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Az 1907/2006/EK rendelet szerint korlatozas ala esé anyagok hasznalata a termékekben
5. k6zlemény

Tisztelt Ugyfellink!

Elkételeztilk magunkat, hogy folyamatosan tajékoztatjuk Ont a vegyi anyagok regisztralasarol,
értékelésérél és engedélyezésérdl sz616 Gj 1907/2006/EK eurdpai rendelettel (REACH)! kapcsolatban.
Kordbban értesitettiik, hogy 2023. augusztus 1-én? az Eurdpai Bizottsdg meghozta jévahagyd dontését a
4-tert-OPnEO nevd, Triton kereskedelmi nevl anyagnak a Siemens Healthineers klinikai termékekben
torténd felhasznalhatdsagardl. Az erre vonatkozé engedély 2033. januar 4-éig érvényes.

A Siemens Healthineers ezen termékeit hasznalé ligyfeleknek regisztralniuk kell az ECHA online
portéljan3, hogy bejelentsék az anyag hasznalatat. Kérjik, Gtmutatasért tekintse meg az ECHA
oktatévidedjat®. A bejelentést az engedélyezett termék kiszallitdsatdl szamitott 3 hénapon beliil el kell
végezni.

A mellékelt pdf fajlban talalhaté a Siemens Healthineers azon termékeinek listdja, amik Tritont
tartalmaznak. Kérjik, haszndlja segédletként, hogy a 2023. november 3-i hatariddig el tudja végezni a
regisztraciot.

A Siemens Healthineers Tritont tartalmazoé termékeinek hasznalati utasitasat és biztonsagtechnikai
adatlapjat (MSDS) frissitjiik olyan specialis engedélyszamokkal, amelyek jelzik, hogy ezeknek a
termékeknek a tovabbi hasznalata engedélyezett. Példaul a diagnosztikai analizatorokban hasznalt in
vitro diagnosztikai reagensek esetén a REACH/23/12/3 engedélyszamot, az in vitro diagnosztikai
mosofolyadékok esetén a REACH/23/12/4 engedélyszamot lathatja.

Kérjlik, tartsa szem el6tt, hogy lesz egy atmeneti idGszak, amikor a termékekhez és dokumentumokhoz
régi és Uj hasznalati utasitasokat, MSDS-eket és termékcimkéket is kaphat.
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Tovabbi utmutatdst talalhat az ECHA kdvetkezd oldaldn: Engedélyezett felhasznalas végfelhasznaldi
bejelentésének benyujtasa - ECHA (europa.eu)®.

A Siemens Healthineers aktivan dolgozik egy helyettesit6 programon, amelynek célja, hogy 2033. januar
4-ig eltavolitsa a Tritont a jelenlegi formaban engedélyezett Atellica® termékcsaladjabol.

Ha tovabbi informacidkra van sziiksége, forduljon helyi képvisel6nkhoz.

K6szonjuk, hogy a diagnosztika terén a Siemens Healthineers-t valasztja megbizhaté partnerének.
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Hivatkozasok:

1. REACH rendelet. Eurdpai Bizottsag. Elérhet6 a kbvetkezd cimen:
https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/reach-
regulation en#:~:text=The%20Regulation%200n%20the%20registration,can%20be%20posed%2
0by%20chemicals

2. Az Eurdpai Bizottsdg megadta az engedélyt. Elérhet6 a kovetkez6 cimen: EUR-Lex -
52023XC0803(01) - EN - EUR-Lex (europa.eu)

3. Engedélyezett felhasznalas végfelhaszndldi bejelentésének benyuijtasa - ECHA (europa.eu).
Elérhetd a kdvetkezé cimen: https://echa.europa.eu/support/dossier-submission-tools/reach-
it/downstream-user-authorised-use

4. Oktatdvided. Elérhet§ a kdvetkez6 cimen: https://www.youtube.com/watch?v=N-IGhimWBKs
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