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Noteiksanas limits Urisys 1100

Preces nosaukums Urisys 1100®
Comburi®Test UX

Chemstrip 10 A

Preces apraksts /| GMMI Urisys 1100® Analyzer 03617548001
Comburi®Test UX (100 Tests) 11544373049
Comburi®Test UX (100 Tests) 11544373173
Comburi®Test UX 11544373191
Chemstrip 10 A 11379208119

Darbibas veids Korektiva drosibas darbiba (Field Safety Corrective Action

(FSCA))

Dargais klient,

Situacijas apraksts

Ar 30 pazinojumu meés velétos informét Jus par izmainam iepriek$ minéto stripu veiktspéja, kad
tiek veikta analize ar Urisys 1100®.

Ta ka viens no misu mérkiem ir saglabat misu preces atbilsto3i jaunakajam reguléjosam
prasibam, Roche Diagnostics ir veicis iekS€jas veiktspéjas pétijumus. NoteikSanas limita
eksperimentu laika tika atklatas novirzes vértibam, kas noraditas atbilstoSajas metodes lapas.

Parametrs Nomainitais noteikSanas Jaunais noteiksanas limits
limits (Limit of detection (Limit of detection (LoD))
(LoD))

Proteini 18 mg albumin/dL 38 mg albumin/dL

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

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

Leikociti 25 LEU/uL 55 LEU/uL

Asinis: intaktie 5 ERY/uL 22 ERY/uL

eritrociti

Nemot véra neuzticamo problémas noteikSanu, nevar izslégt medicinisko risku pacientiem ar

vislielako riska pakapi.

Vértibas visiem citiem parametriem nav mainijusas.
Zemakais noteikSanas limits vizualajam nolasijumam ir nemainigs visiem parametriem.
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NoteikSanas limits Urisys 1100

Darbibas ko veic Roche Diagnostics

Skarto pre¢u markésana ir atjaunota, lai atainotu jaunas veiktspéjas datus.
Pirmie loti ar jauno markéjumu:

11544373049 ComburioTest UX Lot. Nr. 29896103
11544373173 Comburi1oTest UX Lot. Nr. 29896102
11544373191 ComburioTest UX Lot. Nr. 29896101
11379208119 Chemstrip 10 A Lot. Nr. Nav vél pieejams

Talakie pétijumi par $is novirzes iemeslu tiek veikti ar visaugtako prioritati. Jauna informacija bis
pieejama péc iespéjas atrak.

Darbibas ko veic klients/lietotajs

Nemiet véra mainitos noteikSanas limitus metodes testa stripu lapa katram testa parametram.

Ir javeic Sadas darbiba lidz bridim, kad tiks izplatits nakamais pazinojums:

Ja Urisys 1100® zino par negativiem testa rezultatiem proteiniem, nitritiem, ketonvielam,
leikocitiem vai asinim (intaktie eritrociti), ludzu parbaudit rezultatus ar vizualu nolasijumu,
izmantojot krasu skalu, kas atrodas uz testa stripa pudelites. Ja rezultati nesakrit, tad rezultats,
kas veikts ar vizualo nolasijumu ir istais.

S1 drosibas pazinojuma izplatiSana (ja nepiecieSams)
Ludzu nemiet véra informaciju $aja zinojuma un atbilsto$as veicamas darbibas, lai nodroSinatu
efektivu korektivas darbibas izpildi.

Paraksts apliecina, ka $is zinojums ir nodots atbilstosai iestadei.
Meés patiesi atvainojamies par jebkadam sagadatajam neértibam, kuras ir izraisijis §is gadijums,
un ceram uz Jusu sapratni un atbalstu.

Ar cienu,
Kontaktinformacija

SIA “Medilink”

Ulbrokas 46.k.1.,

Riga LV1021
Talr.+37167840380

Epasts: medilink@medilink.lv

Svarigs drosibas pazinojums| Urinalysis | SBN-CPS-2018-004 | 1. Versija | FT 19 FSN veidneV2: 01 Oct2014 2/2



