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Estimado cliente:

Werfen esta emitiendo esta notificacion de producto relativa a un crecimiento fungico
inesperado en algunos viales de Panocell®-10, Ficin-Treated, numero lote
19919-E.

Problema

Werfen ha detectado que algunos kits de Panocell®-10, Ficin-Treated presentan un
inesperado color oscuro (hemolisis) y oscurecimiento de los hematies. Hemos
confirmado el crecimiento de hongos en los viales en los que se ha observado hemdlisis
y oscurecimiento de los hematies. La aparicién inesperada se produce de forma
aleatoria entre los kits dentro del lote y no esta presente en todos los viales dentro del
kit.

Impacto en los resultados:

La contaminacién fungica puede dar lugar a resultados erréoneos. Hemos llevado a cabo
pruebas adicionales de investigacion del rendimiento en viales que mostraban una
decoloracién leve y moderada; los antigenos de grupo sanguineo de los hematies
reactivos siguen cumpliendo las especificaciones de reactividad y especificidad. Los
viales Panocell que no presenten hemodlisis ni oscurecimiento de los hematies pueden
seguir utilizandose para la realizacion de pruebas.
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Acciones que debe realizar el cliente:
Evaluar cualquier repercusion en los resultados de pruebas anteriores, tal como exigen
sus procedimientos.

Los resultados de pruebas anteriores podran considerarse validos siempre que:

el o los viales de Panocell®-10, Ficin-Treated utilizados en el ensayo no
estuviesen decolorados, se hayan realizado los controles de calidad descritos
en la seccion «Control de calidad» de las instrucciones de uso (IFU)/envase y
los resultados hayan sido aceptables.

Si actualmente tiene viales de Panocell®-10, Ficin-Treated que muestran un
color oscuro inesperado (hemolisis) y/o oscurecimiento de los hematies, no
utilice los viales y pdngase en contacto con el servicio técnico local de Werfen
para obtener un producto de sustitucion.

Sirvase acusar recibo de esta notificacion cumplimentando y devolviendo el
formulario de respuesta por correo electronico a quality-es@werfen.com, antes
del 10 de julio de 2024, para que podamos completar nuestros registros.

NOTA: Las precauciones incluidas en las Instrucciones de uso dicen lo siguiente: Los
hematies reactivos no deben utilizarse si las células se oscurecen, se aglutinan
espontaneamente o si se produce una hemdlisis importante. La hemdlisis leve puede
producirse a causa de la edad. Desechar si el producto esta notablemente hemolizado.

Si tienen alguna pregunta o desea informacion adicional, por favor, pénganse en
contacto con el representante local de Werfen.

Rogamos disculpen las molestias ocasionadas a su laboratorio.

Saludos cordiales,

Maria Wilhelmi
Sr. Director RA/QA
Transfusion and Transplant
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FORMULARIO DE RESPUESTA

Reconozco que nuestras instalaciones tienen conocimiento de la notificacion de producto
EU FA 24-04 FA-NOR-24-05 para Panocell®-10, Ficin-Treated, nimero
lote 19919-E

Numero de viales/kits afectados:

Enviese por correo electronico: a quality-es@werfen.com
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