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Kiireellinen kenttaturvallisuusilmoitus Fl
ID NOW'" Instrument

FSCA-tunniste: 2023 09
Laitteen muokkaus: Ohjelmistopaivitys

Lokakuu 2023

Tuotteen nimi: Osanumero: Sarjanumerot

ID NOW Instrument NAT-000 Kaikki

Hyva asiakas,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. tiedottaa tuotekorjauksesta, joka toteutetaan ID NOW™
Instrument -laitteen, osanumero NAT-000, ohjelmistopaivityksella.

Korjauksen syy:
Tietojemme mukaan olet saanut ID NOW Instrument -laitteen, jota kaytetaan yhdessa ID NOW COVID-19
2.0- ja ID NOW Influenza A&B 2 -testien kanssa. Kaytettaessa ID NOW -ohjelmiston nykyista versiota 7.0

potilasnaytteesta. Osa asiakkaista on ilmoittanut B-influenssan vaarien positiivisten testitulosten lisaantyneen,
kun laitetta kaytetaan talla tavalla.

Sisdisessa testauksessa on varmistunut, ettd ID NOW Influenza A & B 2 -testin B-influenssan
spesifisyys sailyy merkinnoissa ilmoitetulla tasolla (97,1 % 95 %:n luottamusvalilla 95,9-98,1 %), kun
kaytetaan perakkaista tyonkulkua, mutta asiakasvalitusten kasvaneen maaran vuoksi ohjelmistoversiossa
7.1 on toteutettu ohjelmistomuokkaus, joka vahentaa vaarien positiivisten B-influenssatestitulosten
esiintymista.

Terveyshaittojen arvioinnin mukaan potilaiden odotettu riski vaarien positiivisten

ei todennakoisesti saa vakavaa haittaa, eika tasta todennakoisesti aiheudu tarpeettomia laaketieteellisia
toimenpiteita.

Tarvittava toimenpide:

+ Paivittakaa ID NOW Instrument -laitteen ohjelmisto mukana toimitetulla ID NOW -ohjelmiston
paivityssarjalla NAT-300 ohjelmistoversioon 7.1.

- Tayttakaa ja palauttakaa liitteena oleva palautuslomake 10 paivan kuluessa taman kirjeen
vastaanottamisesta.

Taman kiireellisen kenttailmoituksen lahettaminen:

Valittakaa tama kenttailmoitus organisaation sisalla kaikille niille, joiden on oltava siita tietoisia. Valittakaa
tama ilmoitus myos kaikille organisaatioille, joihin kyseinen tuote on siirretty, tai lahettakaa tama ilmoitus
muille organisaatioille, joihin talla toimenpiteella on vaikutusta.

lImoittakaa kaikista laitteeseen liittyvista hairiotilanteista valmistajalle, jakelijalle tai paikalliselle
edustajalle ja tarvittaessa kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle, koska tama antaa tarkeaa palautetta.

Allekirjoittanut vahvistaa, ettd asianomaisille toimivaltaisille viranomaisille on ilmoitettu tasta
kenttaturvallisuusilmoituksesta soveltuvin osin.

ahoittelemme tasta mahdollisesti aiheutuvaa haittaa laitoksellenne. Kiitamme huomiostanne ja
Pahoittel tasta mahdollisesti aiheutuvaa haittaa laitoksell Kiit h tanne
yhteistyostanne tassa asiassa. Jos teilla on tuotteeseen liittyvia lisakysymyksia, ottakaa yhteytta
paikalliseen Abbott-edustajaanne.

Ystavallisin terveisin,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

On tarkeas, etta organisaationne toteuttaa kenttaturvallisuusilmoituksessa kuvatut toimet ja
vahvistaa, etta olette vastaanottaneet kenttaturvallisuusilmoituksen.

Organisaationne vastaus on todistusaineistoa, jota Abbott tarvitsee seuratakseen korjaavien
toimenpiteiden edistymista.

Urgent Field Safety Notice EN
ID NOW'" Instrument

FSCA-identifier: 2023 09
Device Modification: Software upgrade
October 2023

Product Name: Part Number: Serial Numbers

ID NOW Instrument NAT-000 All

Dear Valued Customer,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. is bringing to your immediate attention a product correction via

software upgrade for the ID NOW™ Instrument, part number NAT-000.

Reason for Correction:

Our records show that you have received ID NOW Instrument, which is used in conjunction with the

ID NOW COVID-19 2.0 and ID NOW Influenza A&B 2 tests. When using the current version of

ID NOW software, version 7.0, users have the ability to run the ID NOW COVID-19 2.0 and ID NOW
Influenza A&B 2 test sequentially, from one patient sample. Some customers have reported an increase
in Influenza B false positive test results when using the device in this manner.

In house testing has confirmed ID NOW Influenza A & B 2 Influenza B Specificity remains within label
claims (97.1% with a 95% confidence interval of 95.9%-98.1%) when using sequential workflow, but due
to an increase in customer complaints, a software modification has been implemented in software version
7.1 to mitigate the potential occurrence of false positive Influenza B test results.

Per a Health Hazard Evaluation conducted, the anticipated risk to patients due to Influenza B false
positive test results is low. A patient receiving a false positive Influenza B test result is unlikely to
experience serious harm or result in unnecessary medical intervention.

Action to be taken:

+ Please upgrade your ID NOW Instrument software using the included ID NOW Software
Upgrade kit NAT-300 to software version 7.1.

+ Please complete and return the attached Return Response Form within 10 days of receipt of this
letter.

Transmission of this Urgent Field Notice:

Please communicate this Field Notice to all those who need to be aware of it within the organization.
Additionally, please communicate this notice to any organization where the affected product has been
transferred or transfer this notice to other organizations where this action has an impact.

Please report all device-related incidents to the manufacturer, distributor or local representative, and the
national Competent Authority if appropriate, as this provides important feedback.

The undersigned confirms that the relevant Competent Authorities have been advised of this Field
Safety Notice, as applicable.

We regret any inconvenience that this may cause your facility. We appreciate your attention and
cooperation in this matter. If you have additional questions relating to the product, please contact your
local Abbott Representative.

Sincerely,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

It is important that your organization takes the actions detailed in the Field Safety Notice and
confirms that you have received the Field Safety Notice.

Your organization’s reply is the evidence Abbott needs to monitor the progress of the corrective
actions.

Avis de sécurite urgent FR
ID NOW'" Instrument

Identifiant FSCA : 2023 09
Modification de I'appareil : Mise a jour logicielle

Octobre 2023
Nom du produit : Reéférence : Numeros de série
ID NOW Instrument NAT-000 Tous

Madame, Monsieur,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. porte a votre attention immédiate une correction de produit
nécessitant une mise a niveau logicielle pour ID NOW™ Instrument, référence NAT-000.

Motif de la correction :

Il est indiqué dans nos dossiers que vous avez recu ID NOW Instrument, utilisé conjointement avec

les tests ID NOW COVID-19 2.0 et ID NOW Influenza A&B 2. Lors de I'utilisation de la version
actuelle du logiciel ID NOW, version 7.0, les utilisateurs ont la possibilité d’exécuter les tests ID NOW
COVID-19 2.0 et ID NOW Influenza A&B 2 de maniére séquentielle, a partir d’'un échantillon du
patient. Certains clients ont signalé une augmentation des résultats de tests faussement positifs pour la
grippe B si 'appareil est utilisé de cette maniére.

Des tests internes ont confirmé que la spécificité d'ID NOW Influenza A&B 2, Influenza B, reste
conforme aux allégations figurant sur I'étiquette (97,1 % avec un intervalle de confiance a 95 %, de

95,9 % a 98,1 %) lors de I'utilisation d’un flux de travail séquentiel, mais en raison d’une augmentation
des réclamations des clients, une modification logicielle a été mise en ceuvre dans la version 7.1 du logiciel
pour atténuer I'apparition potentielle de résultats faussement positifs au test de la grippe B.

Selon une évaluation des risques pour la santé effectuée, le risque anticipé pour les patients en raison des
résultats de test faussement positifs de la grippe B est faible. Il est peu probable qu’un patient recevant
un résultat faussement positif au test de la grippe B subisse un préjudice grave ou une intervention
meédicale inutile.

Les mesures a prendre :

+ Veuillez mettre a niveau le logiciel de votre ID NOW Instrument a 'aide du kit de mise a niveau

du logiciel ID NOW inclus, NAT-300, vers la version 7.1 du logiciel.

+ Veuillez remplir et renvoyer le formulaire de réponse et de retour ci-joint dans les 10 jours suivant
la réception de ce courrier.

Transmission de cet avis de sécurité urgent :

Veuillez communiquer cet avis de sécurité a tous ceux qui doivent en avoir connaissance au sein de
I'organisation. De plus, veuillez communiquer cet avis a toute organisation vers laquelle le produit
concerné a été transféré ou transmettre cet avis a d’autres organisations ou cette action a une incidence.

Veuillez signaler tous les incidents liés a 'appareil au fabricant, au distributeur ou au représentant local,
ainsi qu’a 'autorité nationale compétente le cas échéant, ceux-ci constituant un retour d’information
important.

Le soussigné confirme que les autorités compétentes concernées ont été informées sur cet avis de
sécurite, le cas échéant.

Nous regrettons tout inconvénient que cela pourrait causer a votre établissement. Nous nous remercions
de votre attention et de votre coopération. Si vous avez des questions supplémentaires concernant le
produit, veuillez contacter votre représentant Abbott local.

Cordialement,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Il est important que votre organisation prenne les mesures détaillées dans I'avis de sécurité et
confirme que vous avez regu l'avis de sécurité.

La réponse de votre organisation constitue la preuve dont Abbott a besoin pour surveiller la
progression des actions correctives.

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén CS
ID NOW'" Instrument

Identifikator FSCA: 2023 09

Uprava zafizeni: Aktualizace softwaru

Rijen 2023
Nazev produktu: Cislo dilu: Seriova cisla
ID NOW Instrument NAT-000 Vse

Vazeny zakazniku,

spolecnost Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. vam dava neprodlené na védomi opravu produktu
prostrednictvim aktualizace softwaru pro pFistroj ID NOW™ Instrument, Cislo dilu NAT-000.

Dived opravy:

Z nasich zaznamt vyplyva, Ze jste obdrzeli pfistroj ID NOW Instrument, ktery se pouziva ve spojeni
s testy ID NOW COVID-19 2.0 a ID NOW Influenza A&B 2. PFi pouziti aktualni verze softwaru
ID NOW, verze 7.0, maji uzivatelé moznost provadét testy ID NOW COVID-19 2.0 a ID NOW
Influenza A&B 2 postupné, z jednoho vzorku pacienta. Néktefi zakaznici pfi pouziti pfistroje timto
zplsobem hlasili zvyseni poctu falesné pozitivnich vysledkd testu na virus chfipky B.

Vlastni testovani potvrdilo, ze specificita testu ID NOW Influenza A&B 2 Influenza B zistava v ramci
tvrzeni na stitku (97,1 % s 95% intervalem spolehlivosti 95,9-98,1 %) pfi pouziti sekvenéniho pracovniho
postupu, ale vzhledem k nardstu stiznosti zakaznikl byla ve verzi softwaru 7.1 implementovana Gprava
softwaru, ktera ma zmirnit mozny vyskyt falesné pozitivnich vysledkd testu na virus chripky B.

Podle provedeného hodnoceni zdravotnich rizik je predpokladané riziko pro pacienty v disledku falesné
pozitivnich vysledkd testl na virus chfipky B nizké. Je nepravdépodobné, ze by pacient, ktery obdrzi
falesné pozitivni vysledek testu na virus chfipky B, utrpél vaznou Gjmu nebo Ze by doslo ke zbyteénému
lekarskému zakroku.

Opatreni, ktera je treba pFijmout:

+ Aktualizujte software pristroje ID NOW Instrument pomoci prilozené sady pro upgrade softwaru

ID NOW NAT-300 na verzi softwaru 7.1.

+ Vyplnte a odeslete prilozeny Formular zpétné odpovédi do 10 dnd od obdrzeni tohoto dopisu.

Komunikace tohoto naléhavého oznameni pro terén:

Predejte toto oznameni pro terén vsem, ktefi o ném musi byt v organizaci informovani. Dale prosim
sdélte toto oznameni vsem organizacim, kam byl dotceny produkt preveden, nebo predejte toto
oznameni dalsim organizacim, na které ma toto opatreni dopad.

Vsechny udalosti souvisejici s pristrojem oznamte vyrobci, distributorovi nebo mistnimu zastupci a
pfipadné narodnimu pfislusnému organu, jeliko? tim ziskate dilezitou zpétnou vazbu.

Nize podepsany potvrzuje, Ze prislusné kompetentni organy byly informovany o tomto bezpeénostnim
oznameni pro terén, je-li to relevantni.

Litujeme vSech nepFijemnosti, které toto mize zpUsobit vasemu zafizeni. Cenime si vasi vstficnosti a
spoluprace v této zalezitosti. Mate-li dalsi otazky tykajici se produktu, obratte se na mistniho zastupce
spolecnosti Abbott.

S pozdravem,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Je dilezité, aby vase organizace prijala opatfeni podrobné popsana v bezpecnostnim upozornéni pro
terén a potvrdila, Ze jste bezpecnostni upozornéni pro terén obdrzeli.

QOdpovéd'vasi organizace je dlikazem, ktery spolecnost Abbott potfebuje ke sledovani pribéhu
napravnych opatfeni.

Hitna sigurnosna obavijest HR
ID NOW'" Instrument

Identifikator sigurnosne obavijesti: 2023 09

Izmjena proizvoda: nadogradnja softvera

Listopad 2023.

Naziv proizvoda: Kataloski broj:

Serijski brojevi

ID NOW Instrument NAT-000 svi

Postovani korisnice,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. zeli vam skrenuti pozornost na ispravak proizvoda putem

nadogradnje softvera za uredaj ID NOW™ Instrument, kataloski broj NAT-000.

Razlog za ispravak:

Prema nasoj evidenciji dobili ste uredaj ID NOW Instrument, koji se upotrebljava u kombinaciji s
testovima ID NOW COVID-19 2.0 i ID NOW Influenza A&B 2. Uz postojeéu verziju softvera

ID NOW, verziju 7.0, korisnici imaju moguénost pokretanja testova ID NOW COVID-19 2.0 i

ID NOW Influenza A&B 2 uzastopno, iz jednog uzorka pacijenta. Neki korisnici prijavili su porast broja

lazno pozitivnih rezultata testa Influenza B kada se uredaj upotrebljava na taj nacin.

Interno testiranje potvrdilo je da specifiénost testa ID NOW Influenza A & B 2 Influenza B ostaje

u okviru tvrdnji na ambalazi (97,1 % s 95-postotnim intervalom pouzdanosti od 95,9 % - 98,1 %)

kada se upotrebljava sekvencijalni tijek rada, ali zbog porasta prituzbi klijenata u verziju softvera 7.1
implementirana je izmjena softvera kako bi se ublazila eventualna pojava lazno pozitivnih rezultata testa
Influenza B.

Prema provedenoj procjeni opasnosti po zdravlje ocekivani rizik za pacijente zbog lazno pozitivnih
rezultata testa Influenza B nizak je. Pacijent koji dobije lazno pozitivan rezultat testa Influenza B
vjerojatno nece dozivjeti ozbiljne ozljede niti e trebati medicinsku intervenciju.

Radnje koje treba poduzeti:

+ Nadogradite softver uredaja ID NOW Instrument pomocu prilozenog kompleta za nadogradnju
softvera ID NOW NAT-300 na verziju softvera 7.1.

+ Ispunite i vratite prilozeni obrazac za odgovor na povrat u roku od 10 dana od primitka ovog pisma.

Prijenos ove hitne sigurnosne obavijesti:

Dostavite ovu sigurnosnu obavijest svima u tvrtki/ustanovi koji s njom moraju biti upoznati. Nadalje,
obavijest dostavite svim tvrtkama/ustanovama u koje je poslan predmetni proizvod ili drugim tvrtkama/
ustanovama na koje se ova radnja odnosi.

Prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodacu, distributeru ili lokalnom predstavniku te
nacionalnom nadleznom tijelu ako je potrebno, jer se time dobivaju vazne povratne informacije.

Dolje potpisani potvrduje da su relevantna nadlezna tijela obavijestena o ovoj sigurnosnoj obavijesti, kako
Jje primjenjivo.

Ispri¢avamo se zbog neugodnosti koje bi ovo moglo stvoriti vasoj ustanovi. Cijenimo vasu pozornost
i suradnju u ovoj situaciji. Ako imate dodatna pitanja u vezi s proizvodom, obratite se lokalnom
predstavniku tvrtke Abbott.

S postovanjem,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Vazno je da vasa tvrtka/ustanova poduzme radnje navedene u sigurnosnoj obavijesti i potvrdi da ste
primili sigurnosnu obavijest.

QOdgovor vase tvrtke/ustanove dokaz je koji tvrtki Abbott treba radi pracenja napretka korektivnih

radnji.

Vigtig produktinformation DA
ID NOW'" Instrument

FSCA-identifikator: 2023 09
Enhedsandring: Softwareopgradering

oktober 2023
Produktnavn: Varenummer: Serienumre
ID NOW Instrument NAT-000 Alle

Keere kunde,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. ger dig opmaerksom, at der er en produktrettelse til ID NOW™
Instrument, varenummer NAT-000, i form af en softwareopgradering.

Arsag til rettelsen:

Vores optegnelser viser, at du har modtaget et ID NOW Instrument, som bruges sammen med
testene ID NOW COVID-19 2.0 og ID NOW Influenza A&B 2. Ved brug af den aktuelle version af
ID NOW-softwaren, version 7.0, kan brugerne kere ID NOW COVID-19 2.0- og ID NOW Influenza
A&B 2-testen sekventielt fra én patientpreve. Nogle kunder har rapporteret en stigning i antallet af
falske positive testresultater for influenza B, nar enheden bruges pa denne made.

Interne test har bekraeftet, at specificiteten for influenza B i ID NOW Influenza A&B 2-testen forbliver
inden for angivelserne i produktinformationen (97,1 % med et 95 % konfidensinterval pa 95,9-98,1 %)
ved brug af sekventiel arbejdsgang, men pa grund af en stigning i kundeklager, er en softwaresendring
blevet implementeret i softwareversion 7.1 for at reducere den potentielle forekomst af falske positive
testresultater for influenza B.

Ifelge en gennemfort sundhedsrisikovurdering er den forventede risiko for patienter pa grund af falske
positive testresultater for influenza B lav. En patient, der modtager et falsk positivt resultat af en
influenza B-test, vil sandsynligvis ikke opleve alvorlig skade, og det vil ikke fore til unedvendig medicinsk

behandling.
Folgende skal geres:

+ Opgrader ID NOW Instrument-softwaren til softwareversion 7.1 ved hjalp af det medfelgende
ID NOW-softwareopgraderingsseet NAT-300.

+ Udfyld og returner den vedhaeftede svarformular inden for 10 dage efter modtagelsen af dette
brev.

Videregivelse af denne vigtige produktinformation:

Du bedes videregive denne vigtige produktinformation til alle, der har brug for at veere opmaerksomme
pa den i organisationen. Derudover bedes du videregive denne produktinformation til alle organisationer,
som det pagaldende produkt er blevet overfort til, eller videregive denne information til andre
organisationer, som er berert af dette tiltag.

Du bedes rapportere alle enhedsrelaterede handelser til producenten, distributeren eller den lokale
repraesentant og den nationale kompetente myndighed, hvis det er relevant, da dette sikrer vigtig
feedback.

Undertegnede bekrafter, at de relevante kompetente myndigheder er blevet informeret om denne
vigtige produktinformation, hvor det er relevant.

Vibeklager den ulejlighed, som dette kan medfere for din organisation. Vi seetter pris pé din
opmarksomhed og dit samarbejde i denne sag. Kontakt den lokale Abbott-repraesentant, hvis du har
yderligere sporgsmal vedrerende produktet.

Med venlig hilsen,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Det er vigtigt, at din organisation foretager de handlinger, der er beskrevet i produktinformationen,
og bekrafter, at | har modtaget den vigtige produktinformation.

Din organisations svar er det bevis, Abbott har brug for til at overvage status for fejlretningen.

Siirgc'fs helyszini biztonségi kozlemény HU
ID NOW'" Instrument

FSCA-azonosito: 2023 09

Eszkozmodositas: Szoftverfrissites

2023. oktober
Termékneév: Cikkszam: Sorozatszamok
ID NOW Instrument NAT-000 Osszes
Tisztelt Ugyfelijnk!

Az Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. azonnali figyelmébe ajanl egy termékjavitast a NAT-000

cikkszamG ID NOW™ Instrument eszkozhoz, amelyet szoftverfrissitéssel hajt végre.

A javitas oka:

Nyilvantartasunk szerint On olyan ID NOW Instrument eszkozt kapott, amelyet az ID NOW
COVID-19 2.0 &s ID NOW Influenza A & B 2 tesztekkel egyiitt hasznalnak. Az ID NOW szoftver
jelenlegi, 7.0-s verzidjanak hasznalatakor a felhasznaloknak lehetdségiik van az ID NOW COVID-19

2.0 ésaz ID NOW Influenza A & B 2 tesztek egymas utani futtatasara egyetlen betegmintabél. Egyes
vasarlok arrol szamoltak be, hogy az alpozitiv influenza B-teszteredmények megnévekedtek, ha az eszkozt
ilyen modon hasznaljak.

A hazon beliili tesztelés megerésitette, hogy az ID NOW Influenza A & B 2 tesztek influenza
B-specifitasa a cimkén megadott allitasokon belil marad (97,1%, 95,9%-98,1% kozotti 95% szintd
konfidenciaintervallummal) szekvencialis munkafolyamat alkalmazasakor, de a vasarloi panaszok szamanak
novekedése miatt szoftvermodositast hajtottunk végre a 7.1-es szoftververzioban, hogy csokkentsiik az
alpozitiv influenza B-teszteredmények eléfordulasat.

Az elvégzett egészséglgyi kockazatértékelés szerint az alpozitiv influenza B-teszteredmények miatt a
betegek varhato kockazata alacsony. Az alpozitiv influenza B-teszteredményt kapo beteg valoszinileg
nem szenved sulyos sérulést, és a teszteredmény nem jar sziikségtelen orvosi beavatkozassal.

Elvégzend intézkedesek:

+ Kérjik, frissitse az ID NOW Instrument szoftverét a mellékelt ID NOW NAT-300

szoftverfrissitd készlettel a 7.1-es szoftververziora.

+ Kerjik, toltse ki és kiildje vissza a mellékelt visszakiildési Grlapot a levél kézhezvételétdl szamitott

10 napon beldl.

Ennek a siirgds helyszini kézleménynek a tovabbitasa:

Kérjik, tovabbitsa ezt a helyszini kézleményt mindazoknak, akiknek a szervezeten belil tudniuk kell réla.
Tovabba, kérjik, tovabbitsa ezt a kozleményt minden olyan szervezetnek, ahova az érintett termék kerdilt,
valamint olyan szervezeteknek is, amelyekre ez a mivelet hatassal van.

Keérjuk, jelentsen az eszkozzel kapesolatos minden incidenst a gyartonak, a forgalmazonak vagy a helyi
képviselének, valamint adott esetben az illetékes nemzeti hatosagnak, mivel ez fontos visszajelzés.

Alulirott megerdsiti, hogy a relevans illetékes hatosagokat tajékoztattak a jelen helyszini biztonsagi
kozlemenyrél.

Elnézést kérunk az esetleges kellemetlenségekert, amelyeket ez az On szervezetének okozhat, és
koszonjik figyelmét és egylittmikodését ebben az ligyben! Ha tovabbi kérdései vannak a termékkel
kapcsolatban, forduljon az Abbott helyi képviseletéhez.

Tisztelettel:

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Fontos, hogy szervezete megtegye a helyszini biztonsagi kozleményben részletezett intézkedéseket,
és megerGsitse, hogy megkapta a helyszini biztonsagi kozleményt.

Az On szervezetének valasza az a bizonyiték, amelyre az Abbottnak sziiksége van a korrekcios
intézkedések elérehaladasanak nyomon kovetéséhez.

Dringende Sicherheitsanweisung im Feld DE
ID NOW'" Instrument

FSCA-Kennung: 2023 09
Geratemodifikation: Software-Upgrade

Oktober 2023
Produktname: Artikelnummer: Seriennummern
ID NOW Instrument NAT-000 Alle

Sehr geehrte Damen und Herren,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. macht auf eine Produktkorrektur mittels Software-Upgrade fiir
das ID NOW™ Instrument, Artikelnummer NAT-000, zu lhrer sofortigen Beachtung aufmerksam.

Grund fiir die Korrektur:

Ausweislich unserer Unterlagen haben Sie ein ID NOW Instrument erhalten, das in Verbindung

mit den ID NOW COVID-19 2.0- und den ID NOW Influenza A&B 2-Tests eingesetzt wird. Bei
Verwendung der aktuellen Version der ID NOW-Software, Version 7.0, besteht die Maglichkeit, mit
nur einer Patientenprobe nacheinander den ID NOW COVID-19 2.0- und den ID NOW Influenza
A&B 2-Test durchzufihren. Einige Kunden haben einen Anstieg der Anzahl falsch-positiver Influenza

B-Testergebnisse berichtet, wenn das Instrument auf diese Weise verwendet wird.

Interne Tests haben bestatigt, dass die Influenza B-Spezifitat des ID NOW Influenza A&B 2-Tests

bei Verwendung eines sequenziellen Workflows weiterhin den Angaben in der Produktauszeichnung
entspricht (97,1 % mit einem 95-%-Konfidenzintervall von 95,9 % bis 98,1 %); aufgrund einer
Zunahme von Kundenbeanstandungen wurde jedoch in der Softwareversion 7.1 eine Softwareanderung
implementiert, um das potenzielle Auftreten von falsch-positiven Influenza B-Testergebnissen zu
reduzieren.

Gemal einer durchgefiihrten Bewertung der Gesundheitsrisiken ist das aufgrund von falsch-positiven
Influenza-B-Testergebnissen zu erwartende Risiko gering. Es ist unwahrscheinlich, dass ein Patient,
der ein falsch positives Influenza-B-Testergebnis erhilt, ernsthafte Schaden erleidet oder unnétige
medizinische Eingriffe auf sich nimmt.

Zu ergreifende Maflnahmen:

+ Aktualisieren Sie die Software lhres ID NOW Instruments mit dem mitgelieferten ID NOW-
Software-Upgrade Kit NAT-300 auf die Softwareversion 7.1.

« Fillen Sie das beigefigte Ricksendeformular aus, und senden Sie es innerhalb von 10 Tagen nach
Erhalt dieses Schreibens zurtick.

Ubermittlung dieser Dringenden Anweisung im Feld:

Leiten Sie diese Anweisung im Feld an alle Personen innerhalb Ihrer Organisation weiter, die davon
Kenntnis haben mussen. Leiten Sie diese Anweisung auch an alle Organisationen weiter, an die das
betroffene Produkt weitergegeben wurde, bzw. andere Organisationen, die von dieser Mal3nahme
betroffen sind.

Melden Sie alle geratebezogenen Vorfalle dem Hersteller, dem Distributor oder dem értlichen Vertreter
und gegebenenfalls der zustandigen nationalen Behérde, da dies wichtige Riickmeldungen liefert.

Der/die Unterzeichnende bestatigt, dass die zustandigen Behorden soweit erforderlich Uber diese
Sicherheitsanweisung im Feld in Kenntnis gesetzt worden sind.

Wir bedauern etwaige Unannehmlichkeiten, die lhrer Einrichtung dadurch entstehen konnen. Wir
danken lhnen fir lhre Aufmerksamkeit und Kooperation in dieser Angelegenheit. Wenn Sie weitere
Fragen zum Produkt haben, wenden Sie sich an lhren 6rtlichen Abbott-Vertreter.

Mit freundlichen Grif3en,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Es ist wichtig, dass Ihre Organisation die in der Sicherheitsanweisung im Feld aufgefiihrten
Maf3nahmen ergreift und bestatigt, dass Sie die Sicherheitsanweisung im Feld erhalten haben.

Die Antwort lhrer Organisation ist der Nachweis, den Abbott fir die Uberwachung des Fortschritts
der Korrekturmafnahmen bendtigt.

Pemberitahuan Keselamatan 1D

Lapangan yang Mendesak
ID NOW'" Instrument

Pengidentifikasi FSCA: 2023 09
Modifikasi Perangkat: Peningkatan perangkat lunak

Oktober 2023
Nama Produk: Nomor Komponen: Nomor Seri
ID NOW Instrument NAT-000 Semua

Kepada pelanggan yang terhormat,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. menyampaikan informasi kepada Anda terkait koreksi produk
melalui peningkatan perangkat lunak untuk ID NOW™ Instrument, dengan nomor komponen NAT-000.

Alasan Koreksi:

Catatan kami menunjukkan bahwa Anda telah menerima ID NOW Instrument, yang digunakan bersama
dengan pengujian ID NOW COVID-19 2.0 dan ID NOW Influenza A&B 2. Saat menggunakan
perangkat lunak ID NOW versi saat ini, yaitu versi 7.0, pengguna dapat menjalankan pengujian ID NOW
COVID-19 2.0 dan ID NOW Influenza A&B 2 secara berurutan, dari satu sampel pasien. Beberapa
pelanggan telah melaporkan meningkatnya jumlah hasil pengujian positif palsu untuk Influenza B ketika
menggunakan perangkat dengan cara ini.

Pengujian internal telah mengonfirmasi bahwa Spesifisitas Influenza B ID NOW Influenza A&B 2 tetap
berada dalam rentang klaim pada label (97,1% dengan interval kepercayaan 95% sebesar 95,9%-98,1%)
ketika menggunakan alur kerja berurutan, namun karena meningkatnya keluhan pelanggan, modifikasi
perangkat lunak telah diterapkan pada perangkat lunak versi 7.1 untuk mengurangi potensi terjadinya hasil
pengujian Influenza B yang positif palsu.

Berdasarkan Evaluasi Bahaya Kesehatan yang dilakukan, risiko yang diantisipasi pada pasien akibat
hasil pengujian Influenza B yang positif palsu tergolong rendah. Pasien yang menerima hasil pengujian
Influenza B positif palsu kemungkinan besar tidak akan mengalami bahaya serius atau memerlukan
intervensi medis yang tidak diperlukan.

Tindakan yang harus diambil:

+ Harap tingkatkan perangkat lunak ID NOW Instrument Anda menggunakan kit Peningkatan
Perangkat Lunak ID NOW NAT-300 yang disertakan pada perangkat lunak versi 7.1.

+ Harap melengkapi dan mengembalikan Formulir Tanggapan yang Harus Dikembalikan terlampir
dalam waktu 10 hari sejak diterimanya surat ini.

Pengiriman Pemberitahuan Lapangan yang Mendesak ini:

Harap menyampaikan Pemberitahuan Lapangan ini kepada semua pihak yang perlu mengetahuinya di
institusi Anda. Selain itu, harap menyampaikan pemberitahuan ini kepada institusi yang menerima produk
yang terdampak atau mengirimkan pemberitahuan ini ke institusi lain yang terdampak oleh tindakan ini.

Harap laporkan semua insiden terkait perangkat kepada produsen, distributor, atau perwakilan setempat,
dan Otoritas Nasional yang berwenang, bila perlu, karena dapat menjadi masukan yang penting bagi kami.

Kami yang bertanda tangan di bawah ini menegaskan bahwa Otoritas Nasional terkait telah menerima
komunikasi tentang Pemberitahuan Keselamatan Lapangan ini, sebagaimana berlaku.

Kami mohon maaf atas ketidaknyamanan yang ditimbulkan pada fasilitas Anda. Kami berterima kasih atas
perhatian dan kerja sama Anda dalam hal ini. Jika Anda memiliki pertanyaan lain terkait produk, silakan
menghubungi Perwakilan Abbott setempat.

Hormat kami,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Penting agar institusi Anda mengonfirmasi penerimaan dan menerapkan tindakan yang diuraikan
dalam Pemberitahuan Keselamatan Lapangan ini.

Abbott memerlukan balasan dari institusi Anda sebagai bukti untuk memantau progres dari tindakan
perbaikan ini.

Eneiyouoa snitoma odnyia aodaAelog EL

ID NOW" Instrument

Avayvwplotiko FSCA: 2023 09
Tpormnomnoinon cuokeung: Avapaduion AoyLoptkol
Oktwpplog 2023

Ap1Bpdg eaptiparog: Ap1Bpoi oelpadg

ID NOW Instrument NAT-000 ‘OMot

Ovopaoia npoiovtog:

Ayornté mehdrn,

H Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. oag eblotd tnv mpocoxn yla pa S1opbwaon mpoiovtog
uéow avaBaduiong Aoylopikol yia to ID NOW™ Instrument, pe apOuo e€aptiuatog NAT-000.

Autia 816pBwong:

Sta apxeio pog elval katayeypappévo ot mapaldBarte to ID NOW Instrument, To omnoio
XPNOLUOTIOLELTAL OE CUVSUAOUO UE TIG eéeTaoelg ID NOW COVID-19 2.0 kat ID NOW Influenza
A&B 2. Katd tn xprion tg tpéxoucag €kdoong tou Aoyloptkol ID NOW, €kS. 7.0, oL xprioTeg
€YoV TN SuvaTotnTa va eKteAéoouV TIG e€eTdoelg ID NOW COVID-19 2.0 kat ID NOW Influenza
A&B 2 Stadoxika, amd éva Selypa acBevols. Oplopévol TteAdTeg €xouv avadépetl avénon

TwV PeUdWE BETIKWY ATMOTEAECUATWY OTLG EEETATELG YLaL TOV LO TNG ypinng B, 6tav n cuokeun
XPNOLLOTIOLE(TAL LE QLUTOV TOV TPOTIO.

Katd TLg ecwtepLkég e€eTAOELG TOU TtpaypaTomnotiOnkay, emPBeBatwbnke Ot n e€eldikevaon yla
to Influenza B tng e€€taong ID NOW Influenza A & B 2 mapapével evidg twy mpodlaypadwv

™e eTkéTag (97,1% pe Sdotnua epmotoouvng 95% tng tdéng tou 95,9-98,1%) Katd tn xprion
™G SLadoxIKAG PONG EpYaoLwV, aAd Adyw auénuévou aplBpol mapanovwy ek HEPOUG TWV
neAatwy, eGapUOOTNKE [La TpoTtomoinon otnv ékdoon 7.1 Tou AoyLopLkoU, WOTE VA TIEPLOPLOTEL
n mbavn epdavion Peudwg BETIKWY AMOTEAECUATWY KATA TNV €€€TON yLa TOV LO TNG ypinng B.

SUpudwva pe TNy afloAdynon KwdUuvwy yla Ty uyeia tou SLe€nxon, To avopevOEVO ploko yLa
Toug acBeveig, egautiag Peudwe BETIKWY AMOTEAECUATWY OTNV EEETACN YLa TOV LO TG YPImng
B, elvat nikpo. AcBevrg mou Aapfdvel Peudwg BETIKO AMOTEAECUA OTNV £EETOON VLA TOV LO
™G ypinng B Sev elvat mBavo va mapouctdosl coBapég BAAPEG 1 VL UTIOCTEL TIEPLTTH LOTPLKN
napeppaon.

Métpa rou nipémet va AndOoulv:

« AvaBabuiote to Aoylopiko tou ID NOW Instrument otnv £€kdoon Aoyloptkou 7.1 pe tn
BorBela tou kit avaBaduiong Aoyilopikol ID NOW NAT-300 rtou meplhapBavetal.

« ZUMANPWOTE Kol ETLOTPEPTE TO EVTUTIO EMLOTPOPNG EVTOG 10 NUEPWV QO TNV
mopaAa B AUTAG TNG EMLOTOANG.

AwaBipaon autig TnG eMeiyouoag ertoniag odnyiag achaielag:

Koworotote autiv tnv emtdmnia odnyia og doa dropa Xpeldletal eVtdg TOU 0pyaviopoU.
EmutAéov, kowomoLote autiv Tty eldomoinon oe 6AOUG TOUG OPYAVIOHOUG GTOUG OTtOLoUG EXEL
SlaveunOei to emnpealopevo npoiov 1 StapBdaote tnv eldonoinon o€ GAAOUG 0pYaAVIOUOUG
oTouG ontoioug éxel emibpacn to ev AOyw METPO.

Avadépete OAa TO CUMPBAVTA TTOU OXETI{OVTAL [LE TN CUCKEUH OTOV KATAOKEUAOTH, ToV Slavouéa
1] TOV TOTIKO QVTUTPOOWTIO KAl 0TV €BVIKr apuddia apyr ebooov amatteital, kabwg autd
amotehoUV xprion avatpododdtnaon yla Toug mapandvw Gopeic.

O urnoypddwv emBeBaLVeL OTL OL OXETIKEG APUOSLEG OPXEG EXOUV AABEL yVWEON QUTAG TNG
eruTonLog eldonoinong aodaieiag, OMwWG amatteital.

ZNTAUE CUYYVWHN YLa TRV OTola avaoTdtwaon pokAnBei otn povada oag. H mpoooxn

KaL N ouvepyaoia oag pag eivol TOAUTIUEG. M ETUTAEOV QITOpPieg OXETIKA WE TO TTPOLoVY,
ETUKOLVWVHOTE UE TOV TOTIKO QVTUTPOoWTo tn¢ Abbott.

Me ektipnon,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Elval onuavtikd o opyaviopog oog va epapuooeL Ta LETPA TTOU TIEPLYpAdOovTaAL OThV
erutonia etdomnoinon acdateiag kot va emBeBalwost 0Tt mapaAdBate TNV EMTOMLA
eldomnoinon acdpoaleiag.

H amdvtnon ek LEPOUG TOU OPYAVLOHOU 0aG Eival TO AmOSELIKTIKO OTOLXELD TTOU XpeLdleTal n
Abbott mpokelpévou va eAéyxeL TV POodo Twv SLopOWTIKWY HETPWV.

Avviso urgente di sicurezza sul campo IT
ID NOW'" Instrument

Identificativo FSCA: 2023 09
Modifica del dispositivo: aggiornamento software

Ottobre 2023

Nome del prodotto: Numero parte: Numeri di serie

ID NOW Instrument NAT-000 Tutto

Gentile cliente,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. sta portando alla Sua attenzione una correzione del prodotto
tramite aggiornamento software per ID NOW™ Instrument, numero parte NAT-000.

Motivo della correzione:

Dai nostri dati risulta che ha ricevuto ID NOW Instrument, che viene utilizzato insieme ai test ID NOW
COVID-19 2.0 e ID NOW Influenza A&B 2. Quando si utilizza la versione corrente del software ID NOW,
versione 7.0, gli utenti hanno la possibilita di eseguire i test ID NOW COVID-19 2.0 e ID NOW Influenza
A&B 2 in sequenza da un campione del paziente. Alcuni clienti hanno segnalato un aumento di risultati falsi
positivi per il test Influenza B, quando utilizzano il dispositivo in questo modo.

| test interni hanno confermato che la specificita per Influenza B del test ID NOW Influenza A & B 2
rientra nei valori riportati in etichetta (97,1% con un intervallo di confidenza del 95% di 95,9%-98,1%)
quando si utilizza il flusso di lavoro sequenziale. Tuttavia, visto 'aumento dei reclami dei clienti, é stata
implementata una modifica del software, versione 7.1, per ridurre i casi di risultati falsi positivi del test
Influenza B.

Secondo una valutazione dei rischi per la salute, il rischio previsto per i pazienti a causa di risultati
falsi positivi del test Influenza B € basso. E improbabile che, in caso di risultato falso positivo del test
Influenza B, un paziente subisca danni gravi o vengano richiesti inutili interventi medici.

Azione da intraprendere:

+ Aggiornare il software ID NOW Instrument utilizzando il kit NAT-300 di aggiornamento del

software ID NOW incluso nella versione 7.1.

+ Siprega di compilare e restituire il modulo di risposta al reso allegato entro 10 giorni dal
ricevimento della presente lettera.

Trasmissione del presente Avviso urgente sul campo:

Si prega di comunicare il presente Awviso sul campo a tutti coloro che necessitano di venirne a
conoscenza all'interno dell’organizzazione. Inoltre, si prega di comunicare questo avviso a qualsiasi
organizzazione in cui il prodotto interessato € stato trasferito o di inviare questo avviso alle altre
organizzazioni che saranno interessate da questa azione.

Si prega di segnalare al produttore, al distributore o al rappresentante locale tutti gli incidenti relativi al
dispositivo e, all'occorrenza, all’autorita nazionale competente, poiché queste segnalazioni rappresentano
un feedback importante.

Il sottoscritto conferma che le autorita competenti pertinenti sono state informate del presente Awviso di
sicurezza sul campo, a seconda dei casi.

Ci scusiamo per gli eventuali disagi che ci6 potrebbe causare alla Sua struttura. Apprezziamo la Sua
attenzione e collaborazione in questa vicenda. In caso di ulteriori domande riguardanti il prodotto,
contattare il rappresentante Abbott locale.

Cordiali saluti,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

E importante che la Sua organizzazione intraprenda le azioni descritte nell’Avviso di sicurezza sul
campo e confermi di aver ricevuto 'Avviso.

La risposta della Sua organizzazione ¢ la prova di cui Abbott ha bisogno per monitorare lo stato di
avanzamento delle azioni correttive.

Aviso urgente de seguridad en campo ES
ID NOW'" Instrument

Identificador FSCA: 2023 09
Modificacion del dispositivo: actualizacion de software

Octubre de 2023

Nombre del producto: Ndmero de referencia: Ndmeros de serie

ID NOW Instrument NAT-000 Todos

Estimado cliente,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. le informa sobre una correccién del producto realizada mediante
una actualizacion del software para ID NOW™ Instrument, nimero de referencia NAT-000.

Meotivo de la correccion:

Segin nuestros registros, ha recibido ID NOW Instrument, que se utiliza junto con las pruebas ID NOW
COVID-19 2.0 e ID NOW Influenza A&B 2. Si se utiliza la version actual del software ID NOW, la
version 7.0, los usuarios pueden realizar las pruebas ID NOW COVID-19 2.0 e ID NOW Influenza
AB&B 2 de forma secuencial, a partir de una muestra del paciente. Algunos clientes han informado de un
aumento en los resultados falsos positivos de las pruebas de gripe B al usar el dispositivo de esta manera.

Las pruebas internas han confirmado que la especificidad para la gripe B de ID NOW Influenza A&B 2 se
mantiene dentro de lo establecido en la etiqueta (97,1 % con un intervalo de confianza del 95 % de entre
el 95,9 % y el 98,1 %) cuando se utiliza un flujo de trabajo secuencial; pero, debido a un aumento en las
quejas de los clientes, se ha implementado una modificacion del software en la version 7.1 para mitigar la
posible aparicion de resultados falsos positivos en las pruebas de gripe B.

Segiin una evaluacion de riesgos sanitarios llevada a cabo, el riesgo previsto para los pacientes como
consecuencia de los resultados falsos positivos de las pruebas de gripe B es bajo. Es poco probable que un
paciente que reciba un resultado falso positivo en la prueba de gripe B sufra darios graves o que derive en
una intervencion medica innecesaria.

Medidas que deben tomarse:

« Actualice el software de ID NOW Instrument a la version 7.1 utilizando el kit de actualizacion de

software ID NOW NAT-300 incluido.

+ Rellene y envie el formulario de respuesta de devolucién adjunto en un plazo no superior a 10 dias
a partir de la recepcion de esta carta.

Transmision de este aviso urgente de seguridad en campo:

Comunique este aviso de seguridad en campo a todas aquellas personas que necesiten conocerlo dentro
de la organizacion. Ademas, comunique este aviso a cualquier organizacion a la que se haya transferido el
producto afectado o transmita este aviso a otras organizaciones a las que les afecte esta accion.

Informe de todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante, distribuidor o representante
local; asi como a la autoridad nacional competente, si procede, ya que se proporciona informacion
importante.

El abajo firmante confirma que se ha informado a las autoridades competentes pertinentes de este aviso
de seguridad en campo, seglin corresponda.

Lamentamos cualquier inconveniente que esto pueda causar en sus instalaciones. Agradecemos su
atencion y cooperacion en este asunto. Si tiene preguntas adicionales relacionadas con el producto,
pongase en contacto con su representante local de Abbott.

Atentamente,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Es importante que su organizacion adopte las medidas detalladas en el aviso de seguridad en campo y
confirme que ha recibido dicho aviso.

La respuesta de su organizacion es la prueba que Abbott necesita para supervisar el progreso de las
medidas correctivas.
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Skubus saugos pranesimas LT
ID NOW'" Instrument

FSCA identifikatorius: 2023 09
Irenginio modifikavimas: programinés jrangos naujinimas

2023 m. spalio mén.

Produkto pavadinimas: Dalies numeris:

ID NOW Instrument NAT-000 Visi

Serijos numeriai

Gerbiamas kliente,

»Abbott Diagnostics Scarborough, Inc.“ nedelsiant atkreipia jusy démesj  produkto korekcija
atnaujindama ID NOW™ Instrument programing jranga, dalies numeris NAT-000.

Korekcijos priezastis:

Mdsy jrasai rodo, kad gavote ID NOW Instrument, kuris naudojamas kartu su ,ID NOW COVID-19
2.0“ir ,,ID NOW Influenza A&B 2 testais. Naudodami dabartine ID NOW programinés jrangos,
7.0 versija, naudotojai turi galimybe paeiliui atlikti ,ID NOW COVID-19 2.0“ir ,ID NOW Influenza
A&B 2“ testg i$ vieno paciento méginio. Kai kurie klientai pranese, kad naudojant prietaisa tokiu badu
padaugéjo klaidingai teigiamy gripo B testo rezultaty.

Vidiniai bandymai patvirtino, kad ,ID NOW Influenza A & B 2“ gripo viruso B specifiskumas atitinka
etiketéje pateiktus teiginius (97,1 % su 95 % patikimumo intervalu 95,9 % - 98,1 %), kai naudojama
nuosekli darbo eiga, taciau dél padidéjusio klienty skundy kiekio programinés jrangos versijoje 7.1 buvo
jdiegtas programinés jrangos modifikavimas, siekiant sumazinti galima klaidingai teigiamy gripo B testo
rezultaty atsiradima.

Remiantis atliktu pavojaus sveikatai vertinimu, numatoma rizika pacientams dél gripo B klaidingai
teigiamy testo rezultaty yra maza. Mazai tikétina, kad pacientas, gaves klaidingai teigiama gripo B testo
rezultatg, patirs rimtg zala ar del to bus atlikta nereikalinga medicininé intervencija.

Veiksmai, kuriy reikia imtis:

+ Atnaujinkite savo ID NOW Instrument programine jrangg naudodami pridedama ID NOW

programinés jrangos naujinimo j 7.1 programinés jrangos versija rinkinj NAT-300.

+ Uzpildykite ir grazinkite pridéta atsakymo forma per 10 dieny nuo sio laisko gavimo.

Sio skubaus pranesimo perdavimas:

Persiyskite sj pranesima visiems, kurie turi apie tai Zinoti organizacijoje. Be to, perduokite §j pranesima
bet kuriai organizacijai, kuriai buvo perduotas paveiktas produktas, arba perduokite §j pranesima kitoms
organizacijoms, kurioms 3is veiksmas turi jtakos.

Praneskite apie visus su jrenginiu susijusius incidentus gamintojui, platintojui arba vietiniam atstovui ir, jei
reikia, nacionalinei kompetentingai institucijai, nes tai svarbUs atsiliepimai.

Pasirases asmuo patvirtina, kad atitinkamos kompetentingos institucijos buvo informuotos apie §j saugos
pranesima.

AtsipraSome uz nepatogumus, kuriuos pakeitimas gali sudaryti jUsy jstaigai. Dékojame u jlsy démesj

ir bendradarbiavima Siuo klausimu. Jei turite papildomy klausimy dél produkto, susisiekite su vietiniu
,Abbott“ atstovu.

Pagarbiai,
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Svarbu, kad jlsy organizacija imtysi veiksmy, nurodyty saugos pranesime, ir patvirtinty, kad gavote
saugos pranesima.

Jisy organizacijos atsakymas yra jrodymas, kurio ,,Abbott reikia norint stebéti taisomyjy veiksmy
eiga.

Naliehave plosne bezpecnostné oznamenie SK
ID NOW'" Instrument

Identifikator FSCA: 2023 09

Uprava zariadenia: Aktualizacia softveru

Oktéber 2023
Nazov produktu: Cislo dielu: Sériové éisla
ID NOW Instrument NAT-000 Vietky

Vazeny zakaznik,
spolocnost’ Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. vam dava do pozornosti opravu produktu
prostrednictvom aktualizacie softveru pre pristroj ID NOW™ Instrument, Cislo dielu NAT-000.

Dévod opravy:

Podla nasich zaznamov ste prijali pristroj ID NOW Instrument, ktory sa pouziva v spojeni s testami

ID NOW COVID-19 2.0 a ID NOW Influenza A&B 2. Pri pouzivani aktualnej verzie softvéru ID NOW,
verzia 7.0, maji pouzivatelia moznost’spustit’test ID NOW COVID-19 2.0 a ID NOW Influenza A&B 2
postupne od jednej vzorky pacienta. Niektori zakaznici hlasili pocas pouzivania zariadenia tymto spdsobom
zvySeny vyskyt falosne pozitivnych vysledkov testu na virus chripky B.

Interné testovanie potvrdilo, Ze Specifickost’testov ID NOW Influenza A&B 2 na chripku B zostava

pri pouziti postupného pracovného postupu v ramci tvrdeni na oznaceni (97,1 % s 95 % intervalom
spolahlivosti 95,9 % — 98,1 %), ale v dosledku zvyseného mnozstva staznosti zakaznikov bola vo verzii 7.1
implementovana Uprava softvéru na zmiernenie potencialneho vyskytu falosne pozitivnych vysledkov
testov na virus chripky B.

Podla vykonaného hodnotenia zdravotného rizika je predpokladané riziko pre pacientov v dosledku
falosne pozitivnych vysledkov testov na virus chripky B nizke. Je nepravdepodobné, ze pacient, ktory
ziska falosne pozitivny vysledok testu na virus chripky B, utrpi zavazné poskodenie alebo nepotrebny

lekarsky zasah.

Potrebné opatrenia:

+ Aktualizujte softvér svojho pristroja ID NOW Instrument pomocou prilozenej sipravy na

aktualizaciu softvéru ID NOW NAT-300 Software Upgrade kit na verziu softvéru 7.1,

+ Vyplhte a odoslite spat’prilozeny Navratovy formular s odpovedou do 10 dni od dorucenia tohto
listu.

Odovzdanie tohto naliehavého plosného oznamenia dalej:

Informujte o tomto plosnom oznameni vietky osoby v ramci organizacie, ktoré o fiom potrebuji
vediet. Okrem toho informujte o tomto oznameni vietky organizacie, do ktorych bol dotknuty produkt
preneseny, alebo oznamenie odovzdajte dalSim organizaciam, na ktoré sa toto opatrenie vztahuje.

Vsetky incidenty slvisiace so zariadenim nahlaste vyrobcovi, distribitorovi alebo miestnemu zastupcovi,
av pripade potreby aj prislusnému vnitrostatnemu organu, pretoze tym poskytnete dolezitd spatni
vazbu.

Nizsie podpisany potvrdzuje, Ze prislusné organy boli informované o tomto plosnom bezpecnostnom
oznamenl.

Je nam [Gto akychkolvek neprijemnosti, ktoré to méze spdsobit’vasmu zariadeniu. Cenime si vasu
pozornost’a spolupracu v tejto zaleZitosti. V pripade dalSich otazok tykajacich sa produktu sa obratte na
miestneho zastupcu spolocnosti Abbott.

S pozdravom
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Je dolezité, aby vasa organizacia potvrdila ziskanie tohto plosného bezpecnostného oznamenia a prijala
v Rlom opisané opatrenia.

Odpoved'vasej organizacie je dékazom, ktory spoloénost’Abbott potrebuje na monitorovanie
priebehu napravnych opatreni.

Steidzams nozares drosibas pazir,\ojums LV
ID NOW'" Instrument

FSCA identifikators: 2023 09
lerices modifikacija: programmaturas jauninasana

2023. gada oktobris

Produkta nosaukums
ID NOW Instrument NAT-000 Visi

Dalas numurs Serijas numuri

Cien. vertigais klient!

Uznémums Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. vers Jusu uzmanibu uz produkta korekciju, izmantojot
programmatdras jauninasanu iericei ID NOW™ Instrument, dalas numurs NAT-000.

Korekcijas iemesls:

Misu registri liecina, ka esat sanemis ierici ID NOW Instrument, kas tiek izmantota kopa ar ID NOW
COVID-19 2.0 un ID NOW Influenza A&B 2 Test. lzmantojot pasreizejo ID NOW programmatiiras
versiju 7.0, lietotaji var secigi veikt ID NOW COVID-19 2.0 un ID NOW Influenza A&B 2 Test testu
secigi no viena pacienta parauga. Dazi klienti ir zinojusi par B gripas viltus pozitivu testa rezultatu pieau-
gumu, lietojot ierici $ada veida.

Uznémuma iekséja testesana ir apstiprinats, ka ID NOW Influenza A un B 2 Influenza B specifiskums
atbilst etiketes apgalvojumiem (97,1% ar 95% ticamibas intervalu 95,9-98,1%), izmantojot secigu
darbplsmu, tacu klientu sidzibu pieauguma de| programmatiras versija 7.1 ir ieviesta programmatiras
modifikacija, lai mazinatu iespejamo viltus pozitivu B gripas testa rezultatu rasanos.

Saskana ar veikto veselibas apdraudejuma novertejumu paredzamais risks pacientiem B gripas viltus
pozitivu testa rezultatu de| ir zems. Pacientam, kurs sanem viltus pozitivu B gripas testa rezultatu, visti-
camak, nebus nopietnu kait&jumu vai nevajadziga mediciniska iejauksanas.

Veicamas darbibas

+ Lidzu, jauniniet savu ID NOW Instrument programmatdru, izmantojot komplekta ieklauto
ID NOW programmatiras jauninasanas komplektu NAT-300 uz programmatiiras versiju 7.1.

+ LUdzu, aizpildiet un nositiet pievienoto atgriesanas atbildes veidlapu 10 dienu laika péc s véstules
sanemsanas.

§i steidzama nozares pazinojuma nosutisana:

Ludzu, nosatiet So nozares pazinojumu visiem tiem, kuriem organizacija jazina par ta saturu. Turklat, lidzu,
nosutiet So pazinojumu jebkurai organizacijai, uz kuru attiecas ietekmetais produkts, vai parsitiet So
pazinojumu citam organizacijam, kuras ietekmé $7 darbiba.

Ludzu, zinojiet par visiem ar ierici saistitajiem incidentiem razotajam, izplatitajam vai vietgjam parstavim
un, ja nepieciesams, valsts kompetentajai iestadei, jo tas sniedz svarigu atgriezenisko saiti.

Zemak parakstijies apstiprina, ka attiecigas kompetentas iestades ir informétas par So nozares drosibas
pazinojumu, ja tas ir piemérojams.

Mes atvainojamies par sagadatajam neértibam, ko tas var radit jlsu iestadei. M&s novértéjam jlsu
uzmanibu un sadarbibu saja jautajuma. Ja Jums ir papildu jautajumi par produktu, ludzu, sazinieties ar
viet&jo Abbott parstavi.

Ar cienu
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Ir svarigi, lai jusu organizacija veiktu darbibas, kas noraditas nozares drosibas pazinojuma, un
apstiprinatu, ka nozares drosibas pazinojums ir sanemts.

Jisu organizacijas atbilde ir pieradijums, kas Abbott ir nepieciesams, lai uzraudzitu korekciju progresu.

Hitno obave§tenje o bezbednosti na terenu SR
ID NOW'" Instrument

FSCA identifikator: 2023 09

Izmena uredaja: nadogradnja softvera

oktobar 2023.
Naziv proizvoda: Broj dela: Serijski brojevi
ID NOW Instrument NAT-000 Sve

Postovani kupci,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. vam hitno skrece paznju na ispravku proizvoda putem softverske

nadogradnje za proizvod ID NOW™ Instrument, broj dela NAT-000.

Razlog za ispravku:

Nasa evidencija je pokazala da ste primili ID NOW Instrument, koji se koristi zajedno sa testovima ID NOW
COVID-192.011D NOW Influenza A&B 2. Prilikom koriséenja trenutne verzije softvera ID NOW, verzije
7.0, korisnici imaju moguénost da obavljaju testove ID NOW COVID-19 2.0 i ID NOW Influenza A&B 2
sekvencijalno, iz jednog uzorka pacijenta. Neki kupci su prijavili povecan broj lazno pozitivnih rezultata za
Influenza B kada se uredaj koristi na taj nacin.

Testiranje u okviru kompanije je potvrdilo da specifiénosti testa Influenza B u okviru ID NOW Influenza
A & B 2 testa ostaju u okviru tvrdnji navedenih na etiketi (97,1% sa 95% intervala pouzdanosti od
95,9%-98,1%) prilikom koriséenja sekvencijalnog toka rada, ali usled povecanja zalbi kupaca, primenjena
je izmena softvera u okviru softverske verzije 7.1 kako bi se ublazilo potencijalno pojavljivanje lazno
pozitivnih rezultata testova Influenza B.

Prema sprovedenoj proceni o opasnosti po zdravlje, ocekivani rizik po pacijente usled lazno pozitivnih
rezultata testova Influenza B je izuzetno nizak. Pacijent koji dobije lazno pozitivan rezultat testa Influenza
B verovatno nece imati ozbiljne posledice niti ce to dovesti do nepotrebnih medicinskih intervencija.

Radnja koju treba preduzeti:

+ Nadogradite softver ID NOW Instrument koristeci isporuceni komplet NAT-300 za nadogradnju
softvera ID NOW na softversku verziju 7.1.

+ Popunite i vratite prilozeni Obrazac za povratni odgovor u roku od 10 dana od prijema ovog

dopisa.

Prenos ovog hitnog obavestenja o stanju na terenu:

Prenesite ovo obavestenje o stanju na terenu svima koji treba da budu upoznati sa njim u okviru
organizacije. Pored toga, prenesite ovo obavestenje svakoj organizaciji kojoj je zahvaceni proizvod prenet
ili prenesite ovo obavestenje drugim organizacijama na koje ova radnja ima uticaja.

Sve incidente povezane sa uredajem prijavite proizvodacu, distributeru ili lokalnom predstavniku, a po
potrebi i nadleznoj drzavnoj ustanovi jer se na taj nacin pruzaju vazne povratne informacije.

Dolepotpisani potvrduje da su odgovarajuce nadlezne ustanove obavestene o ovom Obavestenju o
bezbednosti na terenu, kao sto je primenjivo.

Izvinjavamo se za sve eventualne neprijatnosti koje ovo moze prouzrokovati za vasu ustanovu.
Zahvaljujemo se na paznji i saradnji po ovom pitanju. Ako imate dodatna pitanja u vezi sa proizvodom,
obratite se lokalnom predstavniku kompanije Abbott.

S postovanjem,
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Vaino je da vasa organizacija preduzme radnje navedene u Obavestenju o bezbednosti na terenu i da
potvrdi da ste primili Obavestenje o bezbednosti na terenu.

Odgovor vase organizacije je dokaz koji je potreban kompaniji Abbott da bi nadgledala tok korektivnih
radnji.

Dringende veiligheidskennisgeving NL
ID NOW'" Instrument

FSCA-identificatie: 2023 09
Apparaataanpassing: Software-upgrade

Oktober 2023
Productnaam: Onderdeelnummer: Serienummers
ID NOW Instrument NAT-000 Alle

Beste klant,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. wil u graag attent maken op een productcorrectie door middel van
een software-upgrade voor het ID NOW™ Instrument, onderdeelnummer NAT-000.

Reden voor correctie:

Uit onze gegevens blijkt dat u een ID NOW Instrument hebt ontvangen, dat wordt gebruikt in
combinatie met de ID NOW COVID-19 2.0- en ID NOW Influenza A&B 2-tests. Bij gebruik van

de huidige versie van de ID NOW-software, versie 7.0, hebben gebruikers de mogelijkheid om de ID
NOW COVID-19 2.0- en ID NOW Influenza A&B 2-test opeenvolgend uit te voeren, op basis van &én
patiéntmonster. Sommige klanten hebben een toename van het aantal vals-positieve testresultaten voor
influenza B gemeld bij gebruik van het apparaat op deze manier.

Interne tests hebben bevestigd dat de Influenza B-specificiteit van ID NOW Influenza A & B 2 nog altijd
binnen de claims op het etiket valt (97,1% met een 95%-betrouwbaarheidsinterval van 95,9%-98,1%) bij
gebruik van een sequentiéle workflow. Vanwege een toename van het aantal klachten van klanten is er
echter toch een softwareaanpassing geimplementeerd in softwareversie 7.1 om het potentiéle optreden
van vals-positieve influenza B-testresultaten te beperken.

Volgens een uitgevoerde evaluatie van de gezondheidsrisico’s is het verwachte risico voor patiénten als
gevolg van vals-positieve testresultaten voor influenza B laag. Het is onwaarschijnlijk dat een patiént die
een vals-positief influenza B-testresultaat krijgt, ernstige schade zal ondervinden of er onnodig medisch
ingrijpen zal plaatsvinden.

Te ondernemen actie:

+ Upgrade de software van uw ID NOW Instrument met behulp van de meegeleverde ID NOW
Software Upgrade-kit NAT-300 naar softwareversie 7.1.

+ Vul het bijgevoegde antwoordformulier in en stuur het binnen 10 dagen na ontvangst van deze
brief terug.

Overdracht van deze dringende veiligheidskennisgeving:

Geef deze veiligheidskennisgeving door aan iedereen binnen de organisatie die hiervan op de hoogte
moet zijn. Daarnaast verzoeken wij u deze kennisgeving door te geven aan elke organisatie waaraan het
betreffende product is overgedragen, of deze kennisgeving over te dragen aan andere organisaties waar
deze actie gevolgen heeft.

Rapporteer alle apparaatgerelateerde incidenten aan de fabrikant, distributeur of plaatselijke
vertegenwoordiger en, indien van toepassing, aan de nationale bevoegde instantie, aangezien dit

belangrijke feedback oplevert.

Ondergetekende bevestigt dat de relevante bevoegde instanties op de hoogte zijn gesteld van deze
veiligheidskennisgeving, indien van toepassing.

Wij betreuren het eventuele ongemak dat dit voor uw instelling kan veroorzaken. Wij stellen uw aandacht
voor en medewerking in deze kwestie op prijs. Als u nog vragen hebt over het product, neem dan contact
op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Abbott.

Met vriendelijke groet,
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Het is belangrijk dat uw organisatie de in de veiligheidskennisgeving beschreven acties uitvoert en
bevestigt dat u de veiligheidskennisgeving hebt ontvangen.

Het antwoord van uw organisatie is het bewijs dat Abbott nodig heeft om de voortgang van de
correctieve acties te monitoren.

Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden SV
ID NOW'" Instrument

FSCA-identifierare: 2023 09

Enhetsandring: uppgradering av programvara

Oktober 2023
Produktnamn: Artikelnummer: Serienummer
ID NOW Instrument NAT-000 Alla
Hej!

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. vill informera om en viktig produktkorrigering som genomfors via

en programvaruuppgradering for ID NOW™ Instrument, artikelnummer NAT-000.

Anledning till korrigeringen:

Enligt vart register har du fatt ID NOW Instrument, som anvands med testerna ID NOW COVID-19
2.0 och ID NOW Influenza A&B 2. Med den nuvarande versionen av ID NOW-programvaran, version
7.0, kan anvandaren kora testerna ID NOW COVID-19 2.0 och ID NOW Influenza A&B 2 sekventiellt
fran ett patientprov. Vissa kunder har rapporterat en 6kning av falskt positiva influensa B-testresultat nar
de anvander enheten pa detta satt.

Interna tester har bekraftat att influensa B-specificiteten for ID NOW Influenza A & B 2 ligger i linje
med péstaendena som anges i markningen (97,1 % med 95 % konfidensintervall pa 95,9-98,1 %) vid
tillampning av sekventiella arbetsfloden, men pa grund av kningen av kundklagomél har en andring

i programvaran inforts i programvaruversion 7.1 for att minska den potentiella forekomsten av falskt
positiva influensa B-testresultat.

Enligt en halsofarlighetsbedomning som har genomforts ar den forvantade risken for patienter pa grund
av falskt positiva influensa B-testresultat lag. Det ar osannolikt att en patient som far ett falskt positivt
influensa B-testresultat drabbas av allvarlig skada eller att det leder till onodig medicinsk intervention.

;&tgﬁrder som ska vidtas:

+ Uppgradera programvaran i ditt ID NOW Instrument till programvaruversion 7.1 med hjalp av
den medfcljande programvaruuppgraderingssatsen for ID NOW, NAT-300.

+ Fyllioch skicka tillbaka det bifogade svarsformularet inom 10 dagar efter mottagandet av detta
brev.

Spridning av detta viktiga meddelande till marknaden:

Sprid detta meddelande till marknaden till alla inom organisationen som behover kanna till informationen
hari. Se aven till att eventuella organisationer som den berérda produkten har éverlamnats till och
organisationer som berors av atgarden far detta meddelade.

Rapportera alla enhetsrelaterade incidenter till tillverkaren, distributoren eller den lokala representanten
och den nationella behoriga myndigheten i tillampliga fall, eftersom det ger viktig feedback.

Undertecknad bekraftar att relevanta behériga myndigheter har informerats om detta
sakerhetsmeddelande till marknaden i tillampliga fall.

Vi beklagar eventuella olagenheter som detta kan orsaka hos er. Tack for uppmarksamheten och ditt
samarbete i den har frégan. Om du har ytterligare fragor om produkten ber vi att du kontaktar din lokala
Abbott-representant.

Med vanliga halsningar,
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Det ar viktigt att din organisation vidtar de dtgarder som beskrivs i sakerhetsmeddelandet till
marknaden och att du bekraftar att du har fatt meddelandet.

Svaret fran din organisation ar det bevis som Abbott behover for att Gvervaka hur det gér med de
korrigerande atgarderna.

Viktig sikkerhetsmelding NO
ID NOW'" Instrument

FSCA-identifikator: 2023 09

Enhetsendring: Programvareoppgradering

Oktober 2023
Produktnavn: Delenummer: Serienumre
ID NOW Instrument NAT-000 Alle
Til kunden,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. ensker & gjere deg oppmerksom pa en produktkorrigering via en
programvareoppgradering for ID NOW™ Instrument, delenummer NAT-000.

Arsaken til korrigeringen:

Vare arkiver viser at du har mottatt ID NOW Instrument, som brukes sammen med ID NOW
COVID-19 2.0- og ID NOW Influenza A&B 2-testene. Ved bruk av den gjeldende versjonen av ID
NOW-programvaren, versjon 7.0, har brukerne mulighet til & kjore ID NOW COVID-19 2.0- og ID
NOW Influenza A&B 2-testen sekvensielt fra én pasientprove. Enkelte kunder har rapportert en okning
i falske positive testresultater for influensa B ved bruk av enheten pa denne maten.

Interne tester har bekreftet at influensa B-spesifisitet for ID NOW Influenza A & B 2 forblir innenfor
etikettpastandene (97,1 % med et 95 % konfidensintervall pa 95,9-98,1 %) ved bruk av sekvensiell
arbeidsflyt, men pa grunn av en ekning i kundeklager er det implementert en programvareendring i
programvareversjon 7.1 for a redusere den potensielle forekomsten av falske positive testresultater for
influensa B.

I henhold til en helsefarevurdering som er utfert, er den forventede risikoen for pasienter som felge av
falske positive testresultater for influensa B lav. Det er lite sannsynlig at en pasient som mottar et falskt
positivt testresultat for influensa B, vil oppleve alvorlig skade eller gjennomgé unedvendig medisinsk
intervensjon.

Tiltak som skal iverksettes:

+ Oppgrader ID NOW Instrument-programvaren ved bruk av det medfelgende ID NOW-
programvareoppgraderingssettet NAT-300 til programvareversjon 7.1.

+ Fyll ut og returner det vedlagte returskjemaet innen 10 dager etter mottak av dette brevet.

Videreformidling av denne sikkerhetsmeldingen:

Kommuniser denne sikkerhetsmeldingen til alle i organisasjonen som trenger & vaere klar over den.
Kommuniser ogsa denne meldingen til alle organisasjoner som det bererte produktet har blitt overfert til,
eller videreformidle denne meldingen til andre organisasjoner som blir berert av dette tiltaket.

Rapporter alle enhetsrelaterte hendelser til produsenten, distributeren eller den lokale representanten og
pagjeldende myndigheter i landet ditt hvis det er aktuelt, da dette gir viktig tilbakemelding.

Undertegnede bekrefter at pagjeldende myndigheter har blitt informert om denne sikkerhetsmeldingen
etter behov.

Vibeklager eventuelle ulemper dette kan medfere for din institusjon. Vi setter pris pa at du er
oppmerksom og samarbeider i denne saken. Hvis du har flere sparsmal knyttet til produktet, ber vi deg ta
kontakt med den lokale Abbott-representanten.

Vennlig hilsen,
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Det er viktig at organisasjonen din iverksetter tiltakene beskrevet i sikkerhetsmeldingen og bekrefter
a ha mottatt sikkerhetsmeldingen.

Organisasjonens svar er bevismaterialet Abbott trenger for & overvike fremdriften av de korrigerende
tiltakene.

Acil Saha Guvenlik Bildirimi TR
ID NOW" Instrument

FSCA tanimlayici: 2023 09
Cihaz Degisikligi: Yazilim yikseltmesi

Ekim 2023
Uriin Adi: Par¢a Numaras:: Seri Numaralan
ID NOW Instrument NAT-000 Tumu

Degerli Misterimiz,
Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. tarafindan NAT-000 parga numarali ID NOW™ Instrument

igin yazilim yukseltmesi yoluyla bir Grin dizeltmesi yapildigini vakit kaybetmeden bildirmek igin sizinle
iletisime gegiyoruz.

Dizeltmenin Nedeni:

Kayitlarimiz, ID NOW COVID-19 2.0 ve ID NOW Influenza A&B 2 testleriyle birlikte kullanilan

ID NOW Instrument’i aldiginizi gosteriyor. Kullanicilar ID NOW yaziliminin meveut stirlimu olan 7.0
strimunu kullanirken bir hasta numunesinden ID NOW COVID-19 2.0 ve ID NOW Influenza A&B 2
testini sirayla galistirma olanagina sahiptir. Bazi misteriler, cihazi bu sekilde kullandiklarinda Influenza B
yanls pozitif test sonuglarinda artis oldugunu bildirmistir.

Sirket igi testler ID NOW Influenza A & B 2 Influenza B Ozgiilligiiniin sirali is akigt kullanildiginda
etikette belirtilen iddia edilen degerler (%95,9-%98,1'lik %95 giiven araligiyla %97,1) dahilinde kaldigini
dogrulamistir. Ancak musteri sikayetlerindeki artig nedeniyle, yanlis pozitif Influenza B testi sonuglarinin
ortaya ¢tkma olasiligini azaltmak igin yazilim strimdi 7.1de bir yaziim degisikligi uygulanmistir.

Gergeklestirilen Saglik Tehlikesi Degerlendirmesine gore, hastalar agisindan Influenza B yanlis pozitif
test sonuglarinin ortaya ¢ikarmasi beklenen risk, disuk duzeyli bir risktir. Yanls pozitif Influenza B
testi sonucunun hastanin ciddi zarar gormesine yol agmasi veya gereksiz yere bir tibbi midahaleyle
sonuglanmasi olasiligr dusuktur.

Gergeklestirilmesi gereken eylem:

+ Litfen ID NOW Instrument yaziiminiz, birlikte verilen ID NOW Yazilim Yiikseltme kiti
NAT-300'u kullanarak yazilim strimi 7.1e ykseltin.

+ Litfen ekteki Yanit Formunu bu mektubu aldiktan sonra 10 glin iginde doldurup génderin.

Bu Acil Saha Bildiriminin iletimi:

Litfen bu Saha Bildirimini kurulusunuz iginde bundan haberdar olmasi gereken tim ilgili kisilere iletin.
Ayrica etkilenen iriiniinliz baska herhangi bir kuruluga devredilmisse litfen bu bildirimi s6z konusu
kuruluga da iletin veya bu bildirimi s6z konusu eylemden etkilenebilecek diger kuruluslara iletin.

Litfen cihazla ilgili tim olaylari Ureticiye, distributore veya yerel temsilciye ve uygun durumlarda ulusal
Yetkili Makama bildirin; bu tur olaylari bildirerek onemli geri bildirimler saglamig olursunuz.

Asagida imzasi bulunan kisi ilgili Yetkili Makamlarin bu Saha Glvenlik Bildirimi konusunda uygun sekilde
bilgilendirildigini dogrulamig sayilacaktir.

Bu durumun tesisinizde yaratabilecegi rahatsgllktan dolay1 6zur dileriz. Bu konuyla ilgili gostereceginiz
ilgi ve i birligi icin simdiden tegekkiir ederiz. Uriinle ilgili bagka sorulariniz varsa litfen yerel Abbott
Temsilcinizle iletisime gegin.

Saygilarimizla,
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Kurulugunuzun Saha Glvenlik Bildirimi’'nde ayrintili olarak agiklanan eylemleri gerceklestirmesi ve
Saha Giivenlik Bildirimi’ni aldiginizi onaylamaniz énemlidir.

Kurulugunuzun verecegi yanit, Abbott’un diizeltici eylemlerin ilerleme durumunu izlemek igin ihtiyag

duydugu kaniti saglayacaktir.

Aviso Urgente de Seguranga do Equipamento PT
ID NOW'" Instrument

Identificador FSCA: 2023 09
Modificagao do dispositivo: Actualizagao do software

Outubro de 2023

Nome do produto: Nimero de peca: Nimeros de série

ID NOW Instrument NAT-000 Todos

Caro(a) cliente,

A Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. chama a sua atengao imediata uma correcgao de produto através
de uma actualizagao do software para o ID NOW™ Instrument, nimero de peca NAT-000.

Meotivo da correcgao:

Os nossos registos mostram que recebeu o ID NOW Instrument, que é utilizado em conjunto com os
testes ID NOW COVID-19 2.0 e ID NOW Influenza A&B 2. Ao utilizar a versio actual do software

ID NOW, versao 7.0, os utilizadores tém a capacidade de executar o teste ID NOW COVID-192.0 e
ID NOW Influenza A&B 2 de forma sequencial, a partir de uma amostra de paciente. Alguns clientes
notificaram um aumento nos resultados falsos positivos para os testes Influenza B ao utilizar o dispositivo
desse modo.

Os testes internos confirmaram que a especificidade para Influenza B do teste ID NOW Influenza A & B 2
permanece dentro das afirmagdes do rotulo (97,1% com um intervalo de confianga de 95% de 95,9%-
98,1%) ao utilizar o fluxo de trabalho sequencial, mas, devido a um aumento nas reclamagdes dos clientes,
foi implementada uma modificagao do software na versao 7.1 do mesmo para mitigar a possivel ocorréncia
de resultados falsos positivos dos testes Influenza B.

De acordo com uma Avaliagao de Riscos para a Salde realizada, o risco previsto para os pacientes devido
a resultados falsos positivos nos testes Influenza B & baixo. E improvavel que um paciente que receba um
resultado falso positivo do teste Influenza B sofra danos graves ou que ocorra uma intervengao médica
desnecessaria.

Accio a ser tomada:

+ Actualize o software do seu ID NOW Instrument para a versao de software 7.1 utilizando o kit de

Actualizagao do Software ID NOW NAT-300 incluido.

+ Preencha e devolva o Formulario de Resposta de Devolugdo em anexo no prazo de 10 dias apos a
recepgéo desta carta.

Comunicagio deste Aviso Urgente sobre o Equipamento:

Comunique este Aviso sobre o Equipamento a todos os que precisem estar cientes do mesmo dentro
da organizagao. Além disso, comunique este aviso a qualquer organizagao para onde o produto afectado
tenha sido transferido ou transfira este aviso para outras organizagdes onde esta acgao tenha impacto.

Informe todos os incidentes relacionados com o dispositivo ao fabricante, distribuidor ou representante
local, e a autoridade nacional competente, se apropriado, pois tal fornece informagao importante.

O abaixo assinado confirma que as autoridades competentes pertinentes foram informadas deste Aviso
de Seguranga sobre o Equipamento, conforme aplicavel.

Lamentamos qualquer inconveniéncia que isto possa causar a sua organizagao. Agradecemos a sua
atengdo e cooperagao neste assunto. Se tiver davidas adicionais relacionadas com o produto, contacte o
seu representante local da Abbott.

Atenciosamente,
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E importante que a sua organizagao tome as medidas indicadas neste Aviso de Seguranca sobre o
Equipamento e que confirme que recebeu o Aviso de Seguranga sobre o Equipamento.

A resposta da sua organizacao é a evidéncia de que a Abbott precisa para monitorizar o progresso das
acgoes correctivas.

Thong bdo Khan vé An toan clia San VI
pham dang lwu hanh trén thi trwdng

ID NOW" Instrument

Ma dinh danh FSCA: 2023 09
Stra d&i Thiét bi: Nang cap phan mém
Thang 10 nam 2023

Tén San pham: S6 hiéu B phan: SO Sé-ri

ID NOW Instrument NAT-000 Tat ca

Kinh glri Quy Khach hang,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. xin théng bdo ngay cho quy khach hang biét vé viéc diéu
chinh s&n pham théng qua viéc nng cap phan mém cho thiét bj ID NOW™ Instrument, s6 hiéu bo
phan NAT-000.

Ly do Diéu chinh:

Hb so clia chiing t6i thé hién rang quy khach hang da nhan dwoc ID NOW Instrument, thiét bi
duoc st dung cling véi ID NOW COVID-19 2.0 va ID NOW Influenza A&B 2 test. Khi st dung
phién ban hién tai cia phan mém ID NOW, phién ban 7.0, ngudi dung cé thé chay ID NOW
COVID-19 2.0 va ID NOW Influenza A&B 2 test mot cach tuin ty, tir mot mau bénh pham. Mot s6
khach hang d3 bao cdo cé s gia ting két qua xét nghiém duwong tinh gia véi Cim B khi st dung
thiét bi theo cach nay.

Xét nghiém do cong ty ti€én hanh da xac nhan Tinh d3c hiéu cta ID NOW Influenza A & B 2
Influenza B vAn ndm trong tuyén bd ghi trén nhan (97,1% véi khoang tin cay 95% 14 95,9% -
98,1%) khi str dung quy trinh lam viéc tuan tw, nhwng do khach hang gia tang khiéu nai, ching
téi d3 trién khai slra d6i phan mém trong phién ban phan mém 7.1 dé gidm thiéu kha ning xuat
hién két qua xét nghiém Cim B duwong tinh gia.

Theo Danh gid Nguy co Strc khde dugc thye hién, nguy co vé strc khde d6i véi bénh nhan do két
qua xét nghiém duwong tinh gid vi Cim B dugc dy doan |a thdp. Bénh nhan nhan duogc két qua
xét nghiém duong tinh gia véi Cim B khé cé thé bi tén hai nghiém trong vé sirc khde hodc can
phai can thiép y t&€ khong can thiét.

Hanh déng can thyc hién:

« Vui long sir dung bd Nang cdp Phan mém ID NOW NAT-300 dugc cung cap dé nang cap
phan mém thiét bi ID NOW Instrument |én phién ban phan mém 7.1.

- Vuilong dién, roi gli lai Biéu mau Phan haéi Tra lai dugc dinh kém trong vong 10 ngay
ké tir ngdy nhan duogc thu nay.

GUi Thong bao Khan vé An toan clia San pham dang lwu hanh trén thi trwdng nay:

Vui long glri Thong bao vé An toan clia San pham dang lwu hanh trén thi trwdong nay tdi tat cd
nhitng ngudi can biét vé théng bdo trong t6 chirc. Ngoai ra, vui ldng glri thdng bao nay cho bat
ky t6 chirc ndo da nhan san phdm bj anh huwdng hodc chuyén théng bdo nay cho céc t6 chirc
khéc cé lién quan dén théng bao nay.

Vui long bao cdo tat ca céc su cd lién quan dén thiét bi cho nha sdn xuat, nha phan phéi hodc dai
dién dia phwong va Co quan C6 tham quyén ctia qudc gia néu thich hgp. Vi théng qua bao cdo
nay, ching téi s& thu dwoc nhitng théng tin phan héi quan trong.

Ngudi ky tén dudi day xac nhan rang Co quan Cé tham quyén lién quan d3 nhan duoc Thong
bdo vé An toan clia Sdn pham dang Iwu hanh trén thj trudng nay, néu thich hop.

Chung t6i rat ti€c vé bat ky sy bat tién ndo ma van dé nay cé thé gay ra cho co s& clia quy khach
hang. Chuing tdi danh gia cao sy quan tdm va hop tac cla quy khach hang trong van dé nay.
Né&u quy khach hang cé thém cau hdi lién quan dé&n san pham, vui long lién hé véi Dai dién cla
Abbott tai dia phuong.

Tran trong,
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Pidu quan trong 13 t6 chirc cia quy khach hang can phai thyc hién céc hanh dong duoc néu
chi tiét trong Thong bdo vé An toan cla San pham dang lwu hanh trén thj trudng va xac nhan
rang quy khach hang d3 nhan dwoc Thong bao vé An toan clia San phdm dang lwu hanh trén
thj truong.

Théng tin tra 101 tir t6 chirc clia quy khach hang 1a bang chirng ma Abbott can dé theo doi
tién do cha céac bién phéap khac phuc.

Notificare urgent5 privind siguranta pe teren RO
ID NOW'" Instrument

Identificator FSCA: 2023 09
Modificarea dispozitivului: Upgrade de software
Octombrie 2023

Numele produsului: Numere de serie

ID NOW Instrument NAT-000 Toate

Numir piesa:

Stimate client,

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. v aduce la cunostinta o corectie a produsului prin intermediul

unui upgrade de software pentru ID NOW™ Instrument, numar de piesa NAT-000.

Motivul corectiei:

anegistrérile noastre aratd ca ati primit ID NOW Instrument, care este utilizat in combinatie cu testele

ID NOW COVID-19 2.0 5i ID NOW Influenza A&B 2. Cénd folosesc versiunea actuald a software-ului
ID NOW, versiunea 7.0, utilizatorii au posibilitatea de a rula secvential testele ID NOW COVID-19 2.0
si ID NOW Influenza A&B 2, dintr-o singura proba de la un pacient. Unii clienti au raportat o crestere a
rezultatelor fals pozitive ale testelor Influenza B atunci cand folosesc dispozitivul in acest mod.

Testele interne au confirmat ca specificitatea pentru Influenza B a testului ID NOW Influenza A & B

2 rdmane in conformitate cu afirmatiile de pe etichetd (97,1% cu un interval de incredere la 95% de
95,9%-98,1%) atunci cand se utilizeaza un flux de lucru secvential, dar, din cauza cresterii numdrului de
reclamatii ale clientilor, in versiunea 7.1 a software-ului a fost implementata o modificare a software-ului
pentru a atenua aparitia potentiala a rezultatelor fals pozitive ale testului Influenza B.

Conform unei evaludri a pericolelor pentru sénatate, riscul anticipat pentru pacienti din cauza rezultatelor
fals pozitive ale testelor Influenza B este scazut. Un pacient care primeste un rezultat fals pozitiv al
testului Influenza B este putin probabil sa sufere vatdmari grave sau aibd nevoie de interventii medicale
inutile.

AcEiuniIe care trebuie intreprinse:

+ Actualizati software-ul ID NOW Instrument folosind kitul de upgrade software ID NOW inclus
NAT-300 la versiunea de software 7.1.

+ Completati si returnati Formularul de raspuns atasat in termen de 10 zile de la primirea acestei
scrisori.

Transmiterea acestei notificari urgente de teren:

Comunicati aceasta Notificare de teren tuturor celor care trebuie s fie la curent cu aceasta in cadrul
organizatiei. Tn plus, vé rugdm sd comunicati aceastd notificare oricarei organizatii cdreia i-a fost
transferat produsul afectat sau sé transferati aceasta notificare citre alte organizatii in care aceasta
acpune are un impact.

Raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau reprezentantului local
si, daca este cazul, autoritatii nationale competente, deoarece acest lucru oferd feedback important.

Subsemnatul confirma c3 autoritétile competente relevante au fost informate cu privire la aceasta
Notificare privind siguranta pe teren, dupa caz.
)

Regretam orice inconvenient pe care acest lucru le-ar putea cauza unitatii dumneavoastra. Apreciem
atentia si cooperarea dumneavoastra in aceasta problema. Daca aveti intrebari suplimentare legate de
produs, vé rugdm sd contactati reprezentantul local Abbott.

Cu stima,
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Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in Notificarea privind siguranta
e teren si sa confirme ca ati primit Notificarea privind siguranta pe teren.
P 3 S p P g ta p

Raspunsul organizatiei dumneavoastra reprezintd dovada de care Abbott are nevoie pentru a
monitoriza progresul ac;iunilor corective.
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CpoyHoe yBeaoMIEHUE O RU
6e30MacHOCTU Ha MecTax

ID NOW" Instrument

UpeHtudukatop FSCA: 2023 09
Mopgudukauma ycrpoiictea: o6HoBneHue
nporpammHoro obecneyeHusn

OkTAbpb 2023 T.

HasBaHue usgenus ApTUKYN CepwuiiHble HOmepa

ID NOW Instrument NAT-000 Bce

YBayKaemblii KAneHT!

KomnaHua Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. 6e3otnaratensHo coobuwiaeT Bam 0 BHECEHUM
MCNpaB/eHNA B U3genuve nytem obHoBAEHWUA NporpaMMHoro obecneveHmna ana npubopa ID NOW™
Instrument, apTnkyn NAT-000.

MpuynHa ncnpasneHua:

Mo Hawmm JaHHbIM, Bbl Noayunamn npnbop ID NOW Instrument, KOTopbIi MCnonb3yeTca
Bmecte ¢ Tectamu ID NOW COVID-19 2.0 1 ID NOW Influenza A & B 2. Mpu ncnonbaosaHum
TeKylLein Bepcun nporpammuoro obecneyenns ID NOW sepcum 7.0 nosib3oBaTenn umerot
BO3MOHOCTb NOC/eA0BaTeIbHO 3anycKaTtb TecTbl ID NOW COVID-19 2.0 u ID NOW Influenza

A & B 2 ana opHoro obpasua naumeHTa. HekoTopble KAMeHTbI coobLatoT 06 yBennyeHnm
4YUCNA NOXKHOMONONKUTENbHbBIX Pe3yNbTaTOB TECTOB Ha rPUNM TMNa B npu Takom Mcnonb3oBaHun
ycTpolicTBa.

BHyTpeHHee TeCcTMpoBaHue NOATBEPAMIO, YTO NPU UCMNONb30BaHMM NOC/IEA0BATENIbHOIO
pabouyero npouecca cneundumyHocTts Tecta ID NOW Influenza A & B 2 gns rpunna tuna B
ocTaeTca B npeaenax 3assneHHow (97,1 % ¢ 95 % noseputenbHbiM HTepBanom 95,9-98,1 %),
HO M3-3a YBE/IMYEHMSA KOJIMYECTBA Kanob KJAMEHTOB B BEPCUIO MPOrPaMMHOro obecneyeHuns
7.1 6bina BHeceHa moamduKkauma nporpammHoro obecneyeHuns, NO3BONAIOLWAA CHU3UTb
BEPOATHOCTb JIOXKHOMOJIOKMUTENbHbIX Pe3ybTaToB TecTa Ha rpunn Tuna B.

CornacHo NpoBeAeHHOM OLLeHKEe ONacHOCTU A/ 340PO0BbA, OXKUAAEMbIN PUCK AN15

NaLMeHTOB M3-3a NOXKHOMONOMKUTEbHBIX PE3YNbTATOB TECTa Ha FPUMN TUNa B HU3KUIA.
J10’KHONONOMKMTE/IbHBIV Pe3y/IbTaT TecTa Ha rpunn TMna B BpAA, v MPUYMHUT Cepbe3Hblit Bpes,
NauWeHTy UV NPUBESET K HEHYKHOMY MeAMLMHCKOMY BMELLaTebCTBy.

Heobxoaumblie mepbil:

. O6HoBWTE NporpammHoe obecneyeHune csoero npubopa ID NOW Instrument ¢
MOMOLLbIO MPUIAraeMoro KOMMIEKTa A1 06HOBAEHWUA MporpammMmHoro obecneyeHus
ID NOW NAT-300 o Bepcun nporpammHoro obecneyerms 7.1.

+ 3anonHuTe U BepHWUTe Npuaaraemyto Gopmy obpaTHoro oTeeTa B TedeHune 10 aHelt ¢
MOMEHTa NOAYYEHUA HACTOALLEro MUCbMA.

Mepepaya HacToALLEro CpoYHOro YBeAomieHns o 6e30nacHOCTM Ha MecTax:

CoobLuTe 06 3TOM YBEOMNEHWNMN BCEM, KOMY HEOBXOAMMO 3HATb O HEM, BHYTPU OpraHuU3aLuu.
Kpome Toro, nepeaaite 3To yBefoMAeHNe 06O opraHnsaumm, Kyaa 6110 nepesaHo
3aTPOHYTOE W3Aesne, UAK nepesainTe 3To yBeAOMIEHUE APYTMM OPraHM3aLMam, Ha KOTOpble 3TO
[AeiCTBME NOB/MSAET.

Coobuaiite 060 BCEX MHLMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPOINCTBOM, NPOM3BOAMTENIO, AUCTPUBbLIOTOPY
WU MEeCTHOMY NPeACTaBUTENIO U, eCN HEOBXOAMMO, HALLMOHAIbHOMY KOMMETEHTHOMY OpraHy,
MOCKOJ/IbKY 3TO 06ecneynBaeT BaxKHy 06paTHyHO CBA3b.

HukenoanucasLueeca AULO NMOATBEPKAAET, YTO COOTBETCTBYIOLLME KOMMNETEHTHbIE OPraHbl
6b11M NPOUHGOPMUPOBAHbI O HAcToALLEM YBEeAOMAEHUN 0 6e30MacHOCTV Ha MecTax, eciv 3To
NPUMEHUMO.

Mbl coskaneem o Ntobbix HEYL06CTBaX, KOTOPbIE 3TO MOMKET NPUUUHUTD BaLLEMY YUPESKAEHMIO.
Mbl LIEHVM Ballle BHUMaHU1e 1 COTPYAHUYECTBO B 3TOM Bonpoce. Ec/in y Bac ecTb AONONHWUTENbHbIE
BOMPOCbI, KacatoLmecs usnenus, obpatutec K MecTHoMy npeactasutenio Abbott.

C yBaxeHunem,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

BaKHO, 4TODObI Balla OpraHM3aLmsa BbINOAHWAA AeICTBUA, ONUCAHHbIE B YBEAOMIEHUN O
6€30MacHOCTM Ha MecTax, 1 noaTeepAnaa, Y4To Bbl NONYYUAN YBEAOMAEHME O 6e3onacHocTn
Ha mecTax.

OTBeT Ballei opraHM3aLmm — 3To CBMAETENbCTBO, HEOBX0AMMOE KomnaHun Abbott ans
OTC/IEXKMBAHUA X042 KOPPEKTUPYIOLLMX Mep.

I Abbott Diagnostics Scarborough, Inc.
10 Southgate Road
Scarborough, Maine 04074 USA

www.globalpointofcare.abbott
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