® i Viva E®.

Dziatania wymagane od klienta

Siemens zaleca Panstwu, by we wszystkich analizatorach natychmiast zaprzestaé uzywania wskazanych wyzej
partii testéw. Siemens bezptatnie wymieni niewykorzystane zestawy z tych partii. Jezeli wymiana taka jest

Panstwu potrzebna, prosimy zaznaczy¢ to na formularzu kontroli efektywnosci dotgczonym do niniejszego listu.
Odestanie formularza kontroli efektywnosci jest wymagane nawet jezeli nie ma potrzeby wymiany odczynnikdw.

Niniejszy list nalezy zachowa¢ w dokumentacji Panstwa laboratorium i przekaza¢ go osobom, do ktérych mogt
trafi¢ ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé przedstawiona tu sytuacja. Jezeli macie
Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych Siemensa lub z lokalnym
przedstawicielem serwisu Siemensa.

Syva®, Emit®, VTWIN® i Viva-E® sg znakami towarowymi Siemens Healthcare Diagnostics.
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SIEMENS

KONTROLA EFEKTYWNOSCI
Test Emit® 2000 Phenobarbital Assay
Problem braku dokfadnosci w partiach D7, E1, E2, E3 (4D019UL)

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zataczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z listopada 2012, odnoszace;j sie do testu Emit® 2000
Phenobarbital Assay, nr 12-61; formularz ten musi zosta¢ odestany z powrotem. Prosimy przeczytac
wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do
Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje znajdujace sie w Waznej informacji Tak [ Nie [
dotyczacej wycofania urzgdzenia medycznego z listopada 2012

2. Czy macie Panstwo u siebie ktérys z produktow wskazanych w tej Tak [ Nie [
informacji? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan
zapasow)

3. Prosze o wymiane odczynnikéw ze wskazanych zestawdw znajdujacych
sie w moich zapasach magazynowych.

Nr partii llo$¢ zestawdw

Nr partii llo$¢ zestawdw

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY ZWROCIC/PRZEStAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO.

Faks 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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