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POWIADOMIENIE O WYCOFANIU PRODUKTU

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie Panstwa, ze firma Orgenics wszczeta
procedure wycofania z rynku testu EIA do wykrywania przeciwciat skierowanych przeciwko
wirusowi Hepatitis C pod nazwg ImmunoComb® Il HCV, nr kat.: 60455002, nr serii: 100729.

Zwracamy sie do Panstwa z prosbg o natychmiastowe zaprzestanie uzywania i
zniszczenie otwartych i nieotwartych zestawéw ImmunoComb® Il HCV serii 100729,
ktére posiadacie Panstwo w swoim laboratorium.

Przed zniszczeniem kazdego zestawu, prosimy wycig¢ fragment opakowania zewngtrznego
zawierajgcy numer katalogowy i numer serii. Tylko te fragmenty opakowan prosimy odestac
na adres firmy Hydrex:

PTH Hydrex Sp. z 0.0., ul. T. Zana 4, 04-313 Warszawa

Jednoczeénie prosimy o wypetnienie zataczonej karty Raportu dotyczacej zestawow
ImmunoComb® Il HCV wycofywanej serii i odestanie jej na numer faxu: 22 673 13 54 lub
na adres emailowy: info@hydrex.pl.

Do niniejszego pisma dotgczamy réwniez list powiadamiajgcy o wycofaniu otrzymany
przez nas od firmy Orgenics wraz z jego ttumaczeniem na jezyk polski.

W imieniu swoim i firmy Orgenics przepraszamy Panstwa za wszelkie niedogodnosci
zwigzane z zaistniatg sytuacjg. W przypadku jakichkolwiek zapytah prosimy o kontakt z firmg
Hydrex pod numerem telefonu: 22 673 13 60.

Elqzbieta Rutkowska
Petnomocnik Zarzadu ds. Jakosci




Prosimy wypetni¢ ponizszy formularz i jak najszybciej
odesta¢ na numer faxu: 22 673 13 54

lub na adres emailowy: info@hydrex.pl

Raport

Nazwa laboratorium:

Zestaw: ImmunoComb® Il HCV, nr kat.: 60455002

Nr serii: 100729

Niniejszym potwierdzamy, ze otrzymali$my powiadomienie o wycofaniu i ze dziatania z
tym zwiazane zostaly rozpoczete.

Liczba zestawdw Liczba zestawodw Liczba zestawdw
wycofywanej serii zakupiona wycofywanej serii zuzyta wycofywanej serii
od firmy Hydrex zZniszczona

Imie i nazwisko Kier. laboratorium:

Podpis:

Data:
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Date: February 3™ 2011

RECALL NOTIFICATION
Dear Partner,

* Please note that we have identified a PERFORMANCE problem in the following kit:
ImmunoComb® I1 HCV, catalogue no.: 60455002
The affected kit lot is: 100729

Orgenics Ltd, is initiating a voluntary recall of the of the ImmunoComb® I HCV,
catalogue no.: 60455002, lot 100729.

Please immediately discontinue use and discard all kits with this lot number.

Our internal investigation has confirmed that the above lot has decreased sensitivity.
This can cause erroneous result interpretation.

Therefore we ask you to collect all the products that you have distributed from this lot, destroy
all kits in your stock and then return to Orgenics the portion of the kit label containing the
catalog number 60455002 and lot number from all the destroyed kits.

The Orgenics Quality team is confident that all other lots of HCV ImmunoComb are continuing
to perform well within specifications.

For replacement kits, please contact Orgenics sales team.

Please return the above mentioned portions of the kit label containing the catalog and lot
number, together with the filled in form below to Orgenics Ltd at:

Na'ama Oren - Rom
Quality Assurance Manager
Orgenics Ltd,

Yavne 70650, Israel

P.O.B. 360,

Fax no.: +972-8-9438758

Orgenics Ltd.

P.0O.Box 360 Yavne 70650, Israel
Tel: 972-8-9429201; Fax: 972-8-9438758
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Data: 03 lutego 2011

POWIADOMIENIE O WYCOFANIU

Drogi kontrahencie,
Pragniemy poinformowac, ze zidentyfikowali§my problem zwigzany z DZIALANIEM
nastepujgcego zestawu:

ImmunoComb® Il HCV, nr kat.: 60455002
nr serii: 100729

Orgenics Ltd. rozpoczyna akcje dobrowolnego wycofania zestawow ImmunoComb® Il HCV, nr
kat.: 60455002, nr serii: 100729.

Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie uzywania i zniszczenie wszystkich zestawow wyzej
wymienionej serii.

Nasze wewnetrzne badania potwierdzity, ze wyzej wymieniona seria ma obnizong czutos¢.
Moze to prowadzié do interpretowania btednych wynikow.

Z tego powodu prosimy o zebranie wszystkich zestawow tej serii, ktore byly dystrybuowane,
zniszczenie wszystkich zestawéw, ktére posiadacie Pafistwo w swoim magazynie, a
nastepnie odestanie do Orgenics'a tylko fragmentu opakowania zewnetrznego zwierajgcego
numer katalogowy i numer serii ze wszystkich zniszczonych opakowan.

Dziat Jako$ci firmy Orgenics jest przekonany, ze inne serie HCV ImmunoComb dziatajg
zgodnie ze specyfikacjami.

W sprawie zestawdw na wymiane prosimy kontaktowac si¢ z dziatem sprzedazy Orgenics.

Prosimy o zwrot tylko fragmentéw opakowan zwierajacych numer katalogowy i numer serii
pochodzacych z zestawow, ktére zostaty zniszczone, tacznie z wypetnionym zamieszczonym
ponizej formularzem do firmy Orgenics Ltd na adres:

Na’ama Oren — Rom

Kierownik dz. Zapewnienia Jakosci
Orgenics Ltd,

Yavne 70650, Izrael

P.0O.B. 360,

Fax: +972-8-94388758

Orgenics Ltd.
P.0.Box 360 Yavne 70650, |zrael
Tel.: 972-8-9429201: Fax: 972-8-9438758
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