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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Cytometr przeptywowy COULTER® EPICS® XL™ z oprogramowaniem System Il
Cytometr przeptywowy COULTER EPICS XL-MCL™ z oprogramowaniem System I

Numery Wersje

Produkt katalogowe | oprogramowania

Cytometr przeptywowy COULTER® EPICS® XL™
(nowy, rekondycjonowany lub regenerowany) z _
oprogramowaniem System || Wszystkie Wszystkie

Cytometr przeptywowy COULTER EPICS XL-MCL™
(nowy, rekondycjonowany lub regenerowany) z
oprogramowaniem System ||

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg stosowania produktu wspomnianego
powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej

uwagi.

PROBLEM:

Wskutek reklamacji klientéw i wynikajgcych z nich dochodzen
wewnetrznych, firma Beckman Coulter ustalita, ze wewnetrzny element
elektroniczny obwodu ptyt ,Wzmacniacza” w systemach cytometréw
przeptywowych EPICS XL/XL-MCL moze mie¢ wade fabryczng. Kazdy
system EPICS XL/XL-MCL zawiera do siedmiu (7) ptyt wzmacniacza,
ktére potencjalnie majg wade. Dotyczy to potencjalnie wszystkich
analizatorow.

WPLYW
WYNIKI:

NA

Problem ten moze mie¢ wptyw na wyniki pacjenta podczas uzywania
systemu EPICS XL/XL-MCL w dowolnym zastosowaniu.

Ta wada fabryczna moze wywotaé usterki powodujgce utrate sygnatu
i/lub dryf sygnatu:
= Sama usterka moze wystepowac jako utrata sygnatu i/lub dryf
sygnatu powodujgcy brak danych lub przesuniecie populacji na
wykresach danych.
= Klienci zgtaszali nagtg utrate sygnatu, przejsciowg utrate
sygnatu, nagte przesuniecie sygnatu do gory lub w dét, dryf
sygnatu do gory lub w dét z biegiem czasu, fluktuacje sygnatu,
suboptymalng kompensacje, btedne wyniki parametrow (ktérych
to dotyczy) i/lub zwiekszone wspotczynniki zmiennosci (ang.
coefficients of variation, CV) kulek Flow-Check (wigecej
szczegotow mozna znalezC w Zalaczniku 1 — Najczesciej
zadawane pytania).

DZIALANIA:

Nalezy wdrozy¢ nastepujgce dziatania dotyczgce stosowanych
aplikacji:*

1. W przypadku wszystkich aplikaciji, w tym testéw opracowanych
w laboratorium:
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a. Zgodnie z dokumentacjg produktow przed wydaniem
wynikéw z laboratorium wszystkie dane muszg by¢
sprawdzone przez fachowy personel laboratoryjny.

b. Niezwtocznie wdrozy¢ uwzglednianie CZASU jako
parametru i utworzy¢ wykres CZASU wobec
parametrow, ktore pozwolg monitorowac integralnos¢
sygnatu zgodnie z instrukcjami zawartymi w
Zatacznikach 2 i 3.

c. Sprawdzi¢ wszystkie dane zgodnie z opisem ponize;j:

I. Sprawdzi¢ wszystkie wykresy CZASU dla
kazdego z parametrow.

ii. Monitorowa¢ spojnosc¢ rozpraszania przedniego,
rozpraszania bocznego i wszystkie dane
fluorescencyjne jak przedstawia to Zalgcznik 3.

iii. Nieoczekiwane fluktuacje w zdarzeniach w
odniesieniu do uptywu czasu mogg wskazywaé
nieprawidtowos$ci w uktadzie ptynow,
integralnosci sygnatu lub warunkach akwizycji
danych.

iv. Przed wydaniem jakichkolwiek wynikow z
laboratoriow za posrednictwem LIS lub innego
mechanizmu, muszg by¢ sprawdzone wszystkie
dane.

2. W przypadku tetraONE:

a. Poniewaz dla tych protokotow nie jest mozliwe dodanie
CZASU jako parametru, nalezy przerwac stosowanie
zautomatyzowanej aplikacji tetraONE.

b. Mozna kontynuowac¢ stosowanie odczynnikow
tetraCHROME z instrukcjami bramkowania manualnego
dostarczonymi w ulotkach dotgczonych do produktu.
Patrz instrukcja uzycia CYTO-STAT tetraCHROME, nr
kat. B90108 (w przypadku tetraCHROME CD45-
FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5, nr kat. 6607013 i
tetraCHROME CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-
PCS5, nr kat. 6607073).

i. Nalezy sie upewnic¢, ze we wczesniejszym etapie
przestrzegane sg instrukcje, aby dodaé czas jako
parametr i utworzy¢ wykresy CZASU wobec
parametru.

ii. Jezeli dane laboratorium wykorzystuje raporty
panelu, bedzie trzeba réowniez skonstruowaé
panele i szablony odpowiednich raportow panelu.

iii. Utworzy¢ oddzielny protokot przegladu danych
wykresu CZASU do przeglagdu danych
obejmujgcych CZAS, w przypadku manualnej
aplikaciji tetra (Zatacznik 3).

iv. Postepowaé zgodnie z instrukcjami przeglgdu
danych w instrukcji uzycia i odpowiednich
przewodnikach systemowych oraz instrukcjach
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dotgczonych do niniejszego powiadomienia
(Zatacznik 4).
3. W przypadku stemONE:

a. Domyslnie, zablokowane protokoty diagnostyki in vitro
stemONE majg dotgczony CZAS jako parametr. Nie ma
dodatkowych wymogow tworzenia manualnego
protokotu diagnostyki in vitro stemONE.

b. Utworzy¢ oddzielny protokét przeglagdu danych wykresu
CZASU do przeglgdu danych obejmujgcych CZAS, w
przypadku aplikacji stemONE (Zatgcznik 3).

c. Postepowac zgodnie z instrukcjami przeglagdu danych w
przewodniku systemowym stemONE, nr kat. 4277322,
Rozdziat 4 oraz instrukcjach dotgczonych do niniejszego
powiadomienia (Zatgcznik 5).

4. W przypadku testow opracowanych w laboratorium:
Oprocz wyzej opisanych czynnosci nalezy przestrzegac
instrukcji zawartej w Zalgczniku 4, aby:

a. Upewni¢ sie, ze wyglad wzorcow danych jest
przegladany i sprawdzany pod katem suboptymalnej
kompensacji.

b. Upewni¢ sie, ze wyglgd wzorca odpowiada zgtaszanym
danym statystycznym.

5. W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z opisanych
problemoéw, skontaktowac sie z centrum obstugi klienta firmy
Beckman Coulter lub swoim lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter.

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

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter zakohczyta wytwarzanie nowych jednostek
EPICS XL/XL-MCL w 2011 r. W 2018 r. korn\czymy wsparcie serwisowe i
dostarczanie czesci zapasowych oraz wiasciwych dla systemu
odczynnikow/kontroli/wartosci docelowych oznaczen. Bedziemy sie
kontaktowa¢ w sprawie dostepnych opcji dotyczgcych catkowitego
wycofania jednostek, ktore nie sg aktywnie stosowane i/lub udostepnimy
mozliwosci migracji dla istniejgcego obcigzenia przeptywem prébek na
nowoczesniejszy cytometr naukowy lub kliniczny.

* Kontynuowac zgodnie z powyzszymi czynnosciami w

przypadku stosowanych aplikacji, dopoki uzywany jest system.

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 listu réwniez do tego laboratorium.
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Abysmy mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo te wazng wiadomos¢, prosze na nig odpowiedzie¢
w ciggu 10 dni na jeden z nastepujgcych sposobow:

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

e recznie, wypelniajgc i odsytajgc 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 spowodowacé w
Panstwa laboratoriach.

Z powazaniem
o Bkt
fludy Kouly

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter

Zalgcznik: Formularz odpowiedzi

FA-30417XL
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Zalacznik 1
Czesto zadawane pytania (FAQ)

1. Na co moze wplyna¢ ten problem?

* Problem ten moze mie¢ wptyw na wyniki pacjenta podczas uzywania systemu
EPICS XL/XL-MCL w dowolnym zastosowaniu.

* Wdrozenie czynnosci opisanych w tym liscie umozliwi wykrycie utraty sygnatu i/lub
dryfu sygnatu, ktére mogg wptywaé na wyniki pacjenta.

2. Czy moze to dotyczy¢ mojego analizatora?

» Istnieje mozliwos¢ takiego wptywu.
» Wdrozenie czynnosci opisanych w tym liscie umozliwi wykrycie utraty sygnatu
i/lub dryfu sygnatu, ktére mogag wptywac na wyniki pacjenta.

3. Jak moge potwierdzi¢, ze problem dotyczy mojego analizatora?
* Problem ten moze by¢ przejsciowy.
* Wdrozenie czynnosci opisanych w tym liscie umozliwi wykrycie utraty sygnatu i/lub
dryfu sygnatu, ktére mogg wptywaé na wyniki pacjenta.
* Przeglad tych wykresow, oprécz stosowanych do okre$lania wyniku
oznaczenia/aplikacji, powinien by¢ czescig rutynowego przegladu danych przed
zgtoszeniem wynikow. Patrz dodatkowe informacje w Zatgcznikach.

4. Jezeli méj analizator wykazuje objawy problemu po wdrozeniu czynnosci
opisanych w tym liscie, jakie kroki nalezy podja¢, by rozwigzaé¢ problem?

» Jezeli dany analizator wykazuje wskazane problemy, nalezy skontaktowac sie z
dziatem wsparcia technicznego firmy BEC lub lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter w celu uzyskania dodatkowych wytycznych i pomocy.

5. Gdzie moge znalez¢ instrukcje wdrozenia bezposrednich zalecen?
» Patrz Zatgczniki od 2 do 5 niniejszego listu.

6. Jak moge potwierdzi¢ brak problemoéw z poprzednimi danymi, jezeli nie wybrano
parametru CZAS?

» Nieoczekiwane fluktuacje zdarzen w czasie mogg wskazywac na pogorszenie
warunkéw akwizycji danych (instrukcje postepowania w przypadku
nieprawidtowosci w uktadzie ptynéw lub optycznym: patrz Procedury specjalne i
podrecznik rozwigzywania problemoéw do systemu EPICS XL/XL-MCL (nr kat.
4237296)).

7. Jak moge otrzymac aktualizacje dotyczace rozwigzania tego problemu?

« Firma Beckman Coulter bedzie kontaktowac¢ sie w sprawie dostepnych opciji
rozwigzania tego problemu.

FA-30417XL
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Zatacznik 2
Instrukcje tworzenia wykreséw CZASU w odblokowanych protokotach
oprogramowania System |l

Dodatkowe instrukcje: patrz podrecznik Jak zacza¢ prace z oprogramowaniem SYSTEM I
cytometréw przeptywowych COULTER® EPICS® XL oraz COULTER EPICS XL-MCL, nr kat.
4237238, Rozdziat 4: Tworzenie protokotow. Nastepujgce instrukcje dotyczg wszelkich
odblokowanych protokotdéw w oprogramowaniu System |II.

A. Dodawanie wykreséw czasu do odblokowanych protokotow
1. Wybrac¢ ekran Setup

OPERATOR 1D USER1

Konfiguracja) >> Protocols (Protokoty)

fAipplications Setup Scresn

Protocols

L
Panels

Worklist
CytoSettings

2. Woybrac File >> Select (Plik >> Wybierz), aby wyswietli¢ protokoty.

3. Kii ¢ zadany protokot, aby go wybrac i wcisngé OKAY (W porzadku):

IPERATOR 19: USEM AMQUISITION FROTRCOL
Arplicatinm Setup XNcrenn File
PROTOCOL SELECTY

CiNXLAFRO3

Protoco )~ Nama Date Tile-Kame
Cmm MR A5-FITC/19-R0LAB-PCS (4) 2Augt  INBREIRI. PRO |
I CL 45-TITC/4-RDI/3-PCS 13} 2Aegd0  INEBEI, PRO
3CL AS-FITC/4-RD1A1-PCS (4) 21Aeyd8  JEN08I5L. PRO
0L 45-TITC/S56-RBYL/0-PCS (21 Zinuydil JEBORISO. FRD
W €L A5 VITCE- NI/ PCS (4] Zihupd0  JNOBEISA. PRO
ICL 45-FITCAA-RD1/3-PCS () Zinugd0  JHBBEISH. PRO
HCL 4%-FITC/G-RDY /3-1CS (43 21AugI8  JBBEBISZ. TRO

JCL 45-FITCAGL-RDI/CL-PCS (D) 21090 JBRBA3SS. FRO
DCL 45-FITCAC1-ADLI/CL-1CO (4] 2ihugP8 JBRORGSG. FRO

ACL B-FITC/4-RPIZ3-PCH 13) 26JuilT  JEBERITE. PRO
CL W-FITC/4-WDL/3-PCS (4) 90ct4n  JBBEA3EY. FRO
ACL FITCAPL/TCS (2) 675 O GOct98  JBBBe489. FRO
SCL FITC/ADI/TCS 14) GO0ct90  JBBessnl ., FRO
J0L GI-FITC/G1-RDAZGL-PCS 1) GUet90 JBOReITY, FRO
JCL CL-FITC/A1-R01 AGL-PCS [4) G0ct90 JOBROITS. PRO
JECR FITC/RDAZECY 13) G20 oP GOct90  JHABB45Y. FRO
JKCH FITC/MDLI/ZRCD (4) Glct90  JsBse4on. PRO

1hrayll 20088885, FRO
170ugtd  JBBBAZEZ. FRO

SELECT CLEAR
PRT/THD
aLL nLL

4 Cotlor Mute Satup
€1 FITC/RRL CYTD-ConP
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4. Zostanie wyswietlony protokdt (ten przyktad to protokdt 4-kolorowy). Odnotowac pole
Signal Sources (Zrédta sygnatu) w prawym dolnym rogu ekranu.

Edytowac protokét w celu upewnienia sie, ze jako parametr zbierania danych wybrano
TIME (CZAS) przez wybranie ,X” obok TIME (CZAS) w polu Signal Sources (Zrédta
sygnatu). Obserwowaé, czy TIME (CZAS) jest teraz wymieniony w parametrach
protokotu jako dodany sygnat do akwizyciji. (Przyktad na zrzucie ekranu ponizej to

protokot 4-kolorowy).

Senzor Lim Log

FS X

55 x

FL1 x

FLZ2 ®

FL3 4

FL4 x

L

RATIO ® HUH: 7T
DEMN: YT

AL ] SIG: 77

5. Wybrac File >> Save (Plik >> Zapisz).

XM X M oM X

Signal User Hame
TIME TIME

F5 F5

gs g5

FL1 LODG FL1 LOG
FLZ LDG FLZ LOG
FL3 LDG FL3 LOG
FL4 LDG FL4 LOG

Erazse HistsFaram

Uwaga: Protokoty oprogramowania System Il umozliwiajg stworzenie maksymalnie 8

wykreséw. Jezeli wtasnie zaktualizowany odblokowany protokdt nie moze zmiescic

poszczegoélnych wykresow CZASU dla kazdego z parametrow, zgodnie z instrukcjami w
Zatgczniku 3 tworzony jest oddzielny protokét przeglgdu danych przy uzyciu histogramu 2-
parametrowego CZAS wobec kazdego z parametréw (tj. FS/TIME, SS, TIME, FL1/TIME,

FL2/TIME, FL3/TIME i FL4/TIME).

FA-30417XL
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Zatacznik 3

Instrukcje tworzenia protokotu przegladu danych z wykresami czasu
W przypadku przegladu danych odtwarzanym w trybie listy

A. Tworzenie protokotu przegladu danych z wykresami czasu

1. Wybrac¢ ekran Setup >> Protocol (Konfiguracja >> Protokot).

2. Otworzyc¢ istniejgcy protokot 4-kolorowy (log fluorescencii) lub utworzy¢é nowy protokot 4-
kolorowy zgodnie z instrukcjami, zaczynajgc od Czesci 4-2 w celu utworzenia
protokotéw. Upewnic sie, ze ten protokét ma wybrane nastepujgce sygnaty:

a. FSLin

b. SSLin

c. FL1Log

d. FL2 Log

e. FL3 Log

f. FL4 Log

g. TIME (CZAS)

3. Przydzieli¢ parametry do osi wykresow:

a. Klikng¢ TIME (CZAS) w polu Parameter (Parametr) i ponownie przydzieli¢ TIME
(CZAS) do osi X wykreséw od 1 do 6.

b. Klikngc¢ kolejny sygnat parametru, na przyktad FS, a nastepnie klikng¢ o$ Y
wykresu 1.

c. Powtérzyc¢ krok 3b, aby przydzieli¢ pozostate parametry (SS, FL1, FL2, FL3 i
FL4) do osi Y pozostatych histogramoéw. Powinien zosta¢ wyswietlony protokét
taki jak ponizej:

1 2 3
No Save No Save No Save
Autoscale Autoscale Autoscale
No Stop No Stop g No Stop
Q No Pos finalysis % No Pos fAnalysis =|No Pos Analysis
128 x 128 128 x 128 e 128 x 128
PRINT PRINT f PRINT
TIME TIME TIME
4 5 6
No Save No Save No Save
Autoscale Autoscale Autoscale
g No Stop g' No Stop = No Stop
“|No Pos Analysis =|No Pos Analysis =|No Pos fnalusis
R 128 x 128 ] 128 x 128 = 128 x 128
fi PRINT Al PRINT o PRINT
TIME TIME TIME

4. Woybrac¢ File >> Save As... (Plik >> Zapisz jako...) i wprowadzi¢ nazwe protokotu: tj.
Data Review Log FL-TIME Plots (Wykresy przeglgdu danych Log FL-CZAS).

5. Jezeli wybrano zbieranie liniowych sygnatéw fluorescencji, powtorzy¢ kroki od 1 do 4,
wybierajgc FS-Lin, SS-Lin, FL1-Lin, FL2-Lin, FL3-Lin, FL4-Lin i TIME (CZAS). Podczas
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zapisywania protokotu wprowadzi¢ nazwe protokotu tj. Data Review Lin FL-TIME Plots

(Wykresy przegladu danych Log FL-CZAS):
1 2

No Save
ftoscale
Wo Btup
Mo Fou Analysis
128 » 120
FRINT

rs

e
TINE

Ko Save
Mutascale
No Stop
Mo Pox Analysxis
120 « 128
FRINT

FLE

TINE

g
pS

FL3

Ko Save
Mitoscalw

No Stop

I N Fos Analysis

120 x 128
PRINT

TIinE

No Rave
futoscale
No Stop
Na Fox Anelysis
138 = 128
FRINT

Tine

J

Mo Savn
futoscale
No Stop
ZiNo Fou Amalysis
=l 1zm .28
PRINT

Ting

| Na Save
Autoncaln
No Stop
B Fos nalysis
= 120 % 128
PRINT

TINE

6. Jezeli dane laboratorium wykorzystuje panele do akwizycji prébek, dodatkowe instrukcje
mozna znalez¢ w podreczniku Jak zaczgé prace z oprogramowaniem SYSTEM Il
cytometréw przeptywowych COULTER® EPICS® XL oraz COULTER EPICS XL-MCL,

nr kat. 4237238, Rozdziat 6: Tworzenie paneli.

7. Jezeli laboratorium wykorzystuje raporty paneli, niezbedne instrukcje mozna znalez¢ w

podreczniku Zarzadzanie danych oprogramowania SYSTEM Il cytometréw

przeptywowych COULTER® EPICS® XL oraz COULTER EPICS XL-MCL, nr kat.
4237237, Rozdziat 4: Tworzenie raportéw.

8. Instrukcje odtwarzania trybu listy przy uzyciu przegladu danych za pomocg wykresow
CZASU: patrz Procedura B niniejszego dokumentu.

B. Odtwarzanie danych przy uzyciu protokotu przeglagdu danych z wykresami CZASU

Dodatkowe instrukcje dotyczgce odtwarzania trybu listy w oprogramowaniu System II: patrz
podrecznik Instrukcja uzycia cytometrow przeptywowych COULTER® EPICS® XL oraz
COULTER EPICS XL-MCL SYSTEM I, nr kat. 773542, Rozdziat 5: Analiza trybu listy.

o Wybrac Applications >> Listmode (Aplikacje >> Tryb listy).

o Wybrac File >> Select (Plik >> Wybierz) i klikng¢ wszystkie zgdane pliki trybu listy do
przegladu danych, a nastepnie wybra¢c OKAY (W porzadku):

FA-30417XL
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LISTMODE  ANALYSTS
Pile Prutacel

% Files sen K8 MINTINE FROTOCOL

Ban Mum  ligecimnn-1 b L) Prutucel Palw

CRBAEYIY UN Avtustandacd o _NCE33 Tlew L1OAuyt?
' (NSS4 UN dutustandard (= ACHID Tl 10hant?

UNBESS4T OA Astustandard oc » NCHAR Tl 10Aug1?
. GONRSSAY WA Autansmpenants -~ 4 JEE e Rch 180ugt ¥

LISTHOSE FiLEn

180Uty OCL Y2219t-Gasenuny 1)
TMdugl? XL Y2219 - Rensanz 2
T0AAT  OXL YIZI 91 -OReasna2)

Commsytn Sulined L/ 2 aC TIME
IRyt 7 (XL YZZINI- GRS Yn44)
A / .
ORIy skaad 172 G TI ranasi? gl (L YRZL9 - (RSESIEE)
GRORYIGH MaBoud 1/ 3 o TIHE 18hay1
GRS Sallund 17 8 “« 1™

Goews s

ey L m

seLecr § SELECY CLEAN
NIMILD PRT/TND
1] aLL AL
| e R Bant lee ‘ Bateh " Detput
;;1_,' N Pretocol MNant Opt baw

Runt ime New

e Kiiknag przycisk Iakastetatl | dotu ekranu, aby przetaczyé sie na *nl/Pro
Wybrac¢ Protocol >> Select (Protokét >> Wybierz) i wybrac protokét przegladu danych
(tj. Data Review Log FL-TIME Plots (Wykresy przegladu danych Log FL-CZAS)
utworzony w Procedurze B tego Zatgcznika), a nastepnie wybra¢ OKAY (W porzadku).

Play

e Klikngé Next , aby przegladac¢ kazdy z plikéw trybu listy na kazdym z wykresow

czas wobec parametru.

Przeglad danych musi obejmowac nastepujace elementy:

a. Sprawdzi¢ wszystkie wykresy CZASU dla kazdego z parametrow.
b. Monitorowa¢ spéjnosci rozpraszania przedniego, rozpraszania bocznego i wszystkie
dane fluorescencyjne jak przedstawia to przyktad ponize;.

Przyktady: Akwizycja stabilna Przyktady: Akwizycja pogorszona
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2 - B
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o Nieoczekiwane fluktuacje zdarzen w czasie mogg wskazywaé na pogorszenie warunkéw
akwizycji danych (instrukcje postepowania w przypadku nieprawidtowosci w uktadzie
ptynow lub optycznym: patrz Procedury specjalne i podrecznik rozwigzywania
probleméw do systemu EPICS XL/XL-MCL (nr kat. 4237296)).

o Przeglad wykresow danych dla aplikacji, ktérej to dotyczy. Ponizej znajdujg sie przyktady
wykreséw danych z aplikacji tetraONE wykazujgcej utrate danych:

tetraONE 45/4/8/3
3R 41 AB .
LCO3CD4+=47 .77 LCD3CD8+=6Z .87 6i ABG
& 1 q o3 . T4/ TE=0.76
=5 pt g b=t i b=
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Stanowi to rowniez przyktad suboptymalnej kompensaciji
tetraONE 45-56-19-3
. 3-56+=6. 97 7 CD19+=9 . 2~ . THEHNK =88 . 2
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o] Q. [=]
- -t bl
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Zalacznik 4

Dodatkowe informacje dotyczgce testow opracowanych w
laboratorium

W pewnych zastosowaniach wdrozenie wykresow CZAS wobec parametru moze nie zawsze
spowodowac wykrycie usterki. Dlatego:

e Upewni¢ sie, ze wyglad wzorcow danych jest przegladany, sprawdzi¢ pod katem
suboptymalnej kompensacji (jak pokazano na poprzedniej stronie). W niektérych
przypadkach znalezione nieprawidtowosci mogg by¢ wyjgtkowo subtelne. W takim
przypadku podobny wzorzec moze by¢ spowodowany niewielkim btedem kompensaciji.
Nalezy rozwazyé mozliwos¢, ze jest to usterka ptyty wzmacniacza.

¢ Upewni¢ sie, ze wyglad wzorca odpowiada zgtaszanym danym statystycznym. Ponizej
znajdujg sie przyktady danych, gdzie wyglad wzorca nie pasuje do danych statystycznych
zgtaszanych pod wykresami i wyglad populacji nie jest odpowiedni:

.T4/TE=2.52 LCO3COS+=23. 0x

1 2 o1 1 ]
=]
-k, | QE
=] . a4
i 1 : lad
|3 ¥ ¥
d‘i I.'DE
& H 2]
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F ... p E
L bl

COS—ECD Ch3-PCE

8.2 El AN
H2 ADI CO4ACDE 112 EX AlM
H3I abD] CD90C g 4 B3 AIM
H4  ADI CO4CDE 6.4 E4 ADI

HI AT CDCLE

e Postepowac zgodnie z instrukcjami przeglagdu danych w odpowiedniej instrukcji uzycia i
przewodnikach systemowych oraz instrukcjach dotgczonych do niniejszego
powiadomienia.
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&
BECKMAN
COULTER Strona 13 z 14
Zatacznik 5

Instrukcje dotyczace zablokowanych protokotéw diagnostyki in
vitro
stemONE/tetraONE

Manualne tworzenie protokotu diagnostyki in vitro

Instrukcje te zapewniajg wskazéwki dla zablokowanych aplikacji do diagnostyki in vitro
tetraONE i stemONE dotyczgce przeglagdu danych z wykresami CZASU.

A. Zablokowane protokoty diagnostyki in vitro stemONE

1. Domyslnie, zablokowane protokoty diagnostyki in vitro stemONE majg dotgczony CZAS
jako parametr. Nie ma dodatkowych wymogoéw tworzenia manualnego protokotu
diagnostyki in vitro stemONE. Zatgcznik 3 opisuje tworzenie oddzielnego protokotu
przegladu danych wykresu CZASU do przegladania danych zawierajgcych CZAS w
przypadku aplikacji tetraONE i stemONE. Instrukcje ,Tworzenie protokotu przeglgdu
danych z wykresami czasu” dotyczace przegladu danych: patrz Zatgcznik 3.

2. W przypadku wszystkich danych trybu listy stemONE nalezy przeprowadzi¢ odtwarzanie
trybu listy przy uzyciu protokotu przegladu danych z podanymi w tym dokumencie
(Zatacznik 3) instrukcjami wykresu CZASU.

B. Zablokowane protokoty diagnostyki in vitro tetraONE

Znalez¢ instrukcje uzycia wskazanego produktu pod adresem www.beckmancoulter.com.

Przewing¢ w dét do opcji wyszukiwania wg parametrow ltem/REF/Document Number
(Element/REF/Numer dokumentu)

1. Wprowadzi¢ nastepujgce informacje w celu zlokalizowania instrukcji uzycia
tetraCHROME:
o Item/REF/Document Number (Element/REF/Numer dokumentu): B90108 CYTOSTAT
tetraCHROME IFU
e Document Category (Kategoria dokumentu): Consumable IFU/CIS/Setting Sheet
(Instrukcja uzycia materiatu eksploatacyjnego/CIS/Arkusz ustawien)

| Technical Documents [+] My Technical Docaments Safety Data Sheels {SDS/MSDS) Software Downdood
|

8 Search By Produst

£ Search By ReagentsiCalibrators!Controls

B Search By Item/REF/Occument Number

B90108

© Search By Lot Number

£ Search By Serial Number

) Search By Keyword
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3. Postepowac¢ zgodnie z instrukcjg uzycia odczynnika CYTOSTAT tetraCHROME w
sprawie tworzenia odblokowanych protokotow manualnych.

4. Upewnic sie, ze CZAS jest wybrany jako parametr dla zbierania danych w odblokowanych
protokotach manualnych tetraCHROME. Odblokowane protokoty tetraCHROME bedg
stosowane do zbierania danych.

5. Jezeli dane laboratorium wykorzystuje panele do akwizycji prébek, dodatkowe instrukcje
mozna znalez¢ w podreczniku Jak zaczgé prace z oprogramowaniem SYSTEM I
cytometréw przeptywowych COULTER® EPICS® XL oraz COULTER EPICS XL-MCL, nr
kat. 4237238, Rozdziat 6: Tworzenie paneli.

6. Jezeli laboratorium wykorzystuje raporty paneli, niezbedne instrukcje mozna znalez¢ w
podreczniku Zarzadzanie danych oprogramowania SYSTEM Il  cytometréw
przeptywowych COULTER® EPICS® XL oraz COULTER EPICS XL-MCL, nr kat.
4237237, Rozdziat 4: Tworzenie raportow.

8. W przypadku wszystkich danych trybu listy aplikacji tetra nalezy przeprowadzi¢
odtwarzanie trybu listy zgodnie z instrukcjami Listmode Replay using the Data Review
Protocol with TIME Plots (Odtwarzanie trybu listy przy uzyciu protokotu przegladu danych)
podanymi w tym dokumencie (Zatgcznik 2).
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