@BECKMAN
COULTER

18 stycznia 2018 r.

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
dla cytometréw przeptywowych serii FC 500

Numer Wersje

Produkt czesci | oprogramowania

Cytometry przeptywowe serii FC 500™ (nowe,

regenerowane lub odnowione) Wszystkie Wszystkie

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania produktow
wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

W wyniku reklamacgiji klientéw i zwigzanych z nimi dochodzen wewnetrznych firma Beckman
Coulter ustalita, ze wewnetrzny element elektroniczny ptyt drukowanych ,Amplifier” systemu
FC 500 moze mie¢ wade produkcyjng. Kazdy system FC 500 zawiera siedem (7) potencjalnie
wadliwych ptyt Amplifier. Mozliwo$¢ wystagpienia wady dotyczy wszystkich przyrzgdow.

WPLYW NA WYNIKI:

Problem stanowigcy przedmiot niniejszego dokumentu moze mie¢ wptyw na wyniki pacjentéw
w przypadku uzytkowania aparatu FC 500 w dowolnym zakresie zastosowan.

Ta wada produkcyjna moze skutkowa¢ awariami powodujgcymi utrate i/lub dryft sygnatu w
nastepujacy sposob:
= Objawem awarii moze by¢ utrata i/lub dryft sygnatu skutkujgcy brakiem danych lub
przesunieciem populacji na wykresach danych.
= Klienci zgtaszali nagtg utrate sygnatu, przerywang utrate sygnatu, nagte przesuniecie
sygnatu w goére lub w dot, dryft sygnatu w gore lub w dot w czasie, wahanie sygnatu,
podoptymalng kompensacje, btedne wyniki w zakresie wadliwych parametréw i/lub
zwiekszenie wspotczynnikdw zmiennosci (CV ) fluorosfer Flow-Check (szczegdtowe
informacje znajduja sie w zatgczniku 1 — Czesto zadawane pytania).

DZIALANIA:
W odniesieniu do uzywanych aplikacji nalezy podjg¢ nastepujgce dziatania*.

1. W przypadku wszystkich aplikacji tgcznie z testami laboratoryjnymi:

a. Zgodnie z dokumentacjg produktu wszystkie dane muszg zosta¢ sprawdzone
przez personel laboratorium przed wydaniem wynikow z laboratorium.

b. Nalezy natychmiast wprowadzi¢ kolekcje Time (Czas) jako parametr oraz
utworzy¢ wykresy Time (Czas) w stosunku do danego parametru, co pozwoli
na monitorowanie integralnosci sygnatu w czasie akwizycji danych zgodnie z
instrukcjami zawartymi w zatgczniku 2.

c. Przeglad danych nalezy prowadzi¢ w sposob opisany ponize;j:

i. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wykresy czasowe Time dla kazdego
parametru.
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ii. Nalezy monitorowac¢ spojnos¢ danych parametrow Forward Scatter
(Rozpraszanie przednie ), Side Scatter (Rozpraszanie boczne) oraz
wszystkich danych dotyczacych fluorescencji w czasie zgodnie z trescig
zatgcznika 2.

iii. Nieoczekiwane fluktuacje zdarzen w czasie mogg wskazywac
nieprawidtowos$ci w uktadzie ptyndw, integralnosci sygnatu lub
warunkow akwizycji danych.

iv. Wszystkie dane muszg zosta¢ sprawdzone przed wydaniem
jakichkolwiek wynikéw laboratorium za posrednictwem systemu LIS
albo dowolnego innego mechanizmu.

2. W przypadku aplikacji tetraCXP i stemCXP:

a. Poniewaz nie jest mozliwe dodanie parametru czasu w stosunku do parametru
nalezy zaprzestac korzystania z automatycznych aplikacji tetraCXP i stemCXP.

b. Mozna w dalszym ciggu korzystac¢ z odczynnikow tetraCHROME i Stem Kit
pod warunkiem postepowania zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi
bramkowania recznego znajdujgcymi sie na etykiecie produktu. Patrz
Instrukcja obstugi CYTO-STAT tetraCHROME, PN B90108 (w przypadku
tetraCHROME CDA45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5, PN 6607013 i
tetraCHROME CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5, PN 6607073)
oraz Instrukcja obstugi Stem-Kit, PN B60229 w przypadku protokotow PN
IM3630 lub stemCXP 7HPCM odpowiednio do potrzeb.

i. Nalezy zapewni¢ przestrzeganie instrukcji zawartej w poprzednim kroku
odnoszacej sie do dodania czasu, jako parametru i utworzenia
wykreséw Time (Czas) w stosunku do danego parametru.

ii. Jesli laboratorium korzysta z funkcji Panel Reports (Raporty panelowe),
konieczne jest rowniez stworzenie paneli i odpowiadajgcych im
szablonéw raportow panelowych.

iii. Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczacych weryfikacji danych
zawartych w instrukcji obstugi i odpowiednich Przewodnikow systemu,
jak rowniez instrukcji zawartych w niniejszym powiadomieniu
(zatacznik 3).

3. W przypadku odczynnikow ClearLLab Reagents, aplikacji CytoDiff Application i testow
laboratoryjnych:
Oprocz wyzej opisanych czynnosci nalezy przestrzegac instrukcji zawartych w
zalaczniku 4 w celu:
a. Zapewnienia, ze sprawdzony zostanie wyglad wzorcéw danych oraz
wyszukania podoptymalnej kompensaciji.
b. Zapewnienia, ze wyglad wzorcéw pasuje do podawanych danych
statystycznych.

4. W przypadku aplikacji CytoDiff Application:
Oprocz wyzej przedstawionych czynnos$ci nalezy poréwnac wyniki z cytometru z
wynikami z analizatora hematologicznego otrzymanymi dla tej samej probki oraz
sprawdzi¢ ich zgodnosé.

5. W przypadku stwierdzenia ktorychkolwiek z opisanych problemoéw nalezy
skontaktowac sie z Centrum Pomocy Technicznej lub lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter

6. Aby ustali¢, czy retrospektywna weryfikacja wynikow jest uzasadniona klinicznie,
nalezy skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium.
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POSTANOWIENIE:

= W ramach dodatkowego rozwigzania tymczasowego firma Beckman Coulter wyda
aktualizacje oprogramowania dla aplikacji tetraCXP do 28 lutego 2018 oraz dla aplikacji
stemCXP do 30 czerwca 2018, ktore bedg zawiera¢ dodatkowe wykresy Time (Czas) w
stosunku do danego parametru.

= Firma Beckman Coulter aktywnie pracuje nad dtugoterminowym rozwigzaniem problemu w
formie uaktualnienia oprogramowania pozwalajgcego na petne wykrywanie problemu.

* Prosimy o state prowadzenie wyzej wymienionych czynnosci w odniesieniu do
uzywanych aplikacji do momentu zainstalowania w zakupionym systemie uaktualnienia
oprogramowania umozliwiajgcego petne wykrywanie problemu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panhstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego dokumentu rowniez do tego
laboratorium.

Abysmy mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo te wazng wiadomos¢, prosze na nig odpowiedzie¢
w ciggu 10 dni na jeden z nastepujgcych sposobdw:

= elektronicznie, jezeli otrzymali Panstwo te informacje pocztg e-mail;

* recznie, wypetniajgc i zwracajgc zatgczony formularz odpowiedzi.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w
Panstwa laboratoriach.

Z powazaniem
. N
fudly, Koud,

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
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Zalacznik 1

Czesto zadawane pytania (FAQ)

1. Jaki jest wptyw problemu?

= Problem stanowigcy przedmiot niniejszego dokumentu moze mie¢ wptyw na
wyniki pacjentéw w przypadku uzytkowania aparatu FC 500 w dowolnym zakresie
zastosowan.

* Podjecie dziatan przedstawionych w tym dokumencie umozliwia wykrycie utraty
i/lub dryftu sygnatu, ktére mogg mie¢ wptyw na wyniki pacjenta.

2. Czy problem moze dotyczyé mojego przyrzadu?
= |stnieje mozliwosé, ze problem dotyczy przyrzadu.
» Podjecie dziatan przedstawionych w tym dokumencie umozliwia wykrywanie utraty
i/lub dryftu sygnatu, ktére mogg mie¢ wptyw na wyniki pacjenta.

3. Jak dowiedzie¢ sie, czy przyrzad znajduje sie pod wptywem problemu?

= Problem moze wystepowac w sposob przerywany.

= Podjecie dziatan przedstawionych w tym dokumencie umozliwia wykrycie utraty
i/lub dryftu sygnatu, ktére mogg mie¢ wptyw na wyniki pacjenta.

= Przegladanie tych wykresow dodatkowo do uzywanych w odniesieniu do
oznaczenia wyniku testu/aplikacji powinno stanowi¢ cze$¢ rutynowego
sprawdzania danych przed wydaniem wynikébw. Prosze zapozna¢ sie z
informacjami dodatkowymi zawartymi w zatgcznikach.

4. Jesli po wykonaniu czynnosci przedstawionych w niniejszym dokumencie moj
przyrzad wykazuje objawy omawianego problemu, jakie sg kolejne kroki majace
na celu rozwigzanie go?
= Jesli przyrzad wykazuje objawy przedstawionego problemu, nalezy skontaktowac
sie z Dziatem Pomocy Technicznej BEC lub lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter w celu uzyskania dodatkowych wytycznych i pomocy
technicznej.

5. Gdzie mozna znalez¢ wskazéwki dotyczace sposobu wdrozenia zalecen zawartych
w tym dokumencie?

= Zobacz zatgczniki 2, 3 i 4 do niniejszego komunikatu.

6. W jaki sposéb mozna potwierdzi¢ brak probleméw z wczesniejszymi danymi, jesli
parametr TIME (CZAS) nie byt aktywny?

* Nieoczekiwane fluktuacje zdarzen w czasie mogg wskazywac na pogorszenie
warunkéw gromadzenia danych (patrz Instrukcje procedur specjalnych i
rozwigzywania probleméw dla przyrzgdu FC 500 z oprogramowaniem CXP (PN
175572) lub FC 500 MPL (PN 177580)), aby uzyskac instrukcje dotyczace
postepowania w przypadku wystgpienia nieprawidtowosci w uktadzie dozownika
ptynow i systemie optycznym).

7. W jaki spos6b mozna otrzymac¢ aktualizacje z rozwigzaniem tego problemu?

= |nformacja o rozwigzaniu problemu zostanie przekazana za pomocg Dokumentu
Wdrozenia Dziatan Naprawczych.
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Zatacznik 2

Instrukcje dotyczace tworzenia wykreséw czasowych dla odblokowanych

protokotéw CXP i/lub MXP

W celu wigczenia opcji Time (Czas), jako parametru kolekcji we wszystkich odblokowanych
protokotach, tgcznie z protokotami automatycznej konfiguracji kontroli jakosci (QC), nalezy
postepowac zgodnie ponizszymi wskazéwkami. Nalezy utworzy¢ wykres gestosciowy Time
(Czas) w stosunku do parametru X (FS/Time, SS/Time, FL1/Time itd.) i zapisa¢ poszczegdlne
protokoty. W ponizszych wskazdéwkach postuzono sie przyktadem protokotu tetraCHROME

45-4-8-3 FC. Ta sama procedura dotyczy wszystkich odblokowanych protokotow.

A. Dodawanie wykresow czasowych do odblokowanych protokotéw

1. Nalezy otworzy¢ protok_c')’f__d_q a_nk’gualiz?cji w przestrzeni rob_o_czej CXP Workspace.

T JE]

2. Wybrac¢ opcje Cytometer (Cytometr) »Cytometer Controls (Kontrola cytometru):
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3. Na ekranie Cytometer Control (Kontrola cytometru) nalezy nacisng¢ przycisk
Parameters (Parametry), aby wyswietli¢ ekran Parameter Selection (Wybor
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4. Nalezy upewnic sie, ze opcja Time (Czas) zostata wigczona, jako parametr i wybrac

przycisk OK.
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5. Gdy oprogramowanie CXP wys$wietli informacje o zmianie parametréw, nalezy nacisngé
przycisk OK. Uwaga: Ten monit jest wyswietlany tylko, jesli opcja TIME nie byta wigczona
wczesniej. Nalezy wybraé opcje Save (Zapisz) a nastepnie zatwierdzi¢ opcje Save As
(Zapisz jako) przez wybranie opcji Yes (Tak) w celu zastgpienia protokotu.

Do you want to replace 7

l tetaCHROME 45-4-8-3 PRO aveady cxmts

Niewyswietlenie przez oprogramowanie CXP monitu o zmianie parametréw oznacza, ze
opcja TIME (CZAS) byta wtgczona wczesniej, jako parametr. Nalezy przejs¢ do kroku 6.

6. Wybra¢ opcje Close (Zamknij) w oknie dialogowym Cytometer Control (Kontrola

cytometru).

7. Aby dodac wykresy czasowe do kazdego parametru, nalezy postepowac nastepujgco:
a. W menu Plots (Wykresy) nalezy wybra¢ opcje Plots (Wykresy) » Density Plot
(Wykres gestosciowy). Wyswietlony zostaje nowy wykres gesto$ciowy i okno

dialogowe Den

SO Sanee S

it FlowPASt
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sity Plot Properties (Wtasciwosci wykresu gestosciowego):
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b. Na ekranie Density Plot Properties
wybra¢ opcje Time (Czas) dla

(Wtasciwosci wykresu gestosciowego) nalezy
parametru X oraz opcjg Forward Scatter

(Rozpraszanle przednie) (FS dla parametru Y, a nast pnle nacisng¢ przycisk OK.

B (Ungated] L. [ o | @ |53 Densi

labeing | Fot |  SopandSave |

DataSouce |  Densty |  Resouton |
Gate

D [C—

£
3: i
21 il
i

X Parameter Y Parameter _I
| TIME: TIME > ||FstnFsua ~||

™

I~ Apply gate to all plots
™ Apply % on plot to all plots
™ Show % on plot

[Tok ] cowe | o |

c. Nalezy powtérzy¢ kroki 7a i 7b, aby utworzy¢ w protokole wykres gestosciowy
czasu w stosunku do danego parametru: to znaczy parametru Side Scatter
(Rozpraszanie boczne) oraz kazdego parametru fluorescenc;ji.
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8. Aby dodac¢ strone FlIowPAGE z nowo
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

utworzonymi wykresami czasowymi, nalezy

a. Nalezy wybra¢ opcje » Insert (Wstaw) » Blank FlowPAGE (Pusta strona

File Edit View [Insert] Tools Plots Analysis
hi =R P R Y EElBlank FlowPAGE

FlowPAGE From File...

MI | I ]
. FlowPAGE Plot...

FlowPAGE Statistics Table...
A FlowPAGE Textbox...
Other FlowPAGE Object

Annotation..,
AutoText
Overlay Histogram...

FlowPAGE). Wyswietlona zostaje pusta strona FlIowPAGE.
P
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b. Przytrzymujagc klawisz <Ctrl> nalezy przeciggna¢ wykres FS versus Time Plot
(Wykres FS w stosunku do czasu) (bez danych statystycznych) i upuscié na pustej
stronie FlowPAGE oraz spozycjonowa¢ odpowiednio do potrzeb.
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Nalezy powtérzy¢ kroki 8a i 8b, aby doda¢ do strony FIowPAGE wszystkie
pozostate wykresy Time (Czas) w stosunku do danego parametru.
i. W przypadku oprogramowania CXP Win7 - strone FlowPAGE nalezy
maksymalizowa¢ przez klikniecie przycisku w gérnym prawym

narozniku strony FlowPAGE, a nastepnie zminimalizowa¢ strone
FIowPAGE przez klikniecie przycisku =.

9. Nalezy wybra¢ opcje File (Plik) »Save Protocol (Zapisz protokot).
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10. Nalezy powtorzy¢ kroki od 1 do 9 dla wszystkich odblokowanych protokotéw CXP i/lub

MXP.

B. Zapisywanie paneli zwigzanych z nowo zaktualizowanymi protokotami:

C.

1. Nalezy utworzy¢ panel zwigzany z nowo zaktualizowanymi protokotami zgodnie z

punktem Tworzenie paneli, a nastepnie otworzy¢ panel w opcji Acquisition Manager
(Menedzer akwizycji):

IJ l Panel Protocot l 2;3:;'; I Cytosethngs 18] [ 2] I M I P
I |G WIrACHROME THIE FCPHL |2 | WeiraC RROME 45-4-8-3 PRO = 0 = B TS Un | S5 LN | CORAFITG | CORRDT |
N raCHAOM UL | 1etraCHROME 45-56-19-3.PRO = B & 4 FS Ln | SSLn | COGS-FIC | COSE-ADN [

Nalezy upewnic sie, ze plik AS tetracxp setting.PRO jest plikiem ustawieh wybranym dla
tworzonego protokotu recznego.

Nalezy klikng¢ dowolny wiersz w panelu i wybra¢ opcje Save as Panel (Zapisz jako
panel).

Pacal I M omco 1’:‘:’; l J Cymaethieygs " I ) I " I " 1 " ‘ " "
(5 | SeIrwCRROME TORR TC AL = Basarcmo La
_“‘_"'">“‘" T L &SI ”'U'u'

"" E A5 ntalXP Setaga 31y Filn SSim (D4-PTC (D4-ROT | TOSSID | COOWCE | Tae
- & Falm E30Un  COMSFNC | COSENAD | COMELD | COSACE | THE

&

Pared Nirard

W oknie dialogowym Save Panel (Zapisz panel) nalezy wybra¢ opcje Save (Zapisz). Po
wyswietleniu monitu o zatwierdzenie opcji Save As (Zapisz jako), nalezy wybrac¢ przycisk
Yes (Tak), aby zapisa¢ panel.

Uwaga: Nalezy upewni¢ sie, ze podczas zapisywania panelu eksportu zostato

[v Export results of panel to Beport Generator

zaznaczone pole wyboru
zostang utworzone podczas akwizycji panelu.

, aby zapewnic¢, ze raporty panelowe

| 2 Tactiugpont - Savs Punet |
rw -l esSom
Tharve Nite rrsovnn
e MOME TENA IC VLRI I3 A P Tee
Confirm Save As
! . tetraCHROME TEMNK FC.PML already exists.

kst Lhad Pl T ot — T

la B opwnt v 4 Jiwed 0 Repant ,...-.] I Yes I [ No

9

Instrukcje przegladu danych

Weryfikacja danych musi obejmowac przeglad wszystkich wykreséw czasowych. Nalezy
monitorowaé spojnos¢ danych parametréw Forward Scatter (Rozpraszanie przednie),
Side Scatter (Rozpraszanie boczne) oraz wszystkich danych dotyczacych fluorescencji
w czasie zgodnie z ponizszym opisem.

Nieoczekiwane fluktuacje zdarzen w czasie mogg wskazywaé na pogorszenie warunkow
gromadzenia danych (patrz Instrukcje procedur specjalnych i rozwigzywania probleméw
dla przyrzadu FC 500 z oprogramowaniem CXP (PN 175572) lub FC 500 MPL (PN
177580)), aby uzyskac¢ instrukcje dotyczace postepowania w przypadku wystgpienia
nieprawidtowosci w uktadzie dozownika ptyndw i systemie optycznym).

Przyktad: Stabilna
akwizycja

Przyktady: Nieprawidtowa akwizycja
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= To jest przyktad wykreséw danych testu tetraCXP w przypadku utraty sygnatu w kanale
FL2 w biezgcych protokotach.

tetraCXP 45-4-8-3
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» To jest przyktad z testu stemCXP z utratg sygnatu FL1
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Zatacznik 3

Instrukcje dotyczace zablokowanych protokotéw tetraCXP i stemCXP
Reczne tworzenie protokotu IVD

1. Na stronie www.beckmancoulter.com/ifu nalezy znalez¢ instrukcje uzytkowania
wskazanego produktu.

2. Nalezy przewing¢ w dét do opcji wyszukiwania wedtug Item/REF/Document Number
(Element/Nr ident./Numer dokumentu)

| Technical Documents 6 My Tachisical Docunents Safety Data Sheets (SDS/MSDS) Software Download

£ sSearch By Produet

£ Seacch By Reagents/Calibrators/Controls

£ Search By Item/REF/Documant Number

£ Gearch By Lot Number

£ Search By Serial Number

£ Search By Keyword

3. Aby wyszukac¢ wskazane instrukcje obstugi, nalezy wprowadzi¢ nastepujgce
informacje:

a. B90108 — CYTOSTAT tetraCHROME IFU
b. B60229 — Stem-Kit Reagent IFU

4. W celu uzyskania informacji na temat tworzenia odblokowanych protokotéw recznych
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg obstugi odczynnika 1VD:

a. CYTOSTAT tetraCHROME IFU, PN B90108
b. Stem-Kit Reagent, PN B60229 (lub nalezy uzy¢ protokotéw stemCXP
7THPCM)

5. Dla kolekcji danych nalezy wybra¢ opcje Time (Czas), jako parametr.

6. Oprocz wykreséw wskazanych w odpowiednich instrukcjach obstugi odczynnikow
nalezy utworzy¢ wykres gestosciowy Time (Czas) w stosunku do danego parametru
(FS/Time, SS/Time, FL1/Time itd.) dla kazdego pobieranego sygnatu oraz zapisac
poszczegodlne protokoty.

7. Nalezy dodac te wykresy do strony FIowPAGE testu w celu utatwienia weryfikaciji
danych.

8. W razie potrzeby nalezy utworzy¢ powigzany panel.

a. Do utworzenia panelu nalezy skorzystac z kreatora Panel Wizard (Kreator
paneli). Patrz punkt Tworzenie paneli rozdziatu Przeglgd systemu Instrukciji
obstugi CXP, PN 772567.

b. Jesli laboratorium korzysta z raportow panelowych, nalezy skorzystac¢ z
kreatora Panel Wizard (Kreator paneli) zapewniajgc, aby w czasie
zapisywania panelu eksportu zaznaczona byta opcja

IV Export results of panel to Report Generator

. Patrz punkt Tworzenie paneli rozdziatu Przeglad
systemu Instrukcji obstugi CXP, PN 772567.

FA-30417FC
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1) Nalezy utworzy¢ szablon Panel Report (Raport panelowy).

a) W przypadku szablonu raportu panelowego tetraCHROME
Panel Report Template, nalezy zapoznac sie z punktem
Tworzenie nowego szablonu raportu panelowego
Podstawowego podrecznika oprogramowania CXP, PN
175570.

b) W przypadku szablonu raportu panelowego stem-KIT lub
7HPCM, nalezy zapoznac sie z punktem Konfiguracja
raportu panelowego Przewodnika po systemie stemCXP, PN
772573.

Instrukcje przegladu danych
9. Oprécz przegladu wykreséw uzywanych do opracowania wynikéw, weryfikacja
danych musi obejmowac przeglad wszystkich wykreséw czasowych.
10. Nalezy monitorowac¢ spéjnos¢ danych parametréw Forward Scatter (Rozpraszanie
przednie), Side Scatter (Rozpraszanie boczne) oraz wszystkich danych dotyczacych
fluorescencji w czasie zgodnie z ponizszym opisem.

Przyktad: Stabilna akwizycja Przyktady: Nieprawidtowa akwizycja
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» To jest przyktad wykresow danych testu tetraCXP w przypadku utraty sygnatu w
kanale FL2 w biezgcych protokotach.

= tetraCXP 45-4-8-3

1 T e
31 £l ’

N

i1RD1
Lt

0-PCS CO3NS coRtm

. tetra@gl_? 45-56-19-3

’

CO%-RD1

915-LC0
%

FA-30417FC



@BECKMAN
COULTER Strona 13 z 15

= To jest przyktad z testu stemCXP z utratg sygnatu FL1

11.

12.

= ﬁ — " e /

C— —_ i

Nieoczekiwane fluktuacje zdarzen w czasie mogg wskazywac na pogorszenie
warunkéw gromadzenia danych (patrz Instrukcje procedur specjalnych i
rozwigzywania problemow dla przyrzgdu FC 500 z oprogramowaniem CXP (PN
175572) lub FC 500 MPL (PN 177580)), aby uzyska¢ instrukcje dotyczace
postepowania w przypadku wystgpienia nieprawidtowosci w uktadzie dozownika
ptynow i systemie optycznym).

Nalezy przestrzegac instrukcji dotyczgcych weryfikacji danych zawartych w
odpowiednich instrukcjach obstugi i przewodnikach systemow, jak rowniez
wskazowkach zawartych w niniejszym dokumencie.

Odtworzenie wczesniej pobranego pliku w trybie listy (bez wykreséw czasowych) w
nowym protokole z wykresami czasowymi moze spowodowa¢ zastapienie nowego
protokotu starym protokotem przetwarzanym, co skutkuje utrata wykresow
czasowych. Dotyczy to zarowno protokotdw zablokowanych, jak i odblokowanych.
Nalezy zapewnic¢ odtworzenie danych w trybie listy w prawidtowym protokole.

Podczas dodawania czasu, jako nowego parametru, pierwotne nazwy parametrow
dla wszystkich sygnatéw w protokole zostajg zastapione nazwami sygnatow.
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Zatacznik 4

Dodatkowe informacje dotyczace odczynnikéw ClearLLab Reagents,
CytoDiff Reagents i testow laboratoryjnych

= W _niektérych aplikaciach wprowadzenie wykreséw czasu w _stosunku do
parametrow nie zawsze skutkuje wykryciem awarii. Dlatego nalezy zapewni¢
weryfikacje wygladu wzorcéw danych, wyszukanie podoptymalnej kompensacii,
oraz fakt zgodnosci wygladu wzorcow z podanymi danymi statystycznymi. Te
aplikacje to miedzy innymi:

- Kolorowe panele odczynnikéw ClearLLab Reagents 5 (ClearLLab T1 —
B66807; ClearLLab T2 — B66808; ClearLLab B1 — B66809; ClearLLab B2
— B66810; ClearLLab M — B66812)

- Testy laboratoryjne Laboratory Developed Tests (LDT)

«  CytoDiff (PN A84341)

= Ponizej podano przyktady kompensacji podoptymalne;j:
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= Ponizej podano przyktady danych, w ktérych wyglad wzorcow nie jest zgodny z
danymi statystycznymi podanymi ponizej wykreséw:
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Region  Number  %0Gated | [Region  Numbg yated Region Number  %oGated
ALl 8056 10000 | |ALI 8O5Y ALL 24890 100,00
HI1 |3%] 17.14 HI J1 24642 99.(0)
H2 35 1.91 H2 12 17 0.07 12 0 0.00
H3 702 9 83 H3 13 113 0.53 1K 224 (.90
H4 5568 6912 H4 J4 08 (.39 14 6 0.02
No Fallure Fallure in FL2 No Failure Fallure In FLA
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[F] FL2 Log/FLI Log
Region Number %Gated
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G 390 65.33
H 207 34.67
Brak awarii Awaria sygnatu
sygnatu FL2

= W niektorych przypadkach wynik moze by¢ szczegdlnie subtelny, zgodnie z
ponizszym przyktadem. W tym konkretnym przypadku przyczyng podobienstwa do
wzorca moze by¢ niewielki btgd kompensacji. Nalezy rozwazy¢ mozliwos¢, ze
przyczyng moze by¢ awaria ptyty Amplifier.
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ALl 8098 100,00 | (ALL 100,00

Fl 556 6.87 Fl .82

F2 5705 70.45 2 ¥

F3 1679 2073 F3

F4 158 1.95 4 268 3.31
No Signal Failure Subtle Fzilure in FL1
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