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HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

Protocni citometar COULTER® EPICS® XL™ sa softverom sustava ll
Protocni citometar COULTER EPICS XL-MCL™ sa softverom sustava ll

Proizvod KataloSki brojevi s\ﬁ:\flejfa
Protoc¢ni citometar COULTER® EPICS® XL™ (novi,
reparirani ili obnovljeni) sa softverom sustava Il Svi Svi
Protoéni citometar COULTER EPICS XL-MCL™ (novi,
reparirani ili obnovljeni) sa softverom sustava Il

Dragi korisnici proizvoda tvrtke Beckman Coulter, molimo Vas za pozornost,

Beckman Coulter je pokrenuo sigurnosnu korektivnu radnju za gore navedene proizvode. Pismo
sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju Vasu trenutacnu paznju.

PROBLEM:

Kao rezultat korisni¢ke prijave i naknadnih internih ispitivanja, tvrtka
Beckman Coulter utvrdila je moguénost da je na unutradnjoj elektroni¢koj
komponenti na tiskanim plo€icama pojac¢ala u sustavima proto¢ne citometrije
EPICS XL/XL-MCL uslijed proizvodnje nastao nedostatak. Svaki sustav
EPICS XL/XL-MCL sadrzi najviSe sedam (7) plo€ica pojacala s moguéim
nedostatkom. Postoji mogucnost da se nedostatak nalazi na svim uredajima.

UTJECAJ:

Ovaj problem moze utjecati na rezultate pacijenata pri koriStenju sustava
EPICS XL/XL-MCL za bilo koju primjenu.

Nedostatak nastao uslijed proizvodnje moZe uzrokovati kvarove te
posljedi¢no gubitak signala i/ili pomak signala kako je opisano u nastavku:

Kvar se moze ocitovati kao gubitak signala i/ili pomak signala sto
uzrokuje gubitak podataka ili pomak u populaciji na dijagramu
podataka.

Korisnici su prijavili iznenadni gubitak signala, povremeni gubitak
signala, iznenadni pomak signala prema gore ili dolje, postupni
pomak signala prema gore ili dolje, promjenijivi signal, kompenzaciju
ispod optimalne razine, pogreSne rezultate na zahvaéenim
parametrima i/ili pove¢ane Kkoeficijente varijacije (CV) kuglica za
provjeru ispravnosti protoka (za viSe informacija pogledajte Prilog 1
— Cesto postavljana pitanja).

AKCIJA:

Za primjene kojima se koristite provedite sljedeée radnje * -
1.

Za sve primjene, uklju€ujuci laboratorijska ispitivanja:

a. U skladu s dokumentacijom o proizvodu, laboratorijski
stru¢njak mora pregledati sve podatke prije objave
laboratorijskog izvjeS¢a s rezultatima.

b. Odmah postavite skup TIME (vrijeme) kao parametar i
izradite dijagrame na kojima ¢ete TIME (vrijeme) usporediti s
ostalim parametrima te na taj nacin pratiti integritet signala u
skladu s uputama u Prilozima 2 i 3.
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C.

Pregledajte podatke u skladu s opisom u nastavku:

i. Pregled svih dijagrama s parametrom TIME (vrijeme)
u odnosu na svaki drugi parametar.

ii. U skladu s Prilogom 3, tijekom odredenog
vremenskog razdoblja dosljedno pratite rasprSivanje
pod malim kutom i raspr8ivanje pod pravim kutom u
odnosu na smijer zrake te sve podatke o
fluorescenciji.

iii. Ako tijekom tog razdoblja dode do neoCekivanih
kolebanja unutar dogadaja, one mogu ukazivati na
ugrozenost fluidike, integriteta signala ili uvjeta
prikupljanja podataka.

iv. Prije objavljivanja bilo kakvih laboratorijskih rezultata
svi podaci moraju se pregledati s pomocu
laboratorijskog informacijskog sustava (LIS) ili nekog
drugog mehanizma.

2. Za sustav tetraONE:

a.

Buduci da nije moguée dodati parametar TIME (vrijeme) ovim
protokolima, obustavite uporabu automatizirane aplikacije
tetraONE.

Reagense tetraCHROME mozete nastaviti upotrebljavati
prema uputama za ru¢no navodenje koje se nalaze na
naljepnicama proizvoda. Pogledajte upute za uporabu
sustava CYTO-STAT tetraCHROME, PN B90108

(za tetraCHROME CDA45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/
CD3-PC5, PN 6607013 i tetraCHROME CD45-FITC/
CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5, PN 6607073).

i. Slijedite upute iz prethodnog koraka za dodavanje
parametra vremena i izradite dijagrame s parametrom
TIME (vrijeme) u odnosu na ostale parametre.

ii. Ako vas$ laboratorij upotrebljava panel izvjeSca,
potrebno je izraditi panele i odgovarajuce predloske
izvjeSca.

iii. Za pregled podataka s parametrom TIME (vrijeme)
prilikom ru¢ne primjene aplikacije tetra (Prilog 3)
izradite zasebni protokol za pregled podataka u
dijagramu s parametrom TIME (vrijeme).

iv. Slijedite upute za pregled podataka u Uputama za
uporabu i relevantnim priru¢nicima sustava te
uputama prilozenim ovoj obavijesti (Prilog 4).

3. Za aplikaciju stemONE:

a.

Zaklju€ani protokoli za IVD u aplikaciji stemONE standardno
sadrze parametar TIME (vrijeme). Ne postoje dodatni
zahtjevi za izradivanje ru¢nog protokola za IVD u aplikaciji
stemONE.

Za pregled podataka s parametrom TIME (vrijeme) prilikom
primjene aplikacije stemONE (Prilog 3) izradite zasebni
protokol za pregled podataka u dijagramu s parametrom
TIME (vrijeme).
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c. Slijedite upute za pregled podataka prema Priru¢niku za
stemONE sustav, PN 4277322, Poglavlje 4., kao i uputama
prilozenim ovoj obavijesti (Prilog 5).

4. Za laboratorijska ispitivanja:
Osim prethodno opisanih radniji, slijedite i upute iz Priloga 4 kako
biste:
a. pregledali izgled uzoraka podataka i provijerili je li
kompenzacija ispod optimalne razine.
b. Provjerili odgovara li izgled uzorka statisti¢kim podacima iz
izvjeSca.

5. Obratite se korisni¢kom centru za tehni¢ku podrsku tvrtke Beckman
Coulter ili lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter ako uodite
navedene probleme.

6. Posavjetujte se s medicinskim voditeljem kako biste utvrdili je li
retrospektivni pregled rezultata opravdan.

RJESENJE:

Tvrtka Beckman Coulter obustavila je 2011. godine proizvodnju novih
jedinica EPICS XL/XL-MCL. Godine 2018. obustavit ¢emo servisnu podrsku
i opskrbu rezervnim dijelovima, kao i reagense/kontrole/trazene vrijednosti
testova za odredene sustave. Obratit cemo vam se u vezi s dostupnim
mogucénostima za potpuno povlacenje jedinica koje aktivno ne upotrebljavate
i/ili s moguénostima premjestanja vaseg postojeé¢eg rada s uzorcima protoka
na modernije istrazivacke ili kliniCke citometre.

* Za vrijeme daljnje uporabe sustava nastavite slijediti gore
navedene radnje za aplikacije kojima se koristite.

Molimo vas da ove informacije podijelite s osoblijem svojeg laboratorija, a ovu obavijest zadrzite
u dokumentaciji sustava za kontrolu kvalitete laboratorija. Ako ste bilo koji od navedenih
proizvoda proslijedili u drugi laboratorij, molimo vas osigurajte im kopiju ovog pisma.

Kako bismo bili sigurni da ste primili ovu vaznu komunikaciju, molimo vas da odgovorite u roku
od 10 dana na jedan od sljedecih na€ina:

o elektronicki, ako ste ovu komunikaciju primili putem e-poste,

e rucno, ispunite i vratite prilozeni Obrazac o potvrdi primitka.

Za dodatna pitanja u vezi s ovom obavijesti obratite nam se:

e Putem nase web-stranice: http://www.beckmancoulter.com

@BECKMAN

COULTER

COMPANY | SUPPORT RESEARCH & DISCOVERY | DIAGNOSTICS | INDUSTRIAL

=5 Login I| Contact Lls|l Careers
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RESEARCH & DISCOVERY DIAGNOSTICS
Figase Selecl Ihe nature of YOour inguiry.

Irqiny Ty pe™

ntechnical specific alion information W

Piease select the product line that you are inquiring about.
Weae r-'ow:‘. Intereat™

ctkci FowCytomery [

Please provide your contact information.

Déagnostics A4

o Telefonom: nazovite 800-369-0333 u Sjedinjenim Drzavama i Kanadi (ponedjeljak — petak,
8:00 EST - 20:00 EST).

e Ako se nalazite izvan Sjedinjenih Drzava i Kanade obratite se lokalnom predstavniku tvrtke
Beckman Coulter.

IspriCavamo se ako je ovaj problem izazvao poteskoce u radu vaseg laboratorija.

S postovanjem,

Marwan Fathallah
Potpredsjednik, Odjel Osiguranja kvalitete i regulatornih poslova
U privitku: Obrazac o potvrdi primitka

FA-30417XL
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} Prilog 1
Cesto postavljana pitanja (FAQ)

1. Koje su posljedice ovog problema?

» Ovaj problem moze utjecati na rezultate pacijenata pri koristenju sustava EPICS
XL/XL-MCL za bilo koju primjenu.

* Provedba radnji navedenih u ovom pismu pomaze vam otkriti gubitak signala i/ili
pomak signala koji bi mogli utjecati na rezultate pacijenta.

2. Postoje li posljedice za moj uredaj?

» Postoji moguénost da ovaj problem utjeCe na vas uredaj.
* Provedba radnji navedenih u ovom pismu pomaze vam otkriti gubitak signala i/ili
pomak signala koji bi mogli utjecati na rezultate pacijenta.

3. Kako mogu biti siguran/na da se ovaj problem pojavljuje na mom uredaju?

* Ovaj problem moze se pojavljivati samo povremeno.

* Provedba radnji navedenih u ovom pismu pomaze vam otkriti gubitak signala i/ili
pomak signala koji bi mogli utjecati na rezultate pacijenta.

* Pregled tih dijagrama, uz one koji se koriste za odredivanje rezultata
testiranja/aplikacije, trebao bi biti dio rutinskog pregleda podataka prije objave
izvjeSc¢a o rezultatima. ViSe informacija potrazite u prilozima.

4. Koji su sljedeci koraci u rjeSavanju problema ako nakon provedbe radnji iz ovog
pisma moj uredaj pokazuje simptome navedenog problema?

* Ako se navedeni problemi pojavljuju na vasem uredaju, za dodatne se upute i
podrsku obratite korisni¢koj sluzbi za podrdku tvrtke Beckman Coulter ili
lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

5. Gdje mogu naci upute za provodenje trenutaénih preporuka?
* Pogledajte Priloge 2 - 5 u ovome dopisu.

6. Kako mogu potvrditi da ne postoji problem s prethodnim podacima ako parametar
TIME (vrijeme) nije bio odabran?

* NeocCekivana kolebanja u dogadajima tijekom odredenog razdoblja mogu
ukazivati na ugroZene uvjete za prikupljanje podataka (za upute za postupanje u
uvjetima ugrozene fluidike ili optike pogledajte Upute za specijalne procedure i
rieSavanje problema za sustav EPICS XL/XL-MCL (PN 4237296)).

7. Na koji na¢in mogu dobiti nove podatke o rjeSavanju ovog problema?

» Tvrtka Beckman Coulter kontaktirat ¢e vas u vezi s dostupnim moguénostima za
rieSavanje ovog problema.

FA-30417XL
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Prilog 2

Upute za izradu dijagrama s parametrom TIME (vrijeme) u otklju¢anim
protokolima u sustavu Il

Za dodatne upute pogledajte Priruénik za pocetak (rada) sa softverom sustava Il proto¢nog
citometra COULTER® EPICS® XL i protoénog citometra COULTER EPICS XL-MCL, PN
4237238, Poglavlje 4., Izrada protokola. Sljedeée se upute odnose na otklju¢ane protokole u
softverima sustava ll:

A. Dodavanje vremenskih dijagrama otklju¢anim protokolima

1. Odaberite Setup Screen >> Protocols (Zaslon postavljanja >> Protokoli)

OPERATOR ID: USER1

Applications Setup Screen

Protocols
Panels
Worklist
| CytoSettings
2. Odaberite File>> Select (Datoteka >> Odaberi) za pregled protokola.

3. Kiiknite na zeljeni protokol da biste ga odabrali, a zatim na OKAY (U redu):

FA-30417XL
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4. Prikazat ¢e se protokol (primjer prikazuje protokol s &etiri boje). Obratite pozornost na
okvir Signal Sources (lzvori signala) na dnu desne strane zaslona.

Odabirom stavke ,X“ pored stavke , TIME“u okviru Signal Sources (lzvori signala),
uredite protokol kako biste osigurali da je za prikupljanje podataka odabran parametar
TIME (vrijeme). Primijetit Cete da je parametar TIME dodan na popis parametara
protokola kao dodatni signal koji je potrebno snimiti. (Primjer na snimci zaslona u

nastavku prikazuje protokol s Cetiri boje).

Sigmnal User MHame
F3 Fs
FS X ® g8 85
55 X x FL1 LODG FL1 LOG
FL1 ® ] FLZ LODG FLZ LOG
FL2 X * FL3 LOG FL3 LOG
FL3 4 X FL4 LOG FL4 LOG
FL4 x ]
Lo
RATIO ® HUH: 77
DEMN: YT
ALX X S1G:77 Erase HistsFaram

5. Odaberite File >> Save (Datoteka >> Spremi).

Napomena: Protokoli sustava Il omogucuju najvise 8 dijagrama. Ako otkljucani protokol koji
je upravo azuriran ne moze obuhvatiti zasebni dijagram s parametrom TIME (vrijeme) za svaki
parametar, u skladu s uputama u Prilogu 3 izraduje se zasebni protokol za pregled podataka
koji upotrebljava histograme s 2 parametra, odnosno histograme s parametrom TIME (vrijeme)
u odnosu na svaki drugi parametar (tj. FS/TIME, SS/TIME, FL1/TIME, FL2/TIME, FL3/TIME i

FL4/TIME).

FA-30417XL
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Prilog 3

Upute za izradu protokola za pregled podataka u vremenskim dijagramima
Za pregled podataka s listmode prikazom

A. lzrada protokola za pregleda podataka u vremenskim dijagramima

1.
2.

Odaberite Setup Screen >> Protocol (Zaslon postavljanja >> Protokol).

Otvorite postojeéi protokol s 4 boje (log fluorescencija) ili izradite novi protokol s 4 boje
prema uputama za izradu protokola koje poc€inju u odjeljku 4-2. Provijerite jesu li u ovom
protokolu odabrani sljededi signali:

FS Lin
SS Lin
FL1 Log
FL2 Log
FL3 Log
FL4 Log
TIME

Dodijelite parametre osima dijagrama:

g.

a.

a
b.
C.
d
e
f.

Kliknite na stavku TIME u okviru Parameter (parametar) i dodijelite parametar
TIME osi x za dijagrame od 1 do 6.

Kliknite na sljedeci signal parametra, primjerice FS, a zatim na os y dijagrama 1.

Ponovite korak 3b za dodjeljivanje ostalih parametara (SS, FL1, FL2, FL3 i FL4)
osi y preostalih histograma. Prikazani protokol trebao bi izgledati kako je

prikazano u nastavku:

1

FLZ LOG

No Save

Autoscale
Ho Stop
No Pos finalysis
128 x 128
PRINT

TIME

No Save
Autoscale
No Stop
No Pos Analysis
128 x 128
PRINT

TIHE

S8

FL3 LOG

No Save

Autoscale
NHo Stop
No Posz Analysis
128 = 128
PRINT

TIHE

No Save
Autoscale
No Stop
No Pos fAnalysis
128 x 128
PRINT

TIHE

FL1 LOG

FL4 LOG

Ho Save
Autoscale
No Stop
No Pos finalysis
128 x 128
PRINT

TIHE

No Save
Autoscale
Ho Stop
No Pos Analysis
128 x 128
PRINT

TIHE

4. Odaberite File >> Save As (Datoteka >> Spremi kao ) i unesite naziv protokola: npr.
Pregled podataka dijagrama Log FL-TIME.

5.

Ako su za prikupljanje odabrani flourescentni linearni signali, ponovite korake od 1 do 4 i

odaberite parametre FS-Lin, SS-Lin, FL1-Lin, FL2-Lin, FL3-Lin, FL4-Lin i TIME. Unesite
naziv protokola kada ga spremate, npr. Pregled podataka dijagramu Lin FL-TIME:

FA-30417XL
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1

FS

FLZ

No Save
Autoscale
No Stop
No Pos Analysis
128 x 128
PRINT

TIHE

No Save
Autoscale
No Stop
No Posz Analysis
128 x 128
PRINT

TIHE

S8

FL3
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No Save
futozcale
No Stop
No Pos fmalysis
128 x 128
PRINT

TIHE

No Save
Autoscale
No Stop
Mo Pos Analysis
128 x 128
PRINT

TIHE

3

FL1

FL4

Ho Save
Autoscale
No Stop
No Pos Analysis
128 x 128
FRINT

TIHE

No Save
Autoscale
No Stop
No Pos Analysis
128 x 128
PRINT

TIHE

6. Ako vas laboratorij za prikupljanje uzoraka upotrebljava panele, za dodatne upute
pogledajte Priruénik za poletak (rada) sa softverom SYSTEM II proto¢nog citometra
COULTER® EPICS® XL i proto¢nog citometra COULTER EPICS XL-MCL, PN
4237238, Poglavlje 6., |zrada panela.

Ako va$ laboratorij upotrebljava panel izvjeS¢a, za potrebne upute pogledajte Priru¢nik
za upravljanje podacima softvera SYSTEM Il proto¢nog citometra COULTER® EPICS®
XL i protoénog citometra COULTER EPICS XL-MCL, PN 4237237, Poglavlje 4, Izrada

7.

izviesca.

Za upute za Listmode prikaz s pomocu pregleda podataka u dijagramima s parametrom
TIME (vrijeme) pogledajte postupak B u ovome dokumentu.

B. Listmode prikaz s pomoc¢u protokola za pregled podataka u dijagramima s parametrom
TIME (vrijeme)

Za dodatne upute za Listmode prikaz u softveru System Il pogledajte Priru¢nik s uputama za
uporabu protoénog citometra COULTER® EPICS® XL i proto¢nog citometra COULTER
EPICS XL-MCL sa softverom SYSTEM II, PN 4237297, Poglavlje 5., Listmode analiza.

Odaberite Applications >> Listmode (Aplikacije >> Listmode).

Odaberite File >> Select (Datoteka >> Odaberi) i kliknite na listmode datoteke Cije
podatke Zelite pregledati, a zatim pritisnite OKAY (U redu):

FA-30417XL
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LISTHODE  AMALYSIS
File = Protocol

SPECIHEN 1D

5 Files 688 KB RUNTIHE PROTOCOL
Run-Hum Specimen-1D Fnl Protocol Date
GBBRS939 QA Autostandard - GC _ACS3D Flow- 18Augl?
I GABB5944 QA Autoxtandard - GC _ACS3D Flow=  1Bhugl?
GABAS947 QA Autostandard - GC P _ACSAD Flow- 18hugl?
u GBRAS949 QA Autocompensate - 5 _C2 RD1/ECD 18Augl?

18Augl? (XL Y22191-GABR59S51 /1)
18Augl? (XL Y22191-GBBRSISZ/Z)
18Augl? (XL Y22191-CRAAS5953./3)

CBBBSISHE NoRead 1/ 1 4C TIME

180ugl? (XL Y22191-GBOBSISH/4)
GBBRS959 NoRead 1/ 2 4C TIME Augl? 180ugl? (XL Y22191-GBBBS9S6/6)
GBABSIER MoRoad 1/ 3 4C TIME 18Augl?

GABAS961 MoRead 1/ 4 4C 18hugl?

08336z I 100ug1? [ RUNTIHE INFD |

|| Runtime || Mext

SELECT SELECT CLEAR
L1 REBUILD PRT/FND
. | 2l
™ eset Batch Dutput
Reg lon
i | Enable Option |

BlieN || Protocal I File

Runt ime

Protocol
Pritisnite na gumb na dnu zaslona za prijelaz na.

New

Pnl/Pro

Odaberite Protocol >> Select (Protokol >> Odaberi) i odaberite Data Review Protocol
(protokol za pregled podataka) (tj. Pregled podataka u dijagramu Log FL-TIME koje ste

izradili postupkom B u skladu s ovim prilogom), a zatim odaberite OKAY (U redu).

Play

Next

e Pritisnite na za pregled podataka svake listmode datoteke na svakom dijagramu s
parametrom Time (vrijeme) u odnosu na ostale parametre.

Pregled podataka mora sadrzavati sljedece stavke:

a.

b.

Pregled svih dijagrama s parametrom TIME (vrijeme) u odnosu na svaki drugi
parametar.

U skladu s primjerom u nastavku, tijekom odredenog vremenskog razdoblja dosljedno
pratiti rasprsivanje pod malim kutom i rasprSivanje pod pravim kutom u odnosu na
zraku te sve podatke o fluorescenciji.
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16008

(1ZEX128)
CD45-FITC

1888

(128X128)
CD45-FITC

TIME

‘388

(128X128)

388

TIME

¢ Neocekivana kolebanja u dogadajima tijekom odredenog razdoblja mogu ukazivati na
ugrozene uvjete za prikupljanje podataka (za upute za postupanje u uvjetima ugrozene
fluidike ili optike pogledajte Upute za specijalne procedure i rjeSavanje problema za
sustav EPICS XL/XL-MCL (PN 4237296)).

e Pregledajte dijagrame s podacima za doti¢ne aplikacije. U nastavku se nalaze primjeri
dijagrama s podacima koiji prikazuju gubitak signala u aplikaciji tetraONE:

tetraONE 45/4/8/3

3tAB 41 AB
.CO3C04+=47 . 74 . CD3CDE+=6E . &7 &i REG

85 . 2 o3 1 -THATS=0.76
=5 55 g &3 1 z
eal| =1 o
] QE ;
o 0 g >
i ] g kg
3 03 % .
o .n o] o .

£ - -3 4 , 4 d 3 4
i Fat HE . ﬁ;

TP AT Frr T o T T Vi
1 1

tetraONE 45-56-19-3

1000

CD3-PCS

1000
CO3-PCS

COSFECD

Ovo je takoder primjer kompenzacije ispod optimalne razine

1000

cD3-PCS

1000

CD3-PCS

3-56+=6 .97 ) -CD19+=9.2~ T+B+NK =88 .2~
s 1 2] 8 1| = 1 2
o] Q (=
-] - -
f
3 = —
=3 o [~
) ¥ i
it o 0
W -y . w
8 i} 8

CD19-ECD

1000
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Prilog 4

Dodatne informacije za laboratorijska ispitivanja

U odredenim aplikacijama postoji moguénost da primjena dijagrama s parametrom TIME u
odnosu na ostale parametre neée uvijek rezultirati otkrivanjem kvara. Zato:

e Provjerite jeste li pregledali izgled uzoraka podataka i provijerili je li kompenzacija ispod
optimalne razine (u skladu s prikazom na prethodnoj stranici). U nekim slu¢ajevima nalaz
moze biti posebno neprimjetan. U takvom slucaju sli€¢an uzorak moze uzrokovati manja
greska u kompenzaciji. Razmotrite mogucnost da se mozda radi o kvaru plocCice pojacala.

e Provjerili odgovara li izgled uzorka statistiCkim podacima iz izvje§¢a. U nastavku su
primjeri podataka u kojima izgled uzorka ne odgovara statistickim podacima iz izvjeS¢a
koje se nalazi ispod dijagrama te u kojima populacija nije prikladnog izgleda:

T4/TEG=2 .52 .CO3CD&+=23.0~
1 2l 8§ 1 2
o
- ﬂ: )
=" (R
(v wh - »
|3 1 H
- ST - R
&y o . EAE
O 3 . §. 3 ¢
_‘EI v '_": 2
-4 « 4 1000
° CD&-ECD CO3-PCS

68.2 El ADJ)
H2 ADIJ CD4/CD8 1.12 E2 AD)
H3 ADI CD4/CDS8 24 E3 ADJ
H4 ADI CD4/CD8 26,4 E4 ADJ

Hl ADJ CD4/CD8

o Slijedite upute za pregled podataka u relevantnim Uputama za uporabu i Priru¢nicima
sustava te u uputama priloZenim ovoj obavijesti.
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Upute za zaklju¢ane protokole za IVD
stemONE / tetraONE

Rucéna izrada protokola za IVD

Ove vas upute navode kroz aplikacije tetraONE i stemONE sa zaklju¢anim protokolima za IVD u
svrhu pregleda podataka u dijagramima s parametrom TIME (vrijeme).

A. zakljucani protokoli za IVD u aplikaciji stemONE

1. Zaklju€ani protokoli za IVD u aplikaciji stemONE standardno sadrze parametar TIME
(vrijeme). Ne postoje dodatni zahtjevi za izradivanje ru¢nog protokola za IVD u aplikaciji
stemONE. U Prilogu 3 nalaze se upute za izradu zasebnog protokola za pregled podataka
u dijagramu s parametrom TIME (vrijeme) za pregled podataka koji uklju€uju parametar
TIME u aplikacijama tetraONE i stemONE. Za upute za pregled podataka pogledajte
.zradu protokola za pregled podataka u dijagramima s parametrom TIME (vrijeme)“ u
Prilogu 3.

2. Za sve listmode podatke za stemONE, izvrSite listmode prikaz s pomocu uputa za izradu
protokola za pregled podataka u dijagramima s parametrom TIME (vrijeme) koje se
nalaze u ovom dokumentu (Prilog 3).

B. zaklju¢ani protokoli za IVD u aplikaciji tetraONE

1. Navedene upute za uporabu proizvoda moZete naci na adresi www.beckmancoulter.com.

2. Listajte prema dolje i nadite moguénost pretrazivanja prema Stavci/REF-u/Broju
dokumenta

1. Za upute za uporabu aplikacije tetraCHROME unesite sljedec¢e informacije:
o Stavka/REF/Broj dokumenta: B90108 CYTOSTAT tetraCHROME IFU
o Kategorija dokumenta: Upute za uporabu potro3nih dijelova/CIS/Upute za postavljanje

| Technical Documents o My Technical Documents Safety Data Sheets (SDS/MSDS) Software Download

ndicates required fields|

B Search By Product
o Search By Reagents/Calibrators/Controls

B Search By Item/REF/Document Number

Item/REF/Document Number Document C

B90108 Consumable IFUICIS/Setling Sheet ¥ ||| Englist X
S

B Search By Lot Number

B Search By Serial Number

B Search By Keyword

3. Za upute za izradu otklju¢anih ruénih protokola slijedite upute za uporabu reagensa
CYTOSTAT tetraCHROME.
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4. Provijerite je li parametar TIME (vrijeme) oznacen kao parametar za prikupljanje podataka
u otklju¢anim ru¢nim protokolima za tetraCHROME. Za prikupljanje podataka koristit ¢e
se otklju¢ani protokoli za tetraCHROME.

5. Ako va$ laboratorij za prikupljanje uzoraka upotrebljava panele, za dodatne upute
pogledajte Priruénik za pocetak (rada) sa softverom SYSTEM Il proto¢nog citometra
COULTER® EPICS® XL i proto¢nog citometra COULTER EPICS XL-MCL, PN 4237238,
Poglavlje 6., Izrada panela.

6. Ako vas laboratorij upotrebljava panel izvjeSc¢a, za potrebne upute pogledajte Priru¢nik za
upravljanje podacima softvera SYSTEM Il proto¢nog citometra COULTER® EPICS® XL i
proto¢nog citometra COULTER EPICS XL-MCL, PN 4237237, Poglavlje 4, lzrada
izviesca.

8. Za sve listmode podatke za aplikaciju tetra, izvrsite listmode prikaz u skladu s uputama
Listmode prikaz s pomocu protokola za pregled podataka u dijagramima s parametrom
TIME (vrijeme) koje se nalaze u ovom dokumentu (Prilog 2).
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HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST
Protoc¢ni citometri serije FC 500

Katalogki | Verzije softvera

Proizvod broj

Protocni citometri serije FC 500™ (novi, reparirani ili

obnovljeni) Svi Svi

Dragi korisnici proizvoda tvrtke Beckman Coulter, molimo vas za pozornost,

Beckman Coulter je pokrenuo sigurnosnu korektivnu radnju za gore navedene proizvode. Pismo
sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju vasu trenutacnu paznju.

PROBLEM:

Kao rezultat korisniCkih prijava i naknadnih internih ispitivanja, tvrtka Beckman Coulter utvrdila
je moguénost da je na unutrasnjoj elektroni¢koj komponenti na tiskanim plo€icama pojacala u
sustavu FC 500 nastao nedostatak uslijed proizvodnje. Svaki sustav FC 500 sadrzava sedam
(7) plo€ica pojacala s moguéim nedostatkom. Postoji moguénost da se nedostatak nalazi na
svim uredajima.

UTJECAJ:

Ovaj problem moze utjecati na rezultate pacijenata pri koristenju sustava FC 500 za bilo koju
primjenu.

Ovaj nedostatak uslijed proizvodnje moze uzrokovati kvarove te posljedi¢no gubitak signala i/ili
pomak signala kako je opisano u nastavku:
= Kvar se moze o itovati kao gubitak signala i/ili pomak signala $to uzrokuje gubitak
podataka ili pomak u populaciji na dijagramu podataka.
= Korisnici su prijavili iznenadni gubitak signala, povremeni gubitak signala, iznenadni
pomak signala prema gore ili dolje, postupni pomak signala prema gore ili dolje,
promjenjivi signal, kompenzaciju ispod optimalne razine, pogreSne rezultate na
zahvacéenim parametrima i/ili povecane koeficijente varijacije (CV) kuglica za provjeru
ispravnosti protoka (za vise informacija pogledajte Prilog 1 — Cesto postavljana
pitanja).

AKCIJE:
Za primjene kojima se koristite provedite sljedeée akcije*.

1. Za sve primjene, uklju€ujuéi laboratorijska ispitivanja:

a. U skladu s dokumentacijom o proizvodu, laboratorijski struCnjak mora
pregledati sve podatke prije objave laboratorijskog izvjeS€a s rezultatima.

b. Odmah postavite skup Time (Vrijeme) kao parametar i izradite dijagrame na
kojima cete Time (Vrijeme) usporediti s ostalim parametrima te na taj nacin
omoguciti pracenje integriteta signala tijekom prikupljanja podataka prema
uputama iz Priloga 2.
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2.

c. Pregledajte podatke u skladu s opisom u nastavku:
i. Pregled svih dijagrama s parametrom Time (Vrijeme) u odnosu na svaki
drugi parametar.

ii. Pratite neprekidno rasprsivanje pod malim kutom, rasprSivanje pod pravim
kutom i sve podatke o fluorescenciji kako je navedeno u Prilogu 2.

iii. NeocCekivana kolebanja u dogadajima tijekom vremena mogu ukazivati
na ugrozenost fluidika, integriteta signala ili uvjeta prikupljanja
podataka.

iv. Prije objavljivanja bilo kakvih laboratorijskih rezultata svi podaci moraju
se pregledati s pomocu laboratorijskog informacijskog sustava (LIS) ili
nekog drugog mehanizma.

Za tetraCXP i stemCXP:

a. Buduci da nije moguce dodati parametar za vrijeme u odnosu na ostale
parametre, obustavite primjenu automatiziranih aplikacija tetraCXP i stemCXP.

b. Reagense tetraCHROME i Stem Kit mozete nastaviti upotrebljavati prema
uputama za ru¢no navodenje koje se nalaze na naljepnicama proizvoda.
Pogledajte upute za uporabu sustava CYTO-STAT tetraCHROME, PN B90108
(za tetraCHROME CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5, PN 6607013 i
tetraCHROME CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5, PN 6607073) i
upute za uporabu sustava Stem-Kit, PN B60229 za PN IM3630 ili stemCXP
7HPCM protokoli prema potrebi.

i. Slijedite upute iz prethodnog koraka za dodavanje vremena kao
parametra i izradite dijagram s parametrom Time (Vrijeme) u odnosu na
ostale parametre.

ii. Ako vas laboratorij upotrebljava panel izvjeS¢a, potrebno je izraditi
panele i odgovarajuce predloSke izvjesca.

iii. Slijedite upute za pregled podataka u Uputama za uporabu i
relevantnim Priru€nicima sustava te u uputama priloZenim ovoj
obavijesti (Prilog 3).

Za reagense ClearlLab, aplikaciju CytoDiff i za laboratorijska ispitivanja:
Osim prethodno opisanih akcija slijedite upute iz Priloga 4 kako biste:
a. pregledali izgled uzoraka podataka i provijerili je li kompenzacija ispod
optimalne razine,
b. provijerili odgovara li izgled uzorka statistickim podacima iz izvjes¢a.

Za aplikaciju CytoDiff:

Osim prethodno opisanih akcija, usporedite rezultate dobivene iz citometra s
rezultatima iz hematolo$kog analizatora za isti uzorak te provjerite podudaraju li se
rezultati.

Obratite se korisnickom centru za tehni¢ku podrsku tvrtke Beckman Coulter ili
lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter ako uocite bilo koji od navedenih
problema

Posavijetujte se s medicinskim voditeljem laboratorija kako biste utvrdili je li
retrospektivni pregled rezultata opravdan.

RJESENJE:

= Kao dodatno privremeno rjeSenje tvrtka Beckman Coulter izdat ¢e azuriranja softvera za
tetraCXP do 28. veljace 2018. i stemCXP do 30. lipnja 2018. koja ¢e ukljucivati dodatne
dijagrame s parametrom Time (Vrijeme) u odnosu na ostale parametre.
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= Tvrtka Beckman Coulter aktivno radi na dugoro¢nom rje$enju u obliku nadogradnje softvera
koja ¢e u potpunosti otkriti problem.

* Nastavite slijediti prethodne akcije za aplikacije koje upotrebljavate sve dok
nadogradnja softvera za potpuno otkrivanje problema ne bude instalirana na vas sustav.

Molimo vas da ove informacije podijelite s osobljem svojeg laboratorija, a ovu obavijest zadrzite
u dokumentaciji sustava kontrole kvalitete laboratorija. Ako ste bilo koji od navedenih proizvoda
proslijedili u drugi laboratorij, molimo vas osigurajte im kopiju ovog pisma.

Kako bismo bili sigurni da ste primili ovu vaznu komunikaciju, molimo vas da u roku od 10 dana
odgovorite na jedan od sljedecih nacina:

= elektroni¢ki, ako ste ovu komunikaciju primili putem e-poste,

= ruéno, ispunite i vratite priloZeni Obrazac s odgovorom.

Za dodatna pitanja u vezi s ovom obavijesti, molimo vas obratite se:
» Putem naSe web-stranice: http://www.beckmancoulter.com

=5 Login I|Comact Us | Careers
BECKMAN
COULTER
COMPANY | SUPPORT RESEARCH & DISCOVERY | DIAGNOSTICS | INDUSTRIAL

RESEARCH & DISCOVERY DIAGNOSTICS
Flease Select e nature of Your naquiry.
TrgUiry Ty pe™

|

Piease select the product line that you are inquiring about.

Mearket* Produtt Interest®

03 |cirical Flow Crtometry v

Please provide your contact information.

= Putem telefona: nazovite 800-369-0333 u SAD-u i Kanadi (ponedjeljak — petak, 8.00
EST —20.00 EST).

* Putem e-poste — samo SAD i Kanada: LScustomerLetter@Beckman.com

= Ako se nalazite izvan SAD-a i Kanade, nazovite lokalnog predstavnika tvrtke
Beckman Coulter.

IspriCavamo se ako je ovaj problem izazvao poteSkoce u radu vaseg laboratorija.

S postovanjem,

Marwan Fathallah
Potpredsjednik, Odjel Osiguranja kvalitete i regulatornih poslova
U privitku: Obrazac o potvrdi primitka
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Cesto postavljana pitanja
1. Koji su utjecaji ovog problema?
= Ovaj problem moze utjecati na rezultate pacijenata pri koristenju sustava FC 500
za bilo koju primjenu.

* Provedba akcija navedenih u ovom pismu pomaze vam otkriti gubitak signala i/ili
pomak signala koji bi mogli utjecati na rezultate pacijenta.

2. Postoje li posljedice za moj uredaj?

» Postoji moguénost da ovaj problem utjee na va$ uredaj.
* Provedba akcija navedenih u ovom pismu pomaze vam otkriti gubitak signala i/ili
pomak signala koji bi mogli utjecati na rezultate pacijenta.

3. Kako mogu biti siguran/na da se ovaj problem pojavljuje na mom uredaju?

= Ovaj problem moZe se pojavljivati samo povremeno.

* Provedba akcija navedenih u ovom pismu pomaze vam otkriti gubitak signala i/ili
pomak signala koji bi mogli utjecati na rezultate pacijenta.

» Pregled tih dijagrama, uz one Kkoji se Kkoriste za odredivanje rezultata
testiranja/aplikacije, trebao bi biti dio rutinskog pregleda podataka prije objave
izvjieS¢a o rezultatima. ViSe informacija potrazite u prilozima.

4. Koji su sljedeci koraci u rjeSavanju problema ako nakon provedbe akcija iz ovog
pisma moj uredaj pokazuje simptome navedenog problema?

»= Ako se navedeni problemi pojavljuju na vasem uredaju, za dodatne upute i podrsku
obratite se korisni¢koj sluzbi za podrSku tvrtke Beckman Coulter ili lokalnom
predstavniku tvrtke Beckman Coulter.

5. Gdje mogu naci upute za provodenje trenutaénih preporuka?
» Pogledajte priloge 2, 3 i 4 ove komunikacije.

6. Kako mogu potvrditi da ne postoji problem s prethodnim podacima ako parametar
TIME (Vrijeme) nije bio odabran?

= Neocekivana kolebanja u dogadajima tijekom odredenog razdoblja mogu ukazivati
na ugrozene uvjete za prikupljanje podataka (za upute za postupanje u uvjetima
ugrozene fluidike ili optike pogledajte Upute za specijalne procedure i rie$avanje
problema za sustav FC 500 s CXP (PN 175572) ili FC 500 MPL (PN 177580)).

7. Na koji na¢in mogu dobiti nove podatke o rjeSavanju ovog problema?

» RjeSenje ovog problema bit ¢e objavljeno u pismu obavijesti o korektivnim
radnjama.
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Prilog 2

Upute za izradu vremenskog dijagrama u otkljuéanim protokolima CXP i/ili MXP

Slijedite upute u nastavku da biste Time (Vrijeme) kao parametar ukljugili u skup na svim
otkljuéanim protokolima, ukljuCujuci protokole automatskog postavljanja kontrole kvalitete.
Izradite dvodimenzionalni prikaz gusto¢e s parametrom Time (Vrijeme) u odnosu na ostale
parametre (FS/Time, SS/Time, FL1/Time itd.) i spremite svaki protokol. Sljedeée upute kao
primjer upotrebljavaju protokol tetraCHROME 45-4-8-3 FC. Isti se koraci primjenjuju na bilo koji

otklju€ani protokol.

A. Dodavanje vremenskih dijagrama otklju¢anim protokolima

1. Otvorite protokol koji ¢e se aZurirati u radnom prostoru CXP.

SEES =

]

2. Odaberite Cytometer » Cytometer Controls (Citometar » Kontrole citometra):

£ FLCHP - Semvice
File Edt View Inset Tools Plots Anshysis  FlowPAGE

FHRES

BR T -C- &a9la B .

% |[Hen =]

Spatus Page

¥ CytometerLog

Get Cytesettings from Protocal....

Get Cytosett

ings froen LD file...

o Window Help
Controls_.
v

3. Na zaslonu kontrole citometra odaberite tipku Parameters (Parametri) za prikaz zaslona
Parameter Selection (Odabir parametara):

Cytometer Control

Acq. Setup | Detectors | Compensation |

| Dscimnaer [ [ 2l

Acquisition limits

5l
(]

Duration (s]
300

Max events
100000

Drive Space(MB): 4085186
Acquisition mode

Live Gate

Ungated -
[T Setup Mode

[T QuickCOMP

[T QuickSET

[ Bassline Offsat

Dots.

o

FS
ss
FL1
FL2
FL3
FL4
FLS
AUX

Rled Laser Shutter

& Laser Disabled
" Laser Enabled

100
OFF
OFF
OFF
OFF
OFF
OFF
OFF

L

Parameters. .

Close Help

1 Parameter Selection

Detectors

FS
5

FL1
FL2
FL3
FL4

FLS

(=3
b

-
|~

i O < B

<

B

<l ke | S L

<l

Ratio

Numetstor  |FS Lin b
Denominator (S5 Lin -
Denved Parameaters

Time: L]
Ratio B

FSLin
55 Lin

FL1Log
FL2Log
FL3Log
FLéLog

—

Selected Signals
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4. Provijerite je li Time (Vrijeme) odabran kao parametar i odaberite OK (U redu).

i Parameter Selection e

Detectors Rato Selected Signals
Mame Lin Log Musnesator m mni
= A
SS ’SS— Al Deived Parameters Etgm
FL1 e : FLA Ly
FL2 2 rw hale L Eﬁv
FL3 B r e
FL4 o r®
FLS FLS 1 UET |
Aundiary Patametess
I r
Cos e

5. Ako CXP ponudi izbor moguc¢nosti vezano uz promjenu parametara, odaberite OK (U
redu). Napomena: Ovaj se izbor moguénosti prikazuje samo kada TIME (Vrijeme) nije
ve¢ odabrani parametar. Odaberite Save (Spremi) i zatim potvrdite Save As (Spremni
kao) te odaberite Yes (Da) za zamjenu protokola.

Parametes Selection

Dhstecto Rustey alactad Sigral
Mame  n Loa | e [FSLn 2| [Fm
s = P [ -
Dercemales [5 - L,
o S5Ln | FLLag
— FL2log
2 Dewved Panamslers: Flilog
- 0 r e || = FldLog
Ratio I TIvE
cxp

i Parameters have changed. Please save the protoccl to update the
wetrkist

= = 9 .:,....._ = 5 : 9

Confirm Save As

' tetraCHROME 45-4-8-3.PRO already exists.
% Do you want to replace it?

Ako CXP ne ponudi izbor mogucnosti vezano uz promjenu parametara, parametar TIME
(Vrijeme) vec je odabran kao parametar. Prijedite na korak 6.

6. U dijaloSkom okviru Cytometer Control (Kontrola citometra) odaberite Close (Zatvori).
7. Za dodavanje vremenskih dijagrama za svaki parametar:

a. lz izbornika dijagrama odaberite Plots » Density Plot (Dijagrami » Dijagram
gustoce). Novi dijaloski okvir Density Plot and Density Plot Properties (Dijagram
gustoce i svojstva dijagrama gustoce) prikazuje sljedece:

BE L P - Service

File Edit View Insert Twls Analysis  FlewPAGE  Cytometer B [Ungated] F5 .. | = || @ || 52 | || Density Plot Properties ===
=d@& te Plot trls Labeling | Fort i Stopand Save |
= Data Source: |  Demsty |  Resoton |
TR w |[righ W Selor Dot Plot Cuisl
L Histegram Plot Crle2 File Gate
boar Plok e [ = [ngated i3
[Foensity piot Cirded X Paremeter ¥ Parameter
i Dvertey FRsiogrem Lot el [Fs Lin:Fs Lin | [ss Lin: s5Lin -
£ face Plot e I™ Apply gate to al plots
5 Prisen Plot cutid ™ Agply % on plot to all plots
e I™ Show % on plat
= Legend Cul+9
@ FCS Information Chel+0)
N [ ok | cacel Help
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Na zaslonu Density Plot Properties (Svojstva dijagrama gusto¢e) odaberite Time
(Vrijeme) za parametar X i Forward Scatter (rasprSivanje pod malim kutom) (FS)
za parametar Y. Zatim pritisnite OK (U redu).

B (Ungated] TL. [ o | B |5

023

FS Lin

]

Labelng | Fort | Stop and Save

DataSouce |  Densty |  Resohton

Fie Gate

F - ]

X Paramater Y Parameter

[TmE:TIME =l |[FsinFstn ~l
"= e

I~ Apply % on plot to ol plots

™ Show % on plat

[k ] coced | o |

Ponovite korake 7a i 7b za izradu dijagrama s parametrom Time (Vrijeme) u
odnosu na ostale parametre za sve preostale parametre u protokolu, odnosno
Side Scatter (Rasprsivanje pod pravim kutom) i svaki parametar fluorescencije.
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8. Da bi se novoizradenim vremenskim dijagramima dodala nova stranica FIowPAGE:
Odaberite » Insert » Blank FlowPAGE (Umetni » Prazni FlowPAGE). Prikazuje

a.

se

File Edit View

sEHEE

|
'l

4 »

prazna stranica FIowPAGE.
F1: CXP - Service
Insert | Tools Plots  Analysis
[E] Blank FlowPAGE
ElowPAGE From File...

FlowPAGE Plot...

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

Annctation...

AutoText

Overlay Histogram...
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b. Drzite tipku <Ctrl> i povucite dijagram s parametrom FS u odnosu na parametar
Time (Vrijeme) (bez statistike) u praznu stranicu FlowPAGE i Zeljeni polozaj.

= : — ===
Fie it Vew bmet Tooh Pt Aesiee FoePAOl  Cphomater Windes  Hely

FHO8  Be o -c-sve DOEEDD =EQR BE B[ oL}

R | rhey ¥ QST L UM 08 ba BB A TICE:

B et [ VG By (S VETE T B ey o Tl S sy o TR ' 3 =

o c. Ponovite
3= korake 8ai8bda

biste

= = :¥%-. dodali sve ostale
il S ptiduadare i ijagrame S

parametrom
Time (Vrijeme) u odnosu na ostale parametre na stranicu FlowPAGE.

i. Za CXP Win7: maksimalno uveéaijte prozor FlowPAGE klikom na tipku
u gornjem desnom kutu stranice FlIowPAGE, zatim smanjite prozor
FlowPAGE klikom na tipku "=,

) FLOWPAGE2 #2 =nEEE 55

9. Odaberite File »Save Protocol (Datoteka » Spremi protokol).

[Fie] Edit View Inset Tools Plots Analys

New »
& Open Listmode File... Ctrl+0
I save Listmode File As...

Open Histogram...
Sgve Histogram File As...

Save All ECS Format Files

Protocol...

Save Protocol As...

Save Listmode Compensation As...

View FCS Header...

Edit FCS Header Attributes...

Impert L
& print... Ctrl-P

Print to POF File

Woerkspace Preferences... Cerl-W

Leog Out

Egit Alt-F4
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10. Ponovite korake od 1 do 9 za sve otklju¢ane protokole CXP i/ili MXP.

B. Spremanje panela povezanih s novoazuriranim protokolima:

1. lzradite panel povezan s novoazuriranim protokolima u skladu s odjeljkom Izrada panela
u primjenjivim uputama za uporabu te otvorite panel u upravitelju prikupljanja:

H Region =

1 Panel Protocol Source Cytosettings P1 P2 P3 P4
1 D"" tetraCHROME TBHK FC.PNL B"" | tetraCHROME 45-4-8-3.PRO D"" @ D"" @ FS Lin { SS Lin | CD45=FITC : CD4-RD1
2 tetraCHROME TBNK FC.PNL B”' tetraCHROME 45-56-19-3.PRO @ ‘ FS Lin { S5 Lin | CD45-FMC § CDS6-RD1

2. Provijerite je li postavka AS tetracxp setting.PRO odabrana kao datoteka s postavkama za
panel koji je izraden u ruénom protokolu.
3. Desnom tipkom kliknite na bilo koji red u panelu i odaberite Save as Panel (Spremi kao

panel).

Region | ‘ Cytosettings P1 ‘ P2| P3 P4 ‘ 3 | P6 |P?
Source

1 i”“ tetraCHROME TBNK FC.PHNL r=: tetraCHROME 45-4-8-3 FC.PRO B"‘ |§| i”‘ @ AS tetraCXP Settings.pro FS LlnfSSLm CD43FITC§CD4»RD‘1 fCD&ECD fCD&PCS TIME
2 tetraCHROME TBNK FC.PHL 45-5&-19-3 FC‘PHDD"‘ @ D”‘ ¥ FS Lin;SS Lin CD4E—FITC;CDE£—RI}1 ;CI}1B—ECD;CDLPC5 TIME
Panel Wizard . . . .
4. U dijaloSkom okviru Save Panel (Spremi panel) odaberite Save (Spremi). Kada se ponudi
izbor moguénosti za potvrdu Save As (Spremi kao), odaberite Yes (Da) za spremanje
panela.

Napomena: Pobrinite se da je kucica za odabir " Bt afpaneltaReport Genarster o yahrang pri
spremanju panela za izvoz kako bi se osigurala izrada panel izvje$¢a pri prikupljanju

panela.
5% TechSupport - Save Panel (=3

Savein: [, Panel -] = @ -

Name - Date modified Type Size
2] tetraCHROME TBNK FC /112017133 AM  PNL File 2K8

J Panel ‘ Protocol ‘

Confirm Save As

! . tetraCHROME TEMK FC.PML already exists,

it?
Fie name:  [istraCHROME TENK FC ISE.; Do you want to replace it?
|

Save astype: [Panel Files [*pri) ~| Cancel

I Yes I [ Mo

| Export resuls of panel to Report Generator |

C. Upute za pregled podataka
Pregled podataka mora ukljucivati pregled svih vremenskih dijagrama. Pratite
neprekidno rasprsivanje pod malim kutom, rasprsSivanje pod pravim kutom i sve podatke
o fluorescenciji kako je prikazano u nastavku.

= Neocekivana kolebanja u dogadajima tijekom odredenog razdoblja mogu ukazivati na

ugrozene uvjete za prikupljanje podataka (za upute za postupanje u uvjetima ugrozene
fluidike ili optike pogledajte Upute za specijalne procedure i rijeSavanje problema za
sustav FC 500 s CXP (PN 175572) ili FC 500 MPL (PN 177580)).

Primjer: Stabilno prikupljanje Primjeri: Kompromitirano prikupljanje

[t T 7T
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Ovo je primjer podatkovnih dijagrama s testa tetraCXP s gubitkom signala na kanalu
FL2 iz trenutaénih protokola.

— —————
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= Ovo je primjer iz testa stemCXP s gubitkom signala FL1
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Upute za zakljuc¢ane protokole tetraCXP i stemCXP
Rucna izrada protokola za IVD

1. Navedene upute za uporabu proizvoda moZete naci na
adresiwww.beckmancoulter.com/ifu.

2. Listajte prema dolje i nadite mogucénost pretraZivanja prema Stavci / REF-u / Broju
dokumenta

Technical Documents a My Technical Documents Safety Data Sheets (SDS/MSDS) Software Download * Indicates required fields

O search By Product

B search By Reagents/Calibrators/Controls

B sSearch By Item/REF/Document Number

ltem/REF/Document Number Document Category Language

Al [w] |English v

W Search Tips

O search By Lot Number

O sSearch By Serial Number

B search By Keyword

3. Zalociranje navedenih uputa za uporabu unesite sljedece informacije:

a. B90108 — Upute za uporabu za CYTOSTAT tetraCHROME
b. B60229 — Upute za uporabu reagensa Stem-Kit

4. Za upute o izradi otklju€anih ru¢nih protokola slijedite primjenjive upute za IVD
reagens:

a. Upute za uporabu za CYTOSTAT tetraCHROME, PN B90108
b. Reagens Stem-Kit, PN B60229 (ili upotrijebite protokole stemCXP 7HPCM)

5. Kao parametar za prikupljanje podataka odaberite Time (Vrijeme).

6. Uz dijagrame navedene u relevantnim Uputama za uporabu za reagens, izradite
dijagram s parametrom Time (Vrijeme) u odnosu na ostale parametre (FS/Time,
SS/Time, FL1/Time itd.) za svaki prikupljeni signal i spremite svaki protokol.

7. Dodaijte te dijagrame u FlIowPAGE za test za brisanje pregleda podataka.
8. Po Zelji izradite povezani panel.

a. Zaizradu panela upotrijebite Carobnjaka za panel. Pogledajte odjeljak Izrada
panela u poglavlju Pregled sustava u priruéniku Upute za uporabu za CXP,
PN 624923.

b. Ako se u vadem laboratoriju upotrebljavaju panel izvje$¢a, za izradu panela
upotrebljavajte ¢arobnjaka za panel tako da je odabrano

I¥ Export results of panel to Beport Generator

pri spremanju panela za izvoz. Pogledajte odjeljak
Izrada panela u poglavlju Pregled sustava u priru¢niku Upute za uporabu za
CXP, PN 624923.
1) Izradite predloZzak panel izvjes¢a.
a) Za predlozak panel izvjeSéa za tetraCHROME pogledajte
odjeljak Izrada novog predloska panel izvjeséa u
referenthom priru¢niku za CXP, PN 175570.

FA-30417FC
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b) Za predlozak panel izvije$¢a za stem-KIT ili 7HPCM pogledajte
odjeljak Postavljanje panel izvjeséa u vodiCu za sustav
stemCXP, PN 627260.

Upute za pregled podataka
9. Pregled podataka mora ukljuditi pregled svih vremenskih dijagrama, uklju€ujuci i one
koriStene za izvjeS¢a o rezultatima.

10. Pratite neprekidno rasprsivanje pod malim kutom, rasprSivanje pod pravim kutom i
sve podatke o fluorescenciji kako je prikazano u nastavku.

Primjer: Stabilno prikupljanje Primjeri: Kompromitirano prikupljanje
— S—

= Ovo je primjer podatkovnih dijagrama s testa tetraCXP s gubitkom signala na
kanalu FL2 iz trenutaénih protokola.

= tetraCXP 45-4-8-3
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= Ovo je primjer iz testa stemCXP s gubitkom signala FL1
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11. Neoc&ekivana kolebanja u dogadajima tijekom odredenog razdoblja mogu ukazivati
na ugrozene uvjete za prikupljanje podataka (za upute za postupanje u uvjetima
ugrozene fluidike ili optike pogledajte Upute za specijalne procedure i rjeSavanje
problema za sustav FC 500 s CXP (PN 175572) ili FC 500 MPL (PN 177580)).

12. Slijedite upute za pregled podataka u odgovaraju¢im Uputama za uporabu i
Priruénicima sustava te u uputama priloZzenim ovoj obavijesti.

Napomena:
= Ponovno reproduciranje prikupljenih datoteka listmode (bez vremenskih dijagrama) u

novom protokolu s vremenskim dijagramima moze prepisati stari protokol za
vrijeme izvodenja preko novog protokola, sto uzrokuje gubitak vremenskih
dijagrama. To se odnosi i na zaklju€ane i otklju¢ane protokole. Provijerite je li ponovno
reproduciranje podataka listmode u ispravnom protokolu.

= Pri dodavanju vremena kao novog parametra izvorni nazivi parametara za sve
signale u protokolu zamjenjuju se nazivima signala.
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Prilog 4

Dodatne informacije za reagense ClearLLab, reagense CytoDiff i za
laboratorijska ispitivanja
= U odredenim aplikacijama provedba dijagrama s parametrom Time (Vrijeme) u

odnosu na ostale parametre mozda nece uvijek rezultirati otkrivanjem kvara, stoga

provjerite je li izgled uzoraka podataka pregledan, provjerite je li kompenzacija
ispod optimalne razine te provjerite odgovara li izgled uzorka statisti¢kim podacima
u izvjeséu. Te aplikacije ukljucuju:
- panele u boji ClearLLab Reagents 5 (ClearLLab T1 — B66807; ClearLLab
T2 — B66808; ClearLLab B1 — B66809; ClearLLab B2 — B66810;
ClearLLab M — B66812)
- Laboratorijska ispitivanja (LDT)
+ CytoDiff (PN A84341)

» U nastavku su primjeri kompenzacije ispod optimalne razine:

TAIFLZ LogFLY Log - ADC

F2

Correct
Compensation

CDEFITC

T T
1 ' L ¥

CoapE

TAIFLZ LogiFLY Log - ADC

Incorrect
Compensation

CDEFITC
[

T T
' L W

CoapE

TFIFLZ Log/FLY Log - ADC

Correct
Compensatian

Ed
ECE

KappaFITC
h

KappaFITC

TFIFLZ LogFL1 Log - ADT

EY
EET™ Incorrect

Compensatio

No Failure

Failure in FL1

No Failure

Failure in FL1

= U nastavku su primjeri podataka u kojima izgled uzorka ne odgovara statistickim
podacima iz izvje$¢a koje se nalazi ispod dijagrama:

4] FL4 LogifL2 Log - ADE

4] FL4 LogiFL2 Log - ADC

(F1)[D] 668_DZNOVZ017001.Imd : FLA Log/FL3 Log - ADC

[D] FL4 LogiFL3 Lag - ADC

n 12 In 2 2 " J1 b2 .
dis %U%E” %:‘I:tgm i . dis;:yeud‘apt;znger\y i Pc;sgull:yt:lnh"uot‘
10 o ' enumerated 107 r / 107 ! enumerated
g E 10 AR Ea - = 10
51 © bz V\-x) ﬁ ba U4 § _J3 \\J4
10 . S 10 5 0 :
T T T T T T T 1 \
W EY 0 w o ' 0 0 100 Tor e b 1 TN
CO6-PEEG 6 m./\ CD33-PC5S ‘\ cDaks
[A] FL4 Log/F12 Log [A] FL4 Log/FLY Lo} (FD[D] 568 02NOV20170( |[D]FL4 LodFL3 hog

Region Number %Gated| [Region Numbe Region Number %Gated | |Region Nuj

ALL 8056 100.00 | |ALL ALL 24890  100.00 ALL

H1 1381 17.14 1 J1 24642 99.00 I

H2 315 3.91 H2 J2 17 0.07 12 0 0.00

H3 792 9.83 H3 J3 133 0.53 13 224 0.90

4 5568 69.12 H4 J4 98 0.39 J4 6 0.02
No Failure Failure in FL2 No Failure Failure in FL4
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[FI FLE LogFL1 Log - ADC

T FLZ Log¥L1 Log - ADC

Ispravno
prikazana
lacii

Populacija nije
prikazana, ali je
navedena

KappaFITC
Kappa$ITC

[F] FL2 Log/FLI Log
Region Number %Gated
ALL 597 100.00

G 390 65.33
H 207 34.67
Nema kvara Kvar u FL2
signala

U nekim slu€ajevima rezultat moze biti posebno suptilan, kako je prikazano u
primjeru u nastavku. U takvom slu€aju sli€¢an uzorak moze biti uzrokovan malom

pogreSkom kompenzacije. Razmotrite mogucénost da je to uzrokovano kvarom
plo¢e pojacala.

A S _EEY T TR - PLY LagPiLd Lag - AT 1B FLd LogPL1 Lo - ADT

L ) -;I ’ -_-TDI' ’ 1i: 1o ’ ¥
covEcD
(F1[A] 564 02ZNOVIO] TN 1 Log

Region Number %oGated SeGated

ALL BO98 10000 1000

Fl 556 6.87 l

F2 5705 70,45 F

F3 16749 20073 I:

F4 158 1.95 F4 268 3.31
Mo Signal Failure Subtle Failure in FL1
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