SureScreen Diagnostics

URGENTNI BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
15. ledna 2014
Re: Oral Fluid Drug Screen Device Saliva
Vazeni zdkaznici,

SureScreen Diagnostics vydava urgentni bezpeénostni upozornéni na vykonnost THC testd Oral
Fluid Drug Screen ORAT6V1 & ORAT6. Limitni koncentrace pro detekci THC, ktera je uvedend
na etiketé produktu, ¢ini 12 ng/mL. NaSe Udaje ukazuji, Ze vice nez 80 % vysledk( je pozitivni
pfi koncentraci THC v rozmezi 35-40 ng/mL. To znamena, Ze zde existuje moznost vysoké miry
falesné negativnich THC vysledkd pro koncentraci 12 az 40 ng/mL. ZvySena pravdépodobnost
faleSné negativity THC pfi téchto koncentraci se tyka vSech vyrobnich SarZi, uvedeného
produktu do soucasné doby.

Vezméte prosim na védomi, Ze ostatni drogové skriningové testy kromé THC nadale funguji
tak, jak je uvedeno na etiketé produktu.

Tento produkt je ur¢en pouze pro forenzni icely. Nemél by byt pouZivan pro jiné ucely, nez
pro které je urcen.

Oral Fluid Drug Screen Device je chromatograficko imunologicky test pro kvalitativni detekci
uvedenych drog a jejich metabolit( ve slindch z Ust na uvedenych detekénich koncentracich.
Tento test poskytuje pouze predbézny analyticky vysledek. Za Ucelem ziskani potvrzeni
vysledku provedeného timto rychlym testem musi byt pouZita specifictéjsi detekéni metoda.
Dalsi Informace jsou uvedeny v navodu k poufZiti.

V pfilozené tabulce jsou uvedeny Sarze, ktery se tyka toto upozornéni.

PoZadované kroky zakaznika:

e Kompletné vyplnény ovérovaci formulaf zaslete do 10 dnti od pfijeti tohoto upozornéni
faxem nebo e-mailem. (Zaslete prosim formular zpét, i kdyz nemate zadné zbyvajici
zasoby nebo i kdyZ nemate Zadny z vyrobktli uvedenych v tabulce).

e Ujistéte se prosim, Ze kopii tohoto urgentniho bezpec¢nostniho upozornéni obdrzeli
vsichni koncovi uzivatelé.
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c. SureScreen Diagnostics

Pozadované kroky distributoru

vee

o Kompletné vyplnény ovérovaci formulaf zaslete do 10 dnti od pfijeti tohoto upozornéni
faxem nebo e-mailem.

e Ujistéte se prosim, Ze kopii tohoto urgentniho bezpecnostniho upozornéni obdrzeli vSichni
koncovi uzivatelé.

e Monitorujte platnost komunikace prostfednictvim obdrzeného ovérovaciho formulare.

e Jakmile obdrzite ovéfovaci formular od zakaznikt, informujte prosim SureScreen
Diagnostics, Ze oznameni od vasich zakazniki jsou kompletni.

Pokud mate jakékoliv dotazy tykajici se informaci obsaZzenych v tomto oznameni, kontaktujte
prosim:

SureScreen Diagnostics

1 Prime Parkway,

Derby

DE1 3QB

United Kingdom

Tel: 0044 (1) 332 365318
Fax: 0044 (1) 332 292230
Info@surescreen.com

S Uctou,

7 Coamplotth

David Campbell
Business Manager
SureScreen Diagnostics
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SureScreen Diagnostics

Prilohy: Tabulky produktt tykajicich se bezpecnostniho upozornéni

Tabulka I: Multi-Line ORAT6 ORAL SCREEN (OPI,AMP,MAMP,COC,THC,PCP)

Cislo sarze:
DOA3070615
DOA3100091

Tabulka II: Multi-6 Drug Screen Test Device ORAT6V1 ORAL SCREEN
(OPI,AMP,MAMP,COC,THC,MTD)

Cislo sarze:

DOA2020176
DOA2020314
DOA2030707
DOA2050131
DOA2060557
DOA2070562
DOA2080348
DOA2090507
DOA2110011
DOA2110012
DOA2120099
DOA3010448
DOA3040178
DOA3040179
DOA3040231
DOA3040760
DOA3060545
DOA3060682
DOA3100856
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Oveérovaci formular

Vyplnte prosim formular a zaslete zpét: FAXEM nebo e-
mailem nasemu Account Managerovi nebo Customer
Services na faxové Cislo: +441 332 292 230,

info@surescreen.com.
Oral Fluid Drug Screen Device

1. PFecetl jsem si a porozumél jsem urgentnimu bezpeénostnimu upozornéni tykajici se Oral Fluid Drug
Screen Device vydaného SureScreen Diagnostics 15. ledna 2014,
2. Potvrzuji, Ze byly zkontrolovdny viechny oblasti, v nichZ by se mohl produkt nachazet.

3. VYPLN VSECHNY POLOZKY FORMULARE, PODEPIS FORMULAR a ZASLI FAXEM NEBO E-MAILEM
UVEDENYCH VYSE.

[] Nemdame 7adné vadné $arze produktu.

Produkt byl dale distribuovan do jiného zafizeni; preposlali jsme kopii tohoto urgentniho bezpecnostniho
upozornéni do tohoto zafizeni.

[1 Mame vadné Zarii produktd. PFedetli jsme si a rozumime urgentnimu bezpe&nostnimu upozornéni.

Podpis*: Titul*:
Jméno a pfijmeni*: Datum*:
Telefon*: E-mail:
Nazev spolecnosti*: Adresa*:

Prosim, vypliite a odeslete tento formuléi do 10 pracovnich dnt od obdrzeni.
* POVINNE Udaje
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