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D1 AGNOSTIK

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Pilne powiadomienie o bezpieczenstwie (wymagana odpowiedz- patrz strona 4).

Dzialanie naprawcze: Wycofanie recomScan wersja 3.4, wersje Build-
Versions ponizej 166 Produkt:

Dotyczy:

Produktu 1:

Nr art. 31006

Nazwa produktu (de/en): recomScan Vollversion / recomScan
wersja petna Wersja: 3.4 Build: < 166

Produkt 2 :
Nr art. 31013 Nazwa produktu (de/en): recomScan Upgrade / recomScan
Upgrade Wersja: 3.4 Build: < 166

Potencjalnie niedoktadny raport danych przez oprogramowanie
recomScan.

Dotkniete systemy testowe:

- recomLine EBV IgG [Aviditat] [IgA] (nr artykutu 4572 / 4576)
- recomLine Parvovirus B19 IgG [Aviditat] (nr artykuiu 4472)

- recomLine CMV IgG [Aviditat] (nr artykutu 5572)

- recomLine Toxoplasma IgG [Aviditat] (nr artykutu 5972).
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Szanowny Kliencie i Partnerze,

Niniejszym listem chcielibysmy poinformowa¢ Panstwa o wadliwej wersji
oprogramowania recomScan 3.4 dla systeméw oznaczania awidnosci. Podczas
oceny wyzej wymienionych testow awidnosci, moze wystepowac niedoktadna
transmisja danych przez oprogramowanie recomScan 3.4 moze miec¢ miejsce tylko
w nastepujacych warunkach:

1. zatozenie: kolejnos¢ paskoéw testu na awidnosé jest zmieniana przez
oprogramowanie za pomocg funkcji sortowania (klikngé po lewej stronie w
nagtowku tabeli) tak, ze kolejnos¢ paskow nie jest juz identyczna jak na skanie.

2. zatozenie: po posortowaniu paskOw w oprogramowaniu nastepuje eksport
danych do laboratoryjnego systemu informacyjnego (LIS).

Podczas sortowania paskow w oprogramowaniu kolumna wynikow i
kolumna antygendw sa zawsze prawidlowe! Jesli pozycja paskow IgG
zostanie zmieniona podczas sortowania paskéw, wartosé indeksu antygenow
paskow awidnosci w kolumnie %CO i w kolumnie R specyficznych antygendw nie
bedzie juz zgodna z pierwotng analiza.

Badanie awidnosci pozwala na zréznicowanie stadium zakazenia. Nieprawidtowy
podziat na ostre lub przebyte zakazenia moze prowadzi¢ do nadmiernego leczenia,
niepowodzenia lub opoOznienia terapii, lub skutkowac nieprawidtowg diagnozg
roznicowg. W przypadku badan w czasie cigzy (dotyczy parametréow Parvovirus
B19, CMV i Toxoplasma), moze to mie¢ odpowiedni wptyw na zdrowie
nienarodzonego dziecka.

Nalezy jednak przyja¢, ze decyzja terapeutyczna nie opiera sie wytacznie na
wynikach pojedynczego laboratoryjnego testu diagnostycznego, ale ze podstawag
sq zawsze wyniki badan klinicznych,wspierana przez diagnostyke laboratoryjna.
Nieprawidtowe rdznicowanie stadium zakazenia z powodu opisanego bitedu
oprogramowania opisanego btedu oprogramowania (nieprawidtowe przypisanie
wskaznikdw awidnosci swoistej do odpowiednich paskéw IgG paska) jest bardzo
mato prawdopodobne, poniewaz wynik ogdlny i zestawienie wskaznikow
antygenow sg zawsze prawidtowe. Jak dotgd nie sg nam znane zadne przypadki,
w ktorych btad oprogramowania spowodowat zagrozenie dla pacjentow. Nie mozna
jednak wykluczy¢, ze w pojedynczych przypadkach mogg wystgpi¢ konsekwencje
kliniczne dla pojedynczych przypadkach.Zrédto btedu w oprogramowaniu zostato
zidentyfikowane i skorygowane przez producenta oprogramowania, BioSciTec
GmbH.

Wersja oprogramowania recomScan 3.4 Build 166 nie zawiera tego btedu i bedzie
dostarczaé doktadnych wynikow nawet w warunkach wymienionych powyzej.
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Zalecenia dla uzytkownika:

Uzywasz recomScan w wersji 3.4 do oceny paskow awidnosci, wykorzystujesz
paski w analizie i eksportowac wyniki do swojego systemu LIMS.

- Prosze nie uzywac funkcji sortowania az do odwotanial

- Nasze wsparcie techniczne skontaktuje sie z Paristwem i dostarczy bezptatnie
aktualng wersje recomScan tak szybko, jak to mozliwe. E-mail: office@bmgrp.pl

- Upewnij sie, ze to powiadomienie zostanie przekazane wszystkim pracownikom
w Twojej organizacji oraz wszystkim osobg zainteresowanym lub uzywajgcych
systemu.

Uprzejmie prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego listu poprzez
odestanie formularza odpowiedzi na stronie 4 za posrednictwem maila.

na adres ewelina.tarczon@bmgrp.pl- prosimy o odestanie podpisanego
dokumentu jak najszybciej.

Firma Mikrogen przeprasza za powstate niedogodnosci. W przypadku dalszych
pytan prosimy o skontaktowac¢ sie z Biomedica Poland tel.22 737 996/998 lub
mail: office@bmgrp.pl.

Sincerely,

7 ﬁ\u'rﬂbu %([

Julia Schamberger
Safety representative for medical devices



Odpowiedz dla Dystrybutoréw na Zawiadomienie o
Notatce Bezpieczenstwa (FSN)

Prosimy o odestanie niniejszej odpowiedzi naj najszybciej po otrzymaniu na maila:
ewelina.tarczcon@bmgrp.pl

Swoim podpisem i pieczatkg potwierdzasz, ze otrzymali Panstwo,
zapoznali sie i zrozumieli zatagczone pismo z dotyczace bezpieczenstwa.

Pilne powiadomienie o bezpieczeristwie w miejscu pracy dotyczace wycofania z
rynku wersji 3.4 programu recomScan, w wersjach nizszych niz 166.

Ponadto potwierdzajg Panstwo, ze zastosowane zostaty wszystkie zalecane
czynnosci, jak wskazano w raprcie FSN

Dane do wypetnienia:
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