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Immucor Medizinische Diagnostik GmbH

) Robert-Bosch-Str. 32
3130 Gateway Drive

Norcross, GA 30091 63303, Dreieich

Stany Zjednoczone Ameryki Niemcy
werfen.com werfen.com

Immucor, Inc.

Szanowni Panstwo!

Firma Werfen wydaje niniejszg notatke bezpieczenstwa produktu dotyczaca typowania
antygenu P1 dawcy B11752, ktérego uzyto w pracach rozwojowych nad nastepujgcymi
seriami zestawu Panocell®-16:

Nazwa produktu Nr kat. Kod UDI-DI Numer Termin
serii waznosci
Panocell-16 0002332 10888234000242 17453 3 lipca 2026 r.
0002332 10888234000242 174537 3 lipca 2026 r.
Przeznaczenie:

Zestaw Panocell-16 jest przeznaczony do stosowania w celu identyfikacji
nieoczekiwanych przeciwciat przeciwko krwinkom czerwonym okreslonej grupy.

Problem:

W kolejnych badaniach dawcy B11752 wykazano, ze komorki dawcy wykazujq staba
ekspresje antygenu P1 i mogq reagowac w sposob zrdéznicowany z niektorymi, ale nie
wszystkimi zrédtami przeciwciat anty-P1.

Wplyw na wyniki:

W badaniach identyfikacji przeciwciat z komérkami dawcy B11752 (komérka 11 z serii
17453/17453Z) mogaq zostac uzyskane pozytywne reakcje w obecnosci przeciwciat
anty-P1, podczas gdy ujemny antygen z listy gtéwnej sugerowatby, ze oczekiwana jest
reakcja negatywna. Pozostate komorki dawcy zawarte w tej serii zestawu Panocell-16
to dodatkowe komoérki z obecnym antygenem P1 i bez antygenu P1, pomagajace
w identyfikacji przeciwciat.
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Dziatania, ktore powinien wykona¢ klient:

Prosimy o podjecie nastepujacych dziatan:

1.

Nalezy oceni¢ wptyw tego problemu na wczesniejsze wyniki badan, zgodnie z
procedurami. Dla Panstwa wygody przekazujemy zweryfikowang liste gtdwng
17453A, ktorej dodatkowa kopie mozna uzyska¢ w naszym Centrum Obstugi
Klienta. Klienci korzystajacy z funkcji wykluczania Panel ID w systemie
ImmuLINK® nie muszg wykonywaé zadnych dalszych dziatan.

Wyniki wczesniejszych badan identyfikacji przeciwciat z uzyciem komoérek
dawcy B11752 (komdérki 11) mogg by¢ uznane za wazne, pod warunkiem, ze:

Panocell-16

2.

e Fiolki z zestawem Panocell-16 zastosowane w badaniu nie zmienity barwy.

e Przeprowadzono kontrole jakosci opisane w czesci ,Kontrola jakosci”
instrukcji uzycia/ulotce dotaczonej do opakowania z uzyskaniem
akceptowalnych wynikéw.

Prosimy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej notatki bezpieczenstwa, poprzez
wypetnienie i odestanie formularza odpowiedzi pocztg elektroniczng na adres
vigilance.eu@werfen.com |ub listownie na adres: Immucor Medizinische
Diagnostik GmbH, RA/QA, Robert-Bosch-Strasse 32, 63303 Dreieich, Niemcy,
do 31 lipca 2026 r., abysmy mogli uzupetni¢ swojg dokumentacje.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére mogt spowodowacé ten problem. Doceniamy
zaufanie, ktérym obdarzajg Panstwo nasze produkty. W przypadku potrzeby uzyskania
dodatkowych informacji uprzejmie prosimy o przestanie pytania pocztg elektroniczng
na adres tech.support.eu@werfen.com lub skontaktowanie sie z Panstwa lokalnym
Specjalistg Technicznym ds. Sprzedazy.

Z wyrazami szacunku,
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20-Jul-2026

Dr. Jimyung Moon

Manager Quality Systems

Deputy - Person Responsible for Regulatory Compliance
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
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Obowiazkowy formularz odpowiedzi klienta

Potwierdzam, ze nasza placowka przyjeta do wiadomosci niniejszg notatke bezpieczenstwa
EU FA 26-08 FA-NOR-26-04 dotyczaca zestawu Panocell®-16, seria 17453/174532Z, i
wykonano konieczne dziatania.

NUMER KLIENTA

Placowka:

Imie i nazwisko:

Stanowisko:

Adres:

Telefon:

Otrzymana liczba serii objetych notatka:

Data/podpis:

E-mail: vigilance.eu@werfen.com lub

Listownie na adres:

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
RA/QA

Robert-Bosch-Strasse 32

63303 Dreieich

Niemcy
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