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Stand der Untersuchung 

Die Hauptursache für die festgestellte Anomalie wird derzeit noch untersucht, wobei es naheliegend ist, dass 
sie auf den Herstellungsprozess der Spitzen an diesem speziellen Produktionsstandort zurückzuführen ist. 
Tatsächlich arbeitet ELITechGroup S.p.A. aktiv mit dem Lieferanten der Spitzen zusammen, um das Problem 
vollständig zu lösen. 
 

Auswirkungen auf bereits durchgeführte Tests und Sofortmaßnahmen 

Die beschriebenen Anomalien zeichnen sich durch ein hohes Maß an Erkennbarkeit aus, da sie sowohl visuell 
als auch durch Fehlermeldungen des Geräts und Warnsignale angezeigt werden. Daher wird die Möglichkeit 
einer Auswirkung auf das Ergebnis der durchgeführten Diagnosetests als sehr gering eingeschätzt. Das 
Vorhandensein der Internen Kontrolle der Extraktion und Amplifikation bietet die Gewähr, dass beide 
Schritte erfolgreich abgeschlossen werden und die Qualität und Zuverlässigkeit der Laborergebnisse 
gewährleistet ist.  

Ausgehend von den eingegangenen Berichten kann nicht ausgeschlossen werden, dass es in seltenen Fällen 
zu Verzögerungen bei der Durchführung der Tests oder zum Verlust der Testprobe kommt. 

Als Vorsichtsmaßnahme empfiehlt ELITechGroup S.p.A., die Verwendung der in der obigen Tabelle 
aufgeführten Chargen, die sich noch in Ihrem Labor befinden, einzustellen. Das technisch-kommerzielle 
Personal von ELITechGroup SpA wird sich mit Ihnen in Verbindung setzen, um den Austausch der 
betreffenden Chargen zu organisieren. 
 

Weitere für Kunden erforderliche Maßnahmen 

Wir bitten Sie, das beigefügte Formular (Seite 4) auszufüllen und als Bestätigung für den Erhalt 
dieser Sicherheitsanweisung im Feld wie dort beschrieben an Ihren zuständigen Distributor 
zurückzusenden. 

Bitte beachten Sie: 

- Bewahren Sie eine Kopie dieses Hinweises auf und leiten Sie ihn an alle Personen in Ihrem 
Labor weiter, die das betreffende Produkt möglicherweise verwenden. 

- Wenn zutreffend, teilen Sie uns zusätzliche Informationen und Hinweise zu Ihren 
Erfahrungen mit ähnlichen Produkten mit, die nicht mit dieser Sicherheitsanweisung 
abgedeckt sind. 

Dieser Hinweis wurde an die zuständigen Behörden der Länder gesandt, in denen das Produkt vertrieben 
wurde. 

Wir entschuldigen uns für die entstandenen Unannehmlichkeiten. Sollten Sie Fragen haben, wenden Sie sich 
bitte an unseren lokalen technischen Kundendienst oder direkt an unseren Hauptsitz.  

 
Wir danken Ihnen für Ihre Mitarbeit und senden Ihnen unsere besten Grüße. 
 

        Sergio FA
                       Regulatory Affairs & Custom
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“Bestätigung der Kenntisnahme” Antwortformular Kunden (Endnutzer) 
 
Sicherheitsanweisung Nr:  FSN 24-01-EN 
Produktbeschreibung:   ELITe InGenius Consumable Set 
Produkt-REF   INT032CS 
Produkt-UDI   03661540900044 
Chargen   114 453;  115 535;  117 336;  118 087 

 

Gegenstand der Sicherheitsanweisung im Feld:  

Rückruf bestimmter Chargen des ELITe InGenius Consumable Set wegen eingeschränkter 
Funktionalität 

 

Wir bitten Sie, dieses Formular auszufüllen und an Ihren zuständigen Distributor zurückzusenden 

(entsprechend den Informationen, die Sie von Ihrem Distributor erhalten haben). 

 

Die Informationen und erforderlichen Maßnahmen wurden allen betroffenen Benutzern zur Kenntnis 
gebracht und durchgeführt. 

 

Mit der Rücksendung dieses Formulars bestätigen Sie, dass Sie die oben genannte Sicherheitsanweisung im 
Feld erhalten haben und dass Sie deren Inhalt einschließlich der geforderten Maßnahmen verstanden 
haben. 

 

ZUSÄTZLICHE INFORMATIONEN UND KOMMENTARE DES KUNDEN 
________________________________________________________________________________ 
 
________________________________________________________________________________ 
 
________________________________________________________________________________ 

 

 

Kunde_______________________________  Unterschrift ______________________________ 

 

Unternehmen oder Einrichtung des Gesundheitswesens und Stadt 

_________________________________________________________________________________________ 

 

Stempel________________________    Datum_____/______/__________ 
 




