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Bezpeétnostni napravné opatreni

Dade Ci-Trol 1 (Katalogoveé €.: 291070) SarZze 528129A
Vazeni zékaznici,
dle naSich zd&znamu jste obdrZeli Dade Ci-Trol 1 (Katalogové &.: 291070) SarZze 528129A.

Zjistili jsme, Ze tabulka deklarovanych hodnot pro tento produkt obsahuje nespravné deklarované hodnoty pro
Batroxobin Reagent (Katalogové ¢. OUOV21) a Test Thrombin Reagent (Katalogové ¢. OWHM13) pro systém
BFT Il

Vezméte prosim na védomi spravné deklarované hodnoty uvedené nize:

Batroxobin Reagent Test Thrombin
Nespravné deklarované hodnoty 19.7 sec (17.3 sec — 22.1 sec) 19.6 sec (17.2 sec — 22.0 sec)
Spravné deklarované hodnoty 15.3 sec (13.5 sec -17.1 sec) 17.5 sec (15.4 sec — 19.6 sec)

Siemens Healthcare Diagnostics provadi rozsahlé korektivni opatfeni pro Dade Ci-Trol 1 (Katalogové ¢.:
291070) Sarze 528129A. Pokud pouzivate tuto kontrolu pro vySe uvedené reagencie na systému BFT I,
pouzijte prosim nové deklarované hodnoty.uvedené v tabulce vySe. Jiné systémy nebo parametry nejsou timto
korektivnim opatfenim dotceny.

V pfipadé dalSich dotaz( nebo potfeby podpory prosim kontaktujte vaSe mistni zastoupeni Siemens.

Prosim predejte tuto informaci pFisluSnym osobam ve vasi laboratofi, uchovejte kopii ve vaSich zaznamech
a predejte tuto informaci na vSechna oddéleni, kter4 mohou tento produkt pouZzivat v€etné téch, kam mohl byt
produkt dotéené SarZze dale distribuovan.

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) byl o této akci informovan.

Omlouvame se za mozZné nepfijemnosti, které muze tato situace zpulsobit. Dékujeme vam za pochopeni
a podporu.

S pozdravem,

Siemens s.r.o0.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
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