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 Abbott GmbH & Co. KG 
Max‐Planck‐Ring 2 
65205 Wiesbaden, Germany 

DIAGNOSTICS

 

Dringende 
Sicherheitsinformation 

Produkt‐Rückruf 
Dringend – Sofortige Maßnahme erforderlich

 

 
 

Datum  14. Mai 2019 

Produkt  Produkt‐
bezeichnung 

Bestell‐
nummer 

Seriennummer/ 
Kontrollnummer 

UDI‐
Nummer 

CELL‐DYN 
Emerald 

09H39‐01  Mit Endung auf  
007684, 007689‐007809, 

007813, 007814 

N/A 

Emerald 
Verdünnungs‐
mittelschlauch 

09H50‐01  2018‐10‐16  N/A 

 

Erläuterung  Abbott Hematology wurde von unserem Lieferanten darüber informiert, dass 
der Verdünnungsmittelschlauch bei den oben genannten Seriennummern des 
CELL‐DYN Emerald Systems fehlerhaft ist. Er befindet sich im Reagenzbehälter.  
Der Schlauch ist trübe bzw. auf der Innen‐ und Außenfläche mit einem 
Pulver/Film überzogen.   

Auswirkungen auf 
Patientenergebnisse 

Dies hat potentielle Auswirkungen auf die Patientenergebnisse. Der Fehler kann 
zu falsch erhöhten Thrombozytenergebnissen (PLT) führen.  Die Ausgabe von 
Patientenergebnissen kann sich ebenfalls verzögern, wenn die 
Leerwertmessungen außerhalb der zulässigen Grenzwerte liegen. 

Zu ergreifende 
Maßnahmen 

Falls Sie betroffene Produkte erhalten haben, wird sich der Abbott 
Kundendienst mit Ihnen in Verbindung setzen, um einen Termin für das 
Auswechseln der Schläuche zu vereinbaren.  

 
Sie können Ihr System gemäß Bedienungsanleitung weiterhin benutzen, bis Sie 
den neuen Schlauch erhalten.  Laut der Bedienungsanleitung, Kapitel 5, Tägliche 
Startverfahren, "müssen vor der Analyse von Kontrollen und Patientenproben 
die Ergebnisse der Leerwertbestimmungen innerhalb der zulässigen Grenzwerte 
liegen." Außerdem müssen Qualitätskontrollprüfungen täglich “vor der 
Bearbeitung von Patientenproben gemäß den im Labor geltenden Vorschriften” 
durchgeführt werden.  "Alle Daten müssen bei der Behandlung des Patienten 
berücksichtigt werden.  Entsprechen die Ergebnisse nicht den klinischen 
Befunden, werden weitere Tests zur Bestätigung der Ergebnisse empfohlen." 
 



FA09MAY2019                                                      Seite 2 von 2 

 

Falls Sie betroffene Schläuche erhalten haben, die nicht installiert wurden, 
entsorgen Sie diese bitte gemäß den im Labor geltenden Vorschriften.   

 

Falls Sie die betroffenen Produkte an ein anderes Labor weitergegeben haben, 
informieren Sie das Labor bitte über diesen Produkt‐Rückruf und leiten Sie eine 
Kopie dieses Schreibens an das Labor weiter. 

 

Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ihren Laborunterlagen auf. 

Kontakt 
 

Wir möchten uns für die Umstände entschuldigen, die Ihrem Labor hierdurch 
entstehen.  Falls Sie oder einer Ihrer einsendenden Ärzte noch Fragen zu diesem 
Schreiben haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Abbott Kundendienst.  
 
Falls Sie Schädigungen beim Patienten oder Benutzer festgestellt haben, die mit 
diesem Produkt‐Rückruf in Zusammenhang stehen, melden Sie dies bitte 
unverzüglich Ihrem Kundendienst. 

 


