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Combur-Test®
IVDR-asetuksesta (EU 2017/746) johtuvat muutokset

Roche Diagnostics Oy

Hyva asiakas,

Meilla on ilo ilmoittaa, ettd Combur-Test® -testit ovat onnistuneesti tayttaneet
kaikki IVDR-asetuksen (EU 2017/746) mukaiset vaatimukset. Roche on tehnyt
useita olennaisia muutoksia IVDR-asetuksen vaatimuksista johtuen, ja tuotteiden
myynnin mahdollistamiseksi tietyissa Euroopan maissa. Muutokset sisalsivat
uusien kieliversioiden lisaamista jo olemassa oleviin menetelmaohjeisiin, uusien
menetelmaohjeiden julkaisu olemassa oleviin materiaalinumeroihin (MAT#), uusien
kieliversioiden julkaisu, tai kieliversioiden muokkaamista olemassa olevissa
menetelmaohjeissa.

Suomen asiakkaita koskevat tiedot Combur-Test® -testien muutoksista on eritelty
alla seuraavasti:

1. Muutokset visuaalisesti luettavissa Combur-Test® Strip -testeissa

2. Muutokset Combur 10 UX -testissa

3. Muutosten julkaisuaikataulut
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1. Muutokset visuaalisesti luettavissa Combur-Test® Strip —testeissa

Visuaalisesti luettavien Combur-Test® Strip -testien tuoteperheeseen tehtiin
muutoksia, jotka vastasivat IVDR-asetuksessa kuvattuja vaatimuksia. Muutokset
koskivat ensisijaisesti uuden menetelmaohjeen sisallyttamista olemassa oleviin

materiaalinumeroihin, jotta uusia kielia saatiin lisattya, tai kokonaan uuden
kieliversion (ts. MAT#) kayttoonottoa.

Oheisessa taulukossa on esiteltyna Suomen asiakkaita koskevat muutokset ennen

ja jalkeen muutosta.

Uusi Mat# | Ennen muutosta Muutoksen jalkeen
Suomen, ruotsin, tanskan, Uusi MAT# 11896890170
Combur 2LN: | kroatian ja portugalin kielid ei julkaistu sisaltaen kieliversiot Fl,
11896890170 | ollut sisdllytetty olemassa SV, DA, HR, PT maille Suomi,
olevaan MAT# 11896890191. Ruotsi, Tanska, Kroatia ja
Ei tilaa lisata uusia kieliad Portugali.
pakkaukseen.
Combur 3: Suomen, ruotsin, norjan ja Uusi MAT# 11896814170
11896814170 tanskan kielia ei ollut julkaistu sisaltaen kieliversiot Fl,
sisdllytetty olemassa olevaan SV, NO, DA maille Suomi, Ruotsi,
MAT# 11896814191. Norja ja Tanska.
Ei tilaa lisata uusia kielia
pakkaukseen.
Combur 3E: Suomen, ruotsin, norjan, Uusi MAT# 11896857170
11896857170 | tanskan, kreikan ja kroatian julkaistu sisaltden kieliversiot Fl,
kielia ei ollut sisallytetty SV, NO, DA,EL, HR maille Suomi,
olemassa olevaan MAT# Ruotsi, Tanska, Kroatia ja
11896857191. Portugali.
Ei tilaa lisata uusia
kieliversioita pakkaukseen.
Combur 5: Suomen jaruotsin kielid ei ollut | Uusi MAT# 11893467170
11893467170 | siséllytetty olemassa olevaan julkaistu sisaltden kieliversiot Fl,
MAT# 11893467255. SV maille Suomija Ruotsi.
Ei tilaa lisata uusia
kieliversioita pakkaukseen.
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2. Muutokset Combur 10 UX -testissa

MAT# 11544373170 menetelmaohjeen uudet kieliversiot.

Uusi Mat# Ennen muutosta Muutoksen jalkeen
Olemassaoleva Paivitetty mentelmaohje sisaltaa
Combur 10 UX: | menetelmaohje siséalsi kieliversiot Fl, SV, NO maille
11544373170 ennestdan Norjan, Tanskan ja Suomi, Ruotsija Norja.

Ruotsin kieliversiot.

3. Muutosten julkaisuaikataulu

Uudet materiaalinumerot ovat tilattavissa maaliskuusta 2024 alkaen.

Jos sinulla on kysyttavaa muutokseen liittyen, olethan yhteydessa
tuotepaallikkdomme.

Ystavallisin terveisin,

Roche Diagnostics Oy
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