Abbott

Pilna notatka dotyvczaca bezpieczenstwa

ID NOW™ Instrument

Identyfikator FSCA: 2023 09
Modyfikacja wyrobu: aktualizacja oprogramowania

Pazdziernik 2023 r.

Nazwa produktu: Numer katalogowy: L7
seryjne
NAT-000
(GTIN 00811877010 00811877010821) .
ID NOW Instrument 77010593 ] 7 Wszystkie
NAT-000S
(GTIN 00811877010838 )

Szanowni Klienci!

Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. pragnie natychmiast zwrocié Pafistwa uwage na
korekte produktu polegajaca na aktualizacji oprogramowania wyrobu ID NOW™
Instrument, numer katalogowy NAT-000.

Powodd korekty:

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo wyréb ID NOW Instrument, ktory jest
uzywany w polaczeniu z testami ID NOW COVID-19 2.0 oraz ID NOW Influenza A&B 2.
Korzystajac z aktualnej wersji oprogramowania ID NOW w wersji 7.0, uzytkownicy maja
mozliwo$é sekwencyjnego wykonywania testbw ID NOW COVID-19 2.0 oraz ID NOW
Influenza A&B 2 z uzyciem jednej probki pacjenta. Niektorzy klienci zglaszali wzrost liczby
falszywie dodatnich wynikow testow na grype typu B podczas korzystania z tego wyrobu

w ten sposob.

Wewnetrzne testy potwierdzily, ze swoisto$¢ testu ID NOW Influenza A&B 2 w odniesieniu
do grypy typu B pozostaje zgodna z deklaracja na etykiecie (97,1% przy 95% przedziale
ufnosci 95,9—98,1%) w przypadku stosowania sekwencyjnego przeplywu pracy, ale ze
wzgledu na wzrost liczby reklamacji klientéw w wersji oprogramowania 7.1 wprowadzono
modyfikacje oprogramowania, aby ograniczy¢ potencjalne wystepowanie falszywie
dodatnich wynikow testu na grype typu B.

Z przeprowadzonej oceny zagrozen dla zdrowia wynika, ze przewidywane ryzyko dla
pacjentéw w wyniku falszywie dodatnich wynikow testu na grype typu B jest niskie. Jest
malo prawdopodobne, aby pacjent otrzymujacy falszywie dodatni wynik testu na grype
typu B doznat ciezkich obrazen lub wymagat niepotrzebnej interwencji medyczne;.
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Dzialania, ktore nalezy podjaé:

e Prosimy o zaktualizowanie oprogramowania wyrobu ID NOW Instrument za pomoca
dolaczonego zestawu aktualizacji oprogramowania ID NOW NAT-300 do wersji
oprogramowania 7.1.

e Prosimy o wypekienie i odeslanie zalaczonego formularza odpowiedzi zwrotnej w ciagu
10 dni od otrzymania niniejszego pisma.

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa:

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny sie
znia zapozna¢. Ponadto nalezy przekaza¢ te notatke dowolnej organizacji, do ktorej
przekazano produkt, ktérego dotyczy problem, lub przekazaé te notatke innym organizacjom,
na ktore to dzialanie ma wplyw.

Prosimy zglasza¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z wyrobem producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach, wlasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje zwrotne.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze odpowiednie wlasciwe wladze zostaly poinformowane
o niniejszej notatce dotyczacej bezpieczenstwa, jesli ma to zastosowanie.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowaé w Panstwa placoéwece.
Dziekujemy za uwage i wspolprace w tej sprawie. W przypadku dodatkowych pytan
dotyczacych produktu prosimy kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Abbott.

Z powazaniem

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

Wazne jest, aby Panstwa organizacja podjela dzialania wyszczegolnione w notatce
dotyczacej bezpieczenstwa i potwierdzila jej otrzymanie.

Odpowiedz Panstwa organizacji stanowi dowod, ktorego potrzebuje firma Abbott,
aby monitorowac postep dzialan korygujacych.
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Notatka bezpieczenstwa — formularz potwierdzenia

Nazwa produktu: Numer katalogowy: Num.e Ty
seryjne
NAT-000
(GTIN 00811877010 00811877010821) .
ID NOW Instrument 77010593 ] 7 Wszystkie
NAT-000S
(GTIN 00811877010838 )

1. Szczegoly dotyczace klienta

Numer klienta

Nazwa organizacji opieki
zdrowotnej*

Ulica*

Miejscowos¢*

Panstwo*

Kod pocztowy*

Imie i nazwisko osoby do
kontaktu*

Dziat/jednostka

Stanowisko lub funkcja

Numer telefonu*

Adres e-mail*

Adres wysytkowy, jesli jest inny niz
powyzej*

2. Dziatanie klienta podjete w imieniu organizacji opieki zdrowotnej. Prosze zaznaczy¢
WSZYSTKIE odpowiednie pola.

Potwierdzam przeczytanie ze zrozumieniem instrukcji zawartych w pismie z pazdziernika 2023 r.
[ i informuje, ze zaktualizuje oprogramowanie wyrobu ID NOW Instrument.

N Potwierdzam, ze w mojej placéwce znajdujg sie wyroby, ktdorych dotyczy problem. Aktualnie
uzywana wersja oprogramowania:

n Nie mam wyrobow, ktérych dotyczy problem. Prosze wyjasnic:

Imie i nazwisko, drukowanymi literami Data/podpis

3. Potwierdzenie zwrotne do nadawcy

Adres e-mail field.safety.notifications@abbott.com
Termin zwrotu niniejszego Prosze wypetnié i odesta¢ ten formularz w ciggu 10 dni
formularza roboczych od jego otrzymania
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