PILNE WYCOFANIE PRODUKTU MEDYCZNEGO

Data: 01.08.2008 r.

Re: Troponinowy test przylozkowy cTnl One Step (Pelna krew/Surowica/Osocze) rozprowadzany
pod marka On-Call.

Drogi Kliencie,

Celem niniejszego listu jest udzielenie informacji o dobrowolnym wycofaniu przez firme
Innovacon, Incorporated nastgpujacych produktow: Troponinowy test przylézkowy cTnl One
Step (Pelna krew/Surowica/Osocze) pod marka On-Call, numer katalogowy CTI-402. Nalezy
niezwlocznie wycofa¢ z uzycia i pozby¢ si¢ (zgodnie z lokalnymi przepisami) wszystkich
produktow, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie.

Przeprowadzone badania wewngtrzne ujawnily, ze deklarowany poziom wykrywalnosci Troponiny I
wynoszacy 0,5 ng/ml zmienit si¢ od czasu wprowadzenia testow. Chociaz minimalne st¢zenie mozliwe
do wykrycia w przypadku heparynizowanego ludzkiego osocza wynosito ciagle 0,5 ng/ml, wykazano, ze
w przypadku badania ludzkiej surowicy lub heparynizowanej pelnej krwi minimalna granica
wykrywalnosci wynosita 1 ng/ml. Tak jak oczekiwano, wyniki badan prawidlowego ludzkiego osocza,
prawidtowej ludzkiej surowicy oraz prawidlowej ludzkiej krwi pelnej byly negatywne. Uzycie
niniejszych testow moze skutkowaé fatszywie negatywnymi wynikami u pacjentéw, u ktorych stezenie
Troponiny I w probce zawiera si¢ pomigdzy 0,5 ng/ml a 1 ng/ml, prowadzac do niepostawienia lub
postawienia blednej diagnozy.

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

Zgodnie z informacja dotaczona do opakowan, Test przylozkowy cTnl One Step (Pelna
krew/Surowica/Osocze) jest testem jakosciowym wykrywajacym obecno$¢ cTnl w probce 1 nie jest
przeznaczony do stosowania jako jedyne kryterium diagnostyczne zawalu serca. Negatywny wynik w
zadnym wypadku nie wyklucza rozpoznania zawatu serca. Ponadto, jak
w przypadku wszystkich testow diagnostycznych, wyniki powinny by¢ interpretowane tacznie z innymi
informacjami klinicznymi dostgpnymi lekarzowi. Jesli maja Pansto jakiekolwiek watpliwosci dotyczace
wczesniejszych wynikéw wyzej wymienionych testow, zalecamy porozumie¢ si¢ z konsultantem
klinicznym lub kardiologiem.
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WYMAGANE DZIALANIA UZYTKOWNIKA/KLIENTA

e Wycofa¢ z uzycia wszystkie zestawy zawierajace Troponinowy test przylozkowy
c¢Tnl One Step (Pelna krew/Surowica/Osocze) rozprowadzane pod marka On-Call.

e Nalezy rowniez pozby¢ sig, zgodnie z lokalnymi przepisami, wszystkich zestawow
zawierajacych Troponinowy test przylozkowy c¢Tnl One Step (Pelna
krew/Surowica/Osocze) rozprowadzanych pod marka On-Call.

e  Wypehic i wysta¢ faksem zalaczony formularz weryfikacyjny przed uplywem 10
dni, w celu potwierdzenia otrzymania niniejszej wiadomosci oraz aby wykaza¢é
liczbe posiadanych produktéw przeznaczonych do zniszczenia.

Szczerze przepraszamy za wszystkie niedogodno$ci zwiazane z uzytkowaniem niniejszego produktu.
Zwracamy uwagg, ze odpowiednie panstwowe instytucje nadzorujace zostaty poinformowane
o wycofaniu produktow.

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

Z powazaniem,

Krzysztof Zalewski
Dyrektor
+AQUA-MED” ZPAM — KOLASA sp.j
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Prosz¢ wypelni¢ ponizszy formularz nawet w przypadku nieposiadania produktow,
ktorych dotyczy powiadomienie i przesta¢ 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 powiadomienia z dnia [data wystania] od firmy ,,AQUA-
MED” o wycofaniu produktu: Troponinowy test przylézkowy c¢Tnl One Step (Pelna
krew/Surowica/Osocze) rozprowadznych pod marka On-Call.

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

3. WYBRAC WSZYSTKIE PRAWDZIWE STWIERDZENIA* PODPISAC FORMULARZ
i

WYSLAC FAKS do ,,AQUA-MED” ZPAM — KOLASA sp.j. — nr faxu: 0-42 637 02 96

O Nie posiadamy zadnego z wycofywanych produktow.

O Produkt zostal przekazany innej instytucji (prosz¢ przekazac niniejsza informacjg
wszystkim instytucjom, ktorym zostat przekazany produkt).

O Niszczymy/pozbywamy sig nastepujacych produktow (poda¢ rodzaj produktu, numery
seryjne, 1lo§¢ 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*: Dziat:

INSTYTUCJA*:

ADRES*:

MIASTO*: WOJEWODZTWO*: PANSTWO*:

TELEFON*:
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Zgodnie ze §wiatowymi wymogami prawnymi dotyczacymi sktadania raportow, nalezy wypetni¢ niniejszy formularz przed
uptywem 10 dni roboczych od otrzymania powiadomienia, a nastgpnie przesta¢ do ,,AQUA-MED” ZPAM — KOLASA sp. j.,
nr faxu: 0-42 637 02 96.

* Pole wymagane
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ZALACZNIK A

Nazwa produktu Numer Numer seryjny Data waznosci
katalogowy
Troponina | CTI1-402 CTN7010001 2008-12
CTN7010002 2008-12
CTN7010004 2008-12
CTN7010005 2008-12
CTN7010006 2008-12
CTN7010008 2009-01
CTN7010009 2008-12
CTN7020002 2008-12
CTN7020004 2009-02
CTN7020005 2009-02
CTN7020006 2009-02
CTN7020007 2009-02
CTN7020008 2009-02
CTN7020009 2009-02
CTN7030001 2009-02
CTN7030004 2009-02
CTN7030005 2009-01
CTN7030006 2009-01
CTN7030007 2009-02
CTN7030008 2009-01
CTN7030010 2009-02
CTN7030011 2009-01
CTN7030012 2009-02
CTN7030013 2009-02
CTN7030014 2009-01
CTN7030015 2009-02
CTN7030016 2009-03
CTN7030017 2009-02
CTN7040002 2009-04
CTN7040003 2009-02
CTN7040004 2009-02
CTN7040005 2009-04
CTN7040007 2009-04
CTN7040008 2009-04
CTN7040011 2009-01
CTN7040012 2009-04
CTN7040013 2009-04
CTN7040014 2009-03
CTN7040015 2009-04
CTN7040018 2009-04
CTN7040019 2009-03
CTN7050001 2009-04
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Nazwa produktu

Numer
katalogowy

Numer seryjny

Data waznosci

CTN7050002 2009-05
CTN7050003 2009-04
CTN7050004 2009-03
CTN7050005 2009-05
CTN7050006 2009-05
CTN7050007 2009-04
CTN7050008 2009-05
CTN7050009 2009-05
CTN7050013 2009-05
CTN7050014 2009-04
CTN7050016 2009-03
CTN7060001 2009-04
CTN7060002 2009-05
CTN7060003 2009-05
CTN7060004 2009-06
CTN7060005 2009-06
CTN7060006 2009-04
CTN7060013 2009-06
CTN7060015 2009-06
CTN7060017 2009-04
CTN7060018 2009-04
CTN7060020 2009-06
CTN7070001 2009-06
CTN7070002 2009-06
CTN7070004 2009-07
CTN7070005 2009-07
CTN7070009 2009-06
CTN7070010 2009-07
CTN7070011 2009-06
CTN7070012 2009-06
CTN7070013 2009-04
CTN7070014 2009-07
CTN7070015 2009-07
CTN7070016 2009-07
CTN7080001 2009-07
CTN7080002 2009-07
CTN7080007 2009-07
CTN7080009 2009-08
CTN7080010 2009-07
CTN7080011 2009-06
CTN7080012 2009-07
CTN7080013 2009-08
CTN7080014 2009-08
CTN7080015 2009-07
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Nazwa produktu

Numer
katalogowy

Numer seryjny

Data waznosci

CTN7080016 2009-07
CTN7080017 2009-07
CTN7090001 2009-08
CTN7090002 2009-08
CTN7090003 2009-05
CTN7090004 2009-06
CTN7090005 2009-08
CTN7090008 2009-09
CTN7090009 2009-08
CTN7090015 2009-08
CTN7100001 2009-09
CTN7100003 2009-09
CTN7100004 2009-09
CTN7100005 2009-09
CTN7100006 2009-08
CTN7100007 2009-09
CTN7100012 2009-10
CTN7100015 2009-10
CTN7100016 2009-10
CTN7100017 2009-07
CTN7100018 2009-10
CTN7100019 2009-10
CTN7100020 2009-10
CTN7100021 2009-10
CTN7110002 2009-10
CTN7110004 2009-10
CTN7110005 2009-10
CTN7110006 2009-10
CTN7110007 2009-10
CTN7110008 2009-10
CTN7110010 2009-10
CTN7110011 2009-09
CTN7110012 2009-10
CTN7110013 2009-11
CTN7110014 2009-10
CTN7110017 2009-11
CTN7120001 2009-12
CTN7120002 2009-10
CTN7120003 2009-12
CTN7120004 2009-08
CTN7120008 2009-10
CTN7120009 2009-11
CTN7120010 2009-11
CTN7120011 2009-11
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Nazwa produktu Numer Numer seryjny Data waznosci
katalogowy
CTN7120012 2009-12
CTN7120013 2009-10
CTN7120014 2009-12
CTN8010009 2009-12
CTN8010010 2009-12
CTN8010010 2009-12
CTN8010011 2010-01
CTN8010012 2010-01
CTN8010013 2009-12
CTN8010013 2009-12
CTN8010016 2009-12
CTN8020003 2010-01
CTN8020004 2010-01
CTN8020007 2010-01
CTN8020009 2010-01
CTN8020010 2010-01
CTN8020012 2010-02
CTN8020013 2010-02
CTN8020015 2010-01
CTN8020016 2010-01
CTN8030001 2010-01
CTN8030002 2009-12
CTN8030003 2010-02
CTN8030004 2010-02
CTN8030007 2010-01
CTN8030014 2010-03
CTN8030015 2010-03
CTN8030016 2010-03
CTN8030026 2010-03
CTN8030027 2010-03
CTN8030029 2010-03
CTN8030031 2010-02
CTN8030032 2010-01
CTN8030033 2010-03
CTN8030036 2010-03
cTnl6070012 2008-07
cTnl6070012 2008-07
cTnl6070013 2008-07
cTnl6070015 2008-07
cTnl6070016 2008-07
cTnl6070017 2008-07
cTn16080005 2008-07
cTn16080008 2008-07
cTn16090001 2008-07
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Nazwa produktu

Numer
katalogowy

Numer seryjny

Data waznosci

cTn16090002 2008-07
cTn16090003 2008-07
cTn16090004 2008-09
cTn16090005 2008-07
cTnl16100001 2008-08
cTn16100003 2008-09
cTn16100004 2008-09
cTn16100005 2008-09
cTn16100006 2008-09
cTnl16100011 2008-10
cTn16100013 2008-10
cTn16100014 2008-10
cTnl16100015 2008-10
cTn16110002 2008-10
cTn16110003 2008-10
cTnl16110005 2008-07
cTnl16110006 2008-10
cTn16110007 2008-10
cTn16110008 2008-10
cTnl16110009 2008-10
cTnl6110011 2008-10
cTnl16110012 2008-11
cTnl16120002 2008-07
cTnl16120003 2008-10
cTn16120007 2008-12
cTn16120008 2008-12
cTnl16120012 2008-12
cTnl16120013 2008-10
cTnl16120016 2008-12
cTnl16120017 2008-12
cTnl16120018 2008-12
cTn16120019 2008-12
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Nazwa produktu Numer Numer seryjny Data waznosci
katalogowy

Sercowy Combo zawierajacy | CMA-435 CMAB070005 2008-07

Troponing | CMA6070006 2008-07
CMA6080004 2008-07
CMA6090001 2008-07
CMA6090003 2008-09
CMA6100001 2008-09
CMA6100002 2008-09
CMA6110001 2008-09
CMA6110002 2008-09
CMA6110003 2008-09
CMA6120001 2008-09
CMA6120002 2008-09
CMA6120004 2008-09
CMA7010001 2009-01
CMA7010002 2008-09
CMA7010003 2009-01
CMA7010004 2009-01
CMA7020002 2009-01
CMA7030001 2009-01
CMA7030002 2008-09
CMA7030004 2008-09
CMA7030005 2009-01
CMA7030006 2009-01
CMA7040001 2009-01
CMA7040002 2009-04
CMA7040003 2009-04
CMA7050001 2009-04
CMA7050002 2009-04
CMA7050003 2009-05
CMA7050005 2009-05
CMA7050006 2009-05
CMA7060001 2009-05
CMA7060002 2009-06
CMA7060003 2009-05
CMA7060004 2009-05
CMA7060006 2009-05
CMA7060007 2009-06
CMA7070002 2009-07
CMA7080001 2009-08
CMA7080002 2009-07
CMA7080004 2009-08
CMA7090002 2009-08
CMA7090003 2009-08
CMA7090004 2009-08
CMA7100002 2009-08
CMA7100003 2009-10
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Nazwa produktu

Numer
katalogowy

Numer seryjny

Data waznosci

CMA7100004 2009-08
CMA7100006 2009-08
CMA7100007 2009-10
CMA7100008 2009-10
CMA7110001 2009-10
CMA7110002 2009-10
CMA7110003 2009-08
CMA7110004 2009-10
CMA7110005 2009-10
CMA7120001 2009-10
CMA7120002 2009-10
CMA7120003 2009-10
CMA8010002 2010-01
CMA8010003 2010-01
CMA8010004 2010-01
CMA8010005 2010-01
CMA8010006 2010-01
CMA8020001 2009-10
CMA8020003 2010-02
CMA8020005 2010-02
CMA8020006 2010-02
CMA8030001 2010-02
CMA8030002 2010-02
CMA8030003 2010-03
CMA8030004 2010-03
CMA8030005 2010-03
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