
 Abbott Laboratories 
100 Abbott Park Road 
Abbott Park, IL 60064‐6081 

DIAGNOSTICS 

 

Product Correction 
Immediate Action Required 

 

 

FA23MAR2018  Page 1 of 1   

Date Issued  March 23, 2018 

Product 

  

Product Name  Product List 
Number 

Lot or Control Number  UDI 

CP3000 w/ CTS 230V  02R73‐02  CP3490245, CP3490246, 
CP3490369, CP3490370, 
CP3490396, CP3490397, 
CP3490398, CP3490399, 
CP3490400, CP3490401, 
CP3490410 

 

N/A 

CP3000 w/o CTS 230V  02R74‐02  CP3480243 
 

N/A 

Explanation  Abbott Diagnostics has received the attached letter from Sekisui Medical CO., LTD, the 
manufacturer of the CP3000 System. Sekisui has identified issues with the current software 
V1.05 on the CP3000 System that could potentially impact patient results and usability.    

Patient 
Impact 

Please refer to the attached letter from Sekisui Medical for information regarding potential 
patient impact.   

Necessary 
Actions 

 The attached letter from Sekisui Medical provides information on immediate actions to be 
taken when using the CP3000 until software upgrades and any associated user manual 
updates are available.   

 An Abbott representative will be contacting you in the coming months to schedule the  
software upgrades and provide any associated user manual updates. 

 Complete the included Abbott Customer Reply Form.  It is not necessary to respond 
separately to Sekisui Medical. 

 
Please retain this letter for your laboratory records. 

Contact 
Information 

We sincerely regret any inconvenience this may have caused your laboratory.  If you or any of 
the health care providers you serve have any questions regarding this information, please 
contact your local area Customer Service. 

  












