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Nazwa wyrobu

Combur-Test / Chemstrip / ChoiceLine 10 testéw

Wyréb

GMIMI

Comburi®Test® UX
Comburi®Test® UX
Comburi®Test® UX

11544373 049
11544373 173

11544373 191
04510062 171

Combur™Test” 04510089 056

Combur®Test® 04510038 191

Combur®Test® 04510046 040

ComburTest” 04510054 056

Combur’Test® 11008552 173

Combur’Test® 11008552 191

Combur®Test® 11896962 257

Combur®Test® 11893467 255

Combur‘Test® N 11896822 191

Combur®Test® LN 11896890 191

Chemstrip® GP 10200743 119 (wytgcznie Kanada)
Chemstrip® 5 11893467 119 (wytgcznie Kanada)
Chemstrip® 7 11008552 119 (wylgcznie Kanada)
Chemstrip® 9 10398411 119 (wylgcznie Kanada)
Chemstrip® 10 11203479 119 (wytgcznie Kanada)
ChoiceLine 10 testow 03504379 023

Identyfikator produkcji Patrz Zatacznik 1V02

(Nr serii/Nr seryjny)
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Btad w ulotce metodycznej Combur-
Test/Chemstrip/ChoiceLine 10 testow

Szanowni Panstwo,

Opis sytuacji

Chcielibysmy poinformowaé Paristwa o tym, ze wykryli$my btad w niektdrych wersjach jezykowych ulotek
metodycznych dotyczgcych niektérych paskéw testowych stuzacych do oznaczania moczu, zawierajgcych pole dla
azotynéw (NIT).

Btad pojawit si¢ w czeéci "Ograniczenia - interferencje” lub czesci / tabeli "Doktadno$¢" w niektérych wersjach
jezykowych. Niektore rodzaje bakterii, ktére sg zdecydowanie gram-ujemne zostaty btednie sklasyfikowane jako
gram-dodatnie.

Btad ten nie ma zadnego wptywu na proces chemiczny oznaczenia za pomoca paska testowego. W zwigzku z tym
nie ma niebezpieczeristwa uzyskania btednego wyniku.

Prosimy o zapoznanie sig¢ z Zatgcznikiem 1(V02), dotyczacym wyrobéw i odpowiadajgcych im numeréw
katalogowych, ktére zawierajg btad w ulotce. Problem ten dotyczy wszystkich numeréw serii wyszczegdinionych
wyrobdw, ktérych termin wazno$ci jeszcze nie uptynat

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

W celu ustalenia wiasciwych dziatar korygujacych nadalismy tej sprawie najwyzszy priorytet.
Sprzedaz partii wyrobu, ktérych ten btad dotyczy, zostata wstrzymana na poziomie globalnym i poziomie lokalnym

do momentu, w ktérym do wszystkich opakowan dofgczona zostanie pisemna nota informacyjna zawierajgca
prawidfowe sformutowanie.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Nalezy zapoznac sig z zawartym w nocie prawidtowym sformutowaniem i przekazaé te informacje wtasciwym
osobom.

W czesci "Doktadnos¢” ulotki metodycznej, klasyfikacja bakterii powinna brzmieé nastepujaco:
Azotyny: > 90% dla 10’ gram-ujemnych organizméw w porédwnaniu do testu Griessa.

W czesci "Ograniczenia - interferencje" ulotki metodycznej, klasyfikacja bakterii powinna brzmie¢ nastepujgco:

Azotyny: Giéwnym warunkiem uzyskania prawidtowych wynikéw jest przedtuzona retencja moczu w pecherzu (4-8 godz.).
Podawanie antybiotykéw lub chemioterapeutykéw nalezy przerwaé na 3 dni przed zrobieniem testu. 95% bakterii
odpowiedzialnych za zakazenia drég moczowych to gram-ujemne pateczki (E.coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae),
obecne pojedynczo lub w postaci krétkich taricuchéw, zazwyczaj w duzej ilosci. U pacjentéw hospitalizowanych Klinicznie
duze znaczenie majg gram dodatnie ziarenkowce (enterokoki).

W zwigzku z tym, ze znajdujgca sig w ulotce metodycznej nieprawidtowa informacja nie ma zadnego wptywu na
wiarygodno$¢ wyniku, wyréb ten moze byé uzywany bez ograniczen czasowych.
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Biad w ulotce metodycznej Combur-
Test/Chemstrip/ChoicelLine 10 testow

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze ona dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okre$lonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom majgcym na
celu skutecznos$¢ podjetych czynnosci korygujgcych.

Podpisanie potwierdza, Ze niniejszg notatke bezpieczenstwa zgtoszono do wtasciwego Organu Nadzoru,
tj. Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogty wyniknag¢ z powyzszej sytuacji i jednoczes$nie liczymy na
Panstwa zrozumienie i pomoc.

Pozostajemy z szacunkiem,

Al
. N 7o
) " / 2 ~ /\ \/ N
D% ok, Moo il
Maria Cupyyja Joanna Magierska

Kierownik ds. Produktu Specjalista ds. Jakosci
Analityka i Chemia Kliniczna

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z 0.0
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: +48 22 481 55 95

E-mail: polska.rcsc@roche.com
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Combur and Chemstrip tests cobas’

Important Viktigt Onemli
Wichtig Viktig BaxHo
Important Dilezité Svarbu
Importante Dolezité BaxHo
Importante Wazna wskazéwka Quan trong
Importante Fontos Belangrijk
Vigtigt INUOVTIKO

Erratum:

In the "Accuracy" section of the Method Sheet, the classification of bacteria should correctly read:
Nitrite: > 90 % for 107 gram-negative organisms compared with Griess test.

Erratum:

Im Abschnitt ,Richtigkeit” dieses Methodenblattes sollte die Klassifizierung von Bakterien korrekterweise lauten:
Nitrit: > 90 % bei 107 gramnegativen Keimen bezogen auf die Griess'sche Probe.

Erratum:

Dans le paragraphe « Exactitude » de la fiche technique, la caractérisation des bactéries doit étre:
Nitrites: > 90 % pour 107 de germes gram négatifs par rapport au principe de Griess.

Error:

En la seccion"Exactitud" de la metddica, la clasificacion correcta de las bacterias es la siguiente:
Nitrito: > 90 % para 107 organismos gramnegativos- en comparacion con la prueba de Griess.
Errata corrige

Nella sezione “Accuratezza” della metodica, la classificazione dei batteri deve essere indicata correttamente come segue:
Nitriti: >90 % per 107 organismi gram-negativi rispetto alla reazione di Griess.

Errata:

Na seccéo"Exactiddo" da Folha de Métodos, a classificacéo de bactérias deve ler-se correctamente como:
Nitrito: > 90 % para 107 organismos gram-negativos, em comparagao com o teste de Griess.
Fejl:

| afsnittet" Akkuratesse" i metodebladet skal der sta falgende i klassifikationen af bakterier:

Nitrit: > 90 % for 107 gramnegative organismer sammenlignet med Griess test.

Réttelse:

| avsnittet "Noggrannhet” i metodbladet ska det i klassificeringen av bakterier sta:

Nitrit: > 90 % for 107-gramnegativa organismer jamfort med Griess test.

Rettelse:

| Metodearket, avsnitt "Nayaktighet', er den riktige klassifiseringen av bakterier:

Nitritt: > 90 % for 107 gram-negative organismer sammenlignet med Griess test.

Erratum:

V &asti "Spravnost" metodického listu by klasifikace bakterii méla spravné byt uvedena takto:
Dusitan: > 90 % pro 107 gramnegativni organismy v porovnani s Griessovym testem.

Errata:

V Casti "Spravnost" tohto metodického listu by spravne klasifikacia baktérii mala vyzerat takto:
Dusitany: > 90 % v porovnani s Griessovym testom pri 107 Gram negativnych organizmoch.
Errata:

W czesci "Doktadnos¢" ulotki metodycznej, klasyfikacja bakterii powinna brzmie¢ nastepujgco:
Azotyny: > 90 % dla 107 gram ujemnych- organizméw w poréwnaniu do testu Griessa.

Eliras:

Az eljarasleiras "Pontossag"c. részében a baktériumok besoroldsa helyesen a kdvetkez6:

Nitrit: 107 gram-negativ organizmusok esetén a Griess teszttel kapott érték > 90 %-a.
Mapopapa:

ZTnv evotnTa «AkpiBeio» Tou GUANOU peBOdOU, N OWOTH KATNyOpIoTToiNoN Twv BakTNpiwy o MPETe! vt givai n ENg:
NiTpddn: > 90 % yio 107 gram-apvnTIKOUG 0pYOVIOHOUG € OUYKpIoN pe Tn dokipoaio: Griess.
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Combur and Chemstrip tests cobas’

Yazim hatast:

Yoéntem Sayfasinin "Dogruluk” béliminde bakterilerin dogru siniflandirmasi séyle olmalidir:

Nitrit: Griess testine kiyasla 107 gram-negatif organizma igin > % 90.

lMevaTHa rpeiuka:

B pasgen "TouHocT" Ha n1CTOBKaTa C MeToda, KnacudukaumaTa Ha baktepuuTe TpAbBa NpaBunHO Aa ce YeTe:
Hutpur: > 90 % 3a 107 rpam-oTpULIATENHU OpraH13mMu B cpaBHeHMe ¢ Griess TecT.

Pataisymas:

Metodo lapo skyriuje "Tikslumas', teisinga bakterijy klasifikacija turéty bati tokia:

Nitritai: > 90 % 107 gram-neigiamy organizmy, palyginus su Griess tyrimu.

Onevarka: .

B paspnene «ToYHOCTb» B MHCTPYKLMM O MPOBENEHUN TECTA, KnaccudukaLma bakTepuii DOmKHA YNTATLCA NMPaBUITBHO:
Hutputbi: > 90 % ans 107 rpam-oTpULaTeNbHbIX MYKPOOPTraH3MOB B CPaBHEHUM ¢ TecToM Griess.

Erratum:

Trong phan "D chinh x4c" clia t& hudng dan st dung, su phan loai vi khuan nén dugc doc mot cach chinh xac:
Nitrite: > 90 % cho 107 vi khu&n gram-am du'gc so sanh vdi xét nghiém Griess.

Erratum:

In de paragraaf "Nauwkeurigheid" van de bijsluiter dient de classificatie van bacterién correct te luiden:

Nitriet: > 90 % voor 107 gram-negatieve organismen in vergelijking met de test van Griess.

© 2016, Roche Diagnostics

d Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
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Zatacznik 1 V02 do FSN-CPS-2016-017-Lista serii wyrobéw zawierajgcych btgd w ulotce metodycznej

GMMI Wyréb Numer serii Dostepnos$é w krajach |EN|DE|FR|ES|IT{PT|DA|SV|NO|CS|SK |PL|HU(EL|TR|BG|ET|LT|LV(RU|NL|FI| Btad w sekcji Nota informacyjna
11544373049 Combur™ Test® UX 11609702 AU CH3 CN1CZDE1 | x X X X Doktadnosé Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur' Test® UX 12538903 DEESFIGBIENZPLSI| x X X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur™ Test® UX 13937101 SK TR ZA X X X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur™ Test® UX 15230102 X X X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur™ Test® UX 16611104 X X X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur™ Test® UX 20338901 X X X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur™ Test® UX 20351601 X X X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur™ Test® UX 20642401 X X X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373049 Combur™ Test® UX 20642503 X X X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 11484401 AE BR CH3 CN1CN2 | x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 12538604 CO CRDE1DEECEG | x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 13937104 ESFRGBGTHRIDIN LXx x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 15230103 KR MY PA PE PH PK PL X x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 16611102 RO SG TH TR TW VE X x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 20351602 VN ZA X x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 20603105 X x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373173 Combur™ Test® UX 20642603 X x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 11025202 ARAT2BECH2CH3CL| x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 11609704 DE1DEEEESFRGBGR| x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 13667301 HR HU IT LT LV MX NL L Lox x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur1o Test® UX 13937105 PL PT RO RU TR X X X X X X X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 15230101 x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 16611103 x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 20203303 x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 20338902 x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 20351603 x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11544373191 Combur™ Test® UX 20642501 x| x| x| x| x| x X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
04510062171 Combur™ Test® 11451702 AT2 BE CH2 CH3 DE1 X Ograniczenia  [Nota Comburl0 Test
04510062171 Combur'® Test® 11496201 DE DK EE ES FI FR GB X Ograniczenia  |Nota Comburl0 Test
04510062171 Combur™ Test® 12539101 GR HU IE IT LT LV NL X Ograniczenia Nota Comburl0 Test
04510062171 Combur™ Test® 12539104 NO PL PT RO SE TR VE X Ograniczenia Nota Comburl10 Test
04510062171 Combur™ Test® 13125601 X Ograniczenia Nota Combur10 Test
04510062171 Combur™ Test® 15230501 X Ograniczenia Nota Combur10 Test
04510062171 Combur™ Test® 15230503 X Ograniczenia Nota Comburl0 Test
04510062171 Combur™ Test® 15914603 X Ograniczenia Nota Comburl0 Test
04510062171 Combur™ Test® 16608903 X Ograniczenia Nota Comburl10 Test
04510062171 Combur™ Test® 20309302 X Ograniczenia Nota Combur10 Test
04510062171 Combur™ Test® 20346801 X Ograniczenia Nota Comburl0 Test
04510062171 Combur™ Test® 20526701 X Ograniczenia Nota Combur10 Test
04510062171 Combur™ Test® 20642701 X Ograniczenia Nota Comburl10 Test
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Zatacznik 1 V02 do FSN-CPS-2016-017-Lista serii wyrobéw zawierajgcych btgd w ulotce metodycznej

GMMI Wyréb Numer serii Dostepnos$é w krajach |EN|DE|FR|ES|IT|PT|DA|[SV|NO|CS|SK |PL|HU[EL|TR{BG|ET|LT|LV|RU|NL|FI| Btad w sekcji [Nota informacyjna
04510089056 Combur' Test® 11606301 AEARAUCH3CLCN2CO | x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510089056 |Combur™ Test® 12539601 il I x | x x Doktadnosc-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510089056 Combur' Test® 20309301 PEPKPLRUSGTHTRUY/| X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510089056 Combur™ Test® 20339202 VE ZA X x| x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test Vi1
04510089056 Combur™ Test® 20346802 X x| x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test Vi1
04510089056 Combur™ Test® 20351702 X x| x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test Vi1
04510089056 Combur' Test® 20603301 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test Vi1
04510089056 Combur' Test® 20642703 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test Vi1
04510089056 Combur™ Test® 20664201 X x| x X Doktadnos¢-Tabela [Nota Combur6 Test V1
04510089056 Combur™ Test® 11451701 X x| x X Doktadnos¢-Tabela [Nota Combur6 Test V1
04510089056 Combur'® Test® 11496202 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510089056 Combur'® Test® 23349002 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510089056 Combur'® Test® 11606203 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
03504379023 Choiceline 10 11517901 AEARAUBRCH3CL | 4 x| | x Doktadnose-Tabela {15 5 choiceline Test
03504379023 Choiceline 10 11517902 COCRDE1DEECEG | x X X Doktadnos¢-Tabela [Nota 2 Choiceline Test
03504379023 Choiceline 10 13934201 FR GT HR IN KR LT MY | x X X Doktadnos¢-Tabela |Nota 2 Choiceline Test
03504379023 Choiceline 10 13934202 NZ PA PE PH PK PLRU [ x X X Doktadnoi¢-Tabela |Nota 2 Choiceline Test
03504379023 Choiceline 10 20339301 TH TR UY VE ZA X X X Doktadnos¢-Tabela |Nota 2 Choiceline Test
03504379023 Choiceline 10 20339302 X X X Doktadnos¢-Tabela |Nota 2 Choiceline Test
04510038191 Combur® Test® 10972702 AE AT2 AU BE CH2 CH3 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 11607002 DE1 DE ES FR GB IE NL X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 13934401 PL RO TR X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 15232701 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 15232702 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 10972701 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 11607001 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 13934402 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 20308002 X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 20352001 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 20352002 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 20603501 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 20603502 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 23349401 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510038191 Combur® Test® 20308001 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
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Zatacznik 1 V02 do FSN-CPS-2016-017-Lista serii wyrobéw zawierajgcych btgd w ulotce metodycznej

GMMI Wyréb Numer serii Dostepnos$é w krajach |EN|DE|FR|ES|IT{PT|DA|SV|NO|CS|SK |PL|HU(EL|TR|BG|ET|LT|LV(RU|NL|FI| Btad w sekcji Nota informacyjna
04510046040 Combur® Test® 11503803 X* Ograniczenia Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 15229102 X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510046040 Combur?® Test® 15229302 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 15914502 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 13125802 X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 13667103 X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510046040 Combur?® Test® 13993602 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur?® Test® 20202902 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 20308404 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 20338801 X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 20338803 X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 20351303 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 20526402 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 20602902 X* Ograniczenia  |Nota Combur9 Test
04510046040 Combur® Test® 20633103 X* Ograniczenia  [Nota Combur9 Test
04510054056 Combur® Test® 13125801 AE AU CH3 CL CN2 DE1| x x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 13993601 DE GB GT IN MY NZ PA| x x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 11022302 PLSG TH TR ZA X x| x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 20202901 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 20308403 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 20338802 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 20526401 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 20602901 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
04510054056 Combur® Test® 20633102 X x | x X Doktadnos¢-Tabela |Nota Combur6 Test V1
11008552173 Combur? Test® 11025102 AE CH3 CR DE1 DE EG | x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11008552173 Combur? Test® 11609205 FRGTIN KR MY PAPH | x x | x Doktadnoé¢ Nota Combur6 Test V1
11008552173 Combur’ Test® 20642803 PLSGTH TR X x | x Doktadnosé Nota Combur6 Test V1
11008552191 Combur’ Test® 11025101 AE AU BE CH2 CH3 X Ograniczenia Nota Combur7 Test
11008552191 Combur? Test® 11517303 DE1 DE DK EG ES FI FR X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur’ Test® 11609204 GB HR IE IT KR NL NO X Ograniczenia Nota Combur7 Test
11008552191 Combur’ Test® 12539701 NZ PT SE SI SK TR ZA X Ogran?czenfa Nota Combur7 Test
11008552191 Combur’ Test® 13666902 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur? Test® 13932902 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur? Test® 15230902 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur’ Test® 15915205 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur’ Test® 20339401 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur’ Test® 20351904 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur” Test® 20526803 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur” Test® 20603401 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
11008552191 Combur’ Test® 20642801 X Ograniczenia  |Nota Combur7 Test
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Zatacznik 1 V02 do FSN-CPS-2016-017-Lista serii wyrobéw zawierajgcych btgd w ulotce metodycznej

GMMI Wyréb Numer serii Dostepnos$é w krajach |EN|DE|FR|ES|IT{PT|DA|SV|NO|CS|SK |PL|HU(EL|TR|BG|ET|LT|LV(RU|NL|FI| Btad w sekcji Nota informacyjna
11896962257 Combur® Test® 11618301 AEAT2BECH3 CN2 | x| x| x| x X Doktadnosé Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 11618302 DE1DEESFRNLNZPL| x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 14468601 RO SK TR ZA x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 14468602 x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 20308103 x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 20308104 x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 20603802 x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 20603803 x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 23349602 x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896962257 Combur® Test® 23349603 x| x| x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467255 Combur’ Test® 11517602 AEBECH3 CRDE1DE | x| x| x x | x| x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467255 Combur’ Test® 12539902 DKEGFIFRGBGTIE | x| x| x x | x| x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467255 Combur’ Test® 13933602 IN MY NL NO PA PL PT Lx | x| x x | x| x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467255 Combur’ Test® 15915304 SESG S| TR ZA x| x| x x | x| x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467255 Combur’ Test® 20339501 x| x| x x | x| x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467255 Combur’ Test® 20539804 x| x| x x | x| x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467255 Combur’ Test® 20642901 x| x| x x | x| x x | x Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896822191 Combur® Test® N 13930401 AE AT2 AUBE CH2 CH3[ x | x | x| x[x x| x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896822191 Combur* Test® N 20603601 CLDELDEDKGBIENL| x| x| x| x| x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896822191 Combur? Test® N 20603602 NZ PL RO SE TR TW x| x| x| x|x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896822191 Combur? Test® N 20603603 x| x| x| x|x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896822191 Combur* Test® N 23302501 x| x| x| x]x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896822191 Combur? Test® N 23302502 x| x| x| x|x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896822191 Combur? Test® N 23302503 x| x| x| x|x x | x X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11896890191 Combur? Test® LN 11446202 AE BE CH3 CR DE1 DE X X Ograniczenia Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 11446203 DK ES FI FR GT IT KR NL X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 13668002 PA PL RO SE TR TW ZA X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 13668003 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 16608602 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 20307801 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 20307803 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 20603701 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 20603703 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 23203501 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 23203503 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 23341201 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
11896890191 Combur? Test® LN 23341203 X X Ograniczenia  |Nota Combur2 Test LN
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Zatacznik 1 V02 do FSN-CPS-2016-017-Lista serii wyrobéw zawierajgcych btgd w ulotce metodycznej

GMMI Wyréb Numer serii Dostepnosé w krajach |EN|DE|FR|ES|IT|PT|DA|SV|NO|CS|SK |PL|HU|EL|TR|BG|ET|LT|LV|RU|NL|FI| Btad w sekcji Nota informacyjna
11203479119 Chemstrip® 10 11606201 CA CH3 DE1 DE US1 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 12539102 X X Doktadnos¢ Nota Comburé Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 13935402 X X Doktadnos¢ Nota Comburé Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 15914602 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 16608902 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 20351701 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 20526702 X X Doktadnos¢ Nota Comburé Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 20664202 X X Doktadnos¢ Nota Comburé Test V1
11203479119 Chemstrip® 10 23349001 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10398411119 Chemstrip® 9 11503802 CA CH3 DE1 DE X X Doktadnosc Nota Combur6 Test V1
10398411119 Chemstrip® 9 13667101 X X Dokfadnosc Nota Combur6 Test V1
10398411119 Chemstrip® 9 15229301 X X Dokfadnosc Nota Combur6 Test V1
10398411119 Chemstrip® 9 20308401 X X Dokfadnosc Nota Combur6 Test V1
10398411119 Chemstrip® 9 20351302 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10398411119 Chemstrip® 9 20633101 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 11517301 CA CH3 DE1 DE X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 11609203 X Dokfadnosc Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 13932903 X Dokfadnosc Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 15915202 X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 20309401 X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 20351903 X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 20603402 X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11008552119 Chemstrip® 7 20642805 X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467119 Chemstrip® 5 11517601 CA CH3 DE1 DE X X Doktadnosc Nota Combur6 Test V1
11893467119 Chemstrip® 5 12539901 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467119 Chemstrip® 5 13933604 X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467119 Chemstrip® 5 15915302 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467119 Chemstrip® 5 20339502 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467119 Chemstrip® 5 20539803 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
11893467119 Chemstrip® 5 20642904 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 11445102 CA CH3 DE1 DE X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 11445103 X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 12542002 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 13933902 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 17583701 X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 20308701 X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 20351801 X X Dokfadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 23182202 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1
10200743119 Chemstrip® GP 23340901 X X Doktadnos¢ Nota Combur6 Test V1

Kolumna: Dana nota informacyjna zostanie dodana do
wyszczegoélnionych serii wyrobéw

x: Btad wykryty w danej wersji jezykowej
x*: Btad wykryty wdanej wersji jezykowej; ulotka metodyczna zostata zaktualizowana dla nowych serii
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