BIOMEIRIEUX

Warszawa, dn. 02.01.2013r.

WAZNE : WYCOFANIE PRODUKTU

VIDAS" D-DIMER EXCLUSION I
nr kat. 30 455 seria 1001399220;

Data waznosci 08.07.2013

Szanowni Pahstwo,
W imieniu firmy bioMerieux SA przesytamy Panstwu wazng informacje dotyczacg testu:
VIDAS® D-Dimer Exclusion Il nr kat. 30455; serial 001399220.

Opis problemu

Firma bioMérieux SA zarejestrowata zgtoszone przez dwoch klientow przypadki
otrzymania falszywie ujemnych wynikéw, ponizej progu detekcji (<45 ng/ml), przy uzyciu
testu serii 1001399220. Badania wskazujg, ze potencjalng przyczyng nieprawidtowosci maogt
by¢ blad na linii produkcyjnej. Prowadzone jest postepowanie majgce na celu ustalenie
zrodta problemu. Jako dziatanie zapobiegawcze, firma bioMérieux SA zdecydowata wycofaé

Z uzycia te serie testu.

Wpiyw na pacjenta

Wydanie falszywie ujemnego wyniku moze miec¢ istotny wplyw na pacjenta, poniewaz
uniemozliwia dalszg diagnostyke zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej i wdrozenie leczenia

przeciwzakrzepowego w sytuacji, gdy jest ono konieczne.
Dziatania
W zawigzku z zaistniat g sytuacj g prosimy Pa Astwa o:

1. Zaprzestanie u zywania i zniszczenie posiadanych przez Pa nstwa opakowa N
testu VIDAS " D-DIMER EXCLUSION Il serii: 1001399220.
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Wypetnienie i odestanie zat aczonego Certyfikatu Zniszczenia (rownie z qdy nie
posiadaj @ Panstwo testéw) do 15.01.2013.

2. Przeprowadzenie retrospektywnej analizy pacjentd6 w badanych t g serig testu,
jesli wydano wynik < 45 ng/ml ( np. ostateczna diagnoz a i stan kliniczny
pacjenta).

3. Przeanalizowanie otrzymanych wynikbw w poréwnani u z dostepnymi,
wczesniej wykonywanymi wynikami bada A w celu okre slenia wia Sciwego

sposobu dziatania.

Po otrzymaniu Certyfikatu Zniszczenia dokonamy wymiany towaru lub wystawimy fakture

korygujaca.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim osobom w laboratorium, ktére mogty

korzystac z tego testu, oraz zachowanie kopii listu w swojej dokumentacji.

Urzedy Kompetentne we Francji (ANSM) i w Polsce (URPLWMIPB) zostaty

poinformowane o niniejszych dziataniach.

Serdecznie przepraszamy za zaistnialg sytuacje i wszelkie zwigzane z tym
niedogodnosci.

W przypadku dodatkowych pytah prosimy o kontakt z Dzialem Obstugi Klienta:

bioMerieux Polska
ul. Zeromskiego 17
01-822 Warszawa
@ : 22569 8585

Z powazaniem
F

Ewa Perelkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

Po wypetnieniu prosimy o zwrot na poni  zszy numer
fax: 22 569 85 56
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ADRES oot

Q) Niniejszym potwierdzam otrzymanie od firmy bioMérieux listu informujgcego o mozliwosci otrzymania
fatszywie ujemnych wynikéw testu VIDAS D-Dimer Exclusion Il — nr kat: 30455 i koniecznosci zniszczenia
posiadanych opakowan n/w serii testu.

Produkt : VIDAS D-Dimer Exclusion II- nr kat. 30455 seria 100 1399220 data wazn. 2013-07-08

Liczba zniszczonych opakowan
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