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Opis problemu Firma Siemens Healthineers w wyniku wewnetrznego dochodzenia ustalita, ze partia produkcyjna
wyzej wymienionego produktu zawiera wyzsze od okreslonego stezenie azydku sodu wynoszace
0,2% po odtworzeniu. Przed rekonstytucjg kalibratory zawierajg 3,2% azydku sodu. Zwiekszenie
stezenia azydku sodu nie ma wptywu na dziatanie produktu, poniewaz azydek sodu petni wytgcznie
funkcje konserwanta.

Ze wzgledu na zwiekszone stezenie azydku sodu obowigzujg dodatkowe ostrzezenia dotyczace
zagrozen, ktére zostaty uwzglednione w specjalnie zaktualizowanej Karcie Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej (SDS) opracowanej wytgcznie dla danego numeru partii produktu.
(Zobacz zatgcznik), odzwierciedlajgcy rowniez zmienione instrukcje dotyczgce obchodzenia sie
z produktem i jego utylizacji w przypadku produktéw z tej partii. Pozostate numery partii
produktdow nie sg objete tg zmiang i mozna je nadal stosowac zgodnie ze standardowymi kartami
charakterystyki, w tym instrukcjami dotyczagcymi obchodzenia sie z produktem i jego utylizacji.

Problem ten dotyczy wyfgcznie produktéw wymienionych powyzej. Zadne inne partie produktéw
nie sg objete tg akcja.

Wptyw na W przypadku ostrego narazenia azydek sodu moze by¢ toksyczny w kontakcie ze skdrg i szkodliwy
uzytkownika po potknieciu, jak opisano szczegétowo w punkcie 2 karty charakterystyki partii. Niewielka skala
liofilizowanego materiatu i stosowanie standardowych laboratoryjnych $rodkéw ostroznosci

minimalizujg ryzyko narazenia podczas rekonstytucji tego materiatu.

Dziatania klientéw e  Prosimy o wykonanie ponizszych dziatan:
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Nalezy zapoznac¢ sie z zafaczong zaktualizowang Kartg Charakterystyki Substancji
Niebezpiecznej (SDS) i postepowac zgodnie z nig, zwracajac szczegdlng uwage na sekcje
opisujagce wymagania dotyczgce bezpiecznego obchodzenia sie z substancja i jej utylizacji,
majace zastosowanie do materiatéw liofilizowanych i rekonstytuowanych.

Nalezy poinformowac caty personel, ktéry ma stycznos$¢ z tym produktem lub go uzywa,
o zaktualizowanych informacjach o zagrozeniach, w tym o wszelkich dodatkowych
symbolach zwigzanych z zagrozeniami. (Zobacz sekcje 2 zmienionej karty charakterystyki).

Po uzyciu nalezy zutylizowac¢ skazony produkt zgodnie z aktualng Kartg Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej (SDS) i wszystkimi obowigzujgcymi lokalnymi przepisami
dotyczacymi utylizacji.

Jesli produkt zostat rozdystrybuowany dalej, nalezy niezwtocznie przekaza¢ niniejsza
Informacje o bezpieczenstwie odpowiednim odbiorcom.

Produktu nie nalezy zwracaé¢ do Siemens Healthineers. Zatgczong Karte Charakterystyki
Substancji Niebezpiecznej nalezy przekazaé do Dziatu Ochrony Srodowiska, Zdrowia
i Bezpieczenstwa w celu uzyskania zalecen dotyczacych postepowania i prawidtowej
utylizacji.

Prosimy o wypetnienie i odestanie dotgczonego do niniejszego pisma Formularza
sprawdzajgcego efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej, w ciggu 30 dni.

Prosimy o zachowanie tego listu w dokumentacji laboratoryjnej i przestanie go osobom,
ktore mogty otrzymac ten produkt.

Rezolucja  Zaden inny egzemplarz tego produktu nie jest dotkniety tym problemem. Siemens Healthineers
spodziewa sie, ze nowy, nieobjety problemem produkt bedzie dostepny w potowie lipca 2026 r.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac. Jesli majg Panstwo
jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub
z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Syva Emit jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
500 GBC Drive

Newark, Delaware 19714-6101
siemens-healthineers.com
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu odbioru zataczonej Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
firmy Siemens Healthineers SYC 26-03.A.US-2 z 26 czerwca 2026 r. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i wskazanie wtasciwe;j
odpowiedzi.

Jesli otrzymali Panstwo jakiekolwiek skargi dotyczgce choroby lub zdarzen niepozgdanych zwigzanych z produktami wymienionymi
w tabeli na stronie 1, prosimy o natychmiastowy kontakt z lokalnym Centrum Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w tym liscie? Tak O Nie O
2. Czy powiadomiono personel placéwki, ktdrego to dotyczy? Tak O Nie O
3. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz Tak O Nie O

z aktualng etykietg produktu?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej ankiete:

Stanowisko:

Instytucja:
Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Telefon:

Prosimy o przestanie skanu wypetnionego formularza na adres e-mail: medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 510 14 21.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowac. Jesli maja Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy
o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.

wsparcia technicznego.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
500 GBC Drive

Newark, Delaware 19714-6101
siemens-healthineers.com
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