Abbott

Aviso urgente de seguranca em campo

ID NOW™ Instrument

Identificador FSCA: 2023 09
Modificacao do dispositivo: atualizacao de software

Outubro de 2023

Nome do produto: Codigo de peca: Numfar.os de
série
NAT-000
(GTIN 00811877010593/00811877010821)
ID NOW™ Instrument / Todos
NAT-000S
(GTIN 00811877010838)

Prezado(a) cliente,

A Abbott Diagnostics Scarborough, Inc. esta chamando sua aten¢ao imediata para uma
correcdo de produto por meio de atualizacao de software para o ID NOW™ Instrument com
o cddigo de peca NAT-000.

Motivo da correcao:

Segundo nossos registros, vocé recebeu o ID NOW Instrument, usado em conjunto com os
testes ID NOW COVID-19 2.0 e ID NOW Influenza A&B 2. Ao usar a versao atual do
software do ID NOW, versao 7.0, os usuarios podem executar o teste ID NOW COVID-19
2.0 e ID NOW Influenza A&B 2 sequencialmente com uma amostra do paciente. Alguns
clientes relataram um aumento nos resultados falsos positivos dos testes de Influenza B ao
usar o dispositivo dessa maneira.

Testes internos confirmaram que a especificidade do ID NOW Influenza A&B 2 em relagao
ao Influenza B permanece dentro das reivindica¢des do rotulo (97,1% com um intervalo de
confianca de 95% na faixa de 95,9% a 98,1%) ao usar o fluxo de trabalho sequencial. Porém,
devido a um aumento nas reclamacoées dos clientes, uma modificacao de software foi
implementada na versao 7.1 para atenuar a possivel ocorréncia de resultados falsos
positivos nos testes de Influenza B.

De acordo com uma avaliacao de riscos a satide realizada, o risco previsto para os pacientes
em razdo de resultados falsos positivos nos testes da Influenza B é baixo. E improvavel que
um paciente que recebe um resultado falso positivo no teste de Influenza B sofra prejuizos
graves ou passe por intervencao médica desnecessaria.
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Acao a ser realizada:

e Atualize o software do ID NOW Instrument para a versao 7.1 usando o kit de atualizacao
de software do ID NOW NAT-300 incluido.

e Preencha e devolva o Formulario de Resposta de Devolucao anexo no prazo de 10 dias
apos o recebimento desta carta.

Transmissao deste aviso urgente de campo:

Envie este aviso de campo a todas as pessoas que precisam estar cientes do assunto dentro da
organizacao. Além disso, comunique o aviso a todas as organizagdes para as quais o produto
afetado tenha sido transferido ou transmita o aviso para outras organizacées em que esta acao
tenha impacto.

Relate todos os incidentes relacionados ao dispositivo ao fabricante, distribuidor ou
representante local e a autoridade nacional competente, se for o caso, pois isso promove um
importante feedback.

O abaixo assinado confirma que as autoridades competentes relevantes receberam este aviso
de seguranca em campo, conforme aplicavel.

Lamentamos qualquer inconveniente que isso possa causar as suas instalacoes. Agradecemos
sua atencao e cooperacao neste assunto. Caso tenha outras dtividas relacionadas ao produto,
entre em contato com o representante local da Abbott.

Atenciosamente,

Abbott Rapid Diagnostics Quality Assurance

E importante que sua organizacdo tome as medidas detalhadas no aviso de seguranca
de campo e confirme o recebimento dele.

A resposta da organizacao é a evidéncia da qual a Abbott precisa para monitorar
o progresso das acoes corretivas.
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Aviso de segurang¢a de campo — Formulario de confirmacgao

Nome do produto: Codigo de peca: Numf,r.os de
serie
NAT-000
(GTIN 00811877010593/00811877010821)
ID NOW™ Instrument d Todos
NAT-000S
(GTIN 00811877010838)

1. Informagdes sobre o cliente

Numero da conta/cliente

Nome da organizacdo de saude*

Rua*

Cidade*

Estado*

CEP*

Nome de contato*

Departamento/unidade

Cargo ou fungao

Numero de telefone*

E-mail*

Enderego de entrega, caso seja
diferente do informado acima*

2. Acgdo do cliente tomada em nome da organizagdo de saide. Marque TODAS as caixas

apropriadas.

Li e compreendi as instrucGes fornecidas na carta enviada em outubro de 2023 e atualizarei
o software do ID NOW Instrument.

n Confirmo que ha produto(s) afetado(s) nas minhas instalagGes. Versao atual do software usada:

N Nao tenho o produto afetado. Explique:

Nome em letra de forma

Data/assinatura

3. Devolver confirmagdo ao remetente

E-mail

field.safety.notifications@abbott.com

Prazo para devolucgdo deste
formuldrio

Preencha e devolva este formulario dentro do prazo de 10 dias
uteis apds o recebimento
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