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Cienijamais klient,

Werfen izsniedz So operativo droSuma pazinojumu par sénisu augsanas atklasanu
dazos Capture-R® Ready Indicator Red Cells partijas 221880 flakonos.

Problema

Esam sanémusi zinojumus no klientiem, ka daZzi Capture-R Ready Indicator Red Cells

flakoni satur dalinas. Esam noteikusi, ka Sis dalinas ir jasaista ar séniSu augsSanu
flakonos.

Ietekme uz rezultatiem

SéniSu piesarnojums var izraisit klddainus rezultatus. Werfen veikta papildu testésana,
izmantojot Capture-R Ready Indicator Red Cells flakonus, kuros aug sénites, paradija
gaidamos rezultatus, izmantojot Capture-R negativas un pozitivas (Weak+) kontroles
serumus.

IepriekS&jos testa rezultatus var uzskatit par derigiem pie nosacijuma, ka tika veiktas
lietoSanas instrukcijas/iepakojuma ieliktna sadala Kvalitates kontrole aprakstitas
kvalitates kontroles un rezultati bija pienemami.
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Darbibas, kas javeic klientam
Lddzu, veiciet talak noraditas darbibas.

1) Novértgjiet jebkadu ietekmi uz iepriekSg&jiem testa rezultatiem atbilstosi jlsu
procediiram. Iepriek$séjos testa rezultdtus var uzskatit par derigiem pie
nosacijuma, ka tika veiktas lietoSanas instrukcijas/iepakojuma ieliktna sadala
Kvalitates kontrole aprakstitas kvalitates kontroles un rezultati bija pienemami.

2) LOdzu, apstipriniet ST pazinojuma sanems$anu, aizpildot un nositot atbildes
veidlapu pa e-pastu uz vigilance.eu@werfen.com vai pa pastu uz: Immucor
Medizinische Diagnostik GmbH, RA/QA, Robert-Bosch-Strasse 32,
63303 Dreieich, Vacija, Ildz 2025. gada 26. septembrim, lai més varétu
papildinat savus datus.

Atvainojamies par jebkadam Sis problémas sagadatajam neértibam. Més augstu
veértéjam jlsu uzticeSanos misu izstradajumiem. Ja jums ir nepiecieSama
papildinformacija, lidzu, sazinieties ar mums pa e-pastu tech.support.eu@werfen.com
vai sazinieties ar viet&jo Tehnisko pardoSanas specialistu.

Ciena

—Signed by Jimyung Mo

a Siinpy Moon

\—20F3EE3BE6F946718EBE4ESBAAICCFEF

Dr. Jimyung Moon

Manager Quality Systems

Deputy - Person Responsible for Regulatory Compliance
Immucor Medizinische Diagnostik GmbH
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Obligatas klienta atbildes veidlapa

Apstiprinu, ka mdsu iestade ir informéta par So pazinojumu EU FA 25-04 FA-NOR-25-03
par Capture-R® Ready Indicator Red Cells partiju 221880.

KLIENTA NUMURS:

Iestade:

Nosaukums:

Amats:

Adrese:

Talrunis:

Sanemtas partijas 221880 daudzums:

Datums/paraksts:

Nositiet uz e-pastu vigilance.eu@werfen.com vai

Nosutiet pa pastu uz:

Immucor Medizinische Diagnhostik GmbH
RA/QA

Robert-Bosch-Strasse 32

63303 Dreieich

Vacija
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