HManage=man|: Ja=d Famara Ldpaz, Eniiz Masiias Faias, Rag istiol Camer lului OMManpacn 12692, Cad TV DE LLISEDDSE, Ni. d= danlilcae l=zald D442 16 LOSED WEEE-Reg.-N1. DE

werfen

Urgent: Notificare in materie de siguranta in teren adresata clientlor
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Immucor GTI Diagnostics, Inc,
209285 Crossroads Circle
YWaukesha, \WI 53186

Eeprezentant autorizat in UE:

werfen

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
Robert-Bosch-Str, 32
63303, Dreieich

G ermania
werfen.com

Stimate client,

Werfen emite prezenta notificare in materie de siguranta in teren pentru urm atoarele

produse,

DEI‘IIJI‘I‘III"E? Numdérul _ Nutisr UDT Numér lot Data expiririi

produsulwi produs mlui
3016677 22 decembrie

LIFECODES i

LS4 Ol gss 11 Kit 265200 10233234400349 A01a531 22 octormbrie 2026
3016316 26 august 2026
2016099 1 iulie 2026

Problema:

Werfen a identificat cd doud microsfere din testul LIFECODES LS4 Class II prezinta
specificitati 0 QB 1 diferite fata de cele stabilite anterior:

s Microsfera 42 / ID antigen 242

deociatd anterior cu DQB1*0Z2:01, aceastd mioosfera prezintd in schimb

DOB1*02:

s Microsfera 44 / ID antigen 244

oz

Asociatd anterior cu DQB1*02:02, aceastd microsfera prezinta in schimb

DOoB1*02:

01

Dhservatie: DOA1*02:01 este prezentd in ambele microsfere si, prin urmare, nu este

afectats,

Caurmare a acestel probleme, anumite modele de reactivitate pot aparea diferit fat3

de cum s-a preco

Immucor Mediziniacha
Diagnosatile GmbH
Fobert-Bosch-S4, 32
63303 Dreisich
Getmnania

hiz at:

Tel, +4% 6103 8066-0
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1. Mumai anticorpi anti-DOB1*02:01 (DQB1*02:02 nu este prezent)
O microsfera DQB1*02:01 poate fi poaitiva {1/2 dintre microsferele relevanta):

« Microsfere DQB1*02:01
o ID antigen 242 — Negativ
o ID antigen 243 — Pozitiv

2., Mumai anticorpi anti-DQB1*02:02 (DQB1*02:01 nu este prezent)

Majoritatea microsferelor DOQB1*02:02, dar nu toate, pot i pozitive (2/3 dintre
microsferele relevante):

e Microsfere DQB1*02:02
o ID antigen 244 — Megativ
o ID antigen 245 — Pozitiv
o ID antigen 246 — Pozifiv

Cand sunt prezenti atat anticorpii anti-DQB1*02:01, cit si cei anti-DQB1*02:02, toate
tmicrosferele relevante sunt pozitive si nu exist3 niciun impact.,
e« Microsfere DQBL*02:01
o ID antigen 242 — Pozitiv
o ID antigen 243 — Pozitiv

e« Microsfere DOQB1*02:02
o ID antigen 244 — Pozitiv
o ID antigen 245 — Pozitiv
o ID antigen 246 — Pozitiv

Impactul produsuluiz

Riscul pentru pacient este considerat ca fiind redus. Testul LIFECODES LSA Class II
este destinat detectarii calitative a anticorpilor 195 Tmpotriva antigenelor HLA de dasa
II. Datoritd redundantel integrate la nivelul mai multor microsfere care reprezint3
specificitafile DQB1*0Z2:01 si DOB1*02:02, testul isi pastreaz3d capacitatea de a
detecta calitativ anticorpii 195 impotriva acestor specificitati.

Cu toate acestea, avind Tn vedere caracteristicile specifice microsferelor asociate
acestei probleme, sunt valabile urm Stoarele consideratii:

e FReactivitatea partiald observats in microsferele relevante nu exclude prezenta
anticorpului anti-DQB1*02
e Pentruspecificitdtile DQB1*02, interpretarea rezultatelor ar trebui facut3 tinand
cont de:
o Modelele de reactivitate individuale |a nivel de microsfere
o Profilul general de reactivitate al testului
o Tipizarea HLA a pacientului
o Esxpertiza laboratorului, coroboratd cu evaluarea clinicd adecvat3

Masuri luate de producator:

werfen a efectuat o evaluare completd si a confirm at c3 problema observatd este
limitatd la o anum itd configuratie de antigen si nu reprezintd o preoccupare mai larga
privind perform anta produsului. Evaluarea a verificat, in plus, ca testele LIFECODES
LSA Class II continud =3 isi mentind perform antele in conformitate cu destinatia de
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utilizare, respectiv detectarea calitativa a anticorpilor IgG impotriva antigenelor HLA
de clasa II.

& fost efectuatd o evaluare extinsd a altor microsfere DG din cadrul testului si nu au
fost identificate constatari similare, ceea ce sustine integritatea atribuirii antigenelar
microsferelor din restul panelului de testare,

& fost efectuata o evaluare a epletilor si a aminoacizilar care diferentiaza DQB1*02:01
de DQB1*02:0Z, Evaluarea a identificat doi {2) epleti deferentiatori {unul confirm at,
1350, si unul neconfirmat, 135G), comparativ cu doudzed =i trei (23 epleti comuni
fnoud (9% confirmati, freisprezece (13) neconfirmati si unul {1} clasificat drept
chestionabil}), Mumai o diferentd de un singur aminoacid distinge DQB1*02:01 de
DGR 1*02: 02, Aceste date sustin ipoteza cA DQB1*02:01 si DOB1*02:02 sunt frecvent
atribuite impreuna.

Pentru loturile afectate, fizele de lucru specifice lotului si fisierele EDS specifice lotului
corespunzatoare din software vor fi actualizate pentru a sprijini interpretarea adecvata
a datelor la centrul de relatii cu clientii Werfen (Fisierele EDS vizate au fost sterse din
centrul derelatii cu dientiila<4:00 PMET {20:00 UTC) luniy 15 iunie. Fisierele revizuite
au fost postate in centrul de relatii cu clientii la 6:00 PM ET {(22:00 UTC) luni, 15
iunie: 301XxKHE 301X H-CIASAZVE . eds, 301XKKKE F0LKEHX-5AZvE eds, I01xKEH
LSAZ LC1689 LSA Class II Worksheet w2, LC1607 301xx KK LSA2 C3d Detection Graph
w23, Fisierele revizuite sunt etichetate cu w2 la sfarsit. Aceastd comunicare catre dienti
a fost emisd pentru a oferi indrum ari detaliate privind revizuirea rezultatelor potential
afectate.

Misuri de luat de citre client:

%3 rugam =3 luati urmatoarele masuri:

Importati fisierele EDS revizuite (necesare pentry analizele ulterioare?

1. Descarcati fisierul EDS revizuit pentru lotul {loturile) afectat{e).
o A01KHEK 301xxxx-C3dSAZVE eds
o 01K 301lxkxx-S42v2 . 2ds
o F01XHEHEH LSAZ LC1689 LSA Class II Warksheet vz
s LC1607 301xxxx LSAZ C3d Detection Graph w2
2. Importati fisierul EDS actualizat care contine corectii pentru ID-de antigen 242
i 244,
3. Aplicati fisierul EDS pentru a w3 asigura c3 toate analizele ulterioare folosesc
cartografiere antigenic3 corectats.

Eevizuiti modelele de reactivitate afectate

1. Identificati probele cu reactivitate la antigenele asociate DQB1*02, in special
ID-urile de antigen 242 si 244

2. Acordati prioritate examinarii situatiilor in care diferentiereaintre DQBE1*0Z2:01
si DQB1*0Z2:02 influenteaza interpretarea
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3. Confirm ati daca rezultatele raportate anterior pot fi afectate pe baza modelelor
prezentate mai jos.

1D antigen S pecificitate DREL*02:01 | ODQE1L*02:01) DREL*02:02 DREL*02:0
Dhservat Corectie Dbservat Carectie
242 DOBLl*02:01 MNegativ Pozitiv Pozitiv Negativ
243 DOBl*02:01 Pozitiv Pozitiv MNeqativ Megativ
244 DOQB1*02:02 Pozitiv Negativ MNegativ Pozitiv
245 DOBLl*02:02 Megativ Megativ Pozitiv Pozitiv
245 DOB1*02:02 Megativ MNegativ Pozitiv Pozitiv

Dptiunea A - Reimportarea datelor lotului {reananalizd com pletd)

1. Importati fisierul EDS actualizat,

2. Stergeti lotul {loturile) afectat{e).

3. Reimportafi fisierele CS4/lot originale.

4. Permitefi software-ului =3 recalculeze rezultatele cu cartografierea antigenica
corectata.

Cptiunea B — Declansarea reanalizei in cadrul software-ului (fintit)

1. Importati fisierul EDS actualizat,

2. Mawvigati la probele specifice de interes identificate in ftimpul analize
reactivitatilor afectate,

3. Efectuati o actiune software {de exemplu, comutare/reprocesare) pentru a
regenera statisticile folosind noile atribuiri de antigene.

%3 rugam sa confirmati primirea acestei notificari com pletand si returnand formularul
de raspuns prin e-mail la adresa vigilance.eu@werfen.com sau prin postala adresa:
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, RA/Q4, Robert-Bosch-Strasse 32, 63303
Dreieich, Germania, panad la data de 3 iulie 2026, pentru a putea 53 ne completam
evidentele.

Me cerem scuze pentru orice nepldceri cauzate de aceastd situatie. Apreciem
increderea pe care o acordatl produselor noastre. Dacd aveti nevoie de inform atii
suplim entare, w3 rugam =3 luafi legitura cu Specialistul tehnic de vanzar din regiunea
dumneavoastra.

Cu stim 3,

— Sied v avarg Moon

anarsR Rk g et
ZAZE-DE1B |- 1 3514 PR AT

M - A 1 Y B 3ROSR 1 e

2026-06-18
Or. Jimyung Moan
Manager Quality Systemns

Deputy — Person Responsible for Regulatory Compliance
Immucor Medizinische Diagnostikk GmbH
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Formular de raspuns obligatoriu pentru client

si a luat m3surile necesare,

Confirm faptul cd unitatea noastrd aluat cunostintd de prezenta notificare EU FA 26-07
FA-WHK5-26-004 pentru Loturile de LIFECODES L5SA Class II Kit mai sus mentionate

NMUMAR CLIENT

Unitate:

Hume;

Functie:

Adresa:

Telefon:

Cantitatea kiturilor primite:

3 es7y: 3016531
3Me316: 301 6099:
Datafsemnatura:

E-mail la adresa vigilance.eu@werfen.com sau

Trimitere prin posta la adresa:

Immucor Medizinische Diagnostilk GmbH
RA/QA

Robert-Bosch-5trasse 32

63303 Dreieich

Germania
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