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Vigtigt: Sikkerhedsmeddelelse til kundergruppen

4. februar 2026
EU FA 26-02 FA-WKS-26-001

Produkt: LIFECODES LSA Class 1

3015822
g 04. april 2026
265100
10888234400332
Producent: Autoriseret repraesentant:
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Immucor GTI Diagnostic, Inc. Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
20925 Crossroads Circle Robert-Bosch-Str. 32
\L’ngxkesr‘a' WI 53186 63303, Dreieich
werfen.com Tyskland
werfen.com

Kaere kunde

Werfen udsender denne produktmeddelelse vedrgrende en stabilitetsfejl, der blev
observeret ved 9-maneders testintervallet.

Problem:

Som folge af en stabilitetsfejl observeret ved 9-méaneders testintervallet har vi
konstateret, at LIFECODES LSA Class I lot 3015822 muligvis ikke konsekvent opndr
en perleoptagelse pd 60 perler inden for 90 sekunder for prgver eller kontroller under
en kgrsel. Tidligere stabilitetsvurderinger opfyldte alle acceptkriterier.

Produktpdvirkning:

Patientrisikoen er lav, da fejl i perletzllingen ikke skal indberettes. Resultater fra
gyldige assays er ikke pdvirket og er blevet vurderet som vaerende ngjagtige.

Foranstaltninger truffet af producenten:

Producenten har stoppet yderligere distribution af de bergrte partier.

Immucor Medizinische Commerzbank AG, Neu-Isenburg
Diagnostik GmbH IBAN: DE39 5004 0000 0401 4387 00 werfen.com
Robert-Bosch-Str. 32 TIf. +49 6103 8056-0 BIC: COBADEFF504

63303 Dreieich
Deutschland
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Foranstaltninger, som kunden skal traeffe:

Treef fglgende foranstaltninger:

1. Du kan fortseette med at bruge det bergrte kit i henhold til acceptkriterierne
som angivet i brugsanvisningen til LIFECODES LSA Class I. Analyseresultater
med perletaellinger, der opfylder kriterierne, anses for gyldige.

2. Der er ikke noget krav om at returnere nogle seet.

3. Bekraeft venligst modtagelsen af denne meddelelse ved at udfylde og returnere
svarformularen pr. e-mail til vigilance.eu@werfen.com eller pr. brev til:
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, RA/QA, Robert-Bosch-Strasse 32,
63303 Dreieich, Tyskland, for 20. februar 2026, sa vi kan faerdiggere vores
registrering.

Vi beklager de eventuelle gener, som dette problemmatte have for@rsaget. Vi saetter
stor pris pa den tillid, du har til vores produkter. Hvis du har brug for yderligere
oplysninger, kontakt dine lokale tekniske salgsspecialist.

Med venlig hilsen

—Signed by Jimyung Moon

ey o R S e

04eeb-2026
Dr. Jimyung Moon

Manager Quality Systems

Deputy - Person Responsible for Regulatory Compliance
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
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Obligatorisk kundesvarformular

Jeg bekraefter at vores institution er opmaerksom pa denne meddelelse EU FA 26-02 FA-
WKS-26-001 for LIFECODES LSA Class I, Lot 3015822 og har truffet de ngdvendige
foranstaltninger.

KUNDENUMMER

Facilitet:

Navn:

Stilling:

Adresse:

Telefon:

Antal modtaget lot:

Dato/underskrift:

E-mail til vigilance.eu@werfen.com eller via

brev til:

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
RA/QA

Robert-Bosch-Strasse 32

63303 Dreieich

Tyskland
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