Geschéftsfuhrer Israel Garcia Crespo, Pol Cuadras Vila, José Zamora Lopez, HRB Offenbach 32692, NIF DE 113560056, N° fiscal 04423610589 NUm. de registro RAEE DE 79382532

werfen

Urgente: Aviso de seguridad para el cliente
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Estimado cliente:

Werfen emite este aviso de seguridad en relacién con la deteccién de crecimiento
fingico en algunos viales del producto Capture-R® Ready Indicator Red Cells, lote
221880.

Problema:

Hemos recibido informes de clientes indicando que algunos viales del producto
Capture-R Ready Indicator Red Cells contienen particulas. Hemos determinado que
dichas particulas estan asociadas con el crecimiento fungico en los viales.

Impacto en los resultados:

La contaminacién fuingica puede dar lugar a resultados erroneos. Pruebas adicionales
realizadas por Werfen con viales que contenian crecimiento fungico arrojaron los
resultados esperados al utilizar los sueros de control Capture-R Negative y Positive
(Weak+).
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Los resultados de pruebas anteriores se pueden considerar validos siempre gque se
hayan realizado los controles de calidad descritos en la seccién «Control de calidad»
de las instrucciones de uso/envase y los resultados hayan sido aceptables.

Acciones que debe realizar el cliente:

Tome las siguientes medidas:

1) Evaluar cualquier repercusion en los resultados de pruebas anteriores, tal como
exigen sus procedimientos. Los resultados de pruebas anteriores se pueden
considerar validos siempre que se hayan realizado los controles de calidad
descritos en la seccién «Control de calidad» de las instrucciones de uso
(IFU)/folleto del envase y los resultados hayan sido aceptables.

2) Sirvase acusar recibo de esta notificacion cumplimentando y devolviendo el
formulario de respuesta por correo electronico a quality-es@werfen.com,
antes del 26 de septiembre de 2025, para que podamos completar nuestros
registros.

Rogamos disculpen las molestias que este problema les haya podido ocasionar.
Agradecemos la confianza que deposita en nuestros productos. Si necesita mas
informacion, pdngase en contacto con su especialista local en ventas técnicas o con la
Helpline.

Saludos cordiales,

Dr. Jimyung Moon

Manager Quality Systems

Deputy - Person Responsible for Regulatory Compliance
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
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Formulario obligatorio de respuesta del cliente

Confirmo que nuestras instalaciones tienen conocimiento de este aviso EU FA 25-04 FA-
NOR-25-03 para el lote 221880 de Capture-R® Ready Indicator Red Cells.

Fecha/Firma:

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