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MM U C O R PILNE: NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Data: 6 grudnia 2021
EU FA #21-02-FA-WKS-21-002

Drogi Dystrybutorze,

Z naszych danych wynika, ze otrzymates oprogramowanie MATCH IT! Oprogramowanie dla przeciwciat
przeciwptytkowych LIFECODES® Immucor GTI Diagnostics wskazane w ponizszej tabeli.

Numer produktu Nazwa produktu Wersja
888622 MATCH IT Platelet Antibody Software V1.0.1
Producent Autoryzowany Przedstawiciel UE
Immucor GTI Diagnostics Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
20925 Crossroads Cir Ste 200 Robert-Bosch-Strasse 32
Waukesha, WI, 53186-4054 63303 Dreieich
USA Niemcy
+1 855.466.8267 +49 (0) 6103 80560
Www.immucor.com wWww.immucor.com

Szczegoty problemu:

W wyniku rozpatrzenia reklamacji ustalilismy, ze podczas uzywania MATCH IT! Oprogramowanie dla przeciwciat
przeciwptytkowych po jego otwarciu, podczas generowania raportu w sekcji komentarze, w sposdb nieumysiny
pojawia sie informacja ,, Wyfgcznie do celow badawczych ”. Nie do uZycia w procedurach diagnostycznych”.

Wptyw na produkt:

Opisany problem ma wptyw na format raportu wynikéw. Nie ma wptywu na generowane dane, jako ze
algorytm oprogramowania jest witasciwy. Nie ma réwniez wptywu na wyniki, ktére s3 oceniane przez
oprogramowanie.

Podjete przez nas dziatania:

W celu usprawnienia procesu Immucor w swoim systemie jakosci rozpoczat dziatania zapobiegawcze
i korygujgce CAPA. Docelowy termin zakonczenia dziatan CAPA to 22 lutego 2022.

Immucor Medizinische Diagnostik GmbH poinformuje o problemie Agencje Regulacyjne obszaru EEA,
Turcje i Szwajcarie.
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Dziatania, ktére musi podja¢ dystrybutor:

Notatka, na stronie 4, zawiera formularz odpowiedzi weryfikujgcej przygotowanej dla klientéw. Jako
czes¢ dziatan naprawczych, prosimy aby dostarczyé te notatke klientom lub dostarczyé im zrozumiate dla
nich ttumaczenie. Weryfikacja odpowiedzi ma na celu pomdc dystrybutorowi i nam w okresleniu czy
klient otrzymat i zrozumiat tre$é tej notatki.

Jako dystrybutor produktéw Immucor, jeste$ odpowiedzialny za prowadzenie dokumentacji dotyczacych
dziatan oraz sprawdzanie ich efektywnosci. Na zgdanie wtadz podpisana przez Twoich klientéw notatka
musi by¢ dostarczona do Immucor Medizinische Diagnostik GmbH.

Prosze wypetni¢ Formularz Odpowiedzi Dystrybutora znajdujacy sie na stronie 3 notatki. Prosimy o zwrot
formularza za posrednictwem faksu +49 6103 8056 6394 lub mailem vigilance.eu@immucor.com lub
pocztg: Immucor Medizinische Diagnostik GmbH, RA/QA, Robert-Bosch-Strasse 32, 63303 Dreieich,
Niemcy.

Dziatania, ktére musi podjac klient:

1) Przejrzec sekcje komentarze generowanego raportu. Jesli w sekcji komentarze pojawia sie informacja
RUO, skontaktowaé sie z lokalnym serwisem technicznym w celu uzyskania pomocy w
przeinstalowaniu wersji oprogramowania 1.0.1 — CE bez informacji RUO. Jedli re-instalacja bylta
niezbedna prosze odnotowac ten fakt w formularzu odpowiedzi znajdujacy sie na 4 stronie notatki

Doceniamy zaufanie, ktdrym obdarzacie wyroby firmy Immucor. Jesli bedzie potrzeba dalszej pomocy lub
dodatkowych instrukcji prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym lub wsparciem
technicznym pod numerem telefonu +1.855.IMMUCOR (US i Kanada).

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére spowodowat ten problem.

Z powazaniem,

Maria Wilhelmi
Dyrektor ds. przepiséw/kontroli jakosci na Europe.
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FSCA: EU FA #21-02-FA-WKS-21-002

Formularz Odpowiedzi Dystrybutora

Weryfikuje, ze nasza firma jest Swiadoma dziatan korygujacych w zakresie bezpieczenstwa, dotyczacych
MACH IT! Oprogramowanie przeciwciata przeciwptytkowe wersja 1.0.1

Nazwisko:

Podpis: Data:

Stanowisko:

Firma/Instytucja:

Wymagane powiadomienie Agencji Regulacyjnej * O tak O nie

Jedli tak, Nazwa i Kraj Agencji Regulacyjnej

Jesli nie, prosze podaé powédd

* Jesli produkt podlega dystrybucji w kraju trzecim prosze o poinformowanie Immucor Medizinische Diagnostik GmbH,
RA/QA, Robert-Bosch-Strasse 32, 63303 Dreieich, Niemcy za pomocg faksu+49 6103 8056 6393 lub mailem
vigilance.eu@immucor.com
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Formularz Odpowiedzi Klienta

Weryfikuje, ze nasze laboratorium jest swiadome dziatan korygujacych w zakresie bezpieczeristwa,
dotyczacych MATCH IT! oprogramowanie przeciwciata przeciwptytkowe wersja 1.0.1

Wymagana re-instalacja: TAK D NIE D

Nazwisko:

Podpis: Data:

Stanowisko:

Laboratorium/Placéwka:

ransfuse [ranzform a life
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