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Wichtige FeldkorrekturmaRnahme (BR-07617-0US)

Atellica COAG360
Unzutreffender Ausgabebereich fiir Ergebnisse unter bestimmten Reflex-Testbedingungen mit
alternativer Verdiinnung

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

gemal unserer Dokumentation haben Sie folgendes Produkt erhalten:

Tabelle 1. Betroffene(s) Produkt(e)

Assay Siemens Materialnummer (SMN)

Atellica COAG 360 System 10707173

Grund fiir die wichtige FeldkorrekturmaBnahme

Siemens Healthcare Diagnostics hat bestatigt, dass unter sehr seltenen Umstanden bei bestimmten Reflex-
Testbedingungen der Ausgabebereich fiir das Ergebnis nicht zutrifft.

Das Problem tritt nur unter folgenden Bedingungen auf:
- Der Assay wird mit einer alternativen Verdiinnung durchgefiihrt

UND

- Das Ergebnis Ubersteigt die Grenzwerte des Kalibrationsbereiches bzw. die Ausgabegrenze des
Extrapolationsbereichs, falls zutreffend.

In einem solchen Fall wird ein Ergebnis ausgegeben, das nicht mit den Ausgabegrenzen des ersten
Kalibrationsbereiches oder des Extrapolationsbereichs Gbereinstimmt und bei dem der Verdiinnungsfaktor der
alternativen Verdiinnung nicht berticksichtigt wurde.
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Brief vom 12. Oktober 2017 Sl E M E N S

Erforderliche MaBnahmen des Kunden
Das Problem wird mit dem neuen Software-Patch 1.1.1 behoben. Dieser ist zur Installation verfligbar.

Die Software kann, nach Absprache mit ihrem zustandigen Applikationsspezialisten, beim nachsten Besuch
installiert werden.

Bitte vervollstandigen Sie das beigefiigte Antwortformular und senden Sie es innerhalb von 30 Tagen an uns
zuriick.

Bitte bewahren Sie dieses Schreiben mit lhren Laborunterlagen auf und leiten Sie es an Personen weiter, die
dieses Produkt erhalten haben kénnten.

Wir bitten Sie, die Unannehmlichkeiten zu entschuldigen und danken lhnen fir lhre Zusammenarbeit mit Siemens
Healthcare Diagnostics. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an lhr Siemens Customer Care Center oder an lhren
Siemens-Kundendienstvertreter vor Ort.

Mit freundlichen GriRen

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH

i. V. Dr. Klaus Kéhler
Qualitatsmanager HC CEMEA GER QT LD

Atellica ist ein geschiitztes Warenzeichen von Siemens Healthcare Diagnostics.
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Bitte unbedingt ausflllen, da die Siemens Healthcare Diagnostics GmbH
den Empfang der KorrekturmafRnahme nachweisen muss!

FAX-ANTWORT an
06196 7713 8899

An
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH
Herrn Dr. K. Kéhler

Bestatigung Kundeninformation BR-07617-OUS - PH 17-016
Atellica COAG360
Unzutreffender Ausgabebereich fir Ergebnisse unter bestimmten Reflex-

Testbedingungen mit alternativer Verdinnung

Kundenname:

Anschrift:

PLZ, Ort:

Telefon / Fax:

Kundennummer:

Eingangsdatum der Korrekturmaf3nahme:

Bitte fullen Sie dieses Formblatt aus und faxen Sie es an die oben angegebene Fax-Nummer.
Mit dieser Ruckantwort bestatigen Sie den Erhalt der Feldkorrekturmal3nahme und dass Sie
den Inhalt zur Kenntnis genommen haben. Vielen Dank

Datum Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters Stempel
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