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Beste gewaardeerde klant,

Werfen geeft deze veiligheidskennisgeving uit met betrekking tot de P1-antigeentyping
van donor B11752, gebruikt bij de ontwikkeling van Panocell®-16, voor de volgende

lothummers:
Productnaam REF UDI-DI Lot Houdbaarheids
datum
0002332 10888234000242 17453 03 juli 2026
Panocell-16 —
0002332 10888234000242 174532 03 juli 2026

Beoogd gebruik:

Panocell-16 is bedoeld
bloedgroepantilichamen.

Probleem:

voor het identificeren van onverwachte rodebloedcel-

Vervolgonderzoek van donor B11752 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-P1.
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Impact op resultaten:

Antilichaamidentificatietesten die worden uitgevoerd met donor B11752 (cel 11 van
lot 17453/17453Z) kan positieve reacties vertonen in aanwezigheid van Anti-P1,
terwijl de negatieve antigeen uit de masterlist doet verwachten dat de reactie negatief
is. De overige donorcellen die zijn opgenomen in deze lot Panocell-16 bieden
aanvullende P1-antigeen positieve en P1-antigeen negatieve cellen ter ondersteuning
van de antilichaamidentificatie.

Te nemen maatregelen door de klant:

Neem de volgende maatregelen:

1. Evalueer eventuele impact op eerdere testresultaten zoals vereist door de
procedures. Een herziene masterlist 17453A is voor uw gemak verstrekt, en
een extra exemplaar is te vinden in ons Customer Center. Voor klanten die de
Panel ID exclusion functionaliteit binnen ImmuLINK® gebruiken, zijn geen
verdere acties vereist.

Eerdere antilichaamidentificatietesten waarbij gebruik is gemaakt van donor
B11752 (cel 11) kunnen als geldig worden beschouwd, mits:

Panocell-16
e De flacon(nen) Panocell-16 die bij de test zijn gebruikt niet verkleurd
waren.
e De kwaliteitscontroles zoals beschreven in het hoofdstuk
Kwaliteitscontrole van de gebruiksaanwijzing (IFU)/bijsluiter zijn
uitgevoerd en de resultaten aanvaardbaar waren.

2. U dient de ontvangst van deze veiligheidskennisgeving te bevestigen door het
verplichte antwoordformulier voor klanten in te vullen en voor 31 juli 2026

per e-mail terug te sturen naar Bediifsgeveeligeinformatie’ 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 Bédfiifsgevesligeinformatie of contact
opnemen met uw lokale Technische verkoopspecialist.

Hoogachtend,
Persoonlijke informatie
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Verplicht antwoordformulier klant

Ik bevestig dat onze faciliteit op de hoogte is van deze veiligheidskennisgeving
EU FA 26-08 FA-NOR-26-04 voor Panocell®-16 lot 17453/17453Z en dat de te
nemen maatregelen zijn uitgevoerd.

KLANTNUMMER

Faciliteit:

Naam:

Functie:

Adres:

Telefoonnummer:

Aantal ontvangen getroffen lothummers:

Datum/handtekening:

Stuur per e-mail naar: Bedrijfsgevoeligeinformatie
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