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POWIADOMIENIE O ZMIANIE

Numer powiadomienia PZ_2312_01 Data 15.12.2023

Numer zmiany 098, 102 oraz 103

Zmiana 098 - Aktualizacja klasyfikacji i/lub oznakowania.

Zmiana 102 - Ujednolicenie  nazewnictwa  komponentéw  kalibratoréw

Temat zmiany i kontroli

Zmiana 103 - Zmiana sposobu dostarczania wartos$ci wyznaczonych.

N katal N
Produkt umer katalogowy azwa
Patrz: Zatacznik 1 Patrz: Zatgcznik 1
] surowce O kontrola jakosci
) ) O opakowania B informacje dostarczane z wyrobem
Kategoria zmiany )
[0 wytwarzanie O wyrdb gotowy
O inne
Zmiana 098:

Zaktualizowano klasyfikacje i oznakowanie:
¢ CORMAY AMMONIA / ETHANOL CONTROLS,
e CORMAY URINALYSIS CONTROLS

oraz oznakowanie:
e CORMAY Lp(a) CALIBRATOR,
e CORMAY Lp(a) CONTROL N P,
e CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1i LEVEL 2,
o CORMAY SERUM HN i HP.

Zaktualizowane oznakowanie przedstawiono w Zataczniku 1.

Zmiana 102:

Ujednolicono sposdb nazywania komponentéow kalibratorow i kontroli
w dokumentacji technicznej. Od czasu wprowadzenia zmiany nazwy
poszczegdlnych  komponentédw kalibratoréw i  kontroli umieszczane
Opis zmiany na etykietach i w instrukcjach uzycia beda krétsze i spdjne dla wszystkich
produktow, co wptynie na ich czytelnosé.

Zestawienie zaktualizowanych nazw komponentéw kalibratoréw i materiatéw
kontrolnych zostato przedstawione w Zataczniku 1.

Zmiana 103:

Zmieniono sposdb dostarczania wartosci wyznaczonych dla kalibratoréw
i kontroli. Od momentu wdrozenia zmiany wartosci wyznaczone nie beda
umieszczane w instrukcji uzycia, ale bedg dostepne:

e na etykiecie fiolki (w przypadku CORMAY HDL/LDL CALIBRATOR,
CORMAY MICROALBUMIN CALIBRATOR i CORMAY CYSTATIN C
CONTROLS) lub

e w karcie wartosci wyznaczonych (CORMAY HbA1lc DIRECT
CALIBRATORS i CORMAY HbA1c DIRECT CONTROLS).
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Dla polepszenia identyfikowalnosci kartom wartosci wyznaczonych nadano
numery rozpoznawcze — zmiana ta dotyczy zaréwno nowo opracowanych
dokumentéw dla produktéw wymienionych powyzej, jak i produktow, dla
ktorych wartosci wyznaczone byly juz wczesniej dostarczane w takiej formie
(CORMAY IMMUNO-MULTICAL, CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 i LEVEL
2, CORMAY IMMUNO-CONTROL I, Il'i lll, CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
LEVEL 2, CORMAY SERUM HN i HP oraz CORMAY URINALYSIS CONTROLS).

Szczegotowe informacje oraz liste produktow objetych zmiang przedstawiono
w Zatgczniku 1.

Zmiana 098

Spetnienie wymagan przepisdw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji,
oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgce i uchylajace
Dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce Rozporzgdzenie (WE)
nr 1907/2006 z uwzglednieniem dostosowarn do postepu naukowo-
Przyczyna zmiany technicznego (tzw. ATP) do Rozporzadzenia CLP.

Zmiana 102

Spetnienie wymagan prawnych dotyczacych dokumentacji techniczne;j.

Zmiana 103

Optymalizacja procesu opracowywania lub aktualizacji kart wartosci
wyznaczonych oraz procesu kontroli jakosci.

Wdrozenie zmiany Grudzien 2023

Powyzsze zmiany nie majg wplywu na sposéb wykonywania oznaczen
oraz funkcjonalnosc¢ i stabilnos¢ kalibratoréw i kontroli.

Produkty z zaktualizowang klasyfikacjg/oznakowaniem, ujednoliconym
nazewnictwem komponentéw oraz zmienionym sposobem dostarczania
wartosci wyznaczonych bedg dostepne w sprzedazy od potowy grudnia 2023.
Do wyczerpania stanéw magazynowych w sprzedazy moga by¢ dostepne

Informacje dodatkowe L. .
réwniez produkty bez wprowadzonych zmian.

Podczas pracy z materiatami kalibracyjnymi i kontrolnymi nalezy stosowac
odpowiednie $rodki ochrony osobistej i postepowac zgodnie z nowym
oznakowaniem produktéw.

Zaktualizowane karty charakterystyki s3 dostepne na  stronie:
https://cormay.com/strefa-klienta/dokumenty

Zatgczniki Zatgcznik 1 — Zestawienie produktéw objetych zmianami 098, 102 oraz 103.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci zwigzanych z tg zmiang prosimy o kontakt
z Regionalnym Koordynatorem Sprzedazy.

Elektronicznie podpisany
przez Anna Smolira
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Kierownik Dziatu Zapewnienia Jakosci

Strona2z2


https://cormay.com/strefa-klienta/dokumenty

		2023-12-14T12:03:54+0100
	Anna Smolira




