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Nachweisgrenze für Urisys® 1100 Analyzer 
 

 

Produktname 

 

Urisys 1100® 

Combur10Test® UX 

  

Produktbeschreibung / GMMI 

 

Urisys 1100® Analyzer  03617548001 

Combur10Test UX  11544373191 

  

SW-Version 5.61   

Art der Maßnahme  Korrekturmaßnahme im Feld (FSCA)  

 

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

 

Beschreibung der Situation 
 

Roche freut sich, Ihnen mitteilen zu dürfen, dass mit der Softwareversion 5.71 des Urisys® 1100 Analyzers eine 

deutliche Verbesserungen hinsichtlich der Nachweisgrenze (LoD) erzielt wurden. Nach der Installation von 

Softwareversion 5.71 auf dem Gerät müssen vom Analyzer ausgegebene negative Ergebnisse für die Parameter 

Protein, Nitrit, Ketone, Leukozyten und Blut (intakte Erythrozyten) nicht mehr visuell vom Benutzer überprüft werden. 

 

Massnahmen durch Roche Diagnostics  
 

Roche stellt Ihnen Softwareversion 5.71 kostenfrei auf einem neuen Programm-Chip zur Verfügung. Die Roche-

Materialnummer für den Programm-Chip mit Softwareversion 5.71 lautet 08955433190. 

 

In Softwareversion 5.71 wurde die Nachweisgrenze (LoD) des Urisys® 1100 Analyzers für die Parameter  

Protein (PRO), Leukozyten (LEU), Nitrit (NIT), Blut (ERY) und Ketone (KET) verbessert. Details hierzu finden Sie in der 

folgenden Tabelle: 
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Verweise auf Fachliteratur, aus der die Werte und Angaben in den Spalten „Normalbereich“ bzw. „Weitere 

Informationen“ entnommen wurden, finden Sie im Anhang dieses Schreibens. 

Die Werte für alle anderen Parameter bleiben unverändert. Die untere Nachweisgrenze für die visuelle 

Teststreifenablesung aller Parameter bleibt ebenfalls unverändert. 

 

Die zugehörigen Methodenblätter wurden gemäß der erzielten Leistungsverbesserungen aktualisiert. Erste Charge 

mit neuer Kennzeichnung: 

11544373191 Combur10Test® UX Chargen-Nr. 41515903 

 

Massnahmen durch die Kunden/Benutzer  
 

Installieren Sie den neuen Programm-Chip mit Softwareversion 5.71 auf Ihrem Gerät. Der Programm-Chip kann vom 

Anwender des Gerätes ohne Zuhilfenahme von Werkzeugen installiert werden; eine Installationsanleitung finden Sie 

in der Gebrauchsanweisung. Nach der Installation von Softwareversion 5.71 auf dem Gerät müssen vom Analyzer 

ausgegebene negative Ergebnisse für die Parameter Protein, Nitrit, Ketone, Leukozyten und Blut (intakte 

Erythrozyten) nicht mehr visuell vom Benutzer überprüft werden. 

 

Weiterverteilung dieser Korrekturmassnahmen 
 

Der/die Unterzeichnende bestätigt, dass diese Sicherheitsinformation den zuständigen Aufsichtsbehörden zur 

Kenntnis gebracht wurde. 

 

Wir entschuldigen uns für etwaige Unannehmlichkeiten und hoffen auf Ihr Verständnis und Ihre Unterstützung. 

 

Freundliche Grüsse 

 

Roche Diagnostics (Schweiz) AG 

 

 

 

 

Mattia Giobbi 
Head of Sales  
Point of Care Diagnostics  

 

 

 

 

 

Benno Hornung 
Product Manager  
Point of Care Diagnostics 
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Anhang:  

Verweise auf Fachliteratur, aus der die Werte und Angaben in den Spalten „Normalbereich“ bzw. „Weitere 

Informationen“ entnommen wurden 

 

Parameter Normalbereich Weitere Informationen 

KET Normal ≤ 2 mg Acetessigsäure pro 

Deziliter [1] 

Grenzbereich: > 2 bis 50 mg Acetessigsäure pro 

Deziliter [1] 

PRO Normal ≤ 30 mg/dl [2] > 30 mg/dl = Proteinurie [2] 

ERY Normal < 18 ERY/µl (< 3 ERY/HPF) [1] ≥ 18 ERY/µl (≥ 3 ERY/HPF) = Hämaturie [3, 4] 

Faktor von 5,8 für die Umrechnung des HP-Felds der Zählkammer in µl [5] 

LEU Normal < 10 WBC/µl [5] Grenzbereich: 10-100 WBC/µl [5] 

NIT Normal < 1 µM (< 0,005 mg/dl) [6] Ein positives Ergebnis deutet auf eine 

Harnwegsinfektion hin; bei einem negativen Ergebnis 

kann eine HWI jedoch nicht ausgeschlossen werden. 

[7] 
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