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17 wrzesien 2018 r

Pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa

Szczegdbtowe informacje o urzadzeniach objetych zawiadomieniem:

Nazwa produktu: Alere DDS®2 Test Kits

Kod produktu: DDS2-403, DDS2-404, DDS2-407 i DDS2-412
Numery partii: Wszystkie

Typ dziatania: Korekta etykiety

Szanowni Klienci!

Niniejsze zawiadomienie zawiera istotne informacje dotyczace zmiany wartosci reaktywnosci krzyzowej
zamieszczonych w instrukcji obstugi dostarczonej z zestawami testowymi Alere DDS®2 (DDS2-403, DDS2-404,
DDS2-407 i DDS2-412).

Opis

Firma Alere Toxicology Plc wydata pilne zawiadomienie dotyczgce bezpieczenstwa dla Alere DDS®2 Test Kits (DDS2-403, DDS2-

404, DDS2-407 i DDS2-412). Na podstawie wewnetrznych dziatan wyjasniajgcych potwierdzono, ze dane dotyczgce reaktywnosci
krzyzowej dla testéw na obecnos¢ amfetaminy (AMP) i metamfetaminy (MAMP) zawarte w instrukcji obstugi sg nieprawidtowe lub
wymagajg dalszych wyjasnien.

Zmiany wyszczegoélniono w ponizszych tabelach. Uwaga: Metamfetamina i amfetamina wystepujg w postaci dwdch stereoizomerdw,
dlatego tez dane zostaty poprawione, tak aby indywidualnie odzwierciedlaty reaktywno$¢ krzyzowg tych dwaéch form narkotykdéw.

1. Formy S amfetaminy/metamfetaminy (dekstroamfetamina/dekstrometamfetamina).

2. Formy R amfetaminy/metamfetaminy (lewoamfetamina/lewometamfetamina).

AMFETAMINA Reaktywnos¢ krzyzowa przy najnizszym stezeniu w tescie na obecnosé¢ AMP (ng/mL)
Substancja reagujgca krzyzowo Obecna wersja instrukcji obstugi Poprawiona wersja instrukcji obstugi
Brak reaktywnosci krzyzowej Metamfetamina S : 100 000

Metamfetamina przy stezeniu 100 000 Metamfetamina R : 100 000

Amfetamina S : 50

Amfetamina 50 Amfetamina R : 5 000
MDMA 100 000 10 000
METAMFETAMINA Reaktywnos¢ krzyzowa przy najnizszym stezeniu w tescie na obecnosé MAMP (ng/mL)
Substancja reagujgca krzyzowo Obecna wersja instrukcji obstugi Poprawiona wersja instrukcji obstugi

. Metamfetamina S : 50
Metamfetamina 50 Metamfetamina R : 1 000
Amfetamina Brak reaktywnosci krzyzowej Amfetamina S : 6 000

przy stezeniu 100 000 Amfetamina R : 50 000

MDA 100 000 10 000
Ranitydyna 100 000 5000

Dalsze korzystanie z danych dotyczacych reaktywnosci krzyzowej zawartych w obecnej wersji instrukcji obstugi (bez badan
potwierdzajgcych) moze prowadzi¢ do uzyskiwania fatszywie dodatnich wynikéw na obecno$¢ amfetaminy lub metamfetaminy
w prébkach osoby badanej.

Uwaga 1: Wszystkie zestawy testowe DDS2 dziatajg zgodnie ze specyfikacjg i mogg by¢ uzywane w normalny sposob. Wartosci
graniczne przedstawione w instrukcji obstugi nie ulegty zmianie.

Uwaga 2: Z tabeli reaktywnosci krzyzowej usunieto MDEA i LAAM, poniewaz zawartosc¢ tych substancji nie jest juz powszechnie
badana w rutynowych analizach prébek.
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Ryzyko dla zdrowia

Zestaw testowy Alere DDS®2 jest przeznaczony do stosowania w potaczeniu z przeno$nym analizatorem Alere DDS®2 w celu

wykonywania badan przesiewowych pod katem obecnosci narkotykdw i/lub ich metabolitow w $linie. W przypadku przeprowadzenia

testu w miejscu pracy lub podczas kontroli policyjnej uzyskanie fatszywie dodatniego wyniku moze prowadzi¢ do podjecia

niewtadciwych dziatan przeciwko osobie badanej. W przypadku przeprowadzenia testu w ramach programu terapii uzaleznien

uzyskanie fatszywie dodatniego wyniku moze prowadzi¢ do opracowania nieprawidtowej metody leczenia lub opdznienia w jej

zastosowaniu u osoby badanej. Ten scenariusz moze wystgpic tylko wtedy, gdy spetnione sg ponizsze dwa warunki.

1. Osoba badana przyjeta przepisang lub nieprzepisana/nielegalng substancje reagujgcg krzyzowo w ilosci wystarczajagcej do
wystgpienia reakcji krzyzowej podczas testu.

2. Placéwka przeprowadzajgca testy nie stosuje sie do informacji zawartych w instrukcji obstugi i nie potwierdza wynikow
dodatnich z wykorzystaniem odpowiedniej metody potwierdzajgce;j.

Czes¢ ,Ograniczenia” w instrukcji obstugi zawiera nastepujgce wymagania:

B Wyniki dodatnie nalezy potwierdzi¢ przy uzyciu bardziej specyficznej metody alternatywnej; preferowane sg metody GC-M
lub LC-MS.

B Wynikéw tych nie nalezy traktowac jako samodzielnej podstawy do zmiany metody leczenia pacjenta ani do podejmowania
decyzji klinicznych.

Z powoddéw podanych powyzej ryzyko dla zdrowia jest uwazane za niewielkie.

Informacje dotyczace niniejszej akcji naprawczej zostaty przekazane do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych i Wyrobéw
Medycznych (The Medicines and Healthcare Regulatory Agency — MHRA).

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient

B Niniejsze zawiadomienie nalezy przekaza¢ odpowiednim osobom w placéwce oraz wszystkim placowkom, do ktérych
przekazano urzgdzenia potencjalnie narazone na ten problem.

B Wymaog kontroli wynikow badan powinien zosta¢ okreslony przez wykwalifikowanego pracownika dziatu technicznego.

B Nalezy sprawdzi¢, czy w dokumentacji znajduje sie instrukcja obstugi zestawu testowego Alere DDS®2 (nr ref.: APOC0200, wyd.
6b). Te instrukcje obstugi nalezy zniszczy¢ i zastgpi¢ wersja o nr. ref.: APOC0200, wyd. 7a dostepng na stronie internetowe;j:
www.aleretoxicology.co.uk/en/home/products-services/drug-testing/products/dds2.html/#tab3.

® W ciggu 10 dni nalezy wypetnic i odestac¢ zatgczony formularz weryfikacyjny celem potwierdzenia otrzymania niniejszego
zawiadomienia.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych informacji zawartych w niniejszym zawiadomieniu prosimy o kontakt:

Dziat obstugi klienta (Product Support Team), Alere Toxicology Plc, 21 Blacklands Way, Abingdon Business Park,
Abingdon OX14 1DY, UK | +44 (0)1235 443 291 | toxeu.productsupport@alere.com

Dziekujemy za podijecie natychmiastowych dziatan i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikie z zaistniatej sytuaciji.

Z wyrazami szacunku,

Martyn Rogers
Kierownik ds. zapewnienia jakosci i zgodnosci z przepisami, Alere Toxicology Plc
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Formularz weryfikacyjny
Alere DDS®2 Test Kits (DDS2-403, DDS2-404, DDS2-407 i DDS2-412)

Nalezy wypetnié niniejszy formularz i ODESEAC GO W WIADOMOSCI E-MAIL do dziatu obstugi klienta Alere Toxicology Plc.

1. Potwierdzam zapoznanie sie z trescig pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczerstwa stosowania Alere DDS®2 Test Kits
(DDS2-403, DDS2-404, DDS2-407 i DDS2-412) wydanego 17 wrzesien 2018 r. przez firme Alere Toxicology Plc.

2. Potwierdzam sprawdzenie wszystkich miejsc, w ktdrych mogta znajdowac sie instrukcja obstugi.
3. ZAZNACZYC WSZYSTKIE PRAWDZIWE STWIERDZENIA:

NIE STOSUJEMY wymienionych wyrobow.

Wyréb jest dostarczany do innego zespotu/placowki; kopia niniejszego pilnego zawiadomienia zostata przekazana
temu zespotowi.

Posiadamy wyroby/instrukcje obstugi, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie. Potwierdzamy zapoznanie sie z
trescig pilnego zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa i zastosowanie zmian w dokumentac;ji.

INFORMACJE OSOBISTE (*oznacza pole OBOWIAZKOWE)

Imig i nazwisko (drukowanymi literami)*: Tytut:

Pocpis'; patas [ Y[ T V[ ]|
Telefon*: Adres*:

E-mail:

Nazwa firmy*:

Wypetni¢ i odestac niniejszy formularz w ciggu 10 dni roboczych od daty otrzymania.

E-mail: toxeu.productsupport@alere.com| Send
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