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Basta kund,

Tack for ert fortsatta fortroende for Siemens Healthineers och for ert pagaende samarbete
med var produktportfolj inom patientnara urinanalys. Vi vill informera om en viktig
uppdatering rorande Chek-Stix Urinalysis Diptube Liquid QC-kit.

Produkthamn SMN

Chek-Stix Urinalysis Diptube Liquid QC 11561694

| takt med att Siemens Healthineers fortsatter den globala lanseringen av var nasta
generations urinanalysplattform, Atellica LumIQ Analyzer, genomfor vi andringar i
markningen for att sdkerstélla att informationen i vara QC-kit forblir korrekt, tydlig och i linje
med var vaxande portfolj av analysinstrument.

FoOr att stodja detta gors foljande uppdateringar:

Produktbladet uppdateras for att aterspegla kompatibilitet med Atellica LumIQ Analyzer,
utover befintlig kompatibilitet med CLINITEK Status+ Analyzer, Status Connect System och
CLINITEK Advantus Analyzer. En kommentar om kommersiell tillgdnglighet kommer ocksa att
inkluderas.

Ett 2D-streckkodsbaseratkort for QC-varden laggs till for att mojliggéra automatisk tilldelning
av QC-varden vid anvandning av Atellica LumIQ Analyzer.
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Dessutom har den roda kapsylen dndrats fran en heltackande rod till en transparent rod,
utan paverkan pa prestanda eller testresultat. Ytterligare konserveringsmedel har tillsatts for
att bibehalla produktens integritet och sakerstalla jamn kvalitet under hela produktens
hallbarhetstid.

Observera att Atellica LumIQ Analyzer fér narvarande inte ar tillganglig i USA, att
regulatoriska krav varierar mellan lander och att 2D-streckkorts VA kortet inte ar tillampligt
for CLINITEK Status+ Analyzer.

Observera dven att kemin i QC-l6sningen och testprestandan inte har férandrats till foljd av
dessa uppdateringar. Produkten behaller dven sitt nuvarande SMN nummer 11561694.
Dessa forandringar syftar till att forbattra tydlighet och anvandbarhet, samtidigt som
storningar i kundernas arbetsfloden minimeras.

Innehall i kitet:

Bade niva 1 kontroll (negativ for alla kemiska parametrar och positiv for hCG) och niva 2
kontroll (positiv for alla kemiska parametrar och negativ for hCG). 3 ror med 15 ml fardig QC-
[6sning per kontroll.

Bruksanvisning

Dokument for tilldelade QC-varden (ett for Atellica LumIQ Analyzer, ett for Status+ Analyzer,
Advantus Analyzer och visuell avldsning)

Dagligt kontrollblad

2D-kodkort for QC-varden

Uppdatering om produktens tillganglighet

Kova, var kontraktstillverkare, ar for ndarvarande planerad att producera nasta batch av denna
omprofilerade QC |I6sning i mars. Observera att faktisk leverans och mottagning kan variera
mellan lander beroende pa lokala lagernivaer och distributionsstatus. Framover kommer
Siemens Healthineers att leverera endast den omprofilerade QC I6sningen globalt.

Teknisk support
Vid ytterligare fragor, vanligen kontakta er lokala kundsupport representant hos Siemens
Healthineers, TIMIK AB, poc.support@timik.se.
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