
SYSTEM ZARZĄDZANIA JAKOŚCIĄ 
POWIADOMIENIE O ZMIANIE 

F02-QAD-04_01 / 20.07.2021 

Strona 1 z 1 

 
POWIADOMIENIE O ZMIANIE 

 

 
 
W przypadku jakichkolwiek pytań lub wątpliwości związanych z tą zmianą prosimy o kontakt  
z Regionalnym Koordynatorem Sprzedaży. 
 
 
 

 
 

Kierownik Działu Zapewnienia Jakości 

Numer powiadomienia PZ_2311_01 Data 20.11.2023 

Numer zmiany 118 

Temat zmiany Aktualizacja aplikacji dla CRP ULTRA na analizatorach biochemicznych. 

Produkt 
Numer katalogowy Nazwa  

 7-225  ACCENT-200 CRP ULTRA 

Kategoria zmiany 

☐  surowce ☐  kontrola jakości 

☐  opakowania ◼  informacje dostarczane z wyrobem 

☐  wytwarzanie ☐   wyrób gotowy 

☐  inne 

Opis zmiany 

DOTYCZY UŻYTKOWNIKÓW ANALIZATORÓW: 
ACCENT-200 oraz ACCENT-200 II GEN !!! 

Zoptymalizowano program aplikacji dla oznaczenia CRP ULTRA 
na analizatory ACCENT-200 oraz  ACCENT-200 II GEN – modyfikacji uległy:  
długość fali, objętość próbki i czas odczytu (Załącznik 1). 

Nowy program aplikacji znajduje się również w zaktualizowanej instrukcji 
użycia. 

Przyczyna zmiany Poprawa korelacji wyników uzyskiwanych dla próbek pacjentów. 

Wdrożenie zmiany Listopad 2023  

Informacje dodatkowe 

Powyższa zmiana nie ma wpływu na sposób wykonywania oznaczeń 
oraz funkcjonalność i stabilność wyrobu. 

Aktualna instrukcja użycia znajduje się na stronie internetowej – 
www.cormay.com. 

Załączniki 
Załącznik 1 - Program aplikacji na analizatory ACCENT-200 i ACCENT-200 II 
GEN. 
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