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AVIZ DE SIGURAN'!')-'\ PE TEREN
FIELD SAFETY NOTICE

Produs medical: Anti-Annexin V IgG
Cod produs: ORG 243G
Nr. lot: 2605614

03.09.2026

Expeditor: ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 — 51, 55129 Mainz, Germania
Destinatar: Catre toti clientii si utilizatorii

Stimate client,

Aceastd scrisoare contine informatii importante care necesitd atentia dumneavoastrd
imediatd si urgentd. ORGENTEC Diagnostika GmbH desfdsoard o actiune corectivd de
sigurantd pe teren pentru produsul identificat mai jos.

Identificarea dispozitivelor medicale afectate:
Denumirea produsului:  Anti-Annexin V IgG

Codul produsului: ORG 243G
Numar de lot: 2605614
Utilizare prevazutd: Anti-Annexin V IgG este un sistem de testare avand la bazd

testul ELISA, pentru mdsurarea cantitativd a anticorpilor din
clasa IgG impotriva annexin V din probele de ser sau plasmd
umand. Acest produs este conceput numai pentru utilizarea
profesionald la diagnosticul in vitro.

Sindromul antifosfolipidic (APS, sindromul Hughes) este o boald
sistemicd autoimund care cauzeazd tromboza, pierderi de
sarcind repetate sau nasterea unui copil mort si atac cerebral.
Simptomele clinice sunt insotite de anticorpi specifici in sGnge
care leagd fosfolipidele cum ar fi cardiolipina sau proteinele
fosfolipide ca beta-2 glicoproteina | Autoanticorpii anti
proteinele pentru cascada coaguldrii de ex. protrombina sau
anexina V se pot regdsi la pacientii cu APS cu rezultate negative
de anticorpi fosfolipizi. In cazul APS primar, autoanticorpii anti
fosfolipide apar independent in timp ce pentru APS secundar
anticorpii fosfolipide sunt detectati coroborat cu alte
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boli autoimune, cum ar fi lupus eritematos, artrita reumatoidd
sau sindromul Sjégren.

Descrierea problemei:

ORGENTEC a identificat o problemd de etichetare a produsului care afecteazé o subgrupd
de kituri din lotul 2605614 al testului Anti-Annexin V IgG (ORG 243G).

Ancheta a ardtat cd anumite benzi de testare Alegria contineau un cod de bare incorect
care identifica banda ca fiind Anti-Gliadin IgG (ORG 234G) in loc de Anti-Annexin V IgG (ORG
243G).

Desi cadrul pldcii de microtitrare si etichetarea kitului identificd corect produsul ca fiind
Anti-Annexin V IgG, codul de bare imprimat pe benzile de testare afectate poate determina
instrumentul sd atribuie banda unui test gresit.

In consecintd, rezultatele obtinute de la benzile afectate pot fi raportate ca Anti-Gliadin IgG,
desi semnalul mdsurat provine de la o bandd Anti-Annexin V IgG.

Identificarea benzilor de test afectate:
Benzile afectate pot fi identificate verificdnd codul de bare si denumirea testului imprimate
pe fiecare bandd de testare in parte.

Numdrul gresit
e Numdrul de deasupra codului de bare incepe cu 234
e Textul de sub codul de bare indicd ,,Gliadin IgG”

Corect
e Numdrul de deasupra codului de bare incepe cu 243
e Textul de sub codul de bore este ,,Annexv IgG”

uh]t,

Illlllr,nﬁmmu i

Important: Eticheta exterioard a kitului, eticheta pungii cu inchidere tip zip si cadrul pldcii de
microtitrare pot identifica corect produsul ca ,Anti-Annexin V IgG”. Prin urmare, clientii
trebuie sd verifice codul de bare si denumirea testului imprimate pe benzile de testare
individuale.

Benzile cu informatii tipdrite corect pot fi utilizate fard restrictii.
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Impact asupra pacientului:

Utilizarea unei benzi de test afectate poate duce la raportarea unui rezultat Anti-Gliadin IgG
in loc de un rezultat Anti-Annexin V IgG. Rezultatul Anti-Gliadin IgG raportat nu ar
corespunde analitului mdasurat efectiv si poate duce la interpretarea eronatd a rezultatelor
de laborator.

Cu toate acesteq, atat IgG anti-anexind V, cat si IgG anti-gliadind sunt utilizate, in general,
ca markeri diagnostici adjuvanti si nu sunt destinate utilizarii ca teste de diagnostic
independente. Rezultatele testelor sunt interpretate, de obicei, impreund cu constatdrile
clinice, istoricul pacientului si investigatiile de laborator suplimentare. in plus, cele doud
teste sunt utilizate in contexte clinice diferite si vizeazd afectiuni diferite.

In consecintd, mai multi factori independenti pot contribui la detectarea unui rezultat
incorect inainte de luarea deciziilor clinice, inclusiv revizuirea rezultatelor de laborator,
evaluarea plauzibilitatii clinice, repetarea testelor siinvestigatii suplimentare de confirmare.
Pand in prezent, ORGENTEC nu are cunostintd de niciun prejudiciu suferit de pacienti,
eveniment advers, diagnostic incorect sau tratament inadecvat. Nu s-au identificat dovezi
privind o deteriorare gravd a stdrii de sdndtate asociatd cu aceastd problema.

Ce masuri trebuie luate de catre destinatar?

 Verificati intregul stoc din lotul 2605614, Anti-Annexin V IgG (ORG 243G).

« Verificati codul de bare de identificare si denumirea de pe benzile de testare.

e Punetiin carantind kiturile afectate si incetati utilizarea acestora.

+ Verificati dacd au fost generate rezultate ale pacientilor utilizadnd kiturile afectate din
lotul 2605614 si evaluati, in conformitate cu procedurile locale de laborator si cu
judecata profesionald, dacd este necesard repetarea testdrii sau o evaluare
suplimentard.

¢ VA rugdm sd informati si sd transmiteti aceastd notificare persoanelor si institutiilor
afectate asupra cdrora aceastd actiune are un impact.

e Completati si returnati formularul de r&spuns al clientului atasat distribuitorului local
in termen de 5 zile lucr@toare.

Masuri luate de producdtor
Au fost initiate actiuni corective si preventive (CAPA). Toate stocurile rdmase de kituri
afectate au fost puse in carantind de cdtre Sebia.
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Transmiterea prezentei notificdri de siguranta:

Aceastd notificare trebuie transmisd tuturor persoanelor din cadrul organizatiei
dumneavoastrd care trebuie sd fie informate, precum si oricdrei organizatii cdtre care au
fost transferate produsele potential afectate. V& rugdm sd transmiteti aceastd notificare
altor organizatii asupra cdrora aceastd actiune are un impact. V& rugdm sd mentineti
atentia asupra acestei notificdri si a actiunilor rezultate pentru o perioadd adecvatd, pentru
a asigura eficacitatea actiunii corective. In cazul unor intrebdri suplimentare, contactati
distribuitorul local sau filiala Sebia.

V& rugdm sd retineti cd agentia europeand de reglementare relevantd a fost informatd cu
privire la aceastd mdsurd corectivd de sigurantd pe teren.

Curespect:

Manager PMS

Dr. Frank Tippmann

E-mail: vigilance@orgentec.com

ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 - 5],
55129 Mainz, Germania
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Notificare privind siguranta pe teren
Field Safety Notice
Formular de rdspuns pentru clienti
< Layout and local contact details may be adapted by the
Distributor/Sebia Subsidiary according to local
communication procedures>

Numdar de referintd FSN FSN: 01 — FSCA 2026-01

Data FSN 03.09.2026

Denumirea/codul produsului Anti-Annexin V IgG [ ORG 243G
UDI-DI 04260157082342

Numdr de lot/serie 2605614

[0 Confirm primirea Notificdrii de sigurantd pe teren si faptul cd am citit
si am inteles continutul acesteia. Toate masurile descrise in
Notificarea de sigurantd pe teren au fost implementate. Informatiile
si actiunile necesare au fost aduse la cunostinta tuturor utilizatorilor
relevanti si au fost executate.

[J Am verificat stocul meu si am constatat cd sunt afectate

kituri afectate.
[ Nu detin niciun produs afectat.

Nume (si functie)

Semnatura

Data

Numdr de client
(optional)

Numele organizatiei din
domeniul sandatatii

Adresa organizatiei

Numar de telefon
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E-mail

Confirmare de primire catre expeditor

E-mail <pre-filled by Distributor/Sebia Subsidiary>

Adresd postald <pre-filled by Distributor/Sebia Subsidiary>

Fax «<pre-filled by Distributor/Sebia Subsidiary>

Va rugam sa returnati acest formular in termen de 5 zile lucratoare de la
primire, chiar daca nu detineti niciunul dintre produsele vizate.

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile detaliate in
FSN si sa confirme ca ati primit FSN-ul.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra reprezinta dovada de care avem
nevoie pentru a monitoriza progresul masurilor corective.

ORGENTEC Diagnostika GmbH  Tel: +49 (0) 6131/ 92 58-0 Landesbank Baden-Wdarttemberg  Commerzbank AG VAT Reg NO: DEI49058799  Managing Directors
Carl-Zeiss-StralRe 49-51 Fax: +49(0)6131/ 925858  IBAN: DE14 6005 0101 0405 768167  IBAN: DE13550400220200867000  Mainz 14 HRB 4300 Jean-Marc Chermette
55129 Mainz orgentec@orgentec.com BIC: SOLADESTE00 BIC: COBADEFFXXX

Gregor Benning
Deutschland www.orgentec.com

FSN: 01 — FSCA 2026-01 pagina6 din 6



