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Informacje o produkcie, ktorego dotyczy zawiadomienie:

Nazwa produktu: Alere DDS®2 Test Kits

Kod produktu: DDS2-403; DDS2-404

Numery partii: DOA8090241, DOA8110433, DOA8090264, DOA8090253, DOA8090242
Akcja naprawcza: Wycofanie produktu

Szanowni Panstwo!

Niniejsze zawiadomienie zawiera istotne informacje dotyczace akcji naprawczej podjetej odnosnie do
okreslonych partii zestawow testowych Alere DDS®2 Test Kits.

Opis

Firma Alere Toxicology Plc opublikowata pilne zawiadomienie dotyczace bezpieczenstwa zestawow testowych Alere
DDS®2 Test Kits, kod DDS2-403 i DDS2-404, o numerach partii podanych ponizej. Wewnetrzne dochodzenie
wykazato, ze dziatanie testu moze z czasem ulegac pogorszeniu, co moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych

wynikow. Dalsze korzystanie z tych partii (bez testow potwierdzajgcych) moze spowodowac otrzymanie fatszywie
dodatniego wyniku testu na obecnos¢ kokainy w prébkach dawcy.

Uwaga: Niniejsza akcja naprawcza obejmuje pie¢ partii produktu. Dziatanie niezgodne ze specyfikacjg potwierdzono
w przypadku dwoéch z nich (Tabela 1). Kolejne trzy partie (Tabela 2) dziatajg obecnie zgodnie ze specyfikacja,
niemniej jednak nasze wewnetrzne dochodzenie wykazato, ze w ich przypadku istnieje ryzyko wystgpienia braku
takiej zgodnosci w przysziosci. W zwigzku z tym podjeliSmy odpowiednie dziatanie zapobiegawcze, polegajgce na
wycofaniu z rynku réwniez tych partii.

Tabela 1: Partie, ktérych dziatanie niezgodnie ze specyfikacjg zostalo potwierdzone (wynik fatszywie
dodatni).

Kod produktu Partia

DDS2-403 DOA8090241
DDS2-403 DOA8110433

Tabela 2: Partie objete dziataniem zapobiegawczym.

Kod produktu Partia ‘
DDS2-404 DOA8090264
DDS2-404 DOA8090253
DDS2-403 DOA8090242
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Ryzyko dla zdrowia

Zestaw testowy Alere™ DDS®2 Test Kit do przenosnego analizatora Alere™ DDS®2 jest przeznaczony do
sprawdzenia obecnosci narkotykow i/lub ich metabolitow w $linie. Jesli test jest uzywany przez pracodawcow lub
policje, wynik fatszywie dodatni moze prowadzi¢ do sformutowania niestusznych oskarzen oraz podijecia
wzgledem dawcy niekorzystnych dla niego dziatan. W terapii antynarkotykowej wynik fatszywie dodatni moze
prowadzi¢ do nieprawidtowej oceny postepoéw leczenia lub opéznienia w jego podjeciu. Prawidtiowe stosowanie
instrukcji uzycia, polegajgce na wdrozeniu etapu potwierdzajgcego, zapewnia uzyskanie wtasciwego wyniku.
Czes¢ ,Ograniczenia” instrukcji uzycia zawiera szczegétowe informacje na temat nastepujgcych wymagan:

* Potwierdzenie wyniku dodatniego z zastosowaniem bardziej swoistej alternatywnej metody chemicznej;
preferowana jest metoda GCMS lub LCMS.

* Wyniki te nie powinny stanowi¢ wytgcznej podstawy do zmiany sposobu leczenia pacjenta lub do
podejmowania decyzji klinicznych.

Na podstawie powyzszych powodéw uwazamy, ze ryzyko dla zdrowia jest niskie.

O niniejszej akcji naprawczej poinformowana zostata agencja Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny.

Dziatania klienta

* Nalezy przekazaé to zawiadomienie wszystkim odpowiednim osobom w organizacji klienta, a takze w kazdej
innej organizacji, ktérej przekazano potencjalnie wadliwe partie.

* Nalezy sprawdzi¢ magazyn i zniszczy¢ wszystkie zapasy wadliwych partii. Szczegdty nalezy odnotowaé na
formularzu weryfikacyjnym.

° Wymog przeprowadzenia kontroli zgtoszonych wynikéw testu powinien zosta¢ okreslony przez
odpowiedniego eksperta technicznego.

* Prosimy o wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza weryfikacyjnego w ciggu 10 dni w celu
potwierdzenia otrzymania niniejszego zawiadomienia.

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczacych informacji zawartych w tym zawiadomieniu lub produkcie
zastepczym prosimy o kontakt:

Product Support Team, Alere Toxicology Plc, 21 Blacklands Way, Abingdon, Oxfordshire, OX14 1DY, UK
T: +44 (0)1235 443 291, Email: toxeu.productsupport@alere.com

Dziekujemy za podjecie niezwlocznych dziatan w tej sprawie i przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére
mogty z tego wynikngé.

Z powazaniem

Martyn Rogers
Dyrektor ds. zapewniania jakosci i zgodnosci z przepisami, Alere Toxicology Plc
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Formularz weryfikacyjny

Alere DDS®2 Test Kits (DDS2-403 & DDS2-404)

Prosimy o wypetnienie tego formularza i odestanie go w wiadomosci E-MAIL do dziatu wsparcia technicznego firmy

Alere Toxicology Plc

na adres: toxeu.productsupport@alere.com

1. Zapoznatam(-am) sie z pilnym zawiadomieniem dotyczgcym bezpieczehnstwa stosowania zestawow
testowych Alere DDS®2 Test Kits (DDS2-403 & DDS2-404, wydanym przez firme Alere Toxicology Plc dnia

24 czerwca 2019 r., i rozumiem jego tresc.

2. Potwierdzam, ze wszystkie miejsca, w ktérych mégt znajdowac sie produkt, zostaty sprawdzone.

3. PROSZE ZAZNACZYC WSZYSTKIE STWIERDZENIA, KTORE MAJA ZASTOSOWANIE:

L] NIE UZYWAMY wymienionych produktow.

o Produkt zostat przekazany innemu zespotowi/organizacji, a kopia niniejszego pilnego

zawiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa zostata przestana do odpowiedniej osoby.

] Mamy produkty, ktorych dotyczy niniejsze zawiadomienie, i podjeliSmy ponizsze
dziatania odnos$nie do zmagazynowanych partii.

Mamy produkty, ktérych dotyczy niniejsze zawiadomienie, i podjeliSmy ponizsze dziatania odno$nie do

zmagazynowanych partii.

Szczegotowe informacje dotyczace produktéw w lokalnym magazynie

Kod produktu

Numery partii

Liczba zniszczonych kaset
testowych

Podpis* Tytut*

Imie i nazwisko drukowanymi literami* Data *

Ne telefonu* Adres e-mail
Nazwa firmy* Adres*

Prosimy o wypetienie i odestanie niniejszego formularza w ciggu 10 dni roboczych od daty jego otrzymania.

* Oznacza pole OBOWIAZKOWE
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