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Abweichungen in der Hamoglobinmessung durch ,haemospect" (Hersteller: MBR
Optical Systems GmbH & Co. KG)

Dem Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen wurde von der irischen Behdrde mitgeteilt,
dass es aufgrund von fehlerhaften Hamoglobinmessungen, verursacht durch das Analysegerate
~haemospect" des Herstellers MBR Optical Systems GmbH & Co. KG, in mindestens zwei Fallen
zu schwerwiegenden, unerwtinschten Reaktionen im Rahme der Blutspende gekommen ist.

Das oben genannte Gerat verursacht nach derzeitigem Kenntnisstand der Behdérden
moglicherweise fehlerhafte Hamoglobin-Messungen im niedrigen Messbereich bzw. zeigt das
Vorliegen einer klinischen Anamie nicht korrekt an.

Bis zur finalen Abklarung der Vorkommnisse mit dem Hersteller des Gerats empfiehlt die irische

Behorde, auf alternative Hb-Messmethoden auszuweichen.

Folgende MaBnahmen sind nach derzeitigem Stand aus Sicht der Osterreichischen Behdrde
erforderlich:

= Geben Sie dem BASG unverziglich bekannt, ob das oben genannte Messgerat

+haemospect" der Firma MBR Optical Systems GmbH & Co. KG in Ihrer Einrichtung zum

Einsatz kommt (haemovigilanz@ages.at).

= Evaluieren Sie in jedem Fall, ob die in Ihrer Einrichtung zum Einsatz kommende Hb-
Messmethode auch im unteren Messbereich zu Messwerten flihrt, die durch alternative

Methoden bestdtigt werden kdénnen.
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Melden Sie alle schwerwiegenden unerwiinschten Reaktionen, insbesondere solche die
mit dem oben beschriebenen Sachverhalt in Verbindung stehen kénnten, an das

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG).

Fir das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen

Mikulits Nina
am 26.11.2015
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