
Urgent Field Safety Notice 

ID NOW™ Instrument

FSCA- dent fier  2023 09
Device Modification  Softwa e upg ade
October 2023

Naléhavé bezpečnostní upozornění pro terén 

ID NOW™ Instrument

Identifikátor FSCA  2023 09
Úprava zařízení  Aktualizace sof waru
Ř jen 2023

Avis de sécurité urgent 

ID NOW™ Instrument

Identifiant FSCA  2023 09
Mod fication de l’appare l  Mise à jour logicielle
Octobre 2023

Hitna sigurnosna obavijest 

ID NOW™ Instrument

Identifikator igurnosne obavijesti  2023 09
Izmjena proizvoda  nadog adnja sof ve a
Listopad 2023

Sürgős helysz ni biztonsági közlemény 

ID NOW™ Instrument

FSCA-azonosí ó  2023 09
E zkö módosítás  Szoftverfrissítés
2023  október

Pemberitahuan Keselamatan  
Lapangan yang Mendesak 

ID NOW™ Instrument

Pengident fikasi FSCA  2023 09
Mod fika i Perangkat  Peningkatan pe angkat lunak
Oktober 2023

Avviso urgente di s curezza sul campo 

ID NOW™ Instrument

Identificati o FSCA  2023 09
Mod fica del disposi ivo  aggiornamento software
Ottobre 2023

Vigtig produktinformation 

ID NOW™ Instrument

FSCA- dent fikator  2023 09
Enhedsændring  Softwareopg adering
oktober 2023

Dringende S cherheitsanweisung im Feld 

ID NOW™ Instrument

FSCA-Kennung  2023 09
Gerätemod fikation  Software-Upgrade
Oktober 2023

™

Aviso urgente de segur dad en campo 

ID NOW™ Instrument

Identificador FSCA  2023 09
Mod ficación del disposi ivo  actualización de software
Octubre de 2023

Kiireell nen kenttäturvallisuusilmoitus 

ID NOW™ Instrument

FSCA-tunniste  2023 09
Laitteen muokkaus  Ohjelmistopäivitys
Lokakuu 2023

Product Name Part Number Ser al Numb rs

ID NOW ns rument NAT-000 All

De r Valu d Cus om r

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  is b inging to your mmed ate a ten ion a produ t orr ct on ia 
so tware upg ade for he D NOW™ I st ument  pa t number NAT-000  

Reason for Co rec ion

Our ecords how hat you have re ei ed D NOW In tr ment  whi h s used n conjunc ion w th the 
ID NOW COV D- 9 2 0 nd D NOW In l enza A&B 2 ests  When u ing the cu rent v rs on of 
ID NOW oftwa e  ve s on 7 0  u ers ha e he bi i y to run the ID NOW COV D- 9 2 0 nd D NOW 
In lu nza A&B 2 est seq ent a ly  rom o e p t ent sample  Some cu tomers ha e epor ed an nc ease 
in I f uenza B a se pos t ve test esu ts when us ng the dev ce in th s m nner   

In house est ng has con i med ID NOW nf uen a A & B 2 I f uenza B Sp ci ic ty r ma ns wi hin abel 
c aims (97 1% w th a 95% con id nce in erva  of 95 9%-98 1%) when s ng equent al wo kf ow  but due 
to an inc ease n ustomer comp ai ts  a s ftwa e mod f cat on has been mp emented n s ftwa e er ion 
7 1 o m t gate the po ent al oc urr nce of fa se pos t ve In lu nza B est re ul s   

Per a He lth Haza d E alu t on onduct d  the an ic pa ed i k o p t ents due to nf uenza B a se 
pos t ve te t resu ts s low   A pat ent rec iv ng a fa se pos t ve In lu nza B est re ult s un ik ly to 
expe ien e er ous ha m or re ult n nneces ary medi al nter ent on  

Act on o be aken

•  P ea e upgrade your D NOW In trument s ftwa e u ing he nc uded ID NOW So twa e 
Upg ade kit NAT-300 o of w re ver ion 7 1  

•  P ea e c mp ete and re urn the a tached Ret rn R sponse Fo m wi hin 10 days of r ceipt f th s 
et er  

Tran m ss on of th s U gent Fi ld No i e  

Ple se commun cate his F eld Not ce to al  those who need to be aware of t w th n the org ni at on  
A di ion l y  p ease communic te th s not ce to any orga iz t on whe e he af ected p oduct has been 
tr nsf rred or ran fer th s not ce to oth r organ z ti ns wh re th s act on has an impact

Ple se repo t al  dev ce- ela ed inc den s to the m nufac urer  d st ib tor or ocal epre enta i e  and the 
nat ona  Compet nt Au hor ty f approp i te  as his p ov des impo tant f edback

The under ig ed c nf rms hat the r le ant C mpe ent Autho i ies ha e b en dv sed of th s Fie d 
Safe y No ice  as app ic ble  

We reg et any nconven ence th t th s may cau e your fac i y  We app ec ate your a ten ion and 
coope at on in th s m tter  If you h ve addi i nal que t ons re at ng to the prod ct  p ea e c ntact y ur 
lo al Abbott Rep esen at ve  

Sin ere y

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

t is mp rta t hat your o gan za ion ta es the ac ions de a led n he F e d S fety Not ce and 
co fi ms hat you have re ei ed he Fie d Safe y Not ce  

Yo r rgan za i n s eply s the ev dence Abbott nee s o mon tor he p ogr ss of the co rec ive 
a t ons

Název p oduktu Č slo d lu Sér ová čí la

ID NOW ns rument NAT-000 V e

Vážený z kazn ku

spo ečno t Abb tt D agn st cs Sca borough  Inc  vám dá á neprod eně na vědomí op avu produ tu 
pro tře nic v m akt al za e of w ru pro př st oj D NOW™ In trument  č slo d lu NA -000

Dů od pravy  

Z n š ch áznamů vyp ývá  e js e o drže i p í troj ID NOW nst um nt  k erý se použ vá ve spojení 
s tes y ID NOW COVID- 9 2 0 a ID NOW nf uen a A&B 2  P i pou it  aktu ln  ver e oftw ru 
ID NOW  ve ze 7 0  mají už va elé možno t prová ět tes y D NOW COVID- 9 2 0 a ID NOW 
In lu nza A&B 2 po tupně  z jednoho v orku pac en a  Někte í zá azn ci p i použ tí pří t oje t m o 
způ obem h ás l  zvý ení poč u a ešně poz t vn ch výs edků te tu na vi us chř pky B

Vla tní est vání po vrd o  že spe i ic ta t stu ID NOW nf uen a A&B 2 In lu nza B z stá á v ám i 
tv zení na t tku (97 1 % s 95% nte va em sp leh vos i 95 9–98 1 %) p i pou it  sek enčn ho p acovn ho 
pos upu  a e vzh edem k ná ůstu s í nost  zák zn ků byla ve ve zi s ftwa u 7 1 mp ementov na úpra a 
so twaru  kte á má zmí nit možný vý kyt fa eš ě po i iv ích vý led ů estu na v rus ch ip y B

Podle p oveden ho ho nocení dravo n ch i ik je p edpok ádané iz ko pro pac en y v dů led u a ešně 
poz t vn ch ýs edků te tů na vi us chř pky B n zké  Je nepra děpodobné  že by pac ent  k erý obd ží 
fa ešně po i iv í výs edek t stu na v rus ch ipky B  u rpěl ážnou újmu nebo že by doš o ke bytečn mu 
lé ař kému z kroku

Op tření  kt rá je t eba př jmout  

•  Ak ua iz jte oftwa e př st oje ID NOW Ins rument pomocí p i ožené s dy p o upgra e oftwa u 
D NOW NAT 300 na ver i so twa u 7 1

•  Vyp ňte a ode le e p i ož ný Fo mu ář zpětné odpov di do 10 dnů od obd žení ohoto dop su

Komun kace to oto nal havého ozn mení p o er n  

Předejte t to oznámení p o erén vš m  k eř  o něm mus  být v orga iz ci nformov ni  Dá e pros m 
sdě te to o známení v em org ni ac m  am byl do čený prod kt přev den  nebo př dej e toto 
oznámení d l ím o gan zac m  na kte é má to o op tře í dopad

Všechny udá os i sou i ej cí s p í trojem o nam e výrob i  d s r buto ovi nebo mí tn mu zá tupc  a 
př padně ná odnímu př s ušnému orgánu  je kož t m z ská e ůle i ou pětnou v zbu

N že podep aný potv zuje  že p í lu né ompe entn  orgány by y in ormovány o tomto bezpe nost ím 
oznámení p o erén  je li o e evan ní  

Li uj me vš ch n př jemnos í  kte é oto mů e působ t va emu z ř zení  C níme si va í v tř cno ti a 
spo upr ce v éto zá ež to ti  Má e- i da ší o ázky ýkajíc  se produk u  ob aťte se na mí tn ho ást pce 
spo ečno ti Abbo t

S po dra em

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Je dů ež té  aby vaše o gan zace př jala op tře í podro ně p psaná v bezp čnos ním upozorn ní pro 
erén a potv di a  e js e ezpečn stní pozor ění pro t rén obdr eli  

Odpověď va í org ni ace je důk zem  kte ý po ečnost Abbo t potř buje ke s edov ní prů ěhu 
nápravných opatř ní

Nom du prod it Réfé ence Numéros de sé ie

ID NOW ns rument NAT-000 Tous

Mad me  Mons eur

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  por e à v tre a tent on imm di te une orr ct on e p odu t 
néce s tant une m se à n veau l gic e le pour D NOW™ In t ument  ré ére ce NAT-000

Mo if de la co re ti n  

Il st in iqué dans nos d ss ers que vo s vez re u D NOW In trument  ut l sé conjo ntement avec 
les es s D NOW COVID- 9 2 0 et D NOW In lue za A&B 2  Lors de l u i i at on de a ve s on 
act el e du og c el ID NOW  ve s on 7 0  es ut l sa eurs ont a pos ib ité d exé uter es te ts ID NOW 
COVID-19 2 0 et ID NOW nf uen a A&B 2 de ma iè e équen ie e  à par ir d un échan i lon du 
pat ent  C rta ns c i nts ont s gna é une ugm nta ion des r su tats de ests aus eme t pos t fs pour a 
gr ppe B s  l appa e l est u i i é e c tte mani re

Des es s n ernes ont co fi mé que a péc f ci é d D NOW In lu nza A&B 2  In lue za B  res e 
conf rme aux a éga ions igu ant sur l t quet e 97 1 % avec un in erv l e de onf ance à 95 %  de 
95 9 % à 98 1 %) ors de l u i i at on d un f ux de tr va l séqu nt el  ma s en ra son d ne ugme tat on 
des ré lamat ons des c ents  une mod f ca ion l gic e le a été mi e en œuvre dans a ver ion 7 1 du log c el 
pour a ténuer l ppar t on poten i l e e ésu ta s fau sement pos t fs au t st de la gr ppe B

Sel n une év lu ti n des i ques pour a anté e fec uée  e r sque ant c pé pour les p t ents en ra son des 
ré ul ats de te t fau sement pos t fs de a gri pe B est aib e  l e t peu p obab e qu un pa i nt rece ant 
un ésu t t au sement pos t f au test de a gr ppe B sub s e un p éjud ce gr ve ou u e nte ven ion 
mé ic le in t le  

Les m sures à p endre  

•  Veu lez met re à niv au e l gic el de vo re ID NOW ns rument à l a de du k t de m se à ni eau 
du og cie  ID NOW nc us  NA -300  vers a ver ion 7 1 du log c el

•  Veu lez emp r et renv yer le ormula re de réponse et de ret ur ci jo nt dans es 10 jou s su vant 
a réc pt on de ce cou r er

Tran m ss on de cet av s de écu ité u gent  

Veui ez commun quer cet vis de s cur té à tous ceux qu  doi ent en vo r conna ss nce au e n de 
l organi at on  De plus  veu l ez comm niqu r et av s à oute o gan sat on vers aque e e produ t 
conce né a é é tra sfé é u ran me tre cet a is à d aut es org ni at ons où cet e a t on a une nci ence

Veui ez s gna er tous es in ide ts l és à l app re l au fab i ant  u d s r buteur ou au représe tant ocal  
a nsi qu à l au or té nat ona e compéten e e cas éché nt  ce x-ci c nst tu nt un etour d nfo ma ion 
impor ant

Le sous igné co fi me que es auto i és compéten es conce nées ont é é nfo m es sur cet a is de 
sécu i é  e as échéant  

Nous egr ttons out in onvén ent que ce a pour ait c user à vo re étab ssement  Nous n us remerc ons 
de vot e tten ion et de vo re coopé at on  Si ous avez des qu st ons supplément i es conce nant le 
produ t  veu l ez con acter otre r pré entant Abbo t loc l

C rd al ment

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

l est mport nt que otre o gan sa ion pr nne es mesur s déta lées d ns l av s de sécu i é et 
co fi me que vous vez reçu l vis de s cur té  

La r ponse de vot e rgan sa i n con t tue a p euve dont Abbott a be oin pour urve ler a 
p ogre s on es act ons co rec iv s

Naz v p o zvoda Kata ošk  broj S r jsk  bro evi

ID NOW ns rument NAT-000 s i

Pošt vani ko i ni e

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  že i vam skr nuti po orno t na sprav k p oi voda put m 
nadog adnje of vera za u eđaj D NOW™ In tr ment  ka alo ki b oj NAT 000  

Raz og a sp avak  

Prema našoj vid nciji dob i s e u eđaj D NOW In trument  koji se upot eb ja a u komb nac ji s 
te tov ma D NOW COVID-19 2 0 i D NOW Inf uen a A&B 2  Uz po tojeću ver iju sof vera 
ID NOW  ve z ju 7 0  or sn ci maju mog ćnost pok et nja te tova D NOW COVID-19 2 0 i 
ID NOW nf uenza A&B 2 uza topno  z jednog uzor a p cijen a  Neki ko i nic  pr ja i i su po ast b oja 
l žno poz t vn h ezu ta a es a nf uenza B kada se ur đaj upo reb j va na taj n čin

In erno te t ranje potv di o je da spe i ično t te ta ID NOW nf uenza A & B 2 In lu nza B o taje 
u o vi u tvr nji na amba až  (97 1 % s 95-po totn m nte va om pouz anos i od 95 9 % – 98 1 %) 
kada se upo reb j va sekv ncija ni t jek rada  al  zbog por sta pr tu bi k ijena a u v rz ju s ft era 7 1 
imp emen i ana je zmjena oft era kako bi e bla i a even ua na p ja a a no po i i nih re ul ata t sta 
In lu nza B

Prema prove enoj pr cje i opasn sti po z rav je o eki ani r z k za pac j nte zbog ažno poz t vn h 
re ul ata te ta In l enza B n zak je  Pac jent koji dob je ažno poz t van re ul at te ta In lu nza B 
vjerojatno neće do ivje i ozb ljne oz j de n t  će reb ti med cin ku in erven iju  

Radnje ko e treba po uzeti  

•  Nadog ad te so tver u eđaja ID NOW nst ume t pomoću p i oženog komp eta za nad gradnju 
of vera D NOW NAT-300 na erz ju oft era 7 1

• spun te i rat te p i ožen  obra ac za odgovor na po rat u roku od 10 dana od pr m tka ovog p sma

Pr jenos o e h tne s gurn sne obav je ti  

Do ta i e o u igu nosnu oba ijest s ima u vr ki us anovi k ji s njom moraju bi i upoz ati  N dalje  
obav jest dos av te sv m vr kam /us anov ma u koje je pos an predmetni pro zvod li d ug m tv tkama/
us anovama na koje se ova adnja o nosi

Pr ja i e ve inc den e p veza e s u eđajem pro z ođaču  d s r bute u i lo al om pred ta niku te 
nac ona nom nad ež om t je u ako je po rebno  jer se ime obi aju va ne povr tne in ormac je

Do je p tp sani p tvr uje da su re ev ntna nad ežna t jela ob viješ ena o voj s gu nosnoj o av je ti  kako 
je p imjenj vo  

I pr čavamo se zbog neugo nost  koje bi o o mog o tvo i i va oj us anovi  Cijen mo va u p zorno t 
i su adnju u ovoj s tuac ji  Ako ima e do atna p tanja u ezi s p oi vodom  obr ti e se lok lnom 
pred ta niku t rt e Abbo t

S po tov njem

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Va no je da vaša t rt a/u tano a p duzme adnje n vedene u s gurno noj oba ijes i i pot rdi da te 
p imi i igu nosnu oba ijest  

Odgovor v še tv tke us anove dokaz je koj  tv tki Abbo t tre a adi p aćenja napre ka kor kt vn h 
adnji

T rméknév C kksz m Soroz ts ámok

ID NOW ns rument NAT-000 Ös zes

Ti zt lt Ügyf lünk

Az Abbo t D agno t cs Scar orough  Inc  zonna i igye mébe aj nl egy te mé ja í ást a NAT 000 
c kksz mú ID NOW™ Ins rument es közhöz  amelyet szo tve f is í és el hajt vég e  

A jav tás oka  

Ny vánt rt sunk sz r nt Ön olyan D NOW In tr ment e zkö t kapott  amelyet az ID NOW 
COVID-19 2 0 és ID NOW nf uen a A & B 2 t sz ekkel e yütt ha zná nak  Az D NOW szo tver 
je en egi  7 0 s ver iójának ha zná at kor a fe has ná óknak l hetős gük van az ID NOW COV D- 9 
2 0 és az ID NOW nf uen a A & B 2 te zt k e ymás u áni utt tá ára egye l n be egmin ából  Egyes 
vá ár ók arr l sz mo tak be  ogy z álp zi ív nf uenza B- esz ere mény k megnöv kedt k  ha az es közt 
i yen mó on h szná ják

A há on b lü i t sz elés mege ős te te  hogy az D NOW In lu nza A & B 2 esz ek in lu nza 
B-spe if t sa a címkén m gadott l í ások n be ül mar d 97 %  95 9%–98 % kö ött  95% sz ntű 
konf denc a nte va l mmal) zek enci l s mu kafo yamat a ka m zás kor  de a vá ár ói pa aszok zámának 
növek dése m a t zo tve mód sí ást h jt ttunk v gre a 7 -es s oft erve z óban  ho y c ökken sük az 
á poz t v nf uen a B tes ter dmények lő ordu ás t

Az lvégzett egész égügy  kocká até téke és s er nt az á poz t v in lue za B te zte edm nyek m att a 
betegek árh tó kocká ata a ac ony  Az álpoz tív nf uen a B- esz ere ményt apó beteg va ós ínű eg 
nem s enved sú yos s rü ést  és a es ter dmény nem jár s üks gte en orvo i beav tko áss l

Elv gzendő i tézk dések  

•  Ké jük  f is í se az ID NOW ns rument szo tv rét a m l éke t ID NOW NAT-300 
zof ve fr s í ő k sz et el a 7 -es s of ver erz óra

•  Ké jük  tö tse k  és kül je v ss a a mel ék lt v s zakü dés  űr apot a l vél ké hezv te étől zámí ott 
0 napon be ül

Ennek a ürgős he ys íni k zl ményn k a to ább tása  

Kérjük  t vább tsa e t a h ly z ni köz eményt m nda oknak  ak knek a ze veze en elü  tudn uk kel  ró a  
Tová bá  ké jük  tov bbí sa ezt a kö leményt mind n o yan sz rve etnek  ahová az é in ett t rm k erü t  
va amint o yan sz rve etekn k s  me yek e z a műve et ha áss l van

Kérjük  jel ntsen az e zkö zel k pcso atos m nden nc den t a gy rt nak  a fo ga ma ónak vagy a he yi 
képv se őnek  va am nt ado t ese ben az i l tékes nemze i ha óságn k  m ve  ez fon os vi sz je zés

A u í ott meger sí i  hogy a el váns l eté es ható ágokat ájékoz at ák a je en h ly z ni bi ton ági 
köz eményről  

Elné ést ké ünk az ese leges ke lemet ens geké t  ame yeket ez az Ön zer eze ének okozh t  és 
kös önjük igy lmét és együ tműködés t ebben az ügyben  Ha tov bbi ké dése  vannak a te mé kel 
kapc ol tban  ordu jon z Abb tt he yi kép is le éhez

Ti zt le tel

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Fon os  ho y zer eze e megt gye a h ly z ni bi ton ági kö leményb n ész et zett nté kedé eket  
és mege ős tse  hogy meg apta a he ysz ni b z onság  köz em nyt  

Az Ön s erve etén k ál sza az a b zony ték  ame y e az Abbo tnak s üksége an a ko rek iós 
nté kedé ek lő eha adás nak nyomon kö eté éhez

Nama P oduk Nomor Komp nen Nomor Seri

ID NOW ns rument NAT-000 Semua

Kepada pe angg n ya g erho mat

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  me yampaik n nf rm si kepada An a erk it ko eks  produk 
me a ui pen ngk tan per ngkat unak untuk D NOW™ In trument  dengan nomor komponen NAT-000

A a an Ko eksi  

C ta an ami menunjukk n b hwa Anda te ah m ner ma D NOW Ins rument  yang dig nakan ber ama 
dengan peng j an ID NOW COVID- 9 2 0 d n D NOW In lue za A&B 2  Saat mengguna an 
per ngkat unak ID NOW v rsi aat ni  yai u ver i 7 0  p ngguna dapat menja ankan penguj an D NOW 
COVID-19 2 0 dan ID NOW nf uen a A&B 2 sec ra beru utan  dar  satu s mpe  pas en  Bebe apa 
pe anggan te ah m lap rkan meningkatnya jum ah has l pe guj an pos t f pa su untuk nf uenza B et ka 
me ggunakan pe angkat engan cara ni

Penguji n nte nal t lah mengonf rma i bahwa Spes f s tas nf uenza B ID NOW nf uenza A&B 2 tet p 
ber da al m ren ang kl im p da abe  (97 1% d ngan in erv l kepe caya n 95% sebe ar 95 9%-98 1%) 
ket ka menggunak n lur ke ja be uru an  namun kar na men ngka nya ke uhan pel nggan  mod f kasi 
per ngkat unak te ah di erapkan pada pera gkat unak ver i 7 1 untuk m ngura gi pot nsi t rjadi ya as l 
penguji n nf uenza B yang pos t f pa su

Berda ark n Ev lu si Bahaya Ke ehat n y ng d akukan  r s ko y ng ian i ip si pa a p s en kib t 
has l pen uj an In lue za B yang po i if pa su t rgo ong rendah  Pas en yang men r ma has l pe guj an 
In lu nza B po i if pa su kemungk nan bes r ti ak akan mengal mi b haya se ius a au memer uk n 
in erv nsi med s yang t dak dipe l kan  

Tind kan yang harus d amb l  

•  Ha ap ingkatk n p rangk t lun k D NOW In trument Anda m nggunak n k t Pen ngka an 
Pe angk t Lunak ID NOW NAT-300 y ng d se ta an p da perangkat l nak ver i 7 1

•  Ha ap me engkap  dan mengemb l kan Formul r Tan gapan yang Harus Di emb l kan te lamp r 
d lam w ktu 10 hari ejak it r manya urat ni

Peng riman Pemb r tahuan Lapangan y ng Mendes k ni  

H rap me yampaik n Pembe i ahuan Lapangan ni k pada semua pih k y ng p r u menge ahu nya di 
in t tus  An a  Se ain tu  h rap me yampaik n p mbe i ahuan i i kepada ns i usi yang mener ma produk 
yang te dampak atau meng rimkan pember t huan ini e ns i usi a n y ng erd mpak o eh t ndakan ni

H rap l porkan s mua ns den ter ait pe angk t kepada p odusen  is r butor  a au p rwak l n etempat  
dan Ot r tas Nas onal y ng b rwenang  bi a per u  ka ena dapat menjadi masu an yang pent ng bagi kami

Kam  yang ber anda tangan d  bawah ini menegaskan bahwa Otor t s Na iona  te kait e ah mene ima 
komunik si entang Pember ta uan K se am tan Lapangan ni  seb gaimana be l ku  

Kam  mohon maaf a as ket daknyama an yang di imbul an pada fa i i as Anda  Kami be ter ma as h tas 
perh t an an erja ama Anda da am ha  ini  J ka Anda memi ki pe tany an a n erk it p oduk  i akan 
menghubungi Pe wak lan Abbott etempat

Ho m t ami

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Pen ing ag r in t tusi Anda mengon i ma i pene imaan dan me erap an ind kan yang di ra kan 
d lam P mbe i ahuan Kese amatan Lap ngan ini  

Abbo t memer ukan ba as n d ri nst t si Anda sebagai buk i untuk mem ntau progres da i t ndak n 
pe ba kan ini

Nome de  prodo to Nume o p rte Numer  di se ie

ID NOW ns rument NAT-000 Tu to

G nt le c ien e

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  sta po tan o a a Sua a ten ione una co re ione del prodot o 
tr m te agg or amen o of ware per ID NOW™ In trument  nume o par e NAT-000

Mo ivo de la co re ione  

D i nos ri d ti i ul a che ha i evu o D NOW In t ume t  che v ene ut i za o ns eme i te t ID NOW 
COVID-19 2 0 e ID NOW In lue za A&B 2  Qu ndo si u i zza a er ione co ren e del s ftwa e ID NOW  
ve si ne 7 0  g i u enti anno la po s bi tà di e egu re i t st ID NOW COV D-19 2 0 e ID NOW nf uen a 
A&B 2 n sequ nza da un ampione de  paz en e  Alc ni c ien i han o egna ato un aumento di su ta i fa si 
pos t vi p r il est nf uen a B  quando ut iz ano i  di pos t vo in qu sto modo

I te t in erni h nno onfe ma o he a spec f c tà per nf uenza B el te t ID NOW nf uenza A & B 2 
r ent a n i va ori iport ti n e i het a 97 % con un in erv l o i conf den a d l 95% di 95 9%-98 %) 
quando si ti zza l f us o d  la oro seque zi le  Tut av a  v sto l umen o ei rec ami dei l enti  è s ata 
imp emen ata una modi i a d l so tware  ver ione 7 1  per r durre i asi d  r su tat  fa si p si i i del est 
In lu nza B

Secondo una va ut zi ne d i r schi per la s lu e  i  r sch o prev s o per  paz ent  a c usa di is lt ti 
fa si pos t vi del est nf uenza B è ba so  È impro abi e che  n caso di is l ato fa so pos t vo del est 
In lu nza B  un p z ente sub sca d nni gr vi o vengano ich es i nut li nt rven i m dici

A ione da ntr prende e  

•  Agg or are i  sof ware ID NOW ns rument ut l z ando il it NAT-300 di ggi rnamento del 
of w re ID NOW nc uso ne la ve s one 7 1

•  S  prega di omp l re e es i ui e l modu o d  r spos a l re o l ega o en ro 10 gio ni dal 
i evimen o de a pres nte le te a

Tra m ss one del p esen e Av iso u gente sul ampo  

Si pr ga i comunic re i  pres nte Avv so sul c mpo a tut i co oro che nece s tano di v ni ne a 
conos enza a l nter o de l o gan zz zi ne  In l re  i prega di omun ca e questo a vi o a qu l ia i 
org ni zaz one in cu  il p odot o nt res ato è st to tr sfe i o o di nv are que to avv so a le a t e 
org ni zaz oni c e aranno nte ess te da ques a z one

Si pr ga i segn la e l pro utto e  al is r buto e o a  rapp esen ante oca e ut i gl  inc den i re a iv  al 
di pos t vo e  a l occ rren a  a l au or tà na ion le competen e  po ché ques e segna a ioni app esen ano 
un eedb ck mport nte

Il ot oscr t o onfe ma che e utor tà compe enti p rt nent  sono st te in ormate de  pres nte A v so di 
s cure za sul ampo  a econda de  casi  

C  scu iamo per gl  even ual  di agi che c ò potr bbe ausa e al a Sua st utt ra  App ezz amo a Sua 
at enz one e ol abo az one in ques a vi enda  n aso di u te io i domande r guard nti l pr dotto  
cont tt re il app esen ante Abbott oca e

C rd al  sa uti

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

È impor ante che a S a o gan zz z one nt apr nda le az oni d scr t e n ll Av i o d  si ure za sul 
c mpo e confe m  di aver i evuto l Avv so  

La r sp sta de la Sua o gan zza ione è a p ova di cu  Abb tt ha bi ogno per m ni ora e o sta o i 
a anzamen o de e zi ni cor et ive

• 

• 

Prod ktnavn Varenumm r S ri num e

ID NOW ns rument NAT-000 A le

Kæ e unde  

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  gør d g opmærk om  t der er en produ tre te se t l ID NOW™ 
In trument  var nummer NA -000  i orm f en of w reopgrade ing

Å sag t l r tte sen

Vores op egne ser v ser  at du har modtaget et ID NOW nst um nt  s m brug s ammen m d 
te tene ID NOW COV D 19 2 0 og D NOW In lu nza A&B 2  Ved brug af den ak uel e ver ion af 
ID NOW-so twa en  ve s on 7 0  kan br gerne kø e D NOW COVID-19 2 0- og ID NOW nf uen a 
A&B 2-te ten sek ent e t ra én pat en prøve  Nogle kunder h r rappo te et en t gn ng  anta et af 
fa ske po i ive est esu ta er for nf uen a B  n r enheden brug s på d nne måde

In erne te t har bek æ tet  at spe i ic te en for nf uenza B  ID NOW nf uenza A&B 2- esten orb iv r 
ind n or ang ve se ne i produk in ormat onen (97 1 % med et 95 % onf dens nt rva  på 95 9-98 1 %) 
ved brug af ekven ie  arbejdsg ng  men på g und af en st gn ng  kundek ager  er en so twar ænd ing 
bl vet imp em nter t i so tware er ion 7 1 for at r ducere den po ent el e fo ekomst af f l ke pos t ve 
te tre ul ater or i f uenza B

I ølge en gennemf rt sundh dsr s kovu der ng er den fo vent de i iko or pat enter på g und af fa s e 
pos t ve te tre ul ater or i f uenza B av  En pa ie t  der modt ger et fa sk po i ivt esu tat f n 
in lu nza B-te t  v l s ndsyn gv s kke op eve a vor g kade  og det il kke fø e t l unødven ig m dic nsk 
behand ng

Følgende skal gø es  

•  Opgr der ID NOW ns rument- of w ren t l so twar ver ion 7 1 ved hjæ p f det med ø gende 
D NOW sof wareopgrade ingssæt NAT 300

•  Ud yld og re urner den ve hæ tede s ar ormular nden for 0 dage e ter modt gel en af det e 
b ev

Vide egi el e f denne vig ige p odukt nfo ma ion  

Du bedes ide eg ve denne v gt ge produk in ormat on t l a le  er har brug or at være opmæ ksomme 
på den  orga is t onen  Derud ver bedes du v der give den e p odukt n ormat on i  al e org ni at oner  
som d t pågælden e p odukt er b evet o er ørt t l  el er v der gi e de ne nfo m t on il ndre 
org ni at oner  som er be ørt af d tte t tag

Du bedes appo tere a e en edsr la ere e hænde ser il produce ten  d s r butø en e er den lok le 
rep æ enta t g d n na io ale kompet nte myn igh d  hv s det er re eva t  da det e si rer v gt g 
feed ack

Un ert gnede bekræ ter  at de re evan e ompe ente myndigheder er b evet nfo me et om denne 
v gt ge produk in ormat on  h or det er re ev nt  

Vi bek ager den u ej ghed  s m det e an med øre for d n rgan s ti n  Vi sætt r pr s på d n 
opmæ ksomhed og d t s ma bej e i enne sag  Kon akt den oka e Abbo t- epræsen ant  hvis du har 
yder gere sp rgsmål edrø ende produ tet

Med ven g h sen  

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Det er v gt gt  at din organi at on fo etag r e h ndl nger  der er be kre et i produ t nfo ma ion n  
og bek æ ter  at I har modt get den v gt ge produk in ormat on  

Din o gan sat ons s ar er det be is  Ab ott har b ug or t l at ov rvåge s atus or fej retn ngen

P oduktname A t kelnumm r Se iennumm rn

ID NOW ns rument NAT-000 A le

Sehr geeh te D men und H rren

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  m cht auf e ne P oduk kor ektur mi te s Sof w re-Upg ade für 
das ID NOW™ Ins rument  A t ke nummer NAT 000  u hrer ofor igen Be chtung au me ksam

G und ür die Kor ektur  

A swe sl ch unse er Unte lag n h ben S e ein D NOW Ins rument er al en  das n V rb ndung 
m t den ID NOW COV D- 9 2 0- und en D NOW In lu nza A&B 2-Te ts e ngese zt wi d  Bei 
Verwendung der ktue l n Ve s on d r D NOW Sof w re  Ve s on 7 0  be teht d e Mög ic keit  m t 
nur e ner Pat ent nprobe nach ina der den ID NOW COVID- 9 2 0- nd d n D NOW In luen a 
A&B 2-Te t durch ufüh en  Ei ige Kunden haben e nen An t eg der Anzahl a sch-p si i er In lue za 
B-Te tergebni se ber ch et  wenn das nst um nt auf di se We se ve w ndet wi d

In erne Te ts haben be tä igt  dass d e In lue za B Spez f tät d s D NOW I f uenza A&B 2-Te ts 
bei Ve w ndung eines equen ie l n Work lows we te hin den Angaben in der P odukta sze chnung 
ent pr cht (97 1 % mit e nem 95 % Ko f denz nte va l von 95 9 % b s 98 1 %)  ufg und iner 
Zunahme on Kun enbean tandungen wu de jedo h n er Softw reve s on 7 1 e ne Softw reänd rung 
imp emen i rt  m das pot nz el e Au t eten von fa sc -pos t ven In lu nza B-Te tergebni sen zu 
redu ie en

G mäß e ner durchgefüh ten Bewer ung d r Ge undhe ts i ik n st das a fgr nd on al ch-po i i en 
In lu nza-B- es ergebn s en u rwar ende Ris ko ge ing  Es st unwah sch in i h  dass e n Pat ent  
der e n al ch pos t ves I f uenza B Tes erg bnis e hä t  e nsth fte Schä en e l idet o er unnöt ge 
me iz n sche Ei gr ffe auf i h n mmt

Zu rgr if nde Maßnahmen

•  Ak ua is e en S e die So tware hres D NOW Ins ruments mit d m m tg l efe ten ID NOW-
So twa e-Upgr de K t NAT 300 auf d e So twa eve si n 7 1

•  Fü en S e das be gef gte Rücksen efo mu ar aus  und senden S e es nne halb von 10 Tag n na h 
E ha t ie es Schre bens z rück   

Üb rmit lung d eser Dr ngenden Anwei ung m Fe d   

Le ten Sie d ese Anwei ung m Fe d an l e Perso en nne halb hrer Organ sa i n we ter  d e d von 
Kenntn s haben müssen  Lei en Sie d ese Anw is ng uch n l e Org ni at onen wei er  n d e das 
bet of ene P odukt we te gegeben wurde  bzw  and re O gan sat onen  die von d eser Maßnahme 
bet of en ind

Me den Sie a le ge ät bezogen n Vo fä le dem He ste er  d m D s r butor oder d m ör l chen Ver ret r 
und gegeben nfa ls d r us änd gen n t ona en Beh rde  da d es wic t ge Rüc me dungen ie ert

De /d e Un er ei hnende bes ät gt  d ss d e ust ndig n Behö den sowe t erf rde l ch über di se 
Si herhe t anwei ung im Fe d in Kenn nis ge etzt wo den s nd  

W r bedaue n twa ge Unann hm i hke ten  d e Ih er Ein ich ung dadu ch e ts ehen können  Wir 
danken hnen ür Ih e Au me ks mke t und Kooper t on n die er Angel genhe t  Wenn Sie wei ere 
Frag n um Produkt h ben  wenden S e ich an I ren ört chen A bott Vert eter

M t fr undl chen Grüßen  

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Es st wi ht g  dass hre O gan sa ion d e n der S cherhe t anwe sung im Feld au gefüh ten 
Maßnahmen rgr i t und b stä igt  da s Sie d e S che hei sanwe su g m Fe d rha ten haben  

Die Antwo t Ihr r Organi at on i t der Na hweis  den Ab ott für d e Ü erwachu g des Fo t chr tts 
der Ko rek urmaßnahmen benöt gt

™

• 

• 

Nomb e del prod cto N me o de r fer ncia Números de se ie
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Est m do l ente  

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  le nfo ma sob e una cor ecc ón d l produ to rea zada medi nte 
una actu l za ión del oftw re para D NOW™ In trument  núm ro de efe enc a NAT-000

Mo ivo de la co re ción  

Según nues ros r gi tros  ha rec b do D NOW I st ument  que se ut iza junto con l s prueb s D NOW 
COVID-19 2 0 e ID NOW nf uenza A&B 2  Si e u i za la ve s ón ctu l del s ftwa e D NOW  la 
ver ión 7 0  los u uar os pued n ea iz r las p uebas D NOW COVID-19 2 0 e ID NOW nf uenza 
A&B 2 de f rma ecuenc al  a par ir de una muest a del pac en e  Algu os cl ent s han nf rm do e un 
aumento en los esu tados a sos pos t vos de as prueb s de gripe B al us r el d spos t vo de es a mane a

Las pru bas in ern s han onf rmado que a esp ci ic dad pa a a gr pe B de ID NOW nf uen a A&B 2 se 
m nt ene entro de o e tab ec do en a et que a 97 1 % con un nte va o e c nf anza del 95 % de en re 
el 95 9 % y el 98 1 %) cuando se ut iza un f ujo de rabajo secu nci l  pe o  deb do a un a men o en as 
quejas de los c entes  se ha impl men ado una mod f cac ón del s ftwa e n a ver ión 7 1 para mi ig r la 
pos b e apar ci n de r su tados al os pos t vos en l s pruebas de g ipe B

Según una eva uac ón de i sgos s ni ar os l eva a a c bo  el ie go p ev s o pa a los p cien es como 
cons cuenc a de os re ul ados f l os pos t vos de l s pruebas de g ipe B s ajo  Es poco probab e que un 
pac ente que re iba un re ul ado fa so pos t vo en la pr eba de gripe B suf a daños g aves o que der ve en 
una in erv nción méd ca nnec sa ia  

Med das que deben tomar e  

•  Ac ua ice el oftw re de D NOW I st ument a a ver ión 7 1 ut l zan o el it de ac ua i aci n de 
of w re ID NOW NAT-300 nc uido

•  Re ene y en íe el ormula io de re pues a de d vol ción adjunto en un pl zo no uper or a 10 ías 
a pa t r de la re epc ón de e ta car a

Tran m s ón de e te av so urgen e de egur dad en campo  

C mun que es e a i o de s gur dad en ampo a tod s aque l s perso as que neces ten con cer o entro 
de la organi ac ón  Además  comun que este a i o a cua qu er organi ac ón a a que e haya tr nsf r do el 
produ to afe tado o tra sm ta e te av so a otr s rgan za iones a as que l s fec e sta ac ión

In orme e odos los nc dent s e ac onados con el d spo i i o a  fab ic nte  d s r bui or o epre enta te 
lo al  sí como a a au or dad nac onal compe ente  i pro ede  ya que se proporc ona in ormac ón 
impor ante

El abajo f rm nte conf rma que se ha in ormado a as au or dades c mpe entes pe t nent s e e te av so 
de segu idad en campo  egún cor esponda  

Lamentamos cua qu er in onven ente que es o pueda caus r en us in ta ac ones  Ag adec mos su 
aten ión y coope ac ón en e te asun o  Si t ene pr guntas dic ona es r la iona as con el pro ucto  
pónga e en con ac o con su r pre entan e oc l de Abb tt

A ent men e

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Es mpo tan e que u o gan zac ón adop e as medi as deta adas en el a i o de segur dad en ampo y 
co fi me que ha re ib do dic o a i o  

La r spue ta de u rgan za ión es a prueba que Abbott ne es ta para uperv s r el prog eso de l s 
med das cor ect vas

uott en n mi Osanumero Sa janume ot

ID NOW ns rument NAT-000 Ka kki

Hy ä s akas  

Abbott Diagnost cs Sca bor ugh  Inc  t edot aa tuo ekorjauk es a  joka tot utet an ID NOW™ 
In trument - a tt en  os nume o NAT-000  ohjelmi top iv ty se lä

 

Korjauksen syy  

T etojemme muka n o et aanut D NOW ns rument la t een  jo a käy et än yhdes ä ID NOW COVID- 9 
2 0- ja ID NOW In lu nza A&B 2 -t st en ka ssa  Käy et äes ä ID NOW ohjelm st n nyky stä er io a 7 0 
käy täjät oi at su r tt a ID NOW COV D-19 2 0- ja D NOW I f uenza A&B 2 - es it p rä kä n yhdes ä 
pot asn yt ees ä  Osa a i kka s a on m i tanut B in uens an vää en pos t i i ten t st t lo ten i ään yneen  
kun l i et a käy et än tä lä av l a

Si äi es ä es aukse sa on varm stun t  e tä ID NOW nf uenza A & B 2 -te t n B- n luen san 
spe i i yys sä l y merk nnö s ä mo te ul a ta ol a (97 1 % 95 % n uot amusvä l ä 95 9–98 1 %)  kun 
käy etään pe äkkä s ä työnku kua  mu ta as aka va i us en k sva een mää än vuok i ohj lmi tove s os a 
7 1 n oteu ettu ohje m stomuok aus  joka väh ntää vä r en p si i v s en B- nf uen sa est tu os en 
es in ymis ä

Ter eysh i tojen rv oin in mu aan pot l iden odo et u is i vää i n po i i v st n 
B-in l enss tes i ul sten vuo si on pi ni  Po i as  jo a aa vää än pos t iv sen B- nf uens ate t tu oksen  
ei t dennäkö se ti aa vaka aa hai taa  ei ä äs ä odennä öi est  ai eudu arpeett m a lä ket ete l i iä 
to me pi ei ä  

Tar i tava t imenpide  

•  P iv t äkää ID NOW Ins rument - a tte n ohje m sto mukana to mi etu la D NOW -ohjelm ston 
p i ityssa j l a NAT-300 ohje mi tove s oon 7 1

•  äyt äkää ja p la tta aa l i teenä o eva pa au us oma e 0 pä vän ku ue sa tämän ki je n 
ast anot amis sta

Tämän k ree l sen ken tä lmoi uksen l het äm nen  

Väl t äkää t mä ken tä lmo tus o gan saa ion s sä ä ai i le n i e  j iden on ol ava s tä t eto s a  Vä i täk ä 
tämä i m it s myös k ik l e org ni aat o l e  joih n kyse nen tuo e n i r etty  tai ähe täk ä ämä mo tus 
mu le organi aat o l e  jo hin tä ä oimenp te l ä on v ik tus a

I mo t akaa k ik s a a tt eseen i ttyvi tä hä r öt l nte sta v lmi taja le  ja el j l e tai p ik l i el e 
edus ajal e ja t rv t aes a k nsa l s l e oim va ta se le v r nom is l e  ko ka tämä antaa t rke ä p la tet a

A ek rjoi tanut v hv staa  et ä s anom i i le t imi al a si e i anom i i le on i moi et u ästä 
kent ätu va l su si moi ukse ta sov l uvin o in  

Paho tte emme t stä mahdo l se ti a heu uvaa ha t aa la to se lenne  Ki tämme huom ost nne ja 
yhte s yös änne tä sä as as a  Jos ei ä on tu tte seen l tty iä i äkysymyk iä  ott kaa yhteyttä 
pa ka l seen Abbot -edu tajaanne

Ys ävä l s n ter ei in  

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

On ärk ää  e tä org ni aat onne to eut aa kent ätu va l suu i m i ukse sa kuva ut to met ja 
v hv staa  et ä le te vas aano tane t kent ätu va l suu i m it ksen  

Organ s at onne vas aus on tod s usa ne stoa  jo a Abb tt ta v tsee s ura akse n ko j av en 
oimenp te den ed stymi tä

CSEN

FR HR HU ID IT KO

DA DE EL ES

FI

INSTRUMENT
ID NOW

FSCA dentifier  2023 09

EN - Urgent Field Safety Notice 

CS  Naléhavé bezpečnostní upozornění pro terén 
DA  V gt g p d kt f t  
DE  D ingende Sicherheitsanwe sung im Feld 

ES  Av so urgente de segur dad en campo 
FI  K iree l nen kenttäturva lisuusilmoitus 
FR  Avis de sécur té urgent 
HR  H tna s gurnosna obavi est 
HU  Sürgős helysz ni biztonsági közlemény 
ID   P b t h  K l t  L p g  y g M d k 
IT  Avviso urgente di sicurezza sul campo 

LT  Skubus saugos praneš mas 
LV  St d   d b  p ņ j  
NL  Dringende veilighe dskennisgev ng 
NO  Vikt g sikkerhetsmeld ng 
PT  Av so Urgente de Segurança do Equipamento 
RO  Notificare urgentă privind siguranța pe teren 

SK  N l h  pl  b p t   
SR  Hitno obaveštenje o bezbednosti na terenu 
SV  Vikt gt säkerhetsmeddelande t ll marknaden 
TR  Acil Saha Güvenl k Bildirimi 



Ste dzams nozares drošības paziņojums 

ID NOW™ Instrument

FSCA den ifikators  2023 09
Ierīces mod fikācija  programmatūras jaunināšana
2023  gada oktob is

Dringende veiligheidskennisgeving 

ID NOW™ Instrument

FSCA- dent fica ie  2023 09
Apparaataanpassing  Software-upg ade
Oktober 2023

Hitno obavešten e o bezbednosti na terenu 

ID NOW™ Instrument 

FSCA den ifikator  2023 09
Izmena u eđaja  nadogradnja softvera
oktobar 2023

Viktigt säkerhetsmeddelande till marknaden 

ID NOW™ Instrument 

FSCA- dent fie are  2023 09
Enhetsändring  uppg adering av p og amvara
Oktober 2023

Acil Saha Güvenl k B ldirimi 

ID NOW™ Instrument 

FSCA an mlay cı  2023 09
C haz Değişikl ği  Yazılım yük eltmesi
Ekim 2023

™

Viktig sikkerhetsmelding 

ID NOW™ Instrument

FSCA- dent fikator  2023 09
Enhetsendring  Programvareoppgrade ing
Oktober 2023

Aviso Urgente de Segurança do Equ pamento 

ID NOW™ Instrument

Identificador FSCA  2023 09
Mod ficação do dispositivo  Actuali ação do sof ware
Outubro de 2023

Notificare urgentă privind siguranța pe teren 

ID NOW™ Instrument

Identificator FSCA  2023 09
Mod ficarea di pozitivului  Upgrade de softwa e
Octombrie 2023

™

Naliehavé plošné bezpečnostné oznámenie 

ID NOW™ Instrument 

Identifikátor FSCA  2023 09
Úprava zariadenia  Ak ua izácia softvéru
Október 2023

Produk a osaukums Da as numurs S ri as numuri

ID NOW ns rument NAT-000 V si

C en  ērt ga s k ient  

U ņēmums Abbott D agnos i s S arbo ough  nc  vē š Jūsu uzman bu uz produk a kore ciju  zmantojot 
prog amma ūras jaun nāš nu er ce  ID NOW™ nst um nt  daļas numurs NAT-000

Korekc jas iemes s  

Mū u eģi t i l ec na  ka e at saņēm s ie īc  ID NOW nst um nt  kas iek zmanto a kopā ar ID NOW 
COVID-19 2 0 un ID NOW nfluenza A&B 2 Test  I man oj t paš ei ējo ID NOW prog ammatū as 
ver iju 7 0  etot ji ar sec gi ei t D NOW COVID- 9 2 0 un ID NOW nfluen a A&B 2 Test es u 
sec gi no v ena pac enta p rauga  D ži k i nti r z ņoju i par B gr pas v l us poz t vu tes a rezu t tu pie u-
gumu  l et jot er ci ādā ve dā

U ņēmuma ekšējā te tēš nā r ap t pr nāts  ka ID NOW nfluenza A un B 2 nfluenza B pec fiskums 
atb st et ķe es apga vojum em 97 % ar 95% i am bas nte vā u 95 9–98 %)  zm ntojot sec gu 
dar plū mu  aču k ien u ūdz bu pie uguma dē  prog amma ūras ve s jā 7 1 ir ev es a prog amma ūras 
mod fikā ija  ai maz nātu espējamo i tus po i ī u B gr pas te ta re ul ātu ra anos

Sask ņā r ve kto ves l bas apd audējuma no ēr ējumu pared amais i ks pac ent em B gr pas v l us 
poz t vu te ta rez lt tu dēļ r zems  Pac en am  kurš s ņem v l us poz t vu B g ipas es a ezu tā u  v st -
camāk  neb s opie nu ka tējumu va  nevajadz ga m dic n ska ej ukšan s

Vei amās d rb bas 

•  L dzu  jaun ni t avu ID NOW ns rument prog amma ūru  zmant jot komp ektā ekļauto 
D NOW programma ūras jaun nā anas kompl ktu NAT 300 uz prog amma ūras v rs ju 7 1

•  L dzu  a zp diet un no ūt et pie ie oto atg ie anas a bi des ve d apu 10 dienu ai ā pēc īs v stu es 
aņemšanas

Šī s eid amā no ares pa iņojuma no ūt šana  

Lūdzu  nosūt et šo no ares p ziņ jumu i iem ti m  k r em org ni āc jā jāz na par tā sa uru  urk āt  lūd u  
nosū iet o p z ņojumu jeb urai rgan zā ijai  uz kuru a t ecas etekmēt is p odukts  vai p rsū i t šo 
paz ņojumu c tām rgan zā ijām  kur s e ekmē š  darb ba

Lūdzu  zi oj et par v s em ar er ci a st taj em in ide t em ra otājam  i pl t tājam v i v etējam pā st vim 
un  ja n pie ie ams  va s s komp tent j i ie tād i  jo tas sn edz s ar gu atg ie en sko sa ti

Zem k parak t j es ap t pr na  ka a ti cīgās kompeten ās ie tād s r nfo mē as par šo noz res dr šī as 
paz ņojumu  ja t s r p em rojams  

Mēs a va nojam es par agādā ajām neē t bām  ko as var adīt jūsu es ādei  Mēs no ērt jam jūsu 
uzman bu un s darb bu šajā ja tājumā  Ja Jums r pap du jau āj mi p r produk u  ūdzu  az ni ti s ar 
v etējo Abbo t pār tā i

Ar ieņu

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

r sva īgi  ai jūsu organi āc ja ve k u d rb bas  k s norād t s noza es droš bas pa iņ jumā  un 
apst pr nātu  ka noza es dro ības p z ņojums ir aņemts  

J su organ z cijas a bi de ir p er dījums  kas Abbo t ir nep ec eš ms  la  uzr udz tu kore ciju prog esu

P oductna m On erdee nummer S ri nummers

ID NOW ns rument NAT-000 A le

Beste k ant

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  wil u g aag at ent m ken p e n p oduct orr ct e d or m ddel v n 
een sof ware upgr de oor het ID NOW™ ns rument  o derde lnumm r NAT-000  

Reden voor co rec ie  

U t onze gegevens b ijkt dat u een ID NOW ns rument hebt ont angen  d t w rdt geb ui t n 
combin tie met de ID NOW COVID- 9 2 0- en D NOW In lu nza A&B 2-te ts  B j ge ru k an 
de huid ge ve s e v n de D NOW- oftw re  v rs e 7 0  he ben gebru kers de moge ijkhe d om de ID 
NOW COV D-19 2 0- en ID NOW nf uenza A&B 2- est ope nvo gend uit e v eren  op ba is an én 
pat ën mon ter  Sommige k an en ebben een toename van het aan al v ls pos t eve te tr su tat n v or 
in lu nza B geme d ij g bru k an het appa aat op deze mani r

In erne te ts hebb n be est gd dat de In l enza B-spe i ic te t van D NOW Inf uen a A & B 2 nog a t jd 
bi nen de c a ms op het e iket alt 97 % met een 95% bet ouwbaarh id in erv l van 95 9%-98 1%) b j 
gebr ik van een seq ent ële wor f ow  Vanwege een toen me van het aan al k ach en van kl nten is er 
echt r toch een so tware anpa si g g ïmpl men eerd n oftwa eve s e 7 1 om het p tent ë e optr den 
van va s-p s ti ve in luen a B tes re ul aten te bep rken

Volg ns een i gevoe de va uat e van de gezondhe ds i i o s s het ve w chte r s co voor pa iën en als 
gevo g van va s-po i ie e es res lt ten voor nf uenza B la g  Het is onwa rsch jnl jk d t en p t ënt die 
een va s-po i ief nf uen a B tes re ul aat kr jgt  e ns ige sc ade zal ond rv nden of er onnod g med sch 
in r jpen z l pl ats ind n  

Te ondern men ac ie  

•  Upg ade de of ware van uw D NOW In t ument met behu p van de meeg le erde ID NOW 
So twa e Upg ade-k t NA -300 naar of w rev rs e 7 1

•  Vul et bijgevo gde antwoo dfo mu ier n en tuur het b nnen 10 dagen na ont angst v n d ze 
b i f terug

Ov rdr cht van deze dr ngende ve ighe dsk nnisgeving  

G ef deze ve l ghe ds enni gev ng door aan edere n b nnen de organ s t e d e hie van op de oogte 
mo t ijn  Daa naast erzo ken w j u deze ken isgev ng d or te geven aan e ke organ s t e wa raan het 
bet ef ende produ t s ove ged agen  of d ze kenn sgev ng over e d agen aan ande e rgan sa i s w ar 
deze ac ie ge olgen hee t

Rappor eer a le app raa ger la eerde nc denten aan de f br kant  di tr but ur of pl ats l jke 
ver egenwoo diger en  ndien v n oepas ing  aan de nat ona e evoegde nst nt e  aangez en d t 
be angr jke eedba k ople ert

Ond rge ekende beve t gt dat de re eva te bevoeg e ns ant es op de h ogte z jn ge te d an eze 
ve l ghe dsk nni gev ng  ndi n v n oepas ing  

W j bet eur n het e entue e ongemak dat d t voor uw ns e l ng an eroo zak n  W j s el en uw a ndacht 
voor en m dewerk ng in deze kwe t e op p ijs  A s u nog v agen hebt over h t product  neem d n ontact 
op met uw pl ats l j e v rtegenwoord ger v n Abbo t

Met v i ndel jke groet

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Het is b lan r jk dat uw orga is t e de n e v i igheid kenn sge ing be chrev n a t es ui voe t n 
be est gt dat u de ve l ghe ds enni gev ng hebt ont angen  

Het an wo rd van uw o gan sa ie is h t bewijs dat Abbott nod g hee t m de voor gang van de 
co re ti ve act es te moni oren

Naz v ro zvoda Bro  dela S r jsk  bro evi

ID NOW ns rument NAT-000 S e

Pošt vani kupci

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  vam h tno s reće pa nju na i pra ku pro zvoda pu em so tve ske 
nadog adnje a pro zvod ID NOW™ Ins rument  broj de a NAT 000

Raz og a sp avku  

N ša ev denc ja je poka a a da te pr m i ID NOW Ins rument  koji se ko i ti aj dno a tes ov ma D NOW 
COVID-19 2 0 i D NOW nf uenza A&B 2  P i kom ko i ćenja tre utne ve z je so tv ra ID NOW  ve z je 
7 0  kor sn ci m ju mogućno t da obav jaju t sto e D NOW COVID- 9 2 0  ID NOW nf uen a A&B 2 
sek enc j lno  iz jednog uzo ka pac jenta  Ne i kupc  su pr j vi i p većan br j l žno poz t vn h rez l ata za 
In lu nza B k da se ure aj ko i ti na t j nač n

Tes i anje u okv ru kompan je je potv di o da pec f čnos i te ta In l enza B u okv ru ID NOW Inf uen a 
A & B 2 es a o taju u o vi u vrdnji n veden h na e i eti 97 % sa 95% nte va a pouzd nost  od 
95 9%–98 %) pr l kom ko i ćenja ekve cija nog toka r da  a i us ed poveć nja ž lb  kupaca  pr menjena 
je zmena sof vera u okv ru so tv rske ve z je 7 1 kako bi e ub a i o p tenc jalno pojav j va je l žno 
poz t vn h ezu ta a tes ova In lu nza B

Prema spro edenoj p oceni o opa nos i po zdr vlje  o eki ani r z k po pac jen e u l d ažno po i ivn h 
re ul ata te tova nf uenza B je i uze no n z k  Pac j nt koj  dobije l žno poz t van re ul at te ta In lue za 
B v rova no eće imati zb ljne pos edi e n t  će o oves i do nepot ebn h med ci sk h nte venc ja  

Radnja ko u treba p eduze i

•  Nadog ad te so tver D NOW In trument ko i teć  isporuče i komplet NAT-300 a n dogr dnju 
of vera D NOW na of ver ku er iju 7 1

•  Popuni e  vra i e p i ož ni Ob azac za po ra ni odgov r u oku d 0 dana od pr jema ovog 
d pi a

Prenos o og h tnog ob veš enja o st nju na ter nu  

Prene i e o o o aveš enje o s anju na t renu sv ma k ji reba da budu upozn ti a nj m u kvi u 
org ni ac je  Po ed toga  prene i e o o o aveš enje vakoj rgan za iji kojoj je ahva eni pr iz od prenet 
i i p enes te ovo oba ešte je drugim o gan zac jama na koje ova radnja ima ut caja

Sve in iden e povez ne a ređajem p ijav te pr iz ođaču  is r bute u i l ka nom pre sta niku  a po 
pot ebi i n dle noj dr avnoj usta ovi jer se na taj n čin p užaju ažne pov atne nfo mac je

Do epo pi ani po vrđuje da su odgov rajuće nad ežne us anove oba ešte e o ovom Obav štenju o 
bezb dnost  na ere u  kao što je pr menji o  

I vinjav mo se za s e e entu lne nep ijatno ti oje ovo m že prou rokov ti a ašu us anovu  
Zahva jujemo se na pažnji i arad ji po ovom pi anju  A o m te doda na pit nja u vez  sa pro zv dom  
obr ti e se lok lnom pred tavn ku kompan je Abbott

S p štov nj m

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Va no je da vaša o gan zac ja p eduzme radnje naved ne u O aveš enju o bez ednos i na te enu  da 
po vrd  da ste pr mi i Ob veš enje o bez ednos i na ter nu  

Odgovor v še org ni ac je je dok z koj  je pot eban kompan ji Abbo t da bi nadg eda a tok ko ekt vn h 
adnji

P oduktn mn A t kelnumm r Se ienumm r

ID NOW ns rument NAT-000 A la

Hej  

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  v ll nf rm ra om en v kt g produk kor ig r ng om genomfö s via 
en prog am aruuppgrade ing ör ID NOW™ ns rument  a t ke nummer NA -000  

A ledn ng ti l ko r ger ngen  

Enl gt vå t reg s er har du få t ID NOW nst ume t  som används med te terna D NOW COVID-19 
2 0 och ID NOW nf uenza A&B 2  Med d n nu aran e v rs onen av ID NOW-p ogramva an  ve s on 
7 0  an nvända en köra t ste na ID NOW COVID- 9 2 0 o h D NOW In luen a A&B 2 s kvent e lt 
f ån tt pat en prov  V s a under har r ppor erat en ökn ng av fa skt p si i a n luen a B tes re ul at när 
de använd r nheten på det a sä t

In erna t ster h r ekrä tat tt i fl ensa B-sp ci ic te en för D NOW In luen a A & B 2 igger i l nje 
med på tåe dena som anges i m rkn ngen (97 1 % med 95 % ko f dens nte va l på 95 9–98 1 %) id 
t l ämpning av ekven ie a rbet f öden  men på grund av ökn ngen av kundk agomål h r en ndr ng 
i programva an nf rts i p ogr mv ruve s on 7 1 ör att min ka den poten ie la örek ms en av fa skt 
pos t va in l ensa B-te tr su tat

Enl gt en hä sof r igh tsbe ömn ng som har genom ör s är den för änta e i ken för pa ien er på grund 
av fa skt p si i a n luen a B tes re ul at l g  D t är osann l kt att en pa ie t om f r ett f l kt pos t vt 
in lu nsa B-te tr su tat d abbas av a l ar ig s ada el er a t det l der t ll nödig medi in k nt rven ion  

Åtgä der som ka id as

•  Uppg ade a p ogr mv ran i d tt ID NOW ns rument t l  prog am aru ers on 7 1 med hj lp av 
d n medf ljande prog amvaru ppgra er ngs ats n ör ID NOW  NAT 300

•  Fy l i ch ki ka ti baka det b fog de va sfo mu ä et inom 0 d gar ef er mo tagandet av de ta 
b ev

Spr dning av de ta vi tiga medde ande t ll ma knaden  

Spr d etta medde ande t l  ma knaden t l a la nom org ni at onen som b höver kän a i l nfo ma ion n 
häri  Se även t l att e entue a rgan sa io er som den be örda pr dukten har ö er ämn ts t l  och 
org ni at oner som berö s v tgä den får de ta m dde ade

Rappor era a la enh ts el ter de nc den er t ll i verk ren  d s r butö en l er den lo ala epre entan en 
och den nat one la behö iga mynd ghet n i i ämp ga fa l  fte som d t ger v kt g eedba k

Un ert cknad bek äf ar att ele anta behö iga mynd ghet r har in ormer ts om de ta 
säk rhe sm ddel nde ti l mar naden i t l ämpl ga f ll  

Vi bek agar e entue la o äge heter s m det a an rsa a h s r  T ck för uppmärk amheten och d tt 
samar ete i den här f ågan  Om du har y ter gare f ågor om produk en er vi a t du k ntak ar d n oka a 
A bott rep esen ant

Med vän ga häl ningar

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Det är v kt gt a t din organi at on vi tar de åtgärder om bes r vs i sä erhe sm dde andet t l 
mar naden och att du bek äf ar att du har ått medde andet  

Sv ret rån din o gan sat on är det be is som Ab ott behö er för a t över aka hur det går med de 
ko r ger nde åtgä derna

Ü ün Adı Parça Numa ası Ser  Numara a ı

ID NOW ns rument NAT-000 Tümü

Değer i Mü te imiz

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  ta af ndan NAT 000 par a numa al  ID NOW™ nst um nt 
i in yaz ım y kse tmesi y luy a bir ü ün düze tmesi y pı d ğın  vak t kaybe me en b di mek çin s z n e 
i et ş me g çiyo uz  

Dü el men n Ned ni  

Kay tl r m z  D NOW COVID-19 2 0 ve ID NOW nf uen a A&B 2 te t er yle b r i te kul an an 
ID NOW nst um nt ı a dığ n zı gö te iyor  Ku lan c l r ID NOW ya ı m nın mevcut s rümü o an 7 0 
sü ümünü ku l nı ken bir h sta numunes nden ID NOW COV D 19 2 0 ve D NOW I f uenza A&B 2 
te t ni s ray a ça ı t rma o an ğına s hip ir  Bazı müş er l r  c ha ı bu ek lde ku andı la ın a nf uenza B 
yan ış po i if est son çl r nda rt ş o duğunu bi d rmi tir

Şi ket çi te t er ID NOW nf uenza A & B 2 In lu nza B Özgü lüğünün ı a ı iş a ı ı ku lan dığ nda 
et ket e bel r i en idd a ed len değ r er (%95 9-%98 1 l k %95 güven a al ğ y a %97 1) dah inde ka d ğı ı 
doğr lamı t r  Anc k müş eri ik yet er ndeki rt ş neden y e  yan ş poz t f Inf uen a B te ti onuç ar nın 
or aya çı ma o as l ğ nı az l mak çin ya ı m sür mü 7 1 de b r ya ı ım değ şi l ği uyg lanm şt r

G rçek eş i i en Sağ ık Teh kesi Değe l ndi me ine gö e  ha ta ar aç s ndan In lu nza B yan ş poz t f 
te t onuç ar n n o taya ç ka m sı bek enen r sk  düşük düz yli b r r s tir  Yan ş poz t f In luen a B 
te ti s nucunun has an n c ddi arar g rmes ne y l açması eya gere s z yere bir ıb i müd ha eyle 
sonuç anmas  ol sı ğı düş ktür  

G rçek eş i i me i ger ken ylem  

•  L tfen D NOW Ins rument ya ı ım nı ı  b r kte ve i en D NOW Ya ı ım Yükse tme ki i  
NAT-300 ü ku anar k y z l m sü ümü 7 1 e yükse t n

• L tfen ek eki Y nıt Fo munu bu me tubu a dık an sonra 0 gün i inde do dur p gön er n

Bu Ac l Saha Bi di imin n İ et mi  

Lüt en u Saha B ld r mini uru uşunuz ç nde undan haber ar olma ı gere en üm lg i ki i ere l t n  
Ayr ca etk l nen ü ününüz ba ka herh ngi b r kuru uşa de red lmi se l tfen bu bi d r mi öz konu u 
kuru uşa da le in veya bu b ld r mi söz konu u ylemden et i eneb le ek diğer uru uş ara le in

Lüt en iha la lgi i tüm lay a ı üre i iye  di tr büt re veya yer l tems l iye ve uygun du um arda u us l 
Yet i i Ma ama b l i in  bu t r lay a ı b ld re ek önem i ge i b ld r mler ağl m ş ol rsunuz

A ağ da imza ı bu unan ki i i g l  Yetk i Mak m ar n bu S ha Güv nl k B di imi konu unda uygun şek de 
bi g le di i d ğini oğru amış s yı ac kt r  

Bu du um n es s niz e y ra abi eceği rah ts z ı tan do ayı öz r di er z  Bu konuy a i g l  göst receğin z 
i gi ve ş bi l ği ç n imdi en eşek ür eder z  Ür nle lg l  başka oru ar n z ar a üt en yere  Abb tt 
Tems lc n z e l t şime geç n

Sayg l r m z a

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Ku ulu unuzun Saha Güven ik B ld r m nde yr nt l  ola ak aç kl nan eyl m eri gerçek e t rm si ve 
Saha Güven k B ld r mi ni a d ğın zı nay am nız önem id r  

Ku ulu unuzun ve eceği yanıt  Abbott un düz l ic  eylem er n er eme du umunu z emek ç n ht yaç 
duyduğu an tı s ğl yacak ır

™

• 

• 

• 

• 

Prod ktnavn De enummer S ri num e

ID NOW ns rument NAT-000 A le

Ti  kunden  

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  ønsk r å g jøre deg oppmerk om på en produ tko r ger ng via en 
prog amvar oppgra er ng or ID NOW™ Ins rument  ele ummer NAT 000  

Å sak n il ko r ger ngen  

Våre a ki er vi er at du har mott tt ID NOW ns rument  om bru es sammen med D NOW 
COVID-19 2 0- og ID NOW nfluen a A&B 2 tes ene  Ved bruk av den g jeld nde ersjonen av ID 
NOW-p ogr mv ren  v rsjon 7 0  h r bruke ne mu ighet t l å kjø e ID NOW COVID- 9 2 0- g D 
NOW Influen a A&B 2 tes en sekv ns elt ra én pas entp øve  En el e under har r ppor ert en økn ng 
i f ls e p si i e es resu t ter f r nfluen a B ved br k av en eten på denne m ten

In erne te ter har ekre tet at nfluen a B- pes fis tet or ID NOW nfluenza A & B 2 fo bl r i nenfor 
et ket pås andene (97 1 % med et 95 % konfiden in erv ll på 95 9–98 1 %) ved bruk av ekven ie l 
arb id flyt  men på grunn av en kning i undek ager er det mplement rt en prog am are ndr ng i 
prog amvare er jon 7 1 for å redu ere den pot ns el e for kom ten av f ls e p si i e es resu t ter f r 
influ nsa B

I henho d i  en h l efa evur er ng om er u ført  er den fo vent de i ik en or pas en er som ølge av 
fa ske po i ive est esu ta er for nfluen a B l v  Det er l te s nnsyn ig at en pa ient om m tt r t fa skt 
pos t vt te t esu tat or influe sa B  vi  oppl ve al or ig sk de l er g j nnomgå unø vend g med s nsk 
in erv nsjon

Ti tak s m skal ve kse tes  

•  Oppg ader ID NOW ns rument-progr mv ren ved bruk av det med ølge de D NOW-
p ogr mv reoppgrade ingsse tet NA -300 t l p ogramva eve sjon 7 1

• Fy l ut og r turn r det ved agte etur kjema t innen 10 dager e ter mot ak av dette b evet

Vide efo m dl ng av denne sik erhe sm ld ngen   

Kommun ser denne s kke het me d ngen t l a le i o gan sasjonen som trenger å æ e klar ver den  
Kommun ser og å d nne me dingen i  al e orga is sjoner som d t berø te produ tet har b i t ove ført il  
el er v de efo m dle denne me ding n il ndre org ni asjoner som bl r berø t av det e i t ket

Rappor er a le enhe sr la er e he del er t l pro usen en  d st ibu øren e ler d n oka e rep esen anten og 
påg jeld nde mynd ghe er i l ndet d tt hv s det er ak uelt  da det e gir v kt g t lb kem ld ng

Un ert gnede bekr fter t påg j lden e mynd gheter ar bl tt nfo me t om denne s kke het me d ngen 
et er behov  

Vi bek ager ev ntue le u emper det e an med øre for d n ns i usjon  Vi s tter p is på at du er 
oppmerk om og samarbe der i enne saken  Hv s du har f ere spørsmål knyttet i  produk et  b r vi deg ta 
kont kt med den oka e Abbo t- epre enta ten

Vennl g hi s n

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Det er v kt g at org ni asjonen din verk et er t l akene bes rev t  s kkerh tsme ding n og bek ef er 
å ha m tta t s kker etsme dingen  

Organ s sjonens sv r er bev smate ia et Abbott reng r for å ove våke f emd i ten av de kor ig rende 
i ta ene

Nome do produto Núme o de peça Números de sé ie

ID NOW ns rument NAT-000 To os

C ro( ) cl en e

A Abbott D agnos i s S arbo ough  nc  ch ma à sua at nção imed ata uma cor ecção de produ o tr vés 
de uma ac ua i ação do sof ware pa a o ID NOW™ In trument  núme o e pe a NAT-000

Mo ivo da co recç o  

Os no sos regis os mo t am que rec beu o D NOW In trument  que é u i i ado em conjunto com os 
te tes ID NOW COV D 19 2 0 e D NOW In lu nza A&B 2  Ao u i zar a ver ão act al do sof ware 
ID NOW  ve são 7 0  s t l zado es têm a c pac dade de execu ar o tes e D NOW COVID- 9 2 0 e 
ID NOW nf uenza A&B 2 de orma seque cial  a pa t r de uma amost a de p ci nte  A guns c ien es 
not f ca am um aumen o nos esu tad s a sos pos t vos p ra os tes es In l enza B ao u i i ar o ispos t vo 
des e modo

Os est s in ernos c nf rmaram que a spec f c dade pa a In lue za B do te te ID NOW In lue za A & B 2 
permane e d ntro d s f rmações do r tu o 97 % c m um nte va o e c nf ança de 95% de 95 9%-
98 %) o u i zar o f uxo de t aba ho seque ci l  mas  dev do a m aumento nas ec am ções dos c entes  
foi mpl men ada uma mod f caç o do oftw re na ver ão 7 1 o mesmo para mi ig r a poss ve  ocor ênc a 
de res l ados f l os pos t vos dos es es In lue za B

De ac rdo com uma Av l ação de Ri cos pa a a Saúde eal z da  o r sco pre i to para os pa ien es dev do 
a resu t dos fa sos po i i os nos tes es In lu nza B é ba xo  É impro ável q e um pac ente que rece a um 
re ul ado fa so pos t vo do es e nf uen a B so ra danos g aves ou que ocor a uma nter enção médi a 
desne ess r a  

Acção a ser tomada  

•  Ac ua ize o so tware do seu D NOW Ins rument pa a a v rsão de so twa e 7 1 ut iz ndo o k t de 
Ac ua iz ção do S ftwa e D NOW NAT 300 nclu do

•  P eencha e devo va o Formulá io de Respo ta de De olu ão m anexo no pra o de 0 d as após a 
ecepç o d sta ca ta

C mun caç o de te Avi o Urgente sob e o Equ pamento  

C mun que es e Av so sob e o Equ pamento a todos os que p eci em e tar c ent s o mesmo entro 
da organ z ção  A ém d sso  omun que es e vi o a qu lqu r rgan za ão para onde o produ o fec ado 
tenha s do t ans er do u rans i a este a iso pa a out as orga iz ções onde es a cção ten a mpacto

In orme odos os ncid ntes r la ion dos com o di pos t vo ao fab ic nte  d s r buid r ou epre enta te 
lo al  e à au or dade nac onal ompe ente  se apropr ado  po s tal orn ce nf rm ção impor ante

O aba xo as ina o c nf rma que as a tor dades ompe entes p rt nen es for m in ormadas d ste Av so 
de Segura ça obre o Equipamen o  con orme apl cá el  

Lamentamos qua quer nconve iên ia que i to pos a ausar à s a o gan zaç o  Agrad cem s a ua 
aten ão e c opera ão este a sunto  Se i er dúv das ad c onais el ci nadas com o p oduto  ontac e o 
seu rep esen ante ocal a Abbo t

Atenc osamen e

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

É impor ante que a sua organi ação tome as m did s nd cadas n ste Av so de S guran a obre o 
Equ pamento e que conf rme que ecebeu o Avi o de Seg rança s bre o Equ pamen o  

A resp sta da sua o gan zação é a ev dênc a e que a Abbott p ec sa para moni or zar o p ogre so das 
a ções co rec iv s

Num le pro usul i Număr pi sa Nume e de er e

ID NOW ns rument NAT-000 To te

St ma e cl ent

A bott Diagnost cs Sca boro gh  Inc  vă aduce a unoș ință o co ecț e a p odus lui p in nte med ul 
unui upg ade de sof ware pen ru ID NOW™ ns rument  număr de p esă NAT 000

Mo ivu  core ți i  

În eg st ăr le noa tre a ată că ați pr m t ID NOW ns rument  are es e ti zat n omb nație cu tes e e 
ID NOW COV D- 9 2 0 și ID NOW nf uen a A&B 2  Când f lo esc ver i nea ctu lă a so tware ului 
ID NOW  ve s unea 7 0  u i zato i  au pos bi i at a de a ru a sec enț al este e ID NOW COV D 19 2 0 
și D NOW In lu nza A&B 2  din r-o s ngu ă probă de la un pac ent  Un i c i nți au r por at o reș ere a 
re ul ate or f ls po it ve a e tes el r nf uen a B atu ci când fo os sc di poz t vul n cest mod

Tes e e nte ne au onf rmat că spec f c ta ea pent u nf uenza B a es ulu  ID NOW nf uenza A & B 
2 ăm ne n conf rm t te cu af rmaț i e de pe e i hetă (97 1% cu n nte val de ncre ere la 95% e 
95 9%-98 1%) atu ci când se ut i ează un f ux de uc u ecvenți l  d r  d n auza c eșt ri  num ru ui de 
rec amaț i a e cl enți or  n ver iun a 7 1 a so twar -u ui a fost mplement tă o mod f care a so twa e-u ui 
pent u a a enua apa iția po enț a ă a r zu ta elor a s poz ti e le te tu ui nf uenza B

C nform unei ev luă i a per co e or pent u ănă ate  i cul an ic pat p ntru pac enți din ca za rez l ate or 
fa s poz t ve a e es elor nf uenza B este s ăzut  Un pa ient c re pr m ște un rez l at fa s poz t v al 
te tu ui In lu nza B e te puț n probab l ă ufe e ătămăr  gra e au aibă ne oie de i ter enț i m dic le 
inu i e  

A ț uni e are t ebuie nt epr nse  

•  Ac ua iz ți oftwa e-ul D NOW In t ument olo ind k tu  de upgrade so twa e D NOW i clus 
NAT-300 a ver iu ea e oftw re 7 1

•  Compl taț  și etur ați Fo mu a ul de răspuns atașat în t rmen de 0 z le de a p im rea ace tei 
cr so i

Tran m te ea ace tei no i ică i urg nte de ter n  

C mun cați acea tă N t fi are de te en utu or ce or care t ebu e ă f e a curent u a eas a n cadr l 
org ni aț ei  În plus  vă rugăm să comun caț  acea tă not f care o ic rei o gan zații ăre a i a ost 
tr nsf rat p odusul fec at sau să t ans er ți ac as ă no i i are că re al e organ zați  în ca e ceas ă 
acț une a e un mpa t

Rapor ați oate nc dente e leg te de di poz t v produc toru ui  d st ibu to ul i sau reprez ntan ului oc l 
și  dacă e te cazul  au or tăți  naț ona e ompe ente  deoa ece acest uc u o eră f edback mpo tant

Subsemna ul con irmă că aut ri ăț e c mpe ente re ev nte au fost nf rmate cu pr vi e la ace stă 
No i ic re pr v nd ig ranța pe t ren  d pă az  

Regre ăm or ce nconven ent pe ca e cest ucru e-ar pu ea cauza un tăți  dumn avoa tră  Aprec em 
atenția și coope area dumnea oas ră în ace stă p obl mă  Dacă a eți nt ebă i sup imen are l gate de 
produs  vă rugăm să con act ți epre entan ul ocal Abbo t

Cu s imă

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Es e impor ant ca org ni aț a umne voas ră să a mă ur le de al ate n Not f ca ea pr v nd igu anța 
pe t ren și ă c nf rme că ați pr mit Not f car a p i ind s gur nța pe te en  

Ră punsul o gan zație  dumn avoa tră epre in ă d vada de care Abbott re nevo e pent u a 
mon tor za p ogre ul acțiun or corec i e

™

• 

• 

Názov p oduktu Č s o ie u Sér ové čí la

ID NOW ns rument NAT-000 V etky

Vážený z kazn k

spo očno ť Abb tt D agn st cs Sca borough  Inc  vám dá a o po orno ti op avu prod ktu 
pro tre níc vom a tua i ác e of véru pre p í troj ID NOW™ nst um nt  č s o die u NAT-000

Dô od pravy  

Podľa na i h áznamov ste p ija i pr s roj D NOW In trument  kto ý a použ va v pojení s te tami 
ID NOW COV D- 9 2 0 a D NOW In lue za A&B 2  Pri pou í aní ak uá nej ve z e of véru ID NOW  
ver ia 7 0  m jú použ va e ia možnosť pus iť t st ID NOW COV D 19 2 0 a D NOW In lu nza A&B 2 
pos upne od jednej vzo ky p ci nta  N ekto í zák zn ci h ás l  počas pou ív nia z r aden a týmto spôs bom 
zvý ený výskyt fa ošne poz t vny h výsl dkov te tu na í us chr pky B

In erné te tov nie po vrd lo  že špec f cko ť tes ov ID NOW nf uenza A&B 2 na chr pku B zo tá a 
pri p už tí po tupného p acovného po tupu v rámci t rden  na značen  (97 1 % s 95 % in erv lom 
spo ah iv sti 95 9 % – 98 1 %)  a e v d sl dku zvý eného mno st a ťa nost  záka ní ov ola vo ve z i 7 1 
imp eme tovaná úp ava so tv ru na m ern nie po enci lne o výsky u alo ne poz t vnych vý ledk v 
te tov na ví us chr pky B

Podľa vykonaného hodno en a dra otného r z ka je p edpok adané r z ko pre pac en ov v dô le ku 
fa ošne po i ívnych ýs edkov te tov na v rus ch íp y B ní ke  Je nep avdep dobné  že pa ient  kt rý 
z ska f lo ne p zi í ny ýs edok te tu na í us chr pky B  utrpí zá ažné pošk denie a ebo nepo rebný 
le ár ky ásah  

Pot ebné pat enia  

•  Ak ua iz jte oft ér svojho pr st oja D NOW In trument pomocou pr oženej úpr vy a 
ktua zác u sof véru D NOW NAT-300 Softw re Upg ade k t na erz u so tvé u 7 1

•  Vyp ňte a odoš te späť p i ož ný Náv ato ý ormul r s o poveďou do 10 ní od doruče ia toh o 
stu

Odo zdan e tohto na i havého pl šného oznámen a ď lej  

In ormuj e o om o p ošnom oznámení v etky o oby v ám i orga iz cie  kto é o ňom p tre ujú 
ved eť  Okr m toho i formujte o om o známení v etky organi ác e  do kto ých bol do knutý pro ukt 
pren sený  lebo oz áme ie odov dajte ďal ím organ z ciám  na k oré sa to o op tr nie vz ahuje

Všetky nc denty sú i ia e o ar aden m nah ás e výrob ovi  di tr bút rovi lebo mie tnemu zás upcovi   
a v p íp de potr by j pr s ušnému vnút ošt tnemu o gánu  pret že tým po kytn te dôl ži ú pätnú 
väz u

N ž ie podp saný po vrd uje  že pr s ušné org ny b li nf rm vané o om o plo nom bezp čnos nom 
oznámení  

Je nám úto akých oľv k ne r jemnos í  toré to môže spô obiť ášmu ar aden u  Cen me si ašu 
pozo nosť a spo up ácu v ej o zá ež tos i  V pr pade ďa š ch otá ok ýkajúc ch sa produ tu sa obrá te na 
m es neho zá tupcu spo očno ti Abbo t

S p zdra om 

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Je dô ež té  aby vaša o gan zác a potv d la z sk nie toh o plo ného ezpečn stné o o nám nia a pr j la 
v ňom opís né pat enia  

Odpoveď va ej organi ác e je dôka om  torý spoloč osť Abbott po rebuje na mon to ovan e 
p ie ehu n pra ných opat ení
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P odukto pa adin m s Da ies numer s Se i os nume iai

ID NOW ns rument NAT-000 V si

G rb am s l ente

Abbott Di gnos ics S arbo ough  nc  edel i nt atk eipia jūsų dėm sį į p odukto ko ekc ją 
atn uj ndama ID NOW™ nst um nt prog am nę į angą  dal es numer s NAT 000

Korekc jos pr eža tis  

Mū ų ra ai r do  kad gav te ID NOW nst um nt  ku is n udoj mas k rtu su D NOW COVID-19 
2 0  r ID NOW nfluenza A&B 2  t sta s  Naud dam  daba t nę D NOW prog aminės ra gos  
7 0 ve s ją  audotojai uri gal mybę paei ui a l kti ID NOW COVID- 9 2 0  ir D NOW Infl enza 
A&B 2  tes ą š v eno pac ento mėgin o  Ka  kur e kl ent i pra ešė  k d n udoj nt pr eta są t kiu būdu 
padau ėjo k a ding i te g amų g ipo B es o ezu ta ų

Vid ni i bandymai p tv r ino  ad ID NOW nfluenza A & B 2  g ipo v ru o B spec fišk mas a i in a 
et ke ėje pa eik us te g nius 97 1 % su 95 % pat kimumo nt rva u 95 9 % – 98 1 %)  k i naudojama 
nuose li d rbo e ga  t či u dė  pad dėj sio k i ntų skundų k ek o progr m nės rangos ers joje 7 1 buvo 
įd eg as prog aminės ra gos mod fika imas  i kia t um ž nti g l mą k a dingai te g amų g ipo B es o 
re ul atų at i ad mą

Rem ant s a l ktu pav jaus ve kat i ver in mu  numatoma r zi a p ci ntams dėl g ipo B la d ngai 
te g amų t sto re ul atų yra maža  Ma ai t kė ina  kad pac entas  gav s la d ngai eigiamą gr po B te to 
re ul atą  pat rs r mtą ža ą ar dėl o bus tl k a n re ka inga med cin nė in er enc ja

Veik mai  ku ių re kia m is  

•  A nauj nk te sa o D NOW In tr ment p ogr m nę r ngą naudodami p ide amą D NOW 
p ogr m nės rangos n uj n mo į 7 1 prog am nės rangos ver iją r nkin  NAT-300

• Užp dyk te ir g ąž nk te pr dėtą a sakymo fo mą per 0 d enų nuo io ai ko gav mo

Šio skub us prane imo perda imas  

Per ių ki e į pr neš mą v s ems  ku ie tu i ap e ai ino i org ni ac joje  Be to  p rduok te šį prane imą 
bet ku ia  organ z cijai  kur ai uvo perduo as pave k as produ tas  arba pe duok te šį p aneš mą i oms 
org ni ac joms  ku i ms š s ve ksmas tu i takos

Prane k te apie v sus u re gin u sus jus us inc den us gam n ojui  p at ntojui a ba v et niam at tovui r  jei 
re k a  nac ona nei kompete ti gai nst tu ijai  nes ta  sva būs at i epimai

Pas ra ęs asmuo patv r ina  kad at t nkamos kompete t ngos in t tuc j s uvo in ormuotos ap e šį augos 
pran š mą  

Ats pra ome už nep togumus  ur uos pake t m s gal  suda yti jūsų st igai  Dėkojame už jūsų dėmesį 
ir b ndrad rb av mą š uo kl us mu  ei tu i e papi domų la simų dėl p odukto  sus s ek te su v et niu 
Abbott  ats ovu

Paga biai

A bott Rap d D agnos i s Qua i y A sur nce

Sv rbu  ad jūsų o gan zac ja m ųsi eik mų  nurody ų augos p aneš me  ir p tv r in ų  kad gavo e 
augos pr neš mą  

J sų organ z cijos at akymas yra rodymas  kur o Abbott  e kia no int tebė i ta somųjų v ik mų 
e gą

LT

Abbott Diagno tics Scarborough  Inc

Persoonsgegeven
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