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Granica wykrywalnosci dla Urisys 1100

Nazwa wyrobu Urisys 1100®
Combur ™ Test UX
Chemstrip 10 A
Opis produktu / GMMI Urisys 1100® Analyzer 03617548001

Combur ' Test UX (100 Testéw) 11544373049
Combur ' Test UX (100 Testéw) 11544373173
Combur ' Test UX 11544373191
Chemstrip 10 A 11379208119

Szanowni Panstwo,

Opis sytuaciji

Chcielibysmy poinformowa¢ Paristwa o zmianie deklarowanej wykrywalnosci dla wyzej wymienionych
paskow testowych, oznaczanych na analizatorze Urisys 1100®. W ramach cigglych staran o aktualizowanie
naszych produktéw, zgodnie z najnowszymi wymogami regulacyjnymi firma Roche Diagnostics
przeprowadzita wewnetrzne badania wykrywalnosci. Dosdwiadczenie majgce na celu okreslenie granicy
wykrywalno$ci, ujawnito odchylenie wartosci od aktualnie deklarowanej, w odnoszacych sie do nich
arkuszach metod (instrukcji uzywania).

Parametr Zastgpiony limit wykrywania (LoD) | Zaktualizowany limit wykrywania
(LoD)

Biatko 18 mg albumin/dL 38 mg albumin/dL

Azotyny 0.08 mg/dL (17 pmol/L) 0.14 mg/dL (30 pmol/L)

Ketony 5 mg/dL (0.5 mmol/L) 7 mg/dL (0.7 mmol/L)

Leukocyty 25 LEU/uL 55 LEU/pL

Krew / erytrocyty 5 ERY/uL 22 ERY/pL

Biorgc pod uwage stopiert wykrywalno$ci opisanej sytuacji, nie mozna catkowicie wykluczy¢ ryzyka
medycznego u pacjentéw najbardziej zagrozonych.

Wartosci dla wszystkich pozostatych parametréw pozostajg niezmienione.
Dolna granica wykrywania dla wzrokowego odczytu pozostaje niezmieniona dla wszystkich parametréw.
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Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Oznakowanie produktéw, ktérych dotyczy ta sytuacja, zostato zaktualizowane, aby odzwierciedli¢ nowe
deklarowane wartosci.
Pierwsza seria z nowym oznakowaniem:

11544373049 Combur10Test UX Lot. No. 29896103
11544373173 Combur10Test UX Lot. No. 29896102
11544373191 Combur10Test UX Lot. No. 29896101
11379208119 Chemstrip 10 A Lot. No. jeszcze niedostepna

Prowadzimy dalsze badania w celu ustalenia przyczyny odchyler. Nowe informacje zostang przekazane tak
szybko, jak to bedzie mozliwe.

Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé uzytkownik

Nalezy pamigta¢ o zmienionych granicach wykrywalno$ci w arkuszu metod (instrukcji uzywania) paska
testowego dla kazdego parametru testowego paska.

Ponizsze zalecenia nalezy stosowa¢ az do odwotania:

W przypadku, gdy analizator Urisys 1100® pokazuje negatywne wyniki dla: biatka, azotynéw, ciat
ketonowych, leukocytow lub krwi (nienaruszone erytrocyty), nalezy zweryfikowaé wynik poprzez wzrokowy
odczyt, uzywajgc skali koloréw podanej na fiolce paska testowego. W przypadku warto$ci niezgodnych,
nalezy podac wizualnie odczytang wartosc.

Przekazanie niniejszej Notatki Bezpieczenstwa

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom,
majgcym na celu skuteczno$é podjetych dziatarn korygujacych.

Ponizsze oswiadczenie jest oSwiadczeniem obowiazujacym w krajach Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, ale nie jest wymagane w pozostalych krajach.

Podpisanie potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wtasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogty wynikngc¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy
na Panstwa zrozumienie.

Pozostajemy z szacunkiem,
R

Uy I /‘iww_ Hage
Maria Ct\:l&\iak Joanna Magierska

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

Dziatu Centralised and Point of Care Solutions

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o0.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.rcsc@roche.com
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