Dacusign Envelope ID: C7C8AE49-629F -40AF-BD1D-9CBS0B45A26C

Abbott

ADK Doc.- nr. ADK-Q2024-053
Onderwerp: Dringend bericht inzake de veiligheid in het veld (field safety notice)

Datum van uitgifte: 13 september 2024

Getroffen producten zijn onder meer SD UroColor 10/UroColor 10, SD
UroColor 11/UroColor 11.

Product De betrokken productcodes zijn 10UK10 en 10UK11.
Er zijn meerdere betrokken partijnummers, die worden beschreven in
bijlage I van dit document.

Abbott heeft vastgesteld dat patientmonsters die zijn getest met behulp
van getroffen partijen UroColor 10- en UroColor 11-producten vals-
positieve resultaten kunnen vertonen voor de aanwezigheid van
leukocyten.

Uit de beoordeling van dit voorval is gebleken dat de leukocytenmarker
binnen de UroColor 10- en UroColor 11-producten voér de bijbehorende

Toelichting  vastgestelde uiterste gebruiksdatum in prestaties kan afnemen,
waardoor mogelijk vals-positieve resultaten optreden.

Als voorlopige maatregel geldt dat, terwijl Abbott de oorzaak van deze
gebeurtenis onderzoekt, alle pas vrijgegeven partijen een verkorte
houdbaarheid krijgen die wordt toegepast vanaf de fabricagedatum.
Deze actie zorgt ervoor dat de prestaties van het product gedurende de
toegewezen houdbaarheidstermijn kunnen worden gehandhaafd.

Patiéntmonsters die zijn getest met behulp van geselecteerde partijen
UroColor 10- en UroColor 11-producten kunnen vals-positieve resultaten
voor de leukocytenmarker vertonen wanneer de resultaten visueel of
instrumenteel worden afgelezen met behulp van de UroMeter-analyzer
voor urinechemie.

Impact op

patiént Zoals vermeld in het gedeelte Testbeperking in de betreffende
gebruiksaanwijzingen voor producten, moeten andere klinische en
laboratoriumgegevens in aanmerking worden genomen bij het evalueren
van de gezondheid van de patiént met producten van UroColor 10 en
UroColor 11.
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Een negatief resultaat wordt geldig geacht voor de leukocytenmarker
met behulp van de UroColor 10- en UroColor 11-producten. Van alle
andere UroColor-markers, met uitzondering van leukocytentests, is
vastgesteld dat ze functioneren zoals bedoeld, waarbij de verkregen
posilieve en negalieve resultaten geldig zijn.

Volg de onderstaande nodige maatregelen:

Indien...

Dan...

U momenteel de getroffen partijen
gebruikt of een voorraad heeft van
getroffen partijen en het product
gebruikt om te testen op de
aanwezigheid van leukocyten

Stopt u met het gebruik van de
resterende voorraad en gooit u
deze weg.

U momenteel de getroffen partijen
gebruikt of een voorraad heeft van
getroffen partijen en het product
gebruikt om te testen op andere
markers dan de aanwezigheid van
leukocyten

Kunt u het product blijven
gebruiken zoals bedoeld in de
etikettering, omdat hct betrckking
heeft op andere markers dan
leukocyten.

+ Inde toekomst zullen alle toekomstige partijen tot nader
order een verkorte houdbaarheid hebben.

« Volg uw lokale protocol met betrekking tot de noodzaak
om eerder gemelde patiéntresultaten te beoordelen. Vraag
indien van toepassing advies aan uw medische adviseurs.

« Als u een van de betrokken partijen hebt doorgestuurd
naar een andere klant, gelieve hen dan een kopie van deze

mededeling te bezorgen.

» Gelieve het formulier in bijlage II van dit document in te
vullen volgens de bijgeleverde instructies.

Als u of een van de zorgverleners die u van dienst bent vragen heeft
over deze informatie, neem dan contact op met de plaatselijke

kiantenservice.

2024-09-13
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Bijlage I

Tabel 1: Lijst van partijen die binnen het toepassingsgebied vallen van het bericht inzake de
veiligheid in het veld

Productcode

10UK10

Pavtinr. Ui‘terste Ui-terste
gebruiksdatum gebruiksdatum
| U100H048AA 2024-09-11 | U1001020AC |  2025-04-20
U100HO51AA 2024-09-21 U100I1021AA 2025-04-26
‘| U100Ho51AB - 2024-09-21 U1001022AA 2025-04-30
U100HO55AA 2024-10-09 U100I023AA 2025-05-07
U100HO56AA 2024-10-10 U1001023AB |  2025-05-07
UiooHos57AA 2024-10-15 U100l023AC 2025-05-07
U100HO57AB 2024-10-15 U1001023AD |  2025-05-07
U100HO58AA 2024-10-17 Uioolo24AA 2025-05-13
U100HO58AB 2024-10-17 U1601025AA 2025-05-16
U100HO59AA 2024-10-23 U100I026AA 2025-05-20
U100HO60AA 2024-11-07 'U100102'6AILB ' 2025-05-20
U100HO61AA 2024-11-12 U1001026AC 2025-05-20
U100HO61AB 2024-11-12 Uxo'oIo"2'7AA --2025-'05'—28
U100Ho062AA 2024-11-13 Uioolo27AB 2025-05-28
U100HO63AA 2024-11-28 U1001027AC 2025-05-28
Uio0H063AB 2024-11-28 Uio0lo027AD 2025-05-28
U100H063AC 2024-11-28 U1001028AA 2025-06-05
; Ui100HO064AA 2024-12-05 U1001029AA 2025-06-05
| U100H064AB 2024-12-05 U1001030AA 2025-06-06
U100HO65AA 2024-12-11 Ui00l031AA 2025-06-11
Ui100Ho065AB 2024-12-11 U1001031AB 2025-06-11
U100HO66AA 2024-12-11 Ui00l031AC 2025-06-11
U100H066AB 2024-12-11 - U1001032AA 2025-06-15
U100HO067AA 2024-12-21 U100l032AB 2025-06-15
U100HO68AA 2024-12-24 Uio0l032AC 2025-06-15
U100H068AB 2024-12-24 Uio00l033AA 2025-06-20
U1001001AA 2025-01-02 U1001034AA 2025-07-01
U1001001AB 2025-01-02 U1001034AB 2025-07-01
U1001005AA 2025-01-29 U1001035AA 2025-07-11
U1001019AA 2025-04-16 U1001036AA 2025-07-12
U100l019AB 2025-04-16 U1001037AA 2025-07-16
U1001020AA 2025-04-20 U1001037AB 2025-07-16
 U1001038AA 2025-07-23 U1001037AC 2025-07-16
U100l038AB 2025-07-23 U100J007AA 2026-01-28
U1001038AC 2025-07-23 U100J007AB - 2026-01-28
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Uioo0lo38AD 2025-07-23 U:00JO0O8AA 2026-01-28
U1001064AA 2025-12-09 U100J008AB 2026-01-28
Uioolo64AB 2025-12-09 U100J008AC 2026-01-28
U1001064AC : 2025-12:-09 , UlooJooqAA : 2026-02-11
U100I066AA 2025-12-19 U100J009AB 2026-0211
U1001066AB 20251219 | U100J017AA 2026-03-17
Uioo0lo67AA 2025-12-26 U100J017AB 2026-03-17
U1001067AB 2025:12-26 |  TU100J018AA 5026-0320
U100J001AA _2026-01-03 U100J021AA 2026-03-26

| Ul00J60iAB

 2026-01-03 |

_ 2026-04-07

U100J001AC 2026-01-03 U100J025AA 2026-04-08
_ U100l020AB | 2025-04-20 e
U1o0Ho22AA 2024-09-14 U110I006AA 2025-05-08
1J110HO23AA 2024—09-19 o UuoIooSAA e 2625“36“§a29 i
Ui10Ho24AA 2024-10-05 U1101009AA 2025-05-31
10UK11 U110Ho258% 2094-11-14 | U110I009AB |  2035Bsg1
U110H026AA 2024-11-15 Uii0l010AA 2025-06-18
‘Ut101001AA 2025-01-11 | U110JO03AA |  2026-01-29
U1:101002AA 2025-01-12
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Bijlage 11

Antwoordformulier Dringend bericht inzake de veiligheid in het veld

Ik bevestig hierbij dat ik het bijgesloten Dringend bericht inzake de veiligheid in het veld
voor SD UroColor 10/UroColor 10-, SD UroColor 11/UroColor 11-producten heb ontvangen,

gelezen en begrepen.

We hebben de nodige maatregelen genomen zoals voorgeschreven door dit veiligheidsbericht
en we hebben alle klanten geinformeerd die de betreffende partijen SD UroColor
10/UroColor 10-, SD UroColor 11/UroColor 11- producten hebben ontvangen.

We erkennen dat dit document kan worden voorgelegd aan regelgevende of administratieve

instanties wereldwijd volgens de verplichte wetgeving.

Datum Naam (in blokletters) Handtekening
Titel
Instelling
Adres
Postcode
Telefoon Faxnummer E-mail

Stuur de e-mail terug naar field.safetv.notifications@abbott.com.
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