














Omrex Diagnostyka S.J.        
Ul. Instalatorów 9 
02-237 Warszawa 
Tel/fax. 22/ 846 24 14 
 
 
 

PILNE WYCOFANIE PRODUKTU MEDYCZNEGO 
 
Data: 03.09.2008 r. 
 
Re: Test PSA Ultra (Płytkowy do wykrywania antygenu specyficznego dla prostaty w 
krwi pełnej, surowicy lub osoczu) pod marką ACON. 
 
 
Drogi Kliencie, 
 
Celem niniejszego listu jest udzielenie informacji o dobrowolnym wycofaniu przez firmę 
Innovacon, Incorporated następujących produktów: Test PSA Ultra (Płytkowy do 
wykrywania antygenu specyficznego dla prostaty w krwi pełnej, surowicy lub osoczu) 
pod marką ACON. Należy niezwłocznie wycofać z użycia i pozbyć się (zgodnie z 
lokalnymi przepisami) wszystkich produktów, których dotyczy niniejsze powiadomienie. 
 
Dotychczasowe studia pokazały zmienną stabilność produktu od początku jego rozwoju. 
Wyniki naszych studiów pokazały, że obecny produkt jest niezdolny (nie posiada 
odpowiednich właściwości) zapewnionych 24 miesięczną gwarancją, może pokazywać 
fałszywe wyniki – negatywne PSA kiedy wynik jest bliski detekcji. Błędny negatywny wynik 
dla PSA może prowadzić do błędnych wyników lub opóźnić diagnozę raka prostaty. 
 
W rezultacie podjęliśmy decyzję o zaprzestaniu używania naszego produktu. Dlatego 
natychmiast zaprzestajemy używania go i wyrzucamy cały produkt (niszczymy) zgodnie z 
waszym lokalnym prawem. 
 
Zgodnie z instrukcją zawartą w opakowaniu, produkt powinien być użyty do wskazywania 
pół ilościowego poziomu PSA w próbce i nie powinien być używany jako jedyne kryterium 
diagnozy raka prostaty, jej przerostu. Zgodnie z ACS pacjenci z poziomem PSA 10.0 ng/ml 
maja podwyższone ryzyko wystąpienia raka prostaty ( więcej niż 67 % badanych). Poziom 
pomiędzy 4.0 a 10.0 ng/ml często nazywany „zielona strefą „ może wskazywać na raka 
prostaty prawdopodobnie u 25 % badanych lub na łagodny przerosty prostaty. Z wszystkimi 
testami diagnostycznymi, wszystkie wyniki powinny być interpretowane razem z innymi 
klinicznymi informacjami dostępnymi dla lekarza. Jeśli ty lub twój klient mają jakieś pytania 
odnośnie powyższego raportu i jego wyników lub testów, polecamy abyś poinstruował 
swoich ostatecznych odbiorców, aby skonsultowali się z ekspertem klinicznym lub lekarzem, 
którzy ustawiali, tworzyli testy. 
 
 
 
 
 
 
WYMAGANE DZIAŁANIA UŻYTKOWNIKA / KLIENTA 
 

 



• Wycofać z użycia wszystkie zestawy zawierające Test PSA Ultra (Płytkowy do 
wykrywania antygenu specyficznego dla prostaty w krwi pełnej, surowicy lub 
osoczu) rozprowadzone pod marką ACON 

 
• Należy również pozbyć się, zgodnie z lokalnymi przepisami, wszystkich 

zestawów zawierających Test PSA Ultra (Płytkowy do wykrywania antygenu 
specyficznego dla prostaty w krwi pełnej, surowicy lub osoczu) 
rozprowadzonych pod marką ACON 

 
• Wypełnić i wysłać faxem załączony formularz weryfikacyjny przed upływem 10 

dni, w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej wiadomości oraz aby wykazać 
liczbę posiadanych produktów przeznaczonych do zniszczenia. 

 
 
 
 
Szczerze przepraszamy za wszystkie niedogodności związane z użytkowaniem 
niniejszego produktu. Zwracamy uwagę, że odpowiednie państwowe instytucje 
nadzorujące zostały poinformowane o wycofaniu produktów. 
 
Na wypadek pytań i wątpliwości prosimy o kontakt telefoniczny – 
Omrex Diagnostyka S.J. 
 022 846 24 14 
Krzysztof Dobrowolski lub Magdalena Wojciechowska 
 
Z poważaniem, 
 
 
 
Krzysztof Dobrowolski 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



Proszę wypełnić poniższy formularz nawet w przypadku nieposiadania produktów, 
których dotyczy powiadomienie i przesłać faksem z powrotem do „ Omrex 
Diagnostyka” S.J, nr faxu 0 - 22  846 – 24 – 14 
 
Formularz weryfikacyjny Użytkownika/Klienta 
Pilne wycofanie produktu medycznego 
 

1. Potwierdzamy otrzymanie powiadomienia z dnia …………………………… od firmy 
„ Omrex Diagnostyka” o wycofaniu: Test PSA Ultra (Płytkowy do wykrywania 
antygenu specyficznego dla prostaty w krwi pełnej, surowicy lub osoczu) 
rozprowadzanych pod marką Acon. 

2. Potwierdzamy fakt, iż wszystkie miejsca, gdzie mogą znajdować się powyższe 
produkty zostały sprawdzone. 

3. WYBRAĆ WSZYSTKIE PRAWDZIWE STWIERDZENIA*, PODPISAĆ 
FORMULARZ i WYSŁAĆ FAKS do „Omrex Diagnostyka” S.J 
nr faxu 0 – 22 846 – 24 – 14 

 
□  Nie posiadamy żadnego z wycofanych produktów. 
□  Produkt został przekazany innej instytucji (proszę przekazać niniejszą          
informację wszystkim instytucjom, którym został przekazany produkt) 
□  Niszczymy/pozbywamy się następujących produktów (podać rodzaj 
produktu, numery seryjne, ilości zniszczonych produktów i datę zniszczenia). 
 

Nazwa 
produktu 

Numer części Numery seryjne 
(proszę wymienić poniżej) 

Liczba 
wycofanych 
zestawów 

    

 
 
 DATA*:   …………………………………………………………………………………………….. 
    
   PODPIS osoby upoważnionej*:  …………………………………………………………….............. 
    
   IMIĘ I NAZWISKO ( drukowanymi literami)*: …………………………………………….............. 
 
   ………………………………………………………………………………………………………… 
 
  TYTUŁ*: …………………………………..Dział:  ………………………………………………….. 
 
  INSTYTUCJA*:  ……………………………………………………………………………………… 
 
  ADRES*: ……………………………………………………………………………………………… 
 
  MIASTO*:  ……………………..WOJEWÓDZTWO*:…………………….PAŃSTWO……………. 
 
  TELEFON*:  …………………………………………………………………………………………… 
 
Zgodnie ze światowymi wymogami prawnymi dotyczącymi składania raportów, należy wypełnić niniejszy 
formularz przed upływem 10 dni roboczych od otrzymania powiadomienia, a następnie przesłać do „Omrex 
diagnostyka” S.J, nr faxu 0 – 22 846 – 24 – 14. 
 
*Pole wymagane 
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