Rapid DIAGNOSTICS

Dziatanie naprawcze
dotyczgce komunikatu o
Abbott bezpieczenstwie

Wymagane dziatanie

Data wydania MARZEC 2025

Produkt
Opis produktu Numer Numer partii GTIN
katalogowy
24T odnies¢ sie do
Zatacznika |
ID NOW™ COVID-19 2.0 193000 Rézne — 00811877011378
24T OUS odniesc¢ sie do
Zatgcznika |
ID NOW™ Influenza A & B 2 427000 R.éi,r)e.— 10811877010422
24T odnies¢ sie do
Zatacznika |
ID NOW™ RSV 24T 435000 Réine — 10811877010521
odniesc¢ sie do
Zatacznika |
Wyjasnienie Do dystrybutoréw!

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa, ze firma Abbott Diagnostics
Scarborough, Inc. dziatanie naprawcze dotyczace komunikatu o bezpieczenstwie
odnoszace sie do wybranych partii zestawdw diagnostycznych ID NOW™ COVID-19 2.0, ID
NOW™ RSV iID NOW™ Influenza A & B 2. Firma Abbott potwierdzita, ze w przypadku partii
objetych problemem, okreslonych w Zatgczniku | do niniejszego dokumentu, czestosé
wystepowania nieprawidfowych wynikdéw jest wyzsza niz wynika z Instrukcji uzytkowania
produktu. Problem ten dotyczyt konkretnych urzadzen odbierajgcych probki, ktdre zostaty
zamontowane w partiach zestawdw przedstawionych w Zatgczniku I.

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi krokami, ktore zawierajg szczegdtowe informacje
dotyczace wymaganych dziatan. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie to
dziatanie moze spowodowac u Panistwa i 0sob, ktdorym swiadczg Panstwo ustugi.

Firma Abbott dotozyta wszelkich staran, aby ustali¢ przyczyne zdarzenia i podjeta
odpowiednie dziatania, aby zapobiec jego ponownemu wystgpieniu. Naszym celem jest
nadal dostarczanie Panstwu najwyziszej jakosci produktow diagnostycznych i
Swiadczenie ustug wsparcia, aby zaspokoi¢ Panstwa potrzeby.
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Wptyw na °

Istnieje mozliwo$¢ opdznienia w uzyskaniu wynikow pacjentéw ze wzgledu na brak

wyniki mozliwosci wygenerowania prawidtowego wyniku.

pacjentow e Kazdy uzyskany wynik testu (dodatni lub ujemny) nalezy uznaé za wazny.

Niezbedne Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan, jezeli ma to zastosowanie.

dziatania,

ktore Jezeli.... Naleiy...

powinien Posiadajg Panstwo w e Natychmiast poddaé kwarantannie i zniszczy¢
podjaé magazynach partie, ktorych wszelkie pozostate zapasy z dotknietych partii
Dystrybutor dotyczy problem: zgodnie z lokalnymi procedurami.

Wypetnic i odesta¢ Formularz odpowiedzi
dystrybutora (formularz musi zosta¢ wypetniony,
podpisany i odestany, aby otrzymac partie
zastepcza).

Jesli w wypetnieniu tych wskazéwek potrzebna
jest pomoc, nalezy skontaktowac sie z
przedstawicielem firmy Abbott.

Prosimy zachowac¢ to pismo w swoim archiwum.

Jezeli przekazali Panstwo
wymieniony powyzej produkt
innym osobom w swojej sieci
dystrybucyjnej

Prosimy poinformowac ich o niniejszej notatce o
dziataniu naprawczym dotyczacym komunikatu o
bezpieczenstwie, dostarczy¢ im kopie tej notatki
i poprosi¢ o podjecie niezbednych dziafan.

Przekazali Paristwo klientom
produkt, ktérego dotyczy
problem

Prosimy wykona¢ jedng z nastepujacych czynnosci:

1.

W ciaggu 48 godzin od otrzymania niniejszej
notatki o dziataniu naprawczym dotyczagcym
komunikatu o bezpieczenistwie przekazac firmie
Abbott liste klientow na podstawie informacji o
produkcie zawartych w Zataczniku Il, zgodnie ze
szczegotowymi wytycznymi umowy
dystrybucyjnej.

Firma Abbott powiadomi klientéw o podjetych
dziataniach naprawczych dotyczacych
komunikatu o bezpieczenstwie. LUB,
Skontaktowac sie z klientami i powiadomic ich
bezposrednio, a takze przekazac im pismo do
klienta.

Nie posiadajg Panstwo w
magazynach partii, ktérych
dotyczy problem

Wszystkie partie produktéw niewymienione w
Zataczniku | mogg by¢ nadal uzywane.
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Informacje
kontaktowe

Jesli majg Panstwo pytania dotyczace tych informacji, prosimy o kontakt z firmg Sedgwick
pod jednym z podanych ponizej numerdéw telefonu od poniedziatku do pigtku w godzinach
8:00-17:00.

Kraj Numer bezptatny ‘
Belgia 0800 75 577
Francja 0805987973
Niemcy 800-92952266
Japonia 800-8050681
Holandia 800-0221129
Wielka Brytania 0800 102 6530
mie d:‘;‘:g dowy | 442088349591

W przypadku odniesienia obrazen przez pacjenta lub uzytkownika w zwigzku z niniejszym
dziataniem naprawczym dotyczagcym komunikatu o bezpieczenstwie prosimy o
natychmiastowe zgtoszenie tego zdarzenia do lokalnego Dziatu Obstugi Klienta. Wszelkie
reakcje niepozadane lub problemy z jako$cig wystepujgce podczas stosowania tego
produktu nalezy zgtaszaé lokalnym organom z zakresu ochrony zdrowia.
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Zatacznik |

ID NOW™ COVID-19 2.0 24T

Numer
czesci

Nr partii

Data
waznosci

uDI

192000

000M914119

2026 07 30

01008118770113541726073010000M914119

192000

000M915352

2026 08 03

01008118770113541726080310000M915352

192000

000M934978

2026 09 27

01008118770113541726092710000M934978

ID NOW™ COVID-19 2.0 24T OUS

Numer
czesci

Nr partii

Data
waznosci

uDI

193000

000M892269

2026 05 27

01008118770113781726052710000M892269

193000

000M908401

2026 07 13

01008118770113781726071310000M908401

193000

000M908703

2026 07 14

01008118770113781726071410000M908703

193000

000M908726

2026 07 14

01008118770113781726071410000M908726

193000

000M908830

2026 07 15

01008118770113781726071510000M908830

193000

000M913824

2026 07 29

01008118770113781726072910000M913824

193000

000M914106

2026 07 30

01008118770113781726073010000M914106

193000

000M924752

2026 08 28

01008118770113781726082810000M924752

ID NOW™ Influenza A & B 2 24T

Numer
czesci

Nr partii

Data
waznosci

uDI

427000

000M919592

2026 06 14

01108118770104221726061410000M919592

427000

000M920324

2026 06 14

01108118770104221726061410000M920324

427000

000M931527

2026 07 21

01108118770104221726072110000M931527

427000

000M931825

2026 07 21

01108118770104221726072110000M931825

427000

000M953676

2026 09 16

01108118770104221726091610000M953676

ID NOW™ RSV 24T

Numer
czesci

Nr partii

Data
waznosci

uDI

435000

000M907281

20251107

01108118770105211725110710000M907281

435000

000M934610

2026 01 28

01108118770105211726012810000M934610
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Rapid DIAGNOSTICS

Odpowiedz dystrybutora

Dziatania naprawcze dotyczace komunikatu o
Abbott bezpieczenstwie — formularz potwierdzenia

Zatacznik I

Produkty ID NOW™ COVID-19 2.0, ID NOW™ Influenza A & B 2 oraz ID NOW™ RSV
Identyfikator: 2025 02

Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia_i zamdwienie produktu
zastepczego, jesli ma to zastosowanie.

1. Dane dystrybutora
Numer klienta | |
Nazwa dystrybutora*

Imie i nazwisko osoby do kontaktu* | |
Stanowisko lub funkcja
Numer telefonu*

Numer faksu | |

Adres e-mail* | |
Adres organizacji

2. Dziatania podjete przez dystrybutora

|:| Potwierdzam, ze my, Dystrybutor, otrzymaliSmy, przeczytaliémy i zrozumieliSmy niniejszg notatke o dziataniach
naprawczych dotyczgcych komunikatu o bezpieczenstwie odnoszacg sie do produktéw ID NOW™ COVID-19 2.0,
ID NOW™ Influenza A& B 2iID NOW™ RSV .
|:| Potwierdzam, ze my, Dystrybutor, podjelismy niezbedne dziatania zgodnie wynikajgce z niniejszych dziatan
naprawczych dotyczgcych komunikatu o bezpieczenstwie i zniszczyliémy taka ilos¢ wadliwego produktu, jaka
podali$my w ponizszej tabeli.
Prosimy wybrac 1

|:| Potwierdzam, ze my, Dystrybutor, dostarczyliSmy liste klientéw konicowych w ciggu 48 godzin, LUB

|:| Potwierdzam, ze my, Dystrybutor, skontaktujemy sie i powiadomimy naszych klientéw bezposrednio.

Prosimy wybrac 1

I:l Nie mam produktéw, ktérych dotyczy problem. Prosimy wyjasnicé:
|:| Mam produkt, ktérego dotyczy problem. Prosimy wypetni¢ Wniosek o wymiane produktu.
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Rapid DIAGNOSTICS

Odpowiedz dystrybutora

Dziatania naprawcze dotyczace komunikatu o
bezpieczenstwie — wniosek o wymiane produktu

Abbott

Whniosek o wymiane produktu

Produkty ID NOW™ COVID-19 2.0, ID NOW™ Influenza A & B 2 oraz ID NOW™ RSV
Identyfikator: 2025 02

Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia i zamodwienie produktu
zastepczego, jesli ma to zastosowanie.

Nazwa zestawu Numer czesci Numery partii Liczba zadanych OPAKOWAN
ZESTAWOW do wymiany

ID NOW™ COVID-19 2.0 24T 192000 000M914119 | Zestawy| __|lub[nd.
000M915352 Zestawy| _ |[lubOnd.
000M934978 | Zestawy[  |lub[nd.

ID NOW™ COVID-19 2.0 24T OUS | 193000 000M892269 | Zestawy[  |lub[nd.
000M908401 Zestawy[ __ JlubOnd.
000M908703 Zestawy[  ]lubOnd.
000M908726 | Zestawy[  ]lubOnd.
000M908830 Zestawy lub[]nd.
000M913824 Zestawy lub [ nd.
000M914106 Zestawy lub[Qnd.
000M924752 Zestawy|____[lub[dnd.

ID NOW™ Influenza A & B 2 24T 427000 000M919592 Zestawy: lub nd.
000M920324 Zestawy| ____[lubOnd.
000M931527 Zestawy lub nd.
000M931825 Zestawy lub nd.
000M953676 Zestawy|  [lub(nd.

ID NOW™ RSV 24T 435000 000M907281 | Zestawy[  ]lubOnd.
000M934610 Zestawy[  |lubOnd.

Imie i nazwisko, drukowanymi literami Podpis/data

3. Potwierdzenie zwrotne do nadawcy
Adres e-mail AbbottIDNOW @sedgwick.com
Termin zwrotu formularza Prosimy wypetnic¢ i odesta¢ ten formularz w ciggu 10 dni roboczych od jego
odpowiedzi dystrybutora otrzymania.

© 2025 Abbott. All rights reserved. All trademarks referenced are trademarks of either the Abbott group of companies or their

respective owners.
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