Abbott Diagnostics Technologies AS
Kjelsasveien 161

PO Box 6863 Rodelgkka

NO-0504 Oslo

Norge

Rapid DIAGNOSTICS

a Sikerhetsmeddelande
abbott  till marknaden (FSN)

Utfardat den 4 februari 2026

Datum da brevet 12 februari 2026

skickades

Produkt Produktbeskrivning: Afinion™ HbA1c

Artikelnummer: 1116797
Grundldaggande UDI: 7070060HBA000136

Kassettens lotnummer | Kitets lothummer Utgangsmanad
10233479 10233490 Maj 2027
10233678 10233690 Juni 2027
10234123 10234179 Juli 2027
Férklaring Detta sdkerhetsmeddelande till marknaden ar inte relaterat till produktsakerhet.

Abbott arbetar hart for att tillhandahalla hogkvalitativa produkter och sadkerstélla
patientsdkerheten. Vi skriver for att informera dig om ett problem som identifierats med vissa
Afinion™ HbA1c-kassetter som kan resultera i att informationskod 215 visas p& Afinion™-
instrumentet under testning.

En del av Afinion™ HbAlc-kassetter kan uppvisa en utfallning i rekonstitueringsreagenset i
position 3d pa testkassetten. Denna utfillning kan utldsa informationskod 215 pa Afinion™.-
instrumentet. Det forvantade utseendet hos en Afinion™ HbAlc-kassett visas i bild #1. | bild #2
visas ett exempel pa hur en kassett med fallning i position 3d kan se ut.
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Forekomsten av utfallningen paverkar inte noggrannheten i testresultaten. Analysinstrumentet
har inbyggda felsdkra mekanismer som férhindrar rapportering av felaktiga resultat. Nar
instrumentet upptacker ett tillstand som kan dventyra testet visas en informationskod (t.ex.
215) pa Afinion™-instrumentet i stillet fér att ge ett resultat.

En noggrann utredning av detta drende har genomforts, den bakomliggande orsaken vid
tillverkningen har identifierats och korrigerande atgarder har vidtagits for att forhindra fel i
framtida produktion.

Paverkan pa Om en informationskod inte utlses, forblir det rapporterade resultatet korrekt och paverkar
patienters inte patienternas resultat.

resultat

Nodvandiga e Var god fyll i och returnera det "Kundsvarsformuldr” som medféljer detta brev.

atgérder e Du kan fortsatta att anvanda produkten.

e Om du upplever upprepade informationskoder 215 med nagon av de berorda loterna som
anges i avsnittet "Produkt” kommer du att fa din ersattning nér vi mottagit det ifyllda
formularet.

e Om du upplever upprepade informationskoder 215 pa nagon lot som inte anges i avsnittet
"Produkt” i detta brev, kontakta ditt regionala teknisk support team for felsékning.

e Om du har vidarebefordrat produkterna som anges i avsnittet "Produkt” till andra
laboratorier ska du informera dem om denna produktatgard och férse dem en kopia av
detta brev.

e Spara detta brev i ditt laboratorieregister.

Kontakt- Det ar viktigt att din organisation vidtar de atgarder som beskrivs i denna FSN och att ni
information bekraftar att ni har mottagit detta sakerhetsmeddelandet.

Organisationens svar utgor den bekraftelse som Abbott behdver for att monitorera
produktatgardernas forlopp.

Om du har nagra fragor om denna FSN, vanligen kontakta Abbott Tekniska Support, se
kontaktuppgifter nedan:

Region Telefonnummer E-postadress
Sverige +46 854 481 236 SWFI.TechnicalSupport@abbott.com
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Rapid DIAGNOSTICS

Kundsvarsformular

Sdkerhetsmeddelande till marknaden —

Abbott mottagningsbevis

Fyll i detta formular dven om du inte har nagon produkt som berdérs och returnera det via e-post till

Afinion™ HbA1c, artikelnummer 1116797
Detta svarsformuldr ar avsett for att bekrafta mottagandet av meddelandet och begira ersattningsprodukt, om
det ar berattigat.

Kundinformation Konto-/kundnummer
Sjukvardsorganisationens namn*
Distributorens namn, om tillampligt
Gatuadress*

Ort*

Postnummer*

Namn pa kontaktperson*
Avdelning/Enhet

Titel eller befattning
Telefonnummer*

E-postadress*

Leveransadress om den skiljer sig

fran ovan
* Obligatoriska falt

Atgard vidtagen av

kunden 1. Vibekrdftar mottagandet av detta sdkerhetsmeddelande till marknaden fran Abbott,

daterat den 12 februari 2026, gallande Afinion™ HbAlc.
2. Vibekraftar att alla platser dar produkten kan finnas har kontrollerats.
3. MARKERA ALLA PASTAENDEN SOM STAMMER
Foljande har verifierats:
(] Vi har inga paverkade kassetter. Inga ytterligare atgarder krévs.
L] Berérda kassetter har aterdistribuerats till en annan inrattning. Kontaktinformationen
for den inrattningen ar:

[J Vi har kassetter inom det lotnummerintervall som anges i avsnittet “Produkt” i FSN, men
vi HAR INTE iakttagit de informationskoder som anges i sdakerhetsmeddelandet till
marknaden. Inga ytterligare atgarder kréavs.

O] Vi har berdrda kassetter inom det lotnummerintervall som anges i avsnittet ”Produkt” i
FSN, och har iakttagit den angivna informationskoden.

Ange i formuldret nedan det eller de lotnummer som anvandes nar informationskoden observerades. Ange antalet
kit som paverkats och behover bytas ut. Ett produktutbyte kommer att hanteras baserat pa antalet paverkade kit som
rapporterats.
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Abbott

Kundsvarsformular

Sdkerhetsmeddelande till marknaden —
mottagningsbevis

Afinion™ HbA1c, artikelnummer 1116797
Detta svarsformular ar avsett for att bekrdfta mottagandet av meddelandet och begara ersattningsprodukt, om det

ar berattigat.

Begaran om ersattningsprodukt

1 kit (férpackning) motsvarar 15 kassetter

Rapid DIAGNOSTICS

Produktnamn

Artikelnummer

Kassettens lotnummer*

Kitets lothummer*

Begard ersattningsmangd

Afinion™ HbA1c

1116797

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

Kit

* Om ytterligare utrymme behdvs, fyll i ett annat formular.

Utskrivet namn

Signatur och datum

Returnera mottagningsbeviset till avsandaren. E-post:

Fyll i och atersand detta formuldr inom 10 arbetsdagar efter mottagandet.
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