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Urgent — Avis de sécurité

Test d’ovulation Alvita — Boite de 7
One Step Ovulation Urine Test

Rappel

FSCA Q20160601

Chére Cliente, Cher Client,

Nous tenions a vous informer que nous avons identifié une erreur dans la traduction francaise de la
notice des Tests d’Ovulation Alvita — Boite de 7 — fabriqué par Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
Par consequent, nous avons décidé de procéder au rappel des lots concernés en pharmacie.

Détails des produits concernés :

Ce rappel concerne les lots suivants :

Produits REF Code ACL Lots rappelés Date d’expiration
Test d’'ovulation Alvita | ALV4676/0 6410472 W00250608 01/06/2017
— Boite de 7 W00250807 15/08/2017
W00251201 01/12/2017
W00260307 01/03/2018
W00260412 10/04/2018

Description du probléme :

Nous avons identifié que la version frangaise de la notice indique que I'ovulation a eu lieu
probablement 24-48 heures avant un pic de LH détecté, ce qui est erroné. La notice devrait indiquer
a I'utilisatrice que I'ovulation doit avoir lieu dans les 24h a 48h apreés la détection du pic de LH.

Cette erreur peut entrainer une confusion chez les patientes et les amener a prendre une décision
personnelle inadaptée.

Cette erreur n’est présente dans aucune autre langue de la notice , et n’affecte en rien le
fonctionnement du produit, qui détecte et indique correctement un pic de LH. Vous trouverez une
notice corrigée avec les nouvelles instructions jointe a ce courrier.

Mesures a prendre :

- Contrélez votre stock et retirez les lots énumérés ci-dessus de la vente.
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- Retournez les unités concernées a votre grossiste pour un remboursement ou un
remplacement.

Transmission de I’avis de sécurité :

Merci de vous assurer que toute votre équipe a bien été informée de ce rappel.

Information Contact

Sivous avez des questions liées a ce rappel, veuillez contacter le représentant Alvita local :
- Alvita France : 01 40 80 19 80
Cet avis a été notifié aux Autorités de Santé compétentes.

Respectueusement,

Amy Lee M LQQ‘ Mé ‘ 7- 7}1

Responsable Qualité
Guangzhou Wondfo Biotech Co., Ltd.
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