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Nazev produktu Katalogové &islo Cislo sarze
ARCHITECT Testosterone | 7K73-20, 7K73-25, 7K73-01, 7K73-10 VSechny Sarze

Tento dopis obsahuje doplfujici informace o oznaceni produktu souvisejicim s bezpec&nostnimi
opatfenimi pro metodu ARCHITECT Testosterone.

Stavajici oznaceni produktu a pfibalové letaky reagencnich souprav ARCHITECT Testosterone,

kat. €. 7TK73-20 a 7K73-25, kalibratord ARCHITECT Testosterone Calibrators, kat. ¢. 7K73-01 a kontrol
ARCHITECT Testosterone Controls, kat. €. 7K73-10 neobsahuiji varovani a bezpecnostni opatfeni
vztahujici se k materialu obsahujicimu methylisothiazolony, které jsou klasifikovany jako senzibilizatory
kiize.

Expozice vyse uvedenému materialu v reagencéni soupravé ARCHITECT Testosterone muze zpUsobit
alergickou kozni reakci.

V souladu s pravidly laboratorni praxe je tfeba pouzivat osobni ochranné prostifedky, které Vam zajisti
adekvatni ochranu.

Tato varovani jsou uvedena také v bezpe€nostnich listech pro produkt ARCHITECT Testosterone, které
jsou dostupné na webové strance www.abbottdiagnostics.com .

Toto oznameni neni rozesilano v dusledku nezadouci pfihody nahlasené v souvislosti s timto produktem.

1) S produktem zachazejte jako se ,senzibilizatorem kize". Ke véem oznacenim produkt
ARCHITECT Testosterone se vztahuje nasledujici bezpecnostni symbol:

@ |WARNING: SENSITIZER |

2) Dalsi informace o bezpecénostnich opatfenich, ktera budou dopinéna do pfisti revize pfibalovych
letakd produktl ARCHITECT Testosterone, jsou uvedeny v pfiloze.

3) Pokud jste poskytli vySe uvedeny produkt jinym laboratofim, informujte je prosim o tomto

Bezpecnostnim napravném opatfeni a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu.

4) Ponechte prosim tento dopis v zdznamech Vasi laboratofe.

5) Opravena oznaceni budou obsazena u produktd pocinaje Sarzemi uvedenymi nize:
ARCHITECT Testosterone Reagent, kat. €. 7K73-20 pocinaje Sarzi ¢. 24900U101
ARCHITECT Testosterone Reagent, kat. €. 7K73-25 pocinaje Sarzi €. 24900U100
ARCHITECT Testosterone Calibrators, kat. €. 7K73-01 pocinaje Sarzi €. 24912UI00
ARCHITECT Testosterone Controls, kat. €. 7K73-10 poc€inaje Sarzi ¢. 24911UI00
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Kontakt Omlouvame se za obtize, které Vasi laboratofi mohly nastat.

S pfipadnymi dotazy se prosim obracejte na zastupce firmy Abbott ve svém regionu nebo na oddéleni
zakaznického servisu firmy Abbott Laboratories (CR: +420 267 292 222 / SR: +421 249 10 17 17).

Vice informaci naleznete na www.abbottdiagnostics.cz / www.abbottdiagnostics.sk

Priloha: Bezpeénostni opatreni:
Reagencie ARCHITECT Testosterone (7K73-20 a 7K73-25)

Bezpec&nostni opatfeni

* UPOZORNENI: Pfi vySeffeni touto metodou se pouZivaji vzorky o K fedicimu roztoku pro mefodu se vztahuji nasledujici varovani
lidského pivodu. Veskery material lidského plvodu se doporuéuje a bezpeénostni opatfeni:

povaZovat za potencidlné infekéni a zachazet s nim v souladu

s pravidly ochrany zdravi a bezpeénosti préce ve vztahu k patogentm
krevniho pivodu (OSHA Standard on Bloodborne Pathogens).®
Pfi praci s infekénim materidlem nebo s materidlem, u kterého

je podezieni, Ze obsahuje infekéni agens, je tfeba uplatfiovat :
bezpeénostni predpisy Biosafety Level 2¢ nebo daléi vhodnd VAROVANI: Obsahuje methylisothiazolony.

bezpeénostni opatfeni.58 H317 M(Ze vyvolat alergickou koZni reakci.
* K témto komponentdm se wztahuji ndsledujici wvarovani H290 MUZe byt korozivni pro kowy.
a bezpeénostni opatfeni: Prevence
*  Mikrotdstice P261 Zamezte vdechovani milhy | par [ aerosol(.
* Konjugat P272 Kontaminovany pracovni odév neodndgejte z pracovista.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice | ochranny odév |
ochranné bryle.
P380 Unikly produkt absorbujte, aby se zabranilo materidlnim
VAROVANI: Obsahuje methylisothiazolony. Skodém.
H317 Miize vyvolat alergickou koZni reakci. Reakce
Prevence P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody.
P261 Zamezte vdechovani mihy | par / aerosold. P333+P313  PFi podraZdéni kiZe nebo vyraZce: Vyhledejte Iékafskou
P272 Kontaminovany pracovni odév neodnésejte z pracovisté. pomoc [ ofetfeni.
P280 PouZivejte ochranné rukavice [ ochranny odév / P363 Kontaminovany odév pfed opétovnym pouZitim vyperte.
SEe e Tento material a jeho obal musi byt zneskodnény bezpeénym
Reakce zplisobem.

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody.
P333+P313 P podrazdéni kize nebo vyrazce: Vyhledejte lékafskou ~ * Bezpetnostni listy ziskate na webové strance

pomoc | oetfeni. www.abbottdiagnostics.com nebo od zastupce firmy Abbott.
P3g3 'Kor!taminuvan)'r °‘?é"' pfed opétovnym pmjiiﬁr'n vyperte. * Podrobné informace o bezpeénostnich opatfenich pfi zpracovéni na
TB'D‘TU materidl a jeho obal musi byt zneskodnény bezpeénym systému jsou uvedeny v UZivatelské pfiruéce systému ARCHITECT,
zplisobem. kapitola 8.
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ARCHITECT Testosterone Calibrator (7K73-01)

BEZPECNOSTNi OPATRENI
. Pro diagnostické ucely in vitro.
. Varovani: MiZe vyvolat alergickou reakci

Ke kalibratorim se vzitahuji nasledujici varovani a bezpeénostni

opatfeni:

VAROVANI: Obsahuje methyliscthiazolony.

H317 MiZe vyvolat alergickou kozni reakci.

Prevence

P261 Zamezte vdechovani mlhy [ par [
aerosolu.

pa72 Kontaminovany pracovni odév
neodnasejte z pracoviité.

P280 PouZivejte ochranné rukavice | ochranny
odév | ochranné bryle.

Reakce

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym
mnozstvim vody.

P333+P313 Pfi podrazdéni kize nebo vyrazee:
Vyhledejte lékafskou pomoc [ oSetfeni.

P363 Kontaminovany odév pfed opétovnym

pouzitim vyperte.

Tento materidl a jeho obal musi byt zneskodnény
bezpeénym zplsobem.

Bezpeénostni listy ziskate na webové strance

www .abbottdiagnostics.com nebo od zastupce firmy Abbott.

Pfi dodrzeni uvedenych podminek skladovani a zachdzeni jsou

ARCHITECT Testosterone Calibrators stabilni aZ do data expirace.

NepouzZivejte po datu expirace.
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ARCHITECT Testosterone Control (7K73-10)

BEZPECNOSTNI OPATRENI
. Pro diagnostické Géely in vitro.
. Varovéni: M{Ze vyvolat alergickou reakei

* Ke kontroldm se vztahuji nasledujici varovani a bezpecnostni opatfeni

VAROVANI: Obsahuje methylisothiazalony.

H317 Mize vyvelat alergickou kozni reakci.

Prevence

P261 Zamezte vdechovani mlhy | par |
aerosoll.

p272 Kontaminovany pracovni odév
neodnasejte z pracovisté.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice | ochranny
odév [ ochranné bryle.

Reakce

P302+P352 PRI STYKU S KUZIi: Omyjte velkym
mnozstvim vody.

P333+P313  PFi podrazdéni kize nebo vyrazce:
Vyhledejte |ékafskou pomoc [ odetfeni.

P363 Kontaminovany odév pred opétovnym

pouzitim vyperte.
Tento material a jeho obal musi byt zneskodnény
bezpeénym zpisobem.

* Bezpecnostni listy ziskate na webové strance
www.abbottdiagnostics.com nebo od zastupce firmy Abbott.

¢ Pfi dodrZeni uvedenych podminek skladovani a zachdzeni jsou
ARCHITECT Testosterone Controls stabilni aZ do data expirace.
NepouzZivejte po datu expirace.
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