INNovacon

URGENTNIi PROVOZNi BEZPECNOSTNIi OPATRENI

Nespravné pouziti produktd Innovacon, SureStep a Instalert Drug
Pribalovy letak vyrobku - Francouzska jazykova verze

Véc:

Datum: 12. prosince 2012

Vazeni zakaznici,

Uéelem tohoto dopisu je informace, ze spoleénost Innovacon, Inc. zahajuje provozni bezpeénostni
opatieni pro nasledujici vyrobky:
e VSechny produkty Innovacon, SureStep a Instalert One Step Drug Screen Test Strips
(DXX-1x1) s francouzskymi pokyny k pouziti
o VsSechny produkty Innovacon, SureStep a Instalert One Step Drug Screen Test Cassettes
(DXX-1x2) s francouzskymi pokyny k pouziti

Podle nasich zaznamu jste obdrzeli jednu nebo vice souprav spole¢nosti Innovacon pod znackami
Innovacon, SureStep a/nebo Instalert.

Viyslo najevo, ze francouzsky pfibalovy letak obsahuje nespravné pokyny k pouziti. V nize uvedené
¢asti jsou opravy interpretaci vysledkd. Zadame vas, abyste vzali nize uvedené opravy v Uvahu pfi
provadéni test:

SPRAVNE

NESPRAVNE

POSITIF: Une bande colorée dans la zone de
controle (C) et une absence de ligne colorée dans
la zone test (T) indiquent un résultat positif. Un
résultat positif indique que la concentration de
drogue est supérieure au seuil de détection.

POSITIF: Une bande colorée dans la zone de
controle (C) et une absence de ligne colorée dans
la zone test (T) indiquent un résultat positif. Un
résultat négatif indique que la concentration de
drogue est supérieure au seuil de détection.

Vzhledem k posouzeni zdravotniho rizika nespravného oznacéeni bylo stanoveno, Ze chyba v oznaceni
(francouzstina) maze vést ke zvySené frekvenci vyskytu faleSné negativnich interpretaci vysledkd. Novy
pfibalovy letak s opravami je k tomuto upozornéni pfipojen. Pokud jsou vaSe dfive hlasené vysledky
sporné, doporucujeme je konzultovat s Vasim mistnim klinickym specialistou nebo Iékafem.

V souvislosti s timto opatfenim byly uvédomeny vSechny narodni notifikované osoby.

POTREBNA OPATRENi ZAKAZNIKA

bezpecnostniho opatreni

e Vyplnte prilozeny Ovérovaci formular a odeslete jej faxem do 10 dnu jako
potvrzeni, ze jste obdrzeli toto oznameni.

o Ovérte, zda vSichni uzivatelé obdrzeli kopii Urgentniho provozniho
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POTREBNA OPATRENI DISTRIBUTORA

e Vyplnte prilozeny Ovérovaci formular a odeslete jej faxem do 10 dnu jako
potvrzeni, ze jste obdrzeli toto oznameni.

o Ovérte, zda vSichni uzivatelé obdrzeli kopii Urgentniho provozniho
bezpecénostniho opatreni

e Uginnost komunikace ovéite pomoci vyplnéni Ovéfovaciho formulare.

e Jakmile obdrzite Ovérovaci formulare od svych zakaznik(, informujte spole€nost
Innovacon, Inc., Zze oznameni vasim zakaznikiim je dokon¢éeno.

Mate-li jakékoli otazky ohledné informaci v tomto oznameni, kontaktujte spole¢nost:

Innovacon, Inc.

9975 Summers Ridge Road

San Diego, CA 92121

U.S.A.

Tel.: +1 877 441 7440

FAX: +1 858 695 7100

E-mail: InnovaconComplaints@alere.com

V Némecku kontaktujte vaseho evropského zastupce

MDSS GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover
Némecko

Tel.: +49 511 6262 8630
Fax: +49 511 6262 8633

S pozdravem,

Gregory Cerra
manazer pro regulacni zaleZitosti
Innovacon, Inc.
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