INNOovacon

PILNE WYCOFANIE SPRZETU MEDYCZNEGO

29 sierpnia 2008

Re: Test do pdlilosciowego szybkiego oznaczenia swoistego antygenu gruczotu krokowego (PSA)
(Petna krew/Surowica/Osocze) i Test do pdlilosciowego ultraszybkiego oznaczenia swoistego antygenu
gruczolu krokowego (PSA) (Petna krew/Surowica/Osocze)

Drogi Kliencie,

Celem niniejszego listu jest udzielenie informacji o dobrowolnym wycofaniu przez firme
Innovacon, Incorporated nast¢gpujacych produktow:

e TPS-401 Test paskowy do szybkiego poéliloSciowego oznaczania swoistego antygenu
gruczolu krokowego (PSA) (Pelna krew/Surowica/Osocze)

e TPS-402 Urzadzenie testowe do szybkiego poélilosciowego oznaczania swoistego antygenu
gruczolu krokowego (PSA) (Pelna krew/Surowica/Osocze)

e TPS-402H Urzadzenie testowe do szybkiego poélilosciowego oznaczania swoistego antygenu
gruczolu krokowego (PSA) (Pelna krew/Surowica/Osocze) — pakowane pojedynczo z
dolaczonym buforem, nakluwaczem i ulotkg dotyczaca produktu

o TPS-422  Arkusz testow do szybkiego polilosciowego oznaczania swoistego antygenu
gruczolu krokowego (PSA) (Pelna krew/Surowica/Osocze) — skladnik polfabrykatu

e TPS-U402 Urzadzenie testowe do ultraszybkiego polilosciowego oznaczania swoistego
antygenu gruczolu krokowego (PSA) (Pelna krew/Surowica/Osocze) — wysoce wrazliwe

Wymienione produkty byly rozprowadzane pod markami ACON, On-Call, Quik-Check, Innovacon
oraz InstAlert.

Nalezy niezwlocznie wycofa¢ z uzycia i pozby¢ si¢ (zgodnie z lokalnymi przepisami) wszystkich
produktow, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie.

Z nasze] dokumentacji wynika, iz otrzymali Panstwo od Innovacon Incorporated jeden z wymienionych
wyze] produktow z aktualng data waznosci. Prosimy pamigtaé, ze niniejsze wycofanie dotyczy
wszystkich serii, ktoérych okresy waznosci koncza si¢ w listopadzie 2008 1 pozniej.

Najnowsze badania wykazaty, ze od chwili wprowadzenia produktu zmienita si¢ jego stabilno$¢. Wyniki
badan dowodza, ze biezacy produkt nie spetnia wymagan co do dziatania w wyznaczonym
24-miesigcznym okresie przechowywania, co moze skutkowa¢ falszywie ujemnymi wynikami oznaczen
PSA na lub w poblizu granicy wykrywania. Falszywie ujemne wyniki oznaczen PSA mogg prowadzi¢
do btednego lub opdznionego rozpoznania nowotworu gruczotu krokowego.

Innovacon, Inc., a subsidiary of Inverness Medical
4106 Sorrento Valley Boulevard o San Diego, CA 92121 e USA e Tel.: 858.535.2031 e Faks: 858.535.2039
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INNOovacon

W zwiazku z powyzszym, podjeliSmy decyzje¢ o wycofaniu z uzycia niniejszych produktéw. Dlatego
nalezy niezwlocznie zaniecha¢ uzywania oraz pozby¢ si¢ (zgodnie z lokalnymi przepisami) produktéw,
ktérych dotyczy opisany problem.

Zgodnie z dotaczong ulotka, produkty te powinny by¢ uzywane do potilosciowego okreslania poziomu
PSA w probce 1 nie nalezy ich stosowac jako jednych kryteriow rozpoznania nowotworu gruczotu
krokowego, tagodnego rozrostu gruczotu krokowego (BPH) lub zapalenia gruczotu krokowego. Zgodnie
z wytycznymi ACS, pacjenci, u ktorych stgzenie PSA jest wyzsze niz 10,0 ng/ml naleza do grupy
podwyzszonego ryzyka zachorowania na nowotwor prostaty (wiecej niz 67%). Stezenia pomigdzy 4,0
ng/ml 1 10,0 ng/ml sg czgsto okreslane jako ,szara strefa” i moga wskazywaé nowotwdr gruczotu
krokowego (ok. 25%), tagodny rozrost gruczolu krokowego (BPH) lub zapalenie gruczotu krokowego.
Podobnie jak w przypadku wszystkich testoéw diagnostycznych, wyniki powinny by¢ interpretowane
facznie z innymi informacjami klinicznymi dostgpnymi lekarzowi. Jesli Panstwo lub Panstwa klienci
majq jakiekolwiek watpliwosci dotyczace wczesniejszych wynikéw wyze] wymienionych testow,
zalecamy poinstruowaé uzytkownikow, aby porozumieli si¢ z konsultantem klinicznym lub lekarzem
w rejonie, gdzie przeprowadzany byt test.

Innovacon, Inc., a subsidiary of Inverness Medical
4106 Sorrento Valley Boulevard o San Diego, CA 92121 e USA e Tel.: 858.535.2031 e Faks: 858.535.2039
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INNOovacon

WYMAGANE DZIALANIA KLIENTA/DYSTRYBUTORA

e Zaprzestal sprzedazy wszystkich Testow paskowych do oznaczania PSA; Urzadzen
testowych do oznaczania PSA; Urzadzen testowych do oznaczania PSA —
pakowanych pojedynczo z dolaczonym buforem, nakluwaczem oraz ulotka
dotyczaca produktu; Arkuszy testow do wykrywania PSA — skladnikéw
polfabrykatu i Urzadzen testowych do wykrywania PSA — wysoce czulych,
rozprowadzanych pod markami ACON, On-Call, Quik-Check, Innovacon
i InstAlert.

e Usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami wszystkie Testy paskowe do oznaczania
PSA; Urzadzenia testowe do oznaczania PSA; Urzadzenia testowe do oznaczania
PSA — pakowane pojedynczo z dolaczonym buforem, nakluwaczem i ulotka
dotyczaca produktu; Arkusze testow do wykrywania PSA — skladniki
polfabrykatu i Urzadzenia testowe do wykrywania PSA — wysoce czule,
rozprowadzane pod markami ACON, On-Call, Quik-Check, Innovacon i InstAlert.

e  Wypelni¢ i przefaksowaé zalaczony formularz weryfikacyjny przed uplywem 10
dni, w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej wiadomosci oraz aby wykazaé
liczbe posiadanych produktéow przeznaczonych do zniszczenia. Zgodnie
z wytycznymi MEDDEYV, jesli produkt zostal przekazany do innej placowki, nalezy
dostarczy¢ nam szczegoélowe informacje na temat wszystkich urzadzen, ktore maja
by¢ wycofane, a ktore mogly by¢ przekazane do innych organizacji.

e Zalecamy uzy¢ zalaczonego Powiadomienia Uzytkownika/Klienta (szablon), aby
poinformowa¢ klientow o koniecznosci zaprzestania stosowania oraz pozbycia si¢
(zgodnie z obowigzujacymi w danym miejscu przepisami) wszystkich Testow
paskowych do oznaczania PSA; Urzadzen testowych do oznaczania PSA; Urzadzen
testowych do oznaczania PSA — pakowanych pojedynczo z dolaczonym buforem,
nakluwaczem i ulotka dotyczaca produktu; Arkuszy testéw do wykrywania PSA —
skladnikow poélfabrykatu i Urzadzen testowych do wykrywania PSA — wysoce
czulych, rozprowadzanych pod markami ACON, On-Call, Quik-Check, Innovacon
oraz InstAlert.

Innovacon, Inc., a subsidiary of Inverness Medical
4106 Sorrento Valley Boulevard o San Diego, CA 92121 e USA e Tel.: 858.535.2031 e Faks: 858.535.2039
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Szczerze przepraszamy za wszystkie niedogodnosci zwiazane z uzytkowaniem niniejszego produktu.
Zwracamy uwage, ze odpowiednie panstwowe instytucje nadzorujace zostaty poinformowane
o wycofaniu produktow.

Aktualizacja dotyczaca ponownego wprowadzenia do obrotu Testu do pélilosciowego szybkiego
oznaczenia swoistego antygenu gruczolu krokowego (PSA) (Pelna krew/Surowica/Osocze) i Testu
do pélilosciowego ultraszybkiego oznaczenia swoistego antygenu gruczolu krokowego (PSA)
(Pelna krew/Surowica/Osocze) zostanie wkrétce opublikowana.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych informacji zawartych w niniejszym powiadomieniu
nalezy skontaktowac si¢ z:

Diana Domingo lub Carmen Bergelin

Innovacon, Inc.

9975 Summers Ridge Road

San Diego, CA 92121

USA.

Numer telefonu: 001 858 805 2544

Faks: 001 858 695 9964

E-mail: Recalls@biosite.com

Z powazaniem,

Dr Arthur Yi.

Wicedyrektor

Dziat do spraw jakosci/Dziatl do spraw kontroli
Innovacon, Inc. & Abon Biophar

Innovacon, Inc., a subsidiary of Inverness Medical
4106 Sorrento Valley Boulevard o San Diego, CA 92121 e USA e Tel.: 858.535.2031 e Faks: 858.535.2039
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PILNE WYCOFANIE WYROBU MEDYCZNEGO

Data: 08.09.2008 r.

Dotyczy: Test kasetkowy PSA (PSA Prostate Specific Antigen — Semi-Quantitative Rapid
Test Device — Whole Blood/ Serum/Plasma) rozprowadzany pod marka InstAlert.

Szanowny Kliencie,

Celem niniejszego listu jest udzielenie informacji, ze firma Innovacon, Incorporated
wycofuje dobrowolnie nastepujacy produkt : Test kasetkowy PSA (PSA Prostate Specific
Antigen — Semi-Quantitative Rapid Test Device — Whole Blood/ Serum/Plasma)
rozprowadzany pod marka InstAlert, numer katalogowy TPS-402. Nalezy niezwlocznie
wycofa¢ z uzycia i pozby¢ si¢ (zgodnmie z obowigzujacymi przepisami) wszystkich
produktéow, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie.

Prosimy pamigta¢, ze niniejsze wycofanie dotyczy wszystkich serii, ktorych okresy waznosci
koncza si¢ w listopadzie 2008 1 pdznie;j.

Wyniki ostatnich badan wykazaly, ze nastapila zmiana stabilnosci produktu w stosunku do
stabilnosci z okresu poczatkowego produkcji 1 ze aktualny produkt nie spelnia wymagan
wiarygodnosci w okresie okreslonym jako 24 miesi¢czny okres trwatosci. Moze to prowadzi¢ do
falszywie ujemnych wynikéw PSA na granicy wykrywalnosci testu lub w jej poblizu. Falszywie
ujemny wynik PSA moze z kolei prowadzi¢ do btednej diagnozy lub opdznia¢ diagnozg raka
gruczotu krokowego.

W zwiazku z powyzszym, zdecydowalismy si¢ wycofac niniejszy produkt z uzycia. Nalezy
niezwlocznie zaniecha¢ uzywania oraz pozby¢ si¢ (zgodnie z obowiazujacymi przepisami)
produktoéw, ktérych dotyczy opisany problem.

Zgodnie z informacja w instrukcji dotaczonej do zestawu, ten produkt powinien by¢ uzywany dla
potilosciowego wskazania poziomu PSA w prébce 1 nie powinien by¢ uzywany jako jedyne
kryterium w diagnostyce raka gruczolu krokowego, tagodnego rozrostu gruczotu krokowego
(BPH — benign prostatic hypeplasia) czy zapalenia gruczolu krokowego. Zgodnie z zaleceniami
ACS (dmerican Cancer Society), pacjenci z poziomem PSA wigkszym niz 10.0 ng/ml majq
zwigkszone ryzyko zachorowania na raka gruczotu krokowego (wieksze niz 67%). Poziomy
pomiedzy 4.0 ng/ml 1 10.0 ng/ml sg czg¢sto okreslane jako “szara strefa”, ktora moze wskazywac
na raka gruczotu krokowego (ok. 25% ryzyko), tagodny przerost gruczotu krokowego (BPH) lub
zapalenie gruczotu krokowego. Podobnie jak w przypadku wszystkich diagnostycznych testow,
wyniki tego testu powinny by¢ interpretowane w powiazaniu z innymi klinicznymi
informacjami, ktore sa dostgpne lekarzowi. Jesli Panstwo lub Panstwa pacjenci majq
jakiekolwiek watpliwosci dotyczace wczesniejszych wynikéw wspomnianego testu, zalecamy
skonsultowanie si¢ z lokalnym specjalista lub lekarzem w instytucji, w ktorej test byt
wykonywany. Uzytkownicy powinni powiadomi¢ odbiorcow wynikéw uzyskanych za pomoca
wymienionych tutaj urzadzen o niniejszym powiadomieniu dotyczacym bezpieczenstwa.
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WYMAGANE DZIALANIA UZYTKOWNIKA/KLIENTA

e Wycofaé z uzycia wszystkie zestawy zwierajace: Test kasetkowy PSA (PSA
Prostate Specific Antigen — Semi-Quantitative Rapid Test Device — Whole Blood/
Serum/Plasma) rozprowadzany pod marka InstAlert.

e Pozbyé si¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami wszystkich zestawow
zawierajacych: Test kasetkowy PSA (PSA Prostate Specific Antigen — Semi-
Quantitative Rapid Test Device — Whole Blood/ Serum/Plasma) rozprowadzany
pod marka InstAlert.

e Wypehié¢ i wysla¢ faxem zalaczony formularz przed uplywem 10 dni w celu
potwierdzenia otrzymania tej wiadomo$ci i wykazania iloSci zestawow, ktore
poddano zniszczeniu.

Szczerze przepraszamy za wszystkie niedogodnosci zwiazane z uzytkowaniem produktu.
Zwracamy uwage, ze odpowiednie pafistwowe instytucje nadzorujace zostaty poinformowane.

Na wypadek pytan prosimy o kontakt telefoniczny -
Krystyna Tuszyner, 0-42 636 38 02 lub 0-42 636 37 51

7 powazaniem,

Krzysztof Zalewski
Dyrektor
,AQUA-MED” ZPAM — KOLASA sp.j
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Prosz¢ wypemic€ ponizszy formularz nawet w przypadku nieposiadania
produktow, ktorych dotyczy powiadomienie i przesla¢ faksem z powrotem do
»AQUA-MED” ZPAM — KOLASA sp. j., nr faxu 0-42 637 02 96

Formularz weryfikacyjny Uzytkownika/Klienta
Pilne wycofanie produktu medycznego

1. Potwierdzamy otrzymanie otrzymanie powiadomieniaz dnia ........................ od firmy
,AQUA-MED” o wycofaniu produktu: Test kasetkowy PSA (PSA Prostate Specific
Antigen — Sami-Quantitative Rapid Test Device Device — Whole Blood/
Serum/Plasma) rozprowadzany pod markg InstAlert.

2. Potwierdzamy fakt, iz wszystkie miejsca, gdzie moga znajdowac¢ sie powyzsze produkty
zostaly sprawdzone.

3. WYBRAC WSZYSTKIE PRAWDZIWE STWIERDZENIA*, PODPISAC
FORMULARZ i WYSELAC FAKS do
LAQUA-MED” ZPAM — KOLASA sp,j. — nr faxu: 0-42 637 02 96

O Nie posiadamy zadnego z wycofywanych produktow.

O Produkt zostat przekazany innej instytucji (prosze przekazac niniejsza informacje
wszystkim instytucjom, ktérym zostat przekazany produkt).

O Niszczymy/pozbywamy sie nastepujacych produktéw (poda¢ rodzaj produktu,
numery seryjne, ilo§¢ zniszczonych produktow i datg zniszczenia).

Nazwa Numer czesci Numer seryjny Liczba wycofanych
produktu (prosz¢ wymieni¢ ponizej) zestawow
DATA¥*:

PODPIS osoby upowaznionej*:

IMIE I NAWISKO (drukowanymi literami)*:

TYTUL*: Dzial:

INSTYTUCJA*:

ADRES*:

MIASTO*: WOJEWODZTWO*: PANSTWO*:
TELEFON*:

* pola obowigzkowe
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Omrex Diagnostyka S.J.
Ul. Instalatorow 9
02-237 Warszawa
Tel/fax. 22/ 846 24 14

PILNE WYCOFANIE PRODUKTU MEDYCZNEGO
Data: 03.09.2008 r.

Re: Test PSA Ultra (Plytkowy do wykrywania antygenu specyficznego dla prostaty w
krwi pelnej, surowicy lub osoczu) pod marka ACON.

Drogi Kliencie,

Celem niniejszego listu jest udzielenie informacji o dobrowolnym wycofaniu przez firme
Innovacon, Incorporated nastgpujacych produktow: Test PSA Ultra (Plytkowy do
wykrywania antygenu specyficznego dla prostaty w krwi pelnej, surowicy lub osoczu)
pod marka ACON. Nalezy niezwlocznie wycofa¢ z uzycia i pozby¢ si¢ (zgodnie z
lokalnymi przepisami) wszystkich produktow, ktérych dotyczy niniejsze powiadomienie.

Dotychczasowe studia pokazaly zmienng stabilno$¢ produktu od poczatku jego rozwoju.
Wyniki naszych studiow pokazaty, ze obecny produkt jest niezdolny (nie posiada
odpowiednich wiasciwosci) zapewnionych 24 miesigczna gwarancja, moze pokazywac
falszywe wyniki — negatywne PSA kiedy wynik jest bliski detekcji. Btedny negatywny wynik
dla PSA moze prowadzi¢ do blgdnych wynikéw lub opdzni¢ diagnozg raka prostaty.

W rezultacie podjgliSmy decyzje¢ o zaprzestaniu uzywania naszego produktu. Dlatego
natychmiast zaprzestajemy uzywania go i wyrzucamy caly produkt (niszczymy) zgodnie z
waszym lokalnym prawem.

Zgodnie z instrukcja zawarta w opakowaniu, produkt powinien by¢ uzyty do wskazywania
pot ilosciowego poziomu PSA w probcee i nie powinien by¢ uzywany jako jedyne kryterium
diagnozy raka prostaty, jej przerostu. Zgodnie z ACS pacjenci z poziomem PSA 10.0 ng/ml
maja podwyzszone ryzyko wystapienia raka prostaty ( wigcej niz 67 % badanych). Poziom
pomigdzy 4.0 a 10.0 ng/ml czgsto nazywany ,zielona strefa ,, moze wskazywaé na raka
prostaty prawdopodobnie u 25 % badanych lub na tagodny przerosty prostaty. Z wszystkimi
testami diagnostycznymi, wszystkie wyniki powinny by¢ interpretowane razem z innymi
klinicznymi informacjami dostgpnymi dla lekarza. Jesli ty lub twoj klient maja jakie$ pytania
odno$nie powyzszego raportu i jego wynikow lub testow, polecamy aby$ poinstruowat
swoich ostatecznych odbiorcéw, aby skonsultowali si¢ z ekspertem klinicznym lub lekarzem,
ktorzy ustawiali, tworzyli testy.

WYMAGANE DZIALANIA UZYTKOWNIKA / KLIENTA




e Wycofa¢ z uzycia wszystkie zestawy zawierajace Test PSA Ultra (Plytkowy do
wykrywania antygenu specyficznego dla prostaty w krwi pelnej, surowicy lub
osoczu) rozprowadzone pod marka ACON

e Nalezy rowniez pozby¢ si¢, zgodnie z lokalnymi przepisami, wszystkich
zestawOw zawierajacych Test PSA Ultra (Plytkowy do wykrywania antygenu
specyficznego dla prostaty w krwi pelnej, surowicy lub osoczu)
rozprowadzonych pod marka ACON

e  Wypekic i wysla¢ faxem zalaczony formularz weryfikacyjny przed uplywem 10
dni, w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej wiadomosci oraz aby wykazaé
liczbe¢ posiadanych produktow przeznaczonych do zniszczenia.

Szczerze przepraszamy za wszystkie niedogodnosci zwigzane z uzytkowaniem
niniejszego produktu. Zwracamy uwage, ze odpowiednie panstwowe instytucje
nadzorujace zostaly poinformowane o wycofaniu produktow.

Na wypadek pytan i watpliwosci prosimy o kontakt telefoniczny —
Omrex Diagnostyka S.J.

022 846 24 14

Krzysztof Dobrowolski lub Magdalena Wojciechowska

Z powazaniem,

Krzysztof Dobrowolski




Prosz¢ wypekli¢ ponizszy formularz nawet w przypadku nieposiadania produktow,
ktorych dotyczy powiadomienie i przesta¢ faksem z powrotem do ,, Omrex
Diagnostyka” S.J, nr faxu 0 - 22 846 — 24 — 14

Formularz weryfikacyjny Uzytkownika/Klienta
Pilne wycofanie produktu medycznego

1. Potwierdzamy otrzymanie powiadomienia z dnia ...............cccovviiininn.n. od firmy
,» Omrex Diagnostyka” o wycofaniu: Test PSA Ultra (Plytkowy do wykrywania
antygenu specyficznego dla prostaty w krwi pelnej, surowicy lub osoczu)
rozprowadzanych pod marka Acon.

2. Potwierdzamy fakt, iz wszystkie miejsca, gdzie moga znajdowaé si¢ powyzsze
produkty zostaty sprawdzone.

3. WYBRAC WSZYSTKIE PRAWDZIWE STWIERDZENIA*, PODPISAC
FORMULARZ i WYSEAC FAKS do ,,Omrex Diagnostyka” S.J
nr faxu 0 — 22 846 — 24 — 14

o Nie posiadamy zadnego z wycofanych produktow.

o Produkt zostal przekazany innej instytucji (prosz¢ przekazaé niniejsza
informacj¢ wszystkim instytucjom, ktorym zostat przekazany produkt)

o  Niszczymy/pozbywamy si¢ nastgpujacych produktow (poda¢ rodzaj
produktu, numery seryjne, ilo$ci zniszczonych produktow i datg zniszczenia).

Nazwa Numer czesci Numery seryjne Liczba
produktu (prosz¢ wymieni¢ ponizej) | wycofanych
Zestawow

PODPIS 0S0bY UPOWaZNIONE] ™. ...\ttt et et ettt e et e e e ae e e e e e erreesraans

IMIE I NAZWISKO ( drukowanymi literami)™: ..........cooviiiiiiiiiiiiiiiii e reeieeieens

TYTUL*: e, Dazial: .o
INSTYTUCTA®: oo
ADRE S, e
MIASTO*: .. ..cooeiiiiiiiiee, WOJEWODZTWO*:.........cooeeeiinnn.. PANSTWO................
TELEFON . e

Zgodnie ze $wiatowymi wymogami prawnymi dotyczacymi skladania raportow, nalezy wypeni¢ niniejszy
formularz przed uptywem 10 dni roboczych od otrzymania powiadomienia, a nastgpnie przesta¢ do ,,Omrex
diagnostyka” S.J, nr faxu 0 — 22 846 — 24 — 14.

*Pole wymagane
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