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ABX Minotrol CRP lot MC430

Drogi Kliencie HORIBA Medical ,

Firmz HORIBA Medical pragnie poinformowac Paristwa o tym, ze pomiary wewnetrzne wykazaty fakt
dotyczgcy wartosci docelowej parametru CRP dla ABX Minotrol CRP, seria MC430, wymaga on bowiem
weryfikacji w analizatorach Micros EMI CRP i Micros LC-767G dla 3 poziomow.

WPLYW:

Wykryte zjawisko moze spowodowac, ze wyniki testu MC430 CRP beda w poblizu gornej granicy
lub poza nig.

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

DZIAtANIA/ROZWIAZANIE:
Po zbadaniu docelowe wartosci wspomnianego parametru nalezy skorygowac dla Micros EMI CRP
i Micros LC-767G, jak wskazano ponizej:

Parc Euromédecine — Rue du Caducée BP 7290 34184 Montpellier Cedex 4, France
Tél: (0) 4 67 14 1516 — Fax: (0) 4 67 14 1875

Micros EMI CRP
Parameter MC430-1 MC430-2 MC430-3
Target Value Tolerances Target Value Tolerances Target Value Tolerances
CRP mg/dl 0.46 +0.40 2.43 +0.80 4.42 + 1450
CRP mg/I 4.6 +4.0 243 +8.0 44.2 +15.0
Micros LC-767G
Parzmeter MC430-1 MC430-2 MC430-3
Target Value Tolerances Target Value Tolerances Target Value Tolerances
CRP mg/dl 0.44 +0.40 2.39 +0.80 4.33 +1.50
CRP mg/I 4.4 +4.0. 23.9 +8.0 433 £15.0
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Prosze podzieli¢ sie tg informacjg z personelem laboratorium i zachowac to powiadomienie jako
cze$¢ dokumentacji Systemu Jakosci.

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczace dziatan korygujacych produkt, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem firmy HORIBA Medical.

Dziekujemy za nieustajgce zaufanie do produktéw HORIBA Medical.

Z powazaniem,

Marie-Laure DELFAU
Quality Assurance Manager

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine — Rue du Caducée BP 7290 34184 Montpellier Cedex 4, France
Tél: (0) 4 67 14 1516 — Fax: (0) 4 67 14 1875
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LOT | mMC 430 CONTROL g (Exp.) 2024-04-05
Rev 2 (YYYY -MM-DD)
ABX Lysebio
CONTROL | CONTROL | 2 CONTROL =3
MICROS ] PENTRA MICROS PENTRA MICROS PENTRA
PARAMETRES UNITES EMI CRP | LC-767G ‘ MS CRP ‘ TOLERANCES | EMI CRP ‘ LC-767G ‘ MS CRP | TOLERANCES | EMI CRP[ LC-767G | MS CRP TOLERANCES
PARAMETERS UNITS \ ‘ TOLERANCE TOLERANCE ‘ * TOLERANCE
\ |
L
GB WBC |10¥mm*10°| 2.1 2.4 | 2.2 +0.4 7.9 7.6 8.2 | +1.0 20.7 204 | | 21.5 | £2.2
3 e O 2 | = U =t g ] I E
GR RBC [10°mm*10n| 2.25 @ 2.24 | 2.23 +0.15 450 | 4.44 | 454 +0.18 548 5.50 | 5.63 +0.25
gl 59 59 f 57 | £04 | 133 133 13.5 £05 | 17.6 | 17.8 | 181 | £07
HB HGB g/l 59 59 | 87 | 1774 133 4 133 | | 135 +5 176 178 181 | £7
mmol/l 3.66 3.66 3.54 +0.25 8.26 8.26 | 8.38 +0.31 10.93 11.05 1 11.24 +0.44
e | E: ==ty = i =t | ]
3 e % 16.0 15.9 15.9 = 152.0 3767.57 36.4 = = 36.8 +25 48.8 49.0 | 49.3 +3.0
n 0.160 0.159 0.159 | +0.020 0.365 0.364 0.368 +0.025 0.488 0.490 | 0.493 +0.030
VGM MCV um®; fl 71 71 ‘ 71.5 ; +4 81 82 | | 81.0 ‘ t4 89 89 | 87.5 t4
pg 26.2 263 | 256 +24 | 296 300 | | 20.7 | £24 | 321 | 324 | | 321 | £2.8
TGMH MCH e | - — 1 T £4 — -1 et L ]
fmol 1.63  1.64 1.59 +0.15 184 1.86 | 1.85 +0.15 199  2.01 | 2.00 | +0.18 5
g/dl 36.9 | 371 35.7 +3.0 36.5 36.5 36.7 +3.0 36.1 364 36.7 +3.0 E
- ! 1 4 ¥ — — | B " S T SSResEaas § St P »
CCMH MCHC g/l 369 371 357 +30 365 365 | 367 +30 361 364 367 +30 §
mmol/l 22.94 23.04 L 22.20 +1.86 22.66 22.69 \ | 22.80 +1.86 22.41 2258 22.82 | +1.86 b
IDR RDW % 15.0 145 16.5 | +3.0 13.5  13.0 135 +3.0 13.0 125 | 12.5 * +3.0 <
PLAQ. PLTS | 10¥mm®10°n| 59 62 | 57 1 +20 250 @ 249 | 256 | +40 489 | 501 | 507 | +60 2
B s i | I ! S B ol | I ! sieteae - o b e R
VPM  MPV um?; fl 7.6 8.3 { | 8.9 ‘ +2.0 7.7 7.7 | [ 8.3 | +2.0 8.1 8.2 8.7 | +2.0 g
# 1.4 1.4 } N/A +0.2 2.9 2.8 N/A +0.5 35 | 33 N/A +1.1 2
LYMPHO | - | ‘ — 4 — e =X
% 66.5 65.5 N/A +8.0 37.0 | 36.5 N/A +6.0 17.0 | 16.0 N/A +5.0
e # 02 02 N/A £0.2 05 05 N/A £04 20 | 2.4 N/A s10 |3
% 7.5 8.5 | L ONA +7.0 6.0 6.0 N/A | +5.0 95 101 N/A +5.0 4
e L ! { ! ST { 1 ! ! o
# 0.5 0.5 | N/A +0.2 4.5 4.4 N/A | +0.5 15.2 | 151 | N/A +1.5 S
GRANULO +— —— : — —— — - - o
% 26.0  26.0 N/A +7.0 57.0 57.5 | | N/A I +6.0 73.5 | 739 | N/A +7.0 %
o ma/dl 0.46 0.44 0.49 +0.40 243 239 | 2.72 I +0.80 442 433 ‘\ 4.41 | +1.50 e
mg/l 4.6 4.4 | 4.9 +4.0 243 239 27.2 +8.0 442 433 441 | +15.0 E’




