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NOTATKA BEZPIECZENSTWA
ABX DIFFTROL Ilot PX413H

Szanowny Kliencie Horiba Medical,

Wewnetrzny proces kontroli jakosci Horiba Medical zidentyfikowat problem dotyczacy partii ABX
DIFFTROL PX413H dotyczacy wartosci docelowych.

KWESTIA:

Wewnetrzne pomiary wykazaly, ze docelowa warto$¢ parametru HCT i MCV w przypadku serii
analizatorbw Pentra 60,Pentra 80 i Pentra 120 musi zosta¢ ponownie przypisana dla serii ABX
DIFFTROL PX413H.

WPLYW:

Aktualna warto$¢ docelowa jest zawyzona w zakresach Pentra 60, Pentra 80 i Pentra 120. W
konsekwencji moze generowa¢ wartosci HCT i MCV ponizej przedziatu tolerancji.

To odchylenie w warto$ci testu jest niezalezne od wydajnosci analizatora i nie wplywa na jako$é
wynikéw pacjenta.

Ta kwestia dotyczy tylko parametrow HCT i MCV, tylko dla poziomu WYSOKA partia PX413 w zakresie
Pentra 60, Pentra 80 i Pentra 120

DZIALANIE :

Docelowe warto$ci parametrow HCT i MCV zostaly zmienione dla poziomu H.

Zaktualizowany arkusz warto$ci docelowych dla partii PX413H bedzie dostepny na stronie korporacyjnej
HORIBA Medical (http://toolkits.horiba-abx.com/documentation) w dniu 19 wrzesnia 2018 r.

Jest réwniez dofgczony do tej korespondenc;i.

Niepowodzenie odnotowano w naszym systemie jakosci w celu monitorowania dziatan korygujgcych,
ktore zdefiniowaliSmy, aby unikna¢ ponownego wystgpienia tego problemu.

Prosimy o udostepnienie tych informacji pracownikom laboratorium i zachowanie tego powiadomienia
w ramach dokumentacji systemu jakosci.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych dziatania naprawczego tego produktu, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Horiba Medical.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogto to spowodowac w Panstwa
laboratorium.

Dzigkujemy za state zaufanie do produktéw Horiba Medical.
Z powazaniem,

Claire Mallié
Quality Assurance Manager





