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Datum vydání Leden 2013 

Produkt Název produktu Katalogové číslo Číslo šarže 
ARCHITECT Testosterone 7K73-20, 7K73-25, 7K73-01, 7K73-10 Všechny šarže 

Vysvětlení Tento dopis obsahuje doplňující informace o označení produktu souvisejícím s bezpečnostními 
opatřeními pro metodu ARCHITECT Testosterone. 
 
Stávající označení produktu a příbalové letáky reagenčních souprav ARCHITECT Testosterone, 
kat. č. 7K73-20 a 7K73-25, kalibrátorů ARCHITECT Testosterone Calibrators, kat. č. 7K73-01 a kontrol 
ARCHITECT Testosterone Controls, kat. č. 7K73-10 neobsahují varování a bezpečnostní opatření 
vztahující se k materiálu obsahujícímu methylisothiazolony, které jsou klasifikovány jako senzibilizátory 
kůže. 

Bezpečnost 
uživatele 

Expozice výše uvedenému materiálu v reagenční soupravě ARCHITECT Testosterone může způsobit 
alergickou kožní reakci. 
V souladu s pravidly laboratorní praxe je třeba používat osobní ochranné prostředky, které Vám zajistí 
adekvátní ochranu. 
 
Tato varování jsou uvedena také v bezpečnostních listech pro produkt ARCHITECT Testosterone, které 
jsou dostupné na webové stránce www.abbottdiagnostics.com . 
 
Toto oznámení není rozesíláno v důsledku nežádoucí příhody nahlášené v souvislosti s tímto produktem.

Následující 
nezbytný 
postup 

1) S produktem zacházejte jako se „senzibilizátorem kůže‟. Ke všem označením produktů 
ARCHITECT Testosterone se vztahuje následující bezpečnostní symbol: 

     
2) Další informace o bezpečnostních opatřeních, která budou doplněna do příští revize příbalových 

letáků produktů ARCHITECT Testosterone, jsou uvedeny v příloze. 
3) Pokud jste poskytli výše uvedený produkt jiným laboratořím, informujte je prosím o tomto 

Bezpečnostním nápravném opatření a poskytněte jim kopii tohoto dopisu. 
4) Ponechte prosím tento dopis v záznamech Vaší laboratoře. 
5) Opravená označení budou obsažena u produktů počínaje šaržemi uvedenými níže: 

            ARCHITECT Testosterone Reagent,     kat. č. 7K73-20 počínaje šarží č. 24900UI01 
            ARCHITECT Testosterone Reagent,     kat. č. 7K73-25 počínaje šarží č. 24900UI00 
            ARCHITECT Testosterone Calibrators, kat. č. 7K73-01 počínaje šarží č. 24912UI00 
            ARCHITECT Testosterone Controls,     kat. č. 7K73-10 počínaje šarží č. 24911UI00 
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Kontakt 
 

Omlouváme se za obtíže, které Vaší laboratoři mohly nastat. 

S případnými dotazy se prosím obracejte na zástupce firmy Abbott ve svém regionu nebo na oddělení 
zákaznického servisu firmy Abbott Laboratories (ČR: +420 267 292 222 / SR: +421 249 10 17 17). 

Více informací naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk 

 
 
 
Příloha: Bezpečnostní opatření: 
 
Reagencie ARCHITECT Testosterone (7K73-20 a 7K73-25) 
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ARCHITECT Testosterone Calibrator (7K73-01)    ARCHITECT Testosterone Control (7K73-10) 
 

     
        


