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Beste gewaardeerde klant,

Werfen geeft deze productmelding uit om de mogelijke situatie aan te pakken waarbij
monsterresultaten ‘No Match’ of ‘Review Probes’ vertonen bij analyse met Allele
Database-versies 3.58 en 3.60.

Probleem:

Naar aanleiding van een klachtenonderzoek hebben wij vastgesteld dat lotnummers
3014618 en 3015287 van de LIFECODES HLA-DRB3,4,5 SSO Typing Kit
monsterresultaten met No Match of Review Probes kunnen opleveren bij gebruik van
Allele Database-versies 3.58 en 3.60. Dit probleem hangt samen met Probe 078 in
relatie tot de volgende allelen: DRB5*01:08:01N, DRB5*02:26N, DRB5*01:08:02N en
DRB5*01:127N. Het No Match- of Review Probes-resultaat wordt veroorzaakt door een
toewijzingsprobleem met Probe 078 in de Probe Hit Tables en de lot-specifieke
software-databestanden (EXP/EXP2), waardoor de correcte interpretatie van de
resultaten voor deze allelen wordt beinvloed.
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Impact op product:

Het risico voor de patiént is laag, omdat No Match en Review Probes geen
rapporteerbare resultaten zijn. Resultaten van geldige tests worden niet beinvioed en
zijn correct bevonden.

Door fabrikant genomen maatregelen:

De fabrikant heeft de lot-specifieke EXP- en EXP2-bestanden voor Allele Database 3.58
en 3.60 van de getroffen lotnummers verwijderd, evenals de Probe Hit Tables voor
HLA-DRB3,4,5 in Allele Database 3.58 en 3.60. Het onderzoek naar de hoofdoorzaak
is actief en loopt nog. Zodra de hoofdoorzaak is vastgesteld, zullen de
softwarebestanden en Probe Hit Tables worden gecorrigeerd en in het Customer Center
worden geplaatst.

Door klant te nemen maatregelen:

Neem de volgende maatregelen:

1. U kunt de betreffende kit blijven gebruiken volgens de acceptatiecriteria zoals
vermeld in de gebruiksaanwijzing voor LIFECODES HLA-DRB3,4,5 SSO Typing
Kit, aangezien "No Match" en "Review Probes" geen definitieve, rapporteerbare
typeringsresultaten zijn.

2. Het is niet verplicht om kits te retourneren. Het fysieke materiaal is niet
aangetast.

3. Zodra de gecorrigeerde softwarebestanden beschikbaar zijn gesteld, zullen
gebruikers deze gecorrigeerde bestanden importeren en deze in de plaats
komen van het eerdere EXP/EXP2-bestand. Voor eerder geimporteerde data
kan de gebruiker het volgende doen:

a. Een probe handmatig van positief naar negatief togglen om de software
het monster te laten hertyperen met behulp van het gecorrigeerde
EXP/EXP2-bestand, of

b. Batches opnieuw importeren met de gecorrigeerde bestanden.

4, Er is geen verplichting tot het opnieuw testen monsters die voldeden aan de
acceptatiecriteria zoals vermeld in de IFU voor de LIFECODES HLA-DRB3,4,5
SSO Typing Kit, aangezien "No Match" en "Review Probes" geen definitieve
rapporteerbare typeringsresultaten zijn. Analyseresultaten die goedgekeurde
controlewaardes genereren, worden als geldig beschouwd.
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5. U wordt verzocht de ontvangst van deze melding te bevestigen door het
antwoordformulier in te wvullen en per e-mail terug te sturen naar

garabnl@werfen.com voor 20 februari 2026, zodat we onze dossiers
kunnen bijwerken.

Onze excuses voor het ongemak dat dit probleem mogelijk heeft veroorzaakt. We
waarderen het vertrouwen dat u in onze producten stelt. Als u meer informatie nodig
heeft, contact opnemen met uw lokale Technische Verkoopspecialist.

Met vriendelijke groet,

~




Docusign Envelope |D: 0DB5FE4F-D65F-480D-AF65-020B3FA207D8

werfen

Verplicht antwoordformulier klant

Ik bevestig dat onze faciliteit op de hoogte is van deze kennisgeving EU FA 26-03 FA-
WKS-26-002 voor LIFECODES HLA-DRB3,4,5 SSO Typing Kit, lothummers
3014618/3015287 en dat de te nemen maatregelen zijn uitgevoerd.

KLANTNUMMER

Faciliteit:

Telefoonnummer:

Ontvangen lot:

Hoeveelheid van ontvangen lot:

Datum/handtekening:

E-mail naar: garabnl@werfen.com




