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Informations de sécurité urgentes  

(réponse nécessaire, page 3)  

en raison d’une lacune dans la programmation de l’interpréteur recomLine 

HIV-1 & HIV-2 

 
Produit : recomLine HIV Rev001 Build001.stc et recomLine HIV Rev001 Build002.stc 
 
Objet : Lacune de programmation pour un rapport de bande extrêmement rare de gp41 à gp36, de sorte 
qu’un résultat positif non typable est émis comme douteux. 
 
 
Chers
 
Mikrogen GmbH souhaite vous informer que, dans le cadre de votre surveillance continue de la qualité, une lacune 
ponctuelle a été identifiée dans la programmation de l'interpréteur concernant le VIH lors de l'évaluation assistée par 
ordinateur au moyen de recomScan 3.4. 
Mikrogen GmbH assure que le test en bande recomLine HIV-1 & HIV-2 (numéro d'article 6672) n'est pas concerné 
par cette thématique et qu'il peut toujours être utilisé sans crainte. 
 
Cette lacune dans la programmation peut se produire dans des cas extrêmement rares lors du typage assisté par 
ordinateur de bandelettes recomLine VIH-1 & VIH-2 positives pour le VIH. Pour le typage des bandes positives pour 
le VIH, on considère le quotient des intensités (niveaux de gris) des deux antigènes gp41 sur gp36 : 

 Quo ent gp41/gp36 > 1,5 : un résultat posi f pour le VIH-1 est émis dans recomScan 
 Quo ent gp41/gp36 <= 0,75 : un résultat posi f pour le VIH-2 est émis dans recomScan 
 Quo ent gp41/gp36 < 1,5 et >= 0,75 : un résultat « posi f, non typable » est émis dans recomScan 
 Quo ent gp41/gp36 = 1,5 : manque dans la programma on; Pour ce quo ent, aucun résultat n’est donc 

émis dans recomScan. Dans ce cas, un résultat « douteux » pour l’échan llon du pa ent est émis comme 
résultat de base 

Un résultat n’est émis dans recomScan HIV-1 & HIV-2 que dans le cas extrêmement rare où le quotient des niveaux 
de gris des deux antigènes gp41 et gp36 est de 1,50, alors que la bande correspondante est clairement identifiée 
comme positive.  
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Procédure pour l’échange de l’interpréteur recomScan HIV-1 & HIV-2 : 
 

Vous ou vos clients recomScan peuvent télécharger l’interpréteur corrigé recomLine HIV-1 & HIV-2 Rev001 
Build003 sur la page d’accueil sous le lien suivant : 

h ps://cloud.mikrogen.de:8443/index.php/s/auL8JmBxTlpMBXU 

 

1.) Veuillez copier le fichier recomLine HIV-1 & HIV-2 Rev001 Build003 sur une clé USB libre. 
 

2.) Ouvrez l’ordinateur sur lequel recomScan est installé, puis Windows Explorer (bouton droit de la souris sur 
le bouton de démarrage de Windows -> Explorer) et copiez le lien suivant dans le chemin du fichier: 
C:\ProgramData\recomScan\Company\Mikrogen\Test 
Appuyez sur « Entrée » pour ouvrir le chemin. 
 

3.) Supprimez l’interpréteur recomLine HIV-1 & HIV-2 Rev001 Build001 et/ou Build002. 
 

4.) Copiez le nouvel interpréteur (sur votre clé USB) à partir du lien et placez-le dans le dossier du point 1. 
 

5.) Fermez le dossier. 
 

6.) Le nouvel interpréteur devrait maintenant pouvoir être utilisé comme d’habitude. 

 

Remarque :  

L’interpréteur est paramétré par Mikrogen GmbH dans la version CutOff Index. Si vous ou votre client avez besoin 
d’un autre paramétrage ou si vous avez d’autres ques ons concernant la mise en œuvre technique, veuillez vous 
adresser à votre partenaire de distribu on. Celui-ci prendra immédiatement contact avec Mikrogen.  

 

 

 

 

 




