
 

 
 
 

  
 

  

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH 
Geschäftsführer: Kerstin Wagner, Martina Ackermann, Tobias Thäns 

Ludwig-Erhard-Str. 12 
65760 Eschborn 
Deutschland 

Tel.: +49 (6196) 7713 0 

Sitz der Gesellschaft: Eschborn; Registergericht: Frankfurt am Main, HRB 83244 
 
SCF 12/2013 V16.05 Seite 1 von 2 

_ 

 

 

 
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH, HC CEMEA GER QT LD,  
Ludwig-Erhard-Str. 12, 65760 Eschborn 
 

   
Abteilung QM Deutschland 

 
 

 
Telefon 

 
0800 5 806 900 50 

Telefax +49 6196 7713-8899 
E-Mail  
Unser Zeichen KK 
Datum 12. Oktober 2017 
  
  
  
  

Wichtige Feldkorrekturmaßnahme (BR-07617-OUS) 
 

Atellica COAG360 
Unzutreffender Ausgabebereich für Ergebnisse unter bestimmten Reflex-Testbedingungen mit 
alternativer Verdünnung 
 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

gemäß unserer Dokumentation haben Sie folgendes Produkt erhalten: 

Tabelle 1. Betroffene(s) Produkt(e) 

Assay Siemens Materialnummer (SMN) 

Atellica COAG 360 System 10707173 

 
Grund für die wichtige Feldkorrekturmaßnahme 

Siemens Healthcare Diagnostics hat bestätigt, dass unter sehr seltenen Umständen bei bestimmten Reflex-
Testbedingungen der Ausgabebereich für das Ergebnis nicht zutrifft. 

Das Problem tritt nur unter folgenden Bedingungen auf: 

- Der Assay wird mit einer alternativen Verdünnung durchgeführt  

UND 

- Das Ergebnis übersteigt 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 übereinstimmt und bei dem der Verdünnungsfaktor der 
alternativen Verdünnung nicht berücksichtigt wurde. 
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Erforderliche Maßnahmen des Kunden  

Das Problem wird mit dem neuen Software-Patch 1.1.1 behoben. Dieser ist zur Installation verfügbar. 

Die Software kann, nach Absprache mit ihrem zuständigen Applikationsspezialisten, beim nächsten Besuch 
installiert werden. 

Bitte vervollständigen Sie das beigefügte Antwortformular und senden Sie es innerhalb von 30 Tagen an uns 
zurück. 

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

Wir bitten Sie, die Unannehmlichkeiten zu entschuldigen und danken Ihnen für Ihre Zusammenarbeit mit Siemens 
Healthcare Diagnostics. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihr Siemens Customer Care Center oder an Ihren 
Siemens-Kundendienstvertreter vor Ort. 

Mit freundlichen Grüßen 

Siemens Healthcare Diagnostics GmbH 

                                                           

i. V. Dr. Klaus Köhler           
Qualitätsmanager HC CEMEA GER QT LD   

 
Atellica ist ein geschütztes Warenzeichen von  Siemens Healthcare Diagnostics. 
 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 



 
Bitte unbedingt ausfüllen, da die Siemens Healthcare Diagnostics GmbH  

den Empfang der Korrekturmaßnahme nachweisen muss! 
 

FAX-ANTWORT an 
06196 7713 8899  

An 
Siemens Healthcare Diagnostics GmbH 
Herrn Dr. K. Köhler 
  

Bestätigung Kundeninformation BR-07617-OUS - PH 17-016 
Atellica COAG360 

Unzutreffender Ausgabebereich für Ergebnisse unter bestimmten Reflex-
Testbedingungen mit alternativer Verdünnung 

 
 
 

Kundenname: 
_________________________________________________________________________ 
Anschrift: 
_________________________________________________________________________ 
PLZ, Ort: 
_________________________________________________________________________ 
Telefon / Fax: 
_________________________________________________________________________ 
Kundennummer: 
_________________________________________________________________________ 
Eingangsdatum der Korrekturmaßnahme: 
 
Bitte füllen Sie dieses Formblatt aus und faxen Sie es an die oben angegebene Fax-Nummer.  
Mit dieser Rückantwort bestätigen Sie den Erhalt der Feldkorrekturmaßnahme und dass Sie  
den Inhalt zur Kenntnis genommen haben. Vielen Dank 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
_______________________________________________________________________________________ 
Datum    Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters                     Stempel 
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