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Bezpe tnostní nápravné opat ení 
 
Dade Ci-Trol 1 (Katalogové .: 291070) šarže 528129A 
 
Vážení zákazníci, 

dle našich záznam  jste obdrželi Dade Ci-Trol 1 (Katalogové .: 291070) šarže 528129A. 

Zjistili jsme, že tabulka deklarovaných hodnot pro tento produkt obsahuje nesprávné deklarované hodnoty pro 
Batroxobin Reagent (Katalogové . OUOV21) a Test Thrombin Reagent (Katalogové . OWHM13) pro systém 
BFT II.  

Vezm te prosím na v domí správné deklarované hodnoty uvedené níže: 

 Batroxobin Reagent  Test Thrombin 
Nesprávné deklarované hodnoty 19.7 sec (17.3 sec – 22.1 sec) 19.6 sec (17.2 sec – 22.0 sec) 
Správné deklarované hodnoty 15.3 sec (13.5 sec -17.1 sec) 17.5 sec (15.4 sec – 19.6 sec) 

Siemens Healthcare Diagnostics provádí rozsáhlé korektivní opat ení pro Dade Ci-Trol 1 (Katalogové .: 
291070) šarže 528129A. Pokud používáte tuto kontrolu pro výše uvedené reagencie na systému BFT II, 
použijte prosím nové deklarované hodnoty.uvedené v tabulce výše. Jiné systémy nebo parametry nejsou tímto 
korektivním opat ením dot eny. 

V p ípad  dalších dotaz  nebo pot eby podpory prosím kontaktujte vaše místní zastoupení Siemens. 

Prosím p edejte  tuto informaci p íslušným osobám ve vaší laborato i, uchovejte kopii ve vašich záznamech 
a p edejte tuto informaci na všechna odd lení, která mohou tento produkt používat v etn  t ch, kam mohl být 
produkt dot ené šarže dále distribuován.  

Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) byl o této akci informován. 

Omlouváme se za možné nep íjemnosti, které m že tato situace zp sobit. D kujeme vám za pochopení 
a podporu. 

 
S pozdravem, 
 
Siemens s.r.o. 
Divize H DX 
 
RNDr. Blanka Chmelíková 

editelka divize H DX 


