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ABX Minotrol 16 lot MX446

Drogi kliencie HORIBA Medical,

Firma HORIBA Medical pragnie poinformowac Panstwa o zmienionych wartos$ciach docelowych materiatu
kontrolnego ABX MINOTROL 16, numer serii MX446.

Wewnetrzne pomiary wykazaty, ze docelowe wartosci parametrow LYMPHO, MONO i GRANULO krwi
kontrolnej ABX MINOTROL 16 MX446 w analizatorach ABX Micros 60, ABX Micros ES60 i Microsemi CRP
muszg zostaé ponownie przypisane dla wszystkich poziomoéw.

WPLYW:

Wykryte zjawisko moze spowodowac, ze wyniki kontroli MX446 na wszystkich poziomach bedg uzyskiwane
poza przedziatem toleranciji.

Nalezy pamietaé, ie obcigzenie tych docelowych wartosci kontrolnych jest niezaleine od dziatania
urzadzenia i nie bedzie miato wptywu na jakos¢ wynikéw pacjentow.

DZIALANIE /ROZWIAZANIE:

Po zbadaniu wartosci docelowe wymienionych parametréow nalezy skorygowad dla przyrzagdéw ABX Micros
60, ABX Micros ES60 i Microsemi CRP, jak wskazano ponizej:

ABX Lyse
MX446 Level Low MX446 Level Normal
Target . Target Tolerance Target . Target Tolerance
Micros 60 Micros ES60 Micros 60 Micros ES60
LYM# 1.23 1.27 +04 2.49 2.49 +04
LYM% 61.5 63.3 +8.0 324 324 5.0
MONO# 0.23 0.20 0.2 0.91 0.91 0.3
MONO% 11.7 9.6 +6.0 11.8 11.8 +4.0
GRA# 0.54 0.54 +04 4.30 4.30 + 0.6
GRA% 26.8 27.1 +7.0 55.8 55.8 6.0
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Minilysebio
MX446 Level Low MX446 Level Normal
Target . Target Tolerance Target . Target Tolerance
Micros 60 Micros ES60 Micros 60 Micros ES60
LYM# 1.28 1.27 +0.4 2.42 2.42 +0.4
LYM% 64.0 63.3 +8.0 32.7 32.4 +5.0
MONO# 0.20 0.20 0.2 0.99 0.99 +0.3
MONO% 9.0 9.6 6.0 13.2 13.2 +4.0
GRA# 0.54 0.54 +04 4.09 4.09 + 0.6
GRA% 27.0 27.1 +7.0 54.1 54.4 +6.0
ABX Lysebio
MX446 Level Normal MX446 Level High
Micr;rsg?:itCRP Tolerance Micr::ler:?neitCRP Tolerance
LYM# 2.53 +0.4 3.26 +1.0
LYM% 32.0 +5.0 15.8 +5.0
MONO# 1.19 +0.3 1.44 +0.8
MONO% 15.0 +4.0 7.0 +4.0
GRA# 4.19 +0.6 15.90 +1.4
GRA% 53.0 +6.0 77.2 +7.0

Prosimy o udostepnienie tej informacji personelowi laboratorium i zachowanie niniejszego powiadomienia
jako czesci dokumentacji systemu jakosci.

Drogi kliencie , jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczgce niniejszych informacji , skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem firmy HORIBA Medical.

Dziekujemy za nieustajgce zaufanie do produktéw HORIBA Medical.

Z powazaniem

Marie-Laure DELFAU
Quality Assurance Manager
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