K rukdm vedouciho laboratore

K rukdm vedouciho zdravotnického zafizeni

K rukdm dopisovatele pro oblast vigilance

DULEZITE: STAZENi VYROBKU

VIDAS" D-DIMER EXCLUSION Il — OBJ. KOD
30455

SARZE 1001399220

V Praze dne 21.1. 2013

VaZeny pane, vazena pani,

zaznamy spolecnosti bioMérieux ukazuji, Ze vam byl dodan ndas vyrobek VIDAS® D-Dimer Exclusion Il — obj. kod

30455, Cislo Sarze 1001399220.

Popis problému

Spolec¢nost bioMérieux zaznamenala dvé stiznosti na falesné negativni vysledky pod detekénim limitem (< 45
ng/ml) pf¥i pouZiti Sarze 1001399220. Dosavadni Setfeni naznacuji, Ze pfi¢inou problému mdzZe byt nesrovnalost
pfi vyrobé a nyni probiha sSetfeni hlavni priciny. Spole¢nost bioMérieux se z preventivnich divoda rozhodla

stdhnout dotycny vyrobek z trhu.

Dopad

Falesné negativni vysledek testu na D-dimer by mohl mit kriticky dopad pro pacienta, protoze by mohl zabranit
provedeni dalSich diagnostickych testl na Zilni tromboembolii a vést k odepreni antikoagulacni 1éCby v situaci,

kdy je skutecné zapotrebi, coz by mélo negativni vliv na péci o pacienta.



Akce

Z diivodu této nepfijemné skutecnosti prosim provedte nasledujici opatieni:

1. Ukoncete pouziti souprav s Cislem Sarze 1001399220, které mate pripadné ve skladovych zasobach,
a tyto soupravy zlikvidujte.

2. Provedte retrospektivni kontrolu vysledkl pacientll testovanych pomoci této SarZe a provérte (s
prihlédnutim ke konecéné diagndze a klinickému stavu pacienta), zda je vysledek < 45 ng/ml.

3. Prodiskutujte vSechny ptripadné obavy, které se tykaji dosud nahlasenych vysledkl, s odbornym
vedoucim laboratore, aby bylo mozné stanovit dal$i vhodny postup.

4. Zaslete nam zpét prilozené Osvédceni o likvidaci faxem na ¢islo 261 109 652

Jakmile obdrzime Osvédceni o likvidaci, zasSleme vam nahradni soupravy.

Prosim rozeslete tuto informaci véem pfislusnym pracovnikiim ve vasi laboratofi, uloZte kopii do svych zaznami
a doructe tuto informaci vSem stranam, které mohou pouzivat predmétny vyrobek, véetné vSech uZivatelq,

kterym jste nas vyrobek pripadné prevedli.

O tomto opatieni byl informovan prislusny francouzsky organ (ANSM).

Spole¢nost bioMérieux se snazi poskytovat svym zakazniklm co nejkvalitnéjsi vyrobky. Omlouvame se
za veskeré nepfijemnosti, které vam tento problém ptipadné zpUlsobi. Pokud potfebujete dalsi pomoc nebo

mate jakékoli dotazy, obratte se, prosim, na mistniho zastupce zakaznického servisu spole¢nosti bioMérieux.

S pozdravem

Zakaznicky servis bioMerieux CZ s.r.o.



POTVRZOVACI FORMULAR - OSVEDCENI O LIKVIDACI

ZASLETE ZPET NA ZAKAZNICKY SERVIS

fax: 261 109 652

Nazev laboratore:

Meésto:

Cislo zékaznika:

O Potvrzuji, Ze jsem obdriel/a sdéleni od spoleénosti bioMérieux, které informuje o moiném fale$né
negativnim vysledku testu VIDAS D-Dimer Exclusion Il — referencni Cislo 30455, a beru na védomi, Ze jsem
povinen/povinna zlikvidovat soupravy, které mam dosud ve skladovych zasobach.

Vyrobek: VIDAS D-Dimer Exclusion Il — obj. kéd 30455 Sarze 1 001399220 datum doby
pouzitelnosti do 8. 7. 2013

Pocet zlikvidovanych souprav
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