BIOMERIEUX

Dopis pro zakazniky VIDAS® D-Dimer Exclusion II™ — ref. ¢. 30455 a 30455-01 ceska verze

K rukdm vedouciho laboratore

K rukdm vedouciho zdravotnického zafizeni

K rukam dopisovatele pro oblast vigilance DULEZITE: OZNAMENI O ZMENE VYROBKU

VIDAS" D-DIMER EXCLUSION II™ — REF. C.
30455 a 30455-01

VSECHNY SARZE

V Praze dne 7.5. 2013

VazZeny pane, vazenad pani,

zdznamy spoleénosti bioMérieux ukazuji, Ze jste dostal/a nas vyrobek VIDAS® D-Dimer Exclusion [I™ — ref.
€. 30455 a 30455-01

REF 30455 Datum uplynuti doby

pouZitelnosti

30455 1001408170 16. kvétna 2013
30455 1001246710 16. kvétna 2013
30455 1001479890 15. €ervna 2013
30455 1001345580 15. ¢ervna 2013
30455 1001399220 8. Cervence 2013
30455 1001490580 9. srpna 2013
30455 1001531500 11. zari 2013
30455 1001632240 26. zafi 2013
30455 1001735180 26. z4f 2013
30455 1001704040 29. fijna 2013
30455 1001743890 13. listopadu 2013
30455 1001820290 18. prosince 2013
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30455 1001817830 12. prosince 2013
30455 1002001060 12. prosince 2013
30455 1001860670 11. ledna 2014
30455 1001902620 6. Unora 2013
30455 1001985490 11. Gnora 2014
30455 1002112180 11. dnora 2014

REF 30455-01 Datum uplynuti doby

pouzitelnosti

30455-01 1001625210 9. srpna 2013
30455-01 1001715580 26. zafi 2013
30455-01 1001711530 11. zari 2013
30455-01 1001789540 29. fijna 2013
30455-01 1001932680 12. prosince 2013
30455-01 1002010290 11. ledna 2014
30455-01 1002082290 6. Unora 2014

Popis problému

U vySe uvedenych Cisel Sarzi zaregistrovala spolecnost bioMérieux urcité stiznosti zakaznikd na
nereprodukovatelnost vysledkd pod detekénim limitem (<45 ng/ml).

Pfi internim Setreni jsme pfi testovani vlastnich titrovanych vzork(l tento vysledek nepotvrdili.
Pfesna pricina dosud nebyla identifikovana, Setfeni tohoto problému vsak stale probiha.

Dopad

Potencidlni riziko spojené s timto problémem spociva v hlaseni falesné negativnich vysledkd VIDAS D-Dimer
Exclusion 1™,

Falesné negativni vysledek testu na D-dimer by mohl mit kriticky dopad pro pacienta s nizkou nebo stfedni
klinickou pravdépodobnosti hluboké Zilni trombdzy (DVT) nebo plicni embolie (PE) pred testovanim, protoze by
mohl zabranit provedeni dalsich diagnostickych testl na Zilni tromboembolii a vést k odepreni antikoagulacni
|é€by v situaci, kdy je skutecné zapotiebi, coz by mélo negativni vliv na péci o pacienta.
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Opatieni
Provedte laskavé nasledujici opatfeni:

1. Ovérte vsechny vysledky nizsi nez 45 ng/ml, ziskané pomoci soupravy VIDAS® D-Dimer Exclusion II™ ref.
¢. 30455 a 30455-01.

2. Rozhodnéte, zda je nutna retrospektivni analyza vysledkd u danych pacientd, a pokud je vysledek <45
ng/ml, provedte dalsi Setfeni (nap¥. koneéné diagndzy a klinického stavu pacienta).

3. Vyplnite a zaslete zpét faxem potvrzovaci formular v pfiloze A, kterym potvrdite prevzeti tohoto
oznameni.

K nové vyrobenym Sarzim bude pfidan dalsi letdk s informaci o tom, Ze vysledky pod limitem detekce (<45
ng/ml) vyZaduji potvrzeni.

Pokud budete mit k opakovani testu dalSi otazky, obratte se prosim na mistniho zastupce spolecnosti
bioMérieux.

Rozeslete prosim tuto informaci vSem pfisluSnym pracovnikim ve vasi laboratofi, uloZte kopii do svych
zdznamU a doructe tuto informaci vSem strandm, které mohou pouZivat predmétny vyrobek, véetné vsech
uzivateld, kterym jste nas vyrobek pripadné prevedli.

O tomto opatieni byl informovan pfislusny francouzsky organ (ANSM) a Urad pro kontrolu potravin a lé¢iv
(FDA).

Spole¢nost bioMérieux se snaZi poskytovat svym zakazniklm co nejkvalitnéjsi vyrobky. Omlouvame se za
veskeré neprijemnosti, které vam tento problém pripadné zpUsobil. Pokud potfebujete dalsi pomoc nebo mate
jakékoli otazky, obratte se, prosim, na mistniho zastupce zédkaznického servisu spole¢nosti bioMérieux.

S pozdravem,
Jolana Martinska

Zakaznicky servis bioMérieux CZ s.r.o.
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FSCA - 1684 — VIDAS® D-DIMER EXCLUSION II™
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Pfiloha A: Potvrzovaci formular

Prosim zaslete na fax: 261 109 652

NALEHAVE BEZPECNOSTN

i UPOZORNENI

Informace o zakaznikovi:

Cislo G¢tu zakaznika:

Nazev organizace:

Ulice:

Meésto, stat a poStovni smérovaci Cislo:

Kontaktni osoba:

Funkce kontaktni osoby:

Telefonni ¢islo:

Informace o produktu:

Katalogové cislo

Popis
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