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Urgent: Veiligheidskennisgeving voor klant 

1 April 2026 

EU FA 26-04 FA-NOR-26-03 

Product: Panocell®-16 en Capture-R® Ready-ID Extend II 

Fabrikant: EU Gemachtigde Nationale 

werfen vertegenwoordiger: vertegenwoordiger: 

werfen werfen 

Immucor, Ine. Immucor Medizinische Diagnostik Werfen B.V. 

GmbH 

Beste gewaardeerde klant, 

Werfen geeft deze veiligheidskennisgeving uit met betrekking tot de Pl-antigeentyping 

van donor G2113 die is opgenomen in de volgende Panocell-16 en Capture-R Ready­

ID Extend II loten: 

Productnaam REF UDI-DI Lot Houdbaarheids 

datum 

0002332 10888234000242 03347 27 mrt 2026 
Panocell-16 

0002332 10888234000242 03347ZA 27 mrt 2026 

Capture-R Ready-ID 0006456 10888234000686 DN162 19 mei 2026 

Extend II 0006457 10888234000693 DN162 19 mei 2026 

Beoogd gebruik: 

Panocell-16 is bedoeld voor gebruik bij de identificatie van onverwachte rodebloedcel­

bloedgroepantilichamen. 

Capture-R Ready-ID II Extend is bedoeld als aanvulling op Capture-R Ready-ID voor 

de identificatie van onverwachte IgG-antilichamen tegen rode bloedcellen. 

Probleem: 

Vervolgonderzoek van Donor G2113 heeft aangetoond dat de cellen van deze donor 

een zwakke Pl-antigeenexpressie vertonen en variabel kunnen reageren met 

sommige, maar niet alle bronnen van Anti-Pl. 
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Impact op resultaten: 

Antilichaamidentificatietests uitgevoerd met donor G2113 (Cel 7 van Panocell-16 lot 

03347/03347ZA en Cel 5 van Capture-R Ready-ID Extend II lot DN162) kunnen 

positieve reacties vertonen in aanwezigheid van Anti-Pl, terwijl de negatieve 

antigeenstatus op de master list zou aangeven dat een negatief testresultaat verwacht 

mag worden. De andere donorcellen die zijn opgenomen in de betrokken loten van 

Panocell-16 en Capture-R Ready-ID Extend II bieden extra Pl-antigeen positieve en 

Pl-antigeen negatieve cellen ter ondersteuning van de antilichaamidentificatie. 

Door klant te nemen maatregelen: 

Neem de volgende maatregelen: 

1. Evalueer eventuele impact op eerdere testresultaten zoals vereist door uw 

procedures. Eerdere antilichaamidentificatietests met donor G2113 (Cel 7 van 

Panocell-16 lot 03347/03347ZA en Cel 5 van Capture-R Ready-ID Extend II 

lot DN162) kunnen als geldig worden beschouwd, mits: 

Panocell-16 

• De fles(sen) Panocell-16 die bij de test zijn gebruikt niet verkleurd 

waren, en 

• De kwaliteitscontroles zoals beschreven in het hoofdstuk 

Kwaliteitscontrole van de gebruiksaanwijzing (IFU)/bijsluiter zijn 

uitgevoerd en de resultaten aanvaardbaar waren. 

Capture-R Ready-ID Extend II 

• De strip(s) van Capture-R Ready-ID Extend II die bij de test zijn 

gebruikt, vertoonden voorafgaand aan het gebruik geen vocht 

• De strip(s) van Capture-R Ready-ID Extend II werden binnen 8 uur na 

verwijdering uit het zakje gebruikt 

• De kwaliteitscontroles zoals beschreven in het hoofdstuk 

Kwaliteitscontrole van de gebruiksaanwijzing (IFU)/bijsluiter zijn 

uitgevoerd en de resultaten aanvaardbaar waren. 

2. U kunt deze producten blijven gebruiken zoals bedoeld. Een herziene 

masterlist 03347A en DN162A zijn voor uw gemak verstrekt, en een extra 

exemplaar is te vinden op ons Customer Center. Voor klanten die de Panel 

ID exclusion functionaliteit binnen ImmuLINK® gebruiken, zijn geen 

verdere acties vereist. De herziene masterlist DN162A wordt automatisch 

beschikbaar gesteld indien uw systeem is verbonden met de Panel ID 

service. 
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3. U dient de ontvangst van deze veiligheidskennisgeving te bevestigen door het 

verplichte antwoordformulier in te vullen en per e-mail terug te sturen naar 

voor 17 april 2026, zodat we onze administratie 

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, kunt u deze per e-mail aanvragen op of contact 

opnemen met uw lokale Technische Verkoopspecialist. 

Hoogachtend, 
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Verplicht antwoordformulier klant 

Ik bevestig dat onze faciliteit op de hoogte is van deze veiligheidskennisgeving EU FA 26-

04 FA-NOR-26-03 voor de hierboven genoemde loten Panocell ®-16 en Capture-R® 

Ready-ID Extend II en dat de te nemen maatregelen zijn uitgevoerd. 

KLANTNUMMER 

Faciliteit: 

Naam: 

Functie: 

Adres: 

Telefoonnummer: 

Getroffen producten (vink het vakje aan) 

= Panocell-16 Lot 03347/03347ZA 

D Capture-R Ready-ID Extend II Lot DN162 

Ontvangen hoeveelheid van getroffen lotnummers: 

Datum/handtekening: 

E-mail naar: 
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