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Avviso urgente di sicurezza sul campo

Data: 11 maggio 2015
Prodotto: Prodotto 1:
Art. n. 31006

Nome del prodotto (en/it): recomScan full version / recomScan Versione completa
Versione: 3.4
Build: < 62

Prodotto 2:

Art. n. 31013

Nome del prodotto (en/it): recomScan Upgrade / recomScan Aggiornamento
Versione: 3.4

Build: < 62

Potenziale inesattezza dei dati rilevati dal software recomScan.
Sistemi di test interessati:

- recomLine EBV IgG [avidita] (n. ordine 4572 / 4576)
- recomLine Parvovirus IgG [avidita] (n. ordine 4472)
- recomLine CMV IgG [avidita] (n. ordine 5502)
- recomLine Toxoplasma IgG [aviditd] (n. ordine 5972)

Provvedimento: Richiamo di recomScan versione 3.4, versioni di build inferiori a 62
Egregio Signore/Gentile Signora

Potreste avere ricevuto una versione difettosa del software recomScan per sistemi di test di
avidita.

L'inesattezza dei dati rilevati puo verificarsi soltanto in presenza delle seguenti condizioni:

1. premessa: l'ordine delle strisce di un test di avidita viene riorganizzato dal software tramite la
funzione di ordinamento (clic a sinistra nell'intestazione della tabella), in modo che I'ordine delle
strisce non corrisponde piu a quello della scansione.

2. premessa: Dopo I'ordinamento delle strisce nel software viene eseguita una delle seguenti azioni:

a. esportazione dei dati in un sistema informatico di laboratorio (LIS)
b. spegnimento e accensione della correzione di fondo
c. inserimento/cancellazione di bande

Mikrogen GmbH Tel.: +49 89 54801-0 Coordinate bancarie Amministratore delegato: Dr. Erwin Soutschek

Floriansbogen 2-4 Fax: +49 89 54801-100 Conto n.: 108-127200 Sede della societa Miinchen

82061 Neuried info@mikrogen.de BLZ 70150000 Registro delle imprese: Miinchen
www.mikrogen.de Stadtsparkasse Miinchen HRB Nr. 87312

IBAN: DE18 7015 0000 0108 1272 00
SWIFT-BIC: SSKMDEMM



MIKROGEN

A G N O S T

Pagina 2

Utilizzando la funzione di ordinamento del software la prima analisi e la prima stampa sono sempre
affidabili.

Se una delle azioni elencate al punto 2. viene eseguita dopo I'ordinamento, il risultato della striscia di avidita
non corrisponde piu all'analisi originale e i dati relativi alle bande e ai COI nella colonna "antigeni" potrebbero
non essere sempre corretti. Anche la stampa e I'analisi successive all'esportazione dei dati potrebbero non
corrispondere piu al risultato originale.

La fonte dell'errore nel software € stata identificata e il problema é stato risolto. Tutte le versioni del software
recomScan 3.4 superiori a 62 non contengono l'errore e forniscono risultati precisi anche alle condizioni
elencate sopra.

Raccomandazioni per l'utente:
Vi preghiamo di controllare la versione di build del software premendo il tasto "info" sulla barra dei menu.
Esempio: 3.4.63 = Versione 3.4 Versione di build 63

State utilizzando recomScan versione 3.4 build 62 o superiore:
e Non é necessaria alcuna azione.

State utilizzando recomScan versione 3.4 build 61 o inferiore:

o Per favore fateci sapere quale versione di recomScan state utilizzando. Il nostro supporto tecnico vi
contattera e installera nel vostro sistema la versione attuale di recomScan il piu presto possibile e
senza alcun costo.

Dr. Torsten Pirch, tel. 089-54801-139, e-mail: tech.support@mikrogen.de

e Vi preghiamo di assicurarvi che la presente comunicazione sia trasmessa a tutto il personale della
vostra organizzazione e a tutti i vostri clienti interessati.

Il “Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)“ tedesco e I'ente corrispondente nel vostro
paese sono stati informati di questa comunicazione da Mikrogen.

Vi preghiamo di confermare la ricevuta dell'Avviso urgente di sicurezza sul campo tramite il Fax di risposta
qui sotto. Mikrogen si scusa per gli eventuali disagi causati.

Per qualsiasi domanda vi preghiamo di contattare il nostro rappresentante per la sicurezza Dr. Ingrid
Albrecht-Walz, tel. +49 89 54801-141, e-mail: Albrecht-walz@mikrogen.de

Cordiali saluti,

Dr. Hubert Ammer
International Sales Manager

Fax di risposta
Si prega di restituire il modulo fax di risposta a Mikrogen: Fax n. +49 89 54801-100

Confermo la ricevuta dell'Avviso urgente di sicurezza sul campo per recomScan versione 3.4, versioni di
build inferiori a 62.
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