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Materiaty kontrolne INNOVANCE® do oznaczania D-dimeréw —
brakujace zwroty o zagrozeniach i Srodkach ostroznosci na etykietach
produktéw

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Tabela 1. Materiat(-y) kontrolny(-e) INNOVANCE do oznaczania D-dimeréw, ktérego (ktérych)

dotyczy ten problem

Materiat
zuzywalny

Numer SMN
(numer
materiatowy
firmy Siemens)

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu (Unique

Device Identification,

Numer serii

Data uptywu
terminu waznosci

Data produkcji
Ipierwszej
dystrybuciji

uDI)
Wszystkie serie z terminem przydatnosci do uzycia do

Materiat kontrolny
INNOVANCE D-

Dimer Control 1 562293

10446005 0405686900175V7 2024-03-07 2022-03-08

Materiat kontrolny
INNOVANCE D-

562193

Dimer Control 2

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym ryzyku wystgpienia alergicznych
reakcji skérnych w przypadku bezposredniego kontaktu skéry z produktami wymienionymi w Tabeli
1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére Panstwa laboratorium musi

podjac, by uniknac tego ryzyka.

Firma Siemens Healthineers zlecita aktualizacje kart charakterystyki oraz elementéw oznakowania
produktow, aby zapewni¢ zgodnos¢ z art. 31 europejskiego rozporzadzenia REACh, a takze z

rozporzadzeniem UE 2018/1480 w odniesieniu do tego ryzyka. Oczekuje sie, ze pierwsze serie ze
zaktualizowanym oznakowaniem bedg dostepne latem 2022 roku.

W celu natychmiastowego ztagodzenia ryzyka pragniemy przekaza¢ Panstwu zwroty wskazujgce
rodzaj zagrozenia oraz $rodki ostroznosci, ktére nalezy wzig¢ pod uwage podczas korzystania z

materiatéw kontrolnych INNOVANCE do oznaczania D-Dimeréw:

Piktogram okreslajagcy

rodzaj zagrozenia

Hasto ostrzegawcze

b

Ostrzezenie
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Materiaty kontrolne INNOVANCE do oznaczania D-dimeréw —

brakujace zwroty o zagrozeniach i Srodkach ostroznosci na etykietach produktéw

Zwroty wskazujace H317 — Moze powodowac reakcje alergiczng skory
rodzaj zagrozenia: . - . . :
H412 — Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujgc diugotrwate skutki.

Zwroty dotyczgce
zapobiegania

Zapobieganie P261 — Unika¢ wdychania pytu.

P280 — Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy.

P273 — Unika¢ uwalniania do srodowiska.

Reakcja P302 + P352 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umyé¢ duzg iloscig
wody z mydtem.

P333 + P313 — W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry lub wysypki:
Zasiegng¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

P362 + P364 — Zanieczyszczong odziez zdjgé¢ i wyprac przed ponownym
uzyciem.

Utylizacja P501 — Zawartos¢ / pojemnik usuwac zgodnie z lokalnymi, regionalnymi i
krajowymi przepisami.

Niebezpieczne sktadniki masa reakcyjna sktadajgca sie z 5-chloro-2-metylo-2-hizotiazol-3-onu [nr EC
247-500-7] i 2-metylo-2Hizotiazol-3-onu [nr EC 220-239-6] (3:1)

(znanego réwniez chlormetyloizotiazolinonem (CMIT lub CMI) lub
metyloizotiazolinonem (MIT lub MI))

Zagrozenie dla zdrowia

Istnieje niewielkie zagrozenie dla zdrowia, poniewaz materiaty kontrolne INNOVANCE do
ozhaczania D-Dimerow mogg wywotac¢ podatnos¢ na reakcje alergiczng. Niemniej jednak
ewentualna reakcja alergiczna jest odwracalna.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placéwki rowniez zapoznat sie z tym pismem.

* Niezaleznie od oznakowania, nalezy zwréci¢ uwage na przekazane informacje o
zapobieganiu zagrozeniom i reagowaniu na nie podczas korzystania z materiatow
kontrolnych INNOVANCE do oznaczania D-Dimerow:

Zapobieganie P261 — Unika¢ wdychania pytu.

P280 — Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy.

P273 — Unika¢ uwalniania do srodowiska.
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Materiaty kontrolne INNOVANCE do oznaczania D-dimeréw —

brakujace zwroty o zagrozeniach i Srodkach ostroznosci na etykietach produktéw

Reakcja P302 + P352 — W PRZYPADKU DOSTANIA SIE NA SKORE: Umy¢ duzg iloécig
wody z mydtem.

P333 + P313 — W przypadku wystgpienia podraznienia skoéry lub wysypki:
ZasiegngC¢ porady/zgtosic sie pod opieke lekarza.

P362 + P364 — Zanieczyszczong odziez zdjgé i wyprac przed ponownym
uzyciem.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Z powazaniem,

Niniejsze pismo zostato sporzgdzone w formacie elektronicznym i jest wazne bez podpisu

i. V. Nils Neumann i. A. Christine Dahler
Starszy Kierownik Kierownik ds. Marketingu
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing

INNOVANCE jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Materiaty kontrolne INNOVANCE do oznaczania D-dimeréw —
brakujace zwroty o zagrozeniach i Srodkach ostroznosci na etykietach produktéw
FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Materiaty kontrolne INNOVANCE do oznaczania D-dimeréw — brakujgce zwroty o zagrozeniach i srodkach ostroznosci
na etykietach produktéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania PH-22-005-A-C OUS z kwietnia 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Materiaty kontrolne INNOVANCE do oznaczania D-dimeréw — brakujgce zwroty o
zagrozeniach i srodkach ostroznosci na etykietach produktéw”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer :
228708080

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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