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Pilna notatka bezpieczenstwa

Korekta produktu
Wymagane podjecie
natychmiastowych dziatan

31 grudnia 2012

Nazwa Numer
produktu katalogowy Numer partii/numer seryjny
ARCHITECT 7K73-20 11907JNO01, 13909JN01, 15909IN01, 15916IN0O, 18907JNO1,
Testosterone 18907JN02, 21901JNO1
7K73-25 11907JN00, 13909JN00, 15909IN00, 15916JN01, 18907JINOO,
21901JN0O, 21901JN03, 21901JN0O4
7K73-01 17342JN00, 19142JN00, 19142JN01, 19142JN02,
22270JN00, 23277JN00, 23277JNO1
7K73-10 17203JN00, 19075JN00, 22121JN00, 23199JNOO

Szanowni Panstwo!
Pragniemy Panstwa poinformowa¢ o zmianie w oznakowaniu ww. produktéw polegajacej na
uwzglednieniu informacji na temat srodkéw ostroznosci odnoszacych sie do testu ARCHITECT
Testosterone 7K73.

W dotychczasowym oznakowaniu (etykietach oraz ulotkach informacyjnych) odczynnikéw
ARCHITECT Testosterone, nr kat. 7K73-20 oraz 7K73-25, kalibratorow ARCHITECT Testosterone,
nr kat. 7K73-01 oraz kontroli ARCHITECT Testosterone, nr kat. 7K73-10 nie uwzgledniono
ostrzezen ani informacji o Srodkach ostroznosci majacych zastosowanie w przypadku produktow
zawierajgcych metyloizotiazolony, ktére zostaty zaklasyfikowane jako substancje dziatajgce
uczulajgco na skére.

Ekspozycja na ww. substancje zawarte w produktach ARCHITECT Testosterone 7K73 moze
powodowac reakcje alergiczng skory.

W celu zapewnienia ochrony przed takim zdarzeniem nalezy stosowaé ogélne srodki ochrony
indywidualnej zgodnie z praktykami obowigzujgcymi w danym laboratorium.

Ostrzezenie to jest takze zawarte w karcie charakterystyki testu ARCHITECT Testosterone 7K73
dostepnej na stronie internetowej www.abbottdiagnostics.pl/karty-charakterystyki .

Niniejsze pismo nie ma zwigzku z zadnym niepozgdanym zdarzeniem zgtoszonym w odniesieniu do
produktu dostepnego na rynku.

1) Produkt opisany w ww. tabeli nalezy traktowaé jako produkt o ,dziataniu uczulajgcym na
skore”. Ponizszy piktogram wskazujgcy rodzaj zagrozenia ma zastosowanie do wszystkich
oznakowan produktu ARCHITECT Testosterone 7K73:

@ [WARNING: SENSITIZER|

2) Dodatkowe informacje na temat srodkow ostroznosci, ktére zostang uwzglednione w
kolejnej wersiji ulotek ww. produktow ARCHITECT Testosterone, patrz Zatgcznik 1.
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http://www.abbottdiagnostics.pl/karty-charakterystyki

Wymagane
dziatania (c.d.)

3) W przypadku przekazania jakichkolwiek produktéw nalezgcych do podanych powyzej partii
innym laboratoriom, prosimy o poinformowanie ich o korekcie tego produktu i przekazanie
kopii niniejszego pisma.

4) Niniejsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratorium.

5) Produkty nalezgce do partii 0 podanych ponizej numerach bedg zawieraty skorygowane
oznakowanie:

ARCHITECT Testosterone Reagent, nr kat. 7K73-20 poczgwszy od partii 24900U101
ARCHITECT Testosterone Reagent, nr kat. 7K73-25 poczgwszy od partii 24900U100
ARCHITECT Testosterone Calibrators, nr kat. 7K73-01 poczgwszy od partii 24912U100
ARCHITECT Testosterone Controls, nr kat. 7K73-10 poczgwszy od partii 24911U100

Dane
kontaktowe

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogt spowodowac opisany powyzej
problem.

W przypadku jakichkolwiek pytan ze strony Panstwa laboratorium lub obstugiwanych przez Panstwa
placéwek stuzby zdrowia dotyczgcych podanych informacji prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu
firmy Abbott w Polsce pod numerem tel.: (+48) 22 319 13 56.

Ponizszy podpis potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi

wiasciwemu.

Z powazaniem,

;}ﬁ/ Leercbiblans {C‘/,(_}

Julia Marchlewicz
Specijalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
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Zatacznik 1: Srodki ostroznosci:

Odczynniki ARCHITECT Testosterone 7K73-20 oraz 7K73-25

Srodki ostroznodci dotyczace bezpieczenstwa

= UWAGA: Stosowanis tego produktu wymaga kontaktu z prébkami
pochodzenia ludzkisgo. Zaleca sie, aby wazystkin materialy
pochodzenia ludzkisge trakiowad jako potsnciglnie zakaine i
obchodzic sig z nimi zgodnie ze standardem OSHA dotyczgoym
patogendw przencazomych droga krwi (Srtendand on Bloodbome
Pathogens)?. Podczas obchodzenia sig z materiatami zawiarajgcymi
lub mogacymi zawisrat czynniki zakaine nalefy przestrzegat zasad

bezpiaczanstwa biologiczn - Biosafety Level 2* - lub innych
rdw nowaEnych wytyczmych==.
* Poniisze osimefenia | Srodki  ostroénodci odnoszg  sig  do
nastgpujgcych skkadnikdw:
+  mikroczastki
= koniugat
LA Gl Zawiiara metyloizotiazolony.
H37 MoZe powodowad reakcje alergiceng skdry.
Zapobieganie
P2E1 Unika¢ wdychania mghy/pary/rozpylons] cieczy.
P2T2 Zanisczyszczone| odziedy ochronnej nie wynosié
poza misjsce pracy.
P280 Stosowad rekawice ochronne/odziez ochronna/
ochrong oczu.
Reagowanie
P302+P352 W PREYPADKL KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg
ilodcig wody
P333+P313 W przypadku wystgpienia podraznienia skdry lub
wysypki: Zasiggnat poradylzglosié sig pod opieke
lakaza.
P33 Wyprad zanieczyszczong odziez pzed ponowmm
UEyCism.

Usuwac produkt i joge opakowanie w bezpieczny sposdb.

*

*

Ponizsze ostrzeieni | Smadki ostmznoic

razcienczalnika testu:

B

adnosza  sie do

UWAGA: Zawiera metykizotia zakny.

H317 Moz e powodowac reakcje alergiczna skary.

H290 Moze powodowac karozje metali

Zapobieganie

Paa1 Unika ¢ wdychania maty/pary/mzpykone) cieczy.

pav2 Zanieczyszczone] adziery achmnnej nie wynasic
poza miejsce pracy.

P2B0O Stasowac rekawice ochronnefadzie: ochmonna)
achmng aczu.

P390 Lisunac wyciek, aby zapobiec szkadom materialnym.

Reagowanie

P302+P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duza
ikdcia wady.

P333+P313 W przypadku wystapienia padrznienia skary lub
wysypki: Zasiegnac pordyzaksic sie pad opieke
lekarza.

P363 Wyprac zanieczyszczona adziez przed panownym
uzyciem.

Usuwac pradukt i jeqgo opakawania w bezpieczny spasdab.

Karty chamkterystyki sa dostepne na stronie
www abbottdiagnastics.com lub u przedstawiciela.

internetcwej

Szczegdlwy opis Sradkaw astroznadci dotyczacych bezpieczenstwa,
jakie nalery rachowac podczas ohstugi analizatom, patrz Instrukcia
obhshugi systemu ARCHITECT, sekcja .

Kalibratory ARCHITECT Testosterone 7K73-01

Kontrole ARCHITECT Testosterone 7K73-10

SRO0KI OSTROZNOSCI

+ Do dingnos ik i Wi

+ Leamig: Wioke powodoa reakoje sergiozng.

+ D0 hkdibEomw odnosds Se nEepyace osreiEnia 0o ook
=t garly ot el

LGS, TR M Rl ZOEEE O,

Hzi7 tioie powndowac reshcje Aengoirg
shiny.

Zapob g3 e

Fos1 Urikac wiyzhania moghy/pery imepdons
CIRCTY.

P72 TEMECLYSACIONS OdTely oChimnng ris
WIS POTA MijE0e Prasy.

222 1] SoeowEs nehaw oz oohronniefiodet
fale g ey T T SR T

Femngo an i

FEE =2 W PRZYPADEL FDRToETU ZE SHORY :
Lirnyc: duis ilceBoiE oy

Pl P22 WY praypedky wes BpEniE podrEtricnia
Sk WD Wesyphi s Zasiegrac: poradyl
2k sie pod opicke lekarza.

S 7] W DS G LANSDTyELCnonE odeed preed

POrAz AT LI T
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SRODKI QST ROEZMOSCI
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Abbott Laboratories
100 Abbott Park Road
Abbott Park, IL 60064-6081

Potwierdzenie Klienta
Wymagane podjecie
natychmiastowych dziatan

Numer .. .
Nazwa produktu katalogowy Numer partii/numer seryjny

7K73-20 11907JNO1, 13909JNO01, 15909JN01, 15916JN00, 18907JNO01, 18907JINO02,
21901JNO1
11907JNO0O, 13909JN00, 15909JN00, 15916JN01, 18907JINOO, 21901INOO,

¢§Si')"s't£'foiz 7K73-25 21901JNO3, 21901INO4

7K73-01 17342JN00, 19142JN00, 19142JN01, 19142JIN02,
22270JN00, 23277JN00, 23277JNO1

7K73-10 17203JN00O, 19075JN00, 22121IN0O, 23199INOO

Pismo dotyczace korekty produktu wydane przez firme Abbott Diagnostics z dnia 31 grudnia 2012 r.

Wskazowki: Prosimy o przekazanie informacji zawartych w pi$mie towarzyszgcym Kierownikowi laboratorium lub osobie
odpowiedzialnej za wykonywanie oznaczen przy uzyciu testu ARCHITECT Testosterone. Kierownik laboratorium/osoba
odpowiedzialna za wykonywanie oznaczen powinna wypeic ponizsze rubryki, potwierdzajgc tym samym otrzymanie ww.
pisma, a nastepnie przestac te dane faksem do dnia 18 stycznia 2013, nr faksu: (+48) 22 319 12 01, lub droga
elektroniczng na adres julia.marchlewicz@abbott.com. Nawet jesli nie posiadajg Panstwo juz analizatora(éw)
ARCHITECT, prosimy odesta¢ wypetniony formularz, ktéry umozliwi zaktualizowanie naszej bazy danych.

Dziekujemy za Panstwa wspotprace.
Abbott Diagnostics
Dziat Kontroli Jako$ci

Czy wymagane dzialania opisane w Korekcie produktu sa zrozumiale i czy zostaly wykonane?

|:| Tak

|:| Nie (W przypadku odpowiedzi ,,Nie” skontaktuje si¢ z Panstwem przedstawiciel firmy Abbott).

|:| Czynnos¢ nie dotyczy. Nie wykonujemy juz oznaczen na ww. odczynniku.

Numer Klienta Nr(y) seryjny(e) analizatora

Nazwa placowki

Adres Numer telefonu
Miejscowosé Kod pocztowy
Imie i nazwisko (drukowanymi) Tytul/stanowisko
Podpis Data
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