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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

COULTER® EPICS® XL™ DurchflussZytometer mit System Il Software
COULTER EPICS XL-MCL™ DurchflussZytometer mit System Il Software

Software-
Produkt Bestellnummer vErslen
COULTER® EPICS® XL™ DurchflussZytometer
(neu oder generalUberholt) mit System Il Software alle alle
COULTER EPICS XL-MCL™ DurchflussZytometer
(neu oder generalUberholt) mit System Il Software

Sehr geehrte Beckman Coulter Kundin, sehr geehrter Beckman Coulter Kunde,

Beckman Coulter startet eine KorrekturmafZnahme fur das o. g. Produkt. Dieses Schreiben
enthalt wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion von Ihrer Seite erfordern.

PROBLEATIK:

Aufgrund von Kundenreklamationen und nachfolgenden internen
Untersuchungen hat Beckman Coulter festgestellt, dass bei einer internen
elektronischen Komponente auf der Verstarkerplatine Platine des
.Schaltverstarkers® in den EPICS XL/XL-MCL Durchflusszytometrie-
Systemen ein Herstellungsfehler vorliegen kann. Jedes EPICS XL/XL-MCL
System enthalt bis zu sieben (7) der mdglicherweise fehlerhaften
Verstarkerplatinen. Alle Gerate kénnen betroffen sein.

AUSWIRKUNG:

Dieser Herstellungsfehler kann bei Verwendung des EPICS XL/XL-MCL
Systems fur eine beliebige Anwendung Auswirkungen auf die
Patientenergebnisse haben.

Er kann zu Ausfallen/Fehlfunktionen mit Signalverlust und/oder
Signaldriften wie im Folgenden beschrieben flhren:
= Der Fehler kann sich als Signalverlust und/oder Signaldriften
auRRern, was zu fehlenden Daten oder zu einer Verschiebung der
Population in den Datenplots fiihrt.
= Kunden berichten von plétzlichem Signalverlust, periodischem
Signalverlust, plétzlicher Signalveranderung nach oben oder unten,
Signaldriften nach oben oder unten Uber langere Zeit,
schwankender  Signalqualitdt, suboptimaler Kompensation,
fehlerhaften Ergebnisse fir betroffene Parameter und/oder
erhdhten  Variationskoeffizienten  (VK) der  Flow-Check
Fluorospheres (weitere Einzelheiten finden Sie in Anlage 1 - FAQ).

MASSNAHMEN:

Fuhren Sie die folgenden MalRBnhahmen fir die von lhnen verwendeten
Anwendungen aus * —

1. Fdur alle Anwendungen einschlieRlich im Labor entwickelter Tests:

a. Gemal Produktdokumentation missen alle Daten von
einer Laborfachkraft Uberprift werden, bevor die
Ergebnisse vom Labor freigegeben und gemeldet werden.

b. Richten Sie umgehend die Erfassung von TIME (Zeit) als
Parameter ein und erstellen Sie Plots fur TIME versus
Parameter. Dadurch kann die Signalintegritdt gemaf den
Anweisungen in Anlage 2 und 3 Uberwacht werden.
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Uberprifen Sie die Daten wie unten beschrieben:
i. Uberprifen Sie alle TIME Plots fiir jeden Parameter.

i. Uberwachen Sie die konsistente Lichtstreuung nach
vorne (Forward Scatter) und seitwarts (Side Scatter)
sowie alle Fluoreszenz-Daten im Verlauf der Zeit
(siehe Anlage 3).

iii. Unerwartete Fluktuationen bei den Ereignissen im
Verlauf der Zeit konnen auf fehlerhafte Zustande
der Flussigkeitssysteme, bei der Signalintegritat
oder Datenerfassung hinweisen.

iv. Alle Daten mussen vor der Freigabe von
Ergebnissen aus dem Labor — tiber ein LIS oder auf
andere Weise — Uberprift werden.

2. Fir tetraONE:
a. Da es bei diesen Protokollen nicht mdglich ist, TIME als

Parameter hinzuzufugen, durfen Sie die automatische
tetraONE Anwendung nicht mehr verwenden.

Sie kénnen weiterhin die tetraCHROME Reagenzien mit
den manuellen Gating-Anweisungen verwenden, die in der
Produktdokumentation angegeben sind. Siehe
CYTO-STAT tetraCHROME Gebrauchsanweisung,
Bestellnr. B90108-AC, (PN 6607013 fur tetraCHROME
CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5 und

PN 6607073 fur tetraCHROME CD45-FITC/
CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5).

i. Stellen Sie sicher, dass Sie die Anweisungen im
vorhergehenden Schritt befolgen und TIME als
Parameter hinzufligen sowie die Datenplots TIME
versus Parameter erstellen.

ii. Falls das Labor ,Panel Reports® (Panel-Berichte)
verwendet, missen die Panels und die zugehdrigen
Vorlagen fiir Panel-Berichte ebenfalls eingerichtet
werden.

iii. Erstellen Sie ein separates Protokoll zur
Datentiberprifung inklusive TIME (Data Review
TIME Plot Protocol) fir die manuelle tetra
Anwendung (Anlage 3).

iv. Befolgen Sie die Anweisungen zur Uberpriifung von
Daten in der Bedienungsanleitung und in den
entsprechenden ,System Guides" sowie die
Anweisungen in Anlage 4 dieser Benachrichtigung.

3. FEur stemONE:
a. Standardmalfig ist bei den gesperrten stemONE IVD

Protokollen der Parameter TIME einbegriffen. Es bestehen
keine zusatzlichen Anforderungen fir die Erstellung eines
manuellen stemONE IVD Protokolls.

Erstellen Sie ein separates Protokoll zur Dateniiberpriifung
inklusive TIME (Data Review TIME Plot Protocol) fur die
stemONE Anwendung (Anlage 3).

Befolgen Sie die Anweisungen zur Uberpriifung von Daten
im stemONE System Guide, PN177452, Chapter 4, sowie
die Anweisungen in Anlage 5 dieser Benachrichtigung.

4. Furim Labor entwickelte Tests:
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Zusatzlich zu den oben beschriebenen MalRnahmen befolgen Sie
bitte die Anweisungen in Anlage 4, um Folgendes sicherzustellen:
a. Das Erscheinungsbild der Datenmuster wird tberprift und
auf suboptimale Kompensation geprift.
b. Das Erscheinungsbild der Muster entspricht den
gemeldeten statistischen Daten.

5. Wenden Sie sich an den Technischen Kundendienst von Beckman
Coulter oder an lhren zustandigen Vertreter von Beckman Coulter,
wenn eines der oben genannten Probleme auftritt.

6. Besprechen Si_e mit lhrem medizinischen Leiter, ob eine
rickwirkende Uberprifung von Ergebnissen sinnvoll ist.

LOSUNG:

Beckman Coulter hat die Herstellung neuer EPICS XL/XL-MCL
Gerate 2011 eingestellt. Im Jahr 2018 laufen der Kundendienst und
die Lieferung von Ersatzteilen sowie von  systemspezifischen
Reagenzien/Kontrollen/Assay-Zielwerten aus. Wir werden uns mit lhnen in
Verbindung setzen, um verfiigbare Optionen zur Stilllegung von Geraten,
die nicht aktiv genutzt werden, bzw. zur Migration lhres bestehenden
Durchfluss-Probenaufkommens auf ein moderneres Forschungs- oder
klinisches Zytometer zu besprechen.

* Bitte befolgen Sie die oben genannten Mal3nahmen fir die von
Ihnen verwendeten Anwendungen, solange Sie das System
verwenden.

Bitte informieren Sie

alle Mitarbeiter in Ihrem Labor Uber dieses Schreiben und bewahren

Sie diese Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitatssystemdokumentation Ihres Labors
auf. Falls Sie eines der betroffenen Produkte an andere Labore weitergeleitet haben,
mdochten wir Sie bitten, diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhandigen.

Fur unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem
beiliegenden Formblatt innerhalb von 10 Tagen zu bestatigen.

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an den fur Sie zustéandigen Aul3en-
dienstmitarbeiter, rufen unsere Hotline in Nyon an unter Tel. 0800 850 810.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die durch diese Meldung Ihrem Labor entstehen

Mit freundlichen GriRRen

Marwan Fathallah

Vice President, Quality Assurance and Regulatory Affairs

Anlage: Empfangsbestatigung
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Anlage 1
Haufig gestellte Fragen (FAQ)

1. Welche Auswirkungen hat dieses Problem?

» Dieser Herstellungsfehler kann bei Verwendung des EPICS XL/XL-MCL
Systems fir eine beliebige Anwendung Auswirkungen auf die
Patientenergebnisse haben.

» Durch Befolgung der in diesem Schreiben angegebenen MalRhahmen kann
Signalverlust und/oder Signaldriften mit potenziellen Auswirkungen auf
Patientenergebnisse entdeckt werden.

2. Ist mein Gerét betroffen?

* Es besteht die Mdglichkeit, dass Ihr Gerat betroffen ist.

» Durch Befolgung der in diesem Schreiben angegebenen MalRnahmen kann
Signalverlust und/oder Signaldriften mit potenziellen Auswirkungen auf
Patientenergebnisse entdeckt werden.

3. Wie kann ich feststellen, ob mein Gerat von diesem Problem betroffen ist?

» Das Problem kann sporadisch auftreten.

» Durch Befolgung der in diesem Schreiben angegebenen MalRnahmen kann
Signalverlust und/oder Signaldriften mit potenziellen Auswirkungen auf
Patientenergebnisse entdeckt werden.

« Die Uberpriifung dieser Plots zuséatzlich zu den Datenplots, die zur
Bestimmung der Ergebnisse eines Assays/einer Anwendung verwendet
werden, sollte Teil der routinemaRigen Datentberprifung vor Freigabe und
Meldung der Ergebnisse sein. Weitere Informationen finden Sie in den
Anlagen.

4. Was sind die nachsten Schritte zur Behebung dieses Problems, wenn mein
Gerat nach Befolgung der Malinahmen in dieser Benachrichtigung
entsprechende Symptome zeigt?

« Wenn bei lhrem Gerat die beschriebenen Probleme auftreten, wenden Sie
sich an den Technischen Kundendienst von BEC oder an lhren zustandigen
Vertreter von Beckman Coulter, um weitere Hilfestellung und Unterstiitzung
zu erhalten.

5. Wo finde ich die Anweisungen zur Umsetzung der SofortmafBhahmen?
* In Anlage 2 bis 5 dieser Benachrichtigung.

6. Wie kann ich bestatigen, dass kein Problem bei friheren Daten besteht, wenn
der Parameter TIME nicht ausgewahlt wurde?

» Unerwartete Fluktuationen bei den Ereignissen im Verlauf der Zeit kbnnen auf
Fehler bei der Datenerfassung hinweisen (Anweisungen zur Behebung von
fehlerhaften Zustanden der Fliissigkeits- oder Optiksysteme finden Sie im
~Special Procedures and Troubleshooting Manual for the EPICS XL/XL-MCL",
PN 4237296).

7. Wo erhalte ich Aktualisierungen beziglich der Behebung dieses Problems?

« Beckman Coulter wird sich mit lhnen in Verbindung setzen, um mogliche
Optionen zur Behebung dieses Problems zu besprechen.
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Anlage 2

Anweisungen zur Erstellung von TIME Plots in nicht gesperrten System I
Protokollen

Weitere Anweisungen finden Sie im COULTER® EPICS® XL Flow Cytometer COULTER
EPICS XL-MCL Flow Cytometer SYSTEM Il Software Getting Started Manual, PN 4237238,
Chapter 4, Creating Protocols. Die folgenden Anweisungen gelten fir alle nicht gesperrten
Protokolle in der System Il Software.
A. Hinzufiigen von TIME Plots zu nicht gesperrten Protokollen

1. Wahlen Sie Setup Screen >> Protocols.

OPERATOR ID: USER1

Applications Setup Screen

Protocols
Panels
Worklist
CytoSettings

2. hlen Sie File >> Select, um die Protokolle anzuzeigen.

3. Klicken Sie auf das gewiinschte Protokoll, um es auszuwahlen, und dann auf OKAY:

IPERATOR 1D:  USER ACQUISITION  FROTOCOL
Arplicat lons Setup Screen File
SELECT

( 1624.6 Nb fre

= 1Piles  GXB

© Protocol-Name Date File-Name |
g 3CL 45-FITC/19-K01/3-PCS (4) 210ug%9  JROORISI, PRO i ;‘
ACL 45-FITC/4-ROL/0-PCS (3) 21Aug98  JBEABI4Y, PRO
3CL 45-FITC/4-RP1/U-PCS (4) 210eg98  JBBES3ISL. PRO {
ICL 45-FITC/56-DL/3-PCS (3] 21Meg98  JOBEBISH. PRO
@ L A5FITC/SE-NDIA-RCS (41 21Aey98  JAOBEISA. PRO
ICL 45-PITC/H-RD1/D-PCS () Z1hay38  JBOBBISA. PRO
3CL 45-FITC/8-RD1/3-PCS (41 210ug98  JBEBBISZ. PRO

FCL 45-FITC/C1-AD1/G1-PCS (3] Z1fug98  JBBBB3SS. FRO
ACL A5-FITC/G1-RDL/GL-PCS (1) 21Aug98  JBBRBISE. PRO

JCL O-TITC/4-RD1/3-PCS (3] 26Ju117  JBBRRITA. PRO
L B-FITC/4-RD1/3-PCS (4) 90ct98  JBBLRIGY, FRO
BCL FITC/RDI/PCS [3) 675 8P 60ct98  JOBBA489, FRO
3CL FITC/RDL/PCS [4) 6Dct98  JBeBelN) . PRO
3CL G1-FITC/G1-RD1/G1-PCS 1) 60ct98 JRAREITI. FRO
JCL G1-FITC/GI-RD1/C1-PCS L4) 60ct98  JBBBSITS, PRO
3ECD FITC/RDA/ZECD [3) 628 WF 60ct98  JABBB4SY. PRO
JECH FITC/RDI/ECD (4) 60ct98  JBBRR4GH. PRO

168Mayil  ZABBBBEYS, PRO
17/ugld  JBBBE3E2, PRO

SELECT CLEAR [
REBUILD PRT/FND SORT
ALL ALL

I 4 Color Auto Setay
_C1 FITC/RPY CYTO-COmMP
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4. Das Protokoll wird angezeigt (in diesem Beispiel handelt es sich um ein Vierfarben-
Protokoll). Achten Sie auf das Feld ,Signal Sources” (Signalquellen) unten rechts auf
der Anzeige.

Bearbeiten Sie das Protokoll: Markieren Sie das ,X* neben TIME im Feld ,Signal
Sources®, um sicherzustellen, dass TIME als Parameter fur die Datenerfassung
ausgewahlt ist. Vergewissern Sie sich, dass TIME jetzt in den Protokollparametern
als zusatzlich zu erfassendes Signal aufgelistet ist. (Beim unten dargestellten
Beispiel handelt es sich um ein Vierfarben-Protokoll.)

Signal User Hame
Senszor Lin Log Peak m
FS FS
F& b4 * 24 88
55 x X FL1 LDG FL1 LOG
FL1 1 x FLZ LOG FLZ LOG
FL2 ® b FL3 LOG FL3 LOG
FL3 4 * FL4 LOG FL4 LOG
FL4 x x
L
RATIO b4 HUH: 7T
DEMN:¥F7
i 3 AT Erase HistsFaram

5. Wahlen Sie File >> Save.

Hinweis: System |l Protokolle ermdglichen maximal 8 Plots. Wenn das solchermafien
aktualisierte nicht gesperrte Protokoll kein individuelles TIME Plot fir jeden Parameter
aufnehmen kann, wird ein separates Protokoll zur Dateniiberprifung (Data Review Protocol)
unter Verwendung von Zweiparameter-Histogrammen TIME versus die einzelnen Parameter
(d. h. FS/TIME, SS/TIME, FL1/TIME, FL2/TIME, FL3/TIME und FL4/TIME) gemaf den
Anweisungen in Anlage 3 erstellt.
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Anlage 3

Anweisungen zur Erstellung eines Protokolls zur Datentberprifung
(Data Review Protocol) mit TIME Plots
Fur die Datentberprifung bei der Listmode-Wiedergabe

A. Erstellung eines Protokolls zur Datentiberprifung mit TIME Plots

4,

5.

Wahlen Sie Setup Screen >> Protocol.

Offnen Sie entweder ein bestehendes Vierfarben-Protokoll (Fluoreszenz-Protokoll)
oder erstellen Sie ein neues Vierfarben-Protokoll gemanR den Anweisungen in
Abschnitt 4-2 zur Erstellung von Protokollen. Stellen Sie sicher, dass fur dieses
Protokoll folgende Signale ausgewahlt sind:

a. FSLin
b. SSLin
c. FL1Log
d. FL2 Log
e. FL3 Log
f. FL4 Log
g. TIME

Weisen Sie die Parameter Plotachsen zu:

a. Klicken Sie auf TIME im Parameter-Feld und weisen Sie TIME zur X-Achse
von Plot 1 bis Plot 6 zu.

b. Klicken Sie auf das néachste Signal im Parameter-Feld, z. B. FS, und klicken
Sie auf die Y-Achse von Plot 1.

c. Wiederholen Sie Schritt 3b zur Zuweisung der verbleibenden Parameter
(SS, FL1, FL2, FL3 und FL4) zur Y-Achse der Ubrigen Histogramme. Das
Protokoll sollte wie folgt angezeigt werden:

1 2 3
No Save No Save No Save
Autoscale Autoscale Autoscale
No Stop No Stop =] No Stop
#|No Pos finalysis #|No Pos fAnalysis =|No Pos fnalysis
128 x 128 128 x 128 3 128 x 128
PRINT PRINT o PRINT
TIME TIME TIME
4 5 6
No Save No Save No Save
Autoscale Autoscale Autoscale
8 No Stop & No Stop g No Stop
=|No Pos Analysis =|No Pos Analysis =|No Pos Analysis
3 128 x 128 q 128 x 128 i 128 x 128
i PRINT 5 PRINT oy PRINT
TIME TIME TIME

Wahlen Sie File >> Save As ... und geben Sie einen Namen fiir das Protokoll ein:
z. B. Data Review Log FL-TIME Plots.

Wenn lineare fluoreszierende Signale zur Erfassung ausgewahlt sind, wiederholen
Sie Schritt 1 bis Schritt 4 zur Auswahl von FS-Lin, SS-Lin, FL1-Lin, FL2-Lin, FL3-Lin,
FL4-Lin und TIME. Geben Sie beim Speichern des Protokolls einen Namen fur das
Protokoll ein: z. B. Data Review Lin FL-TIME Plots:
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1 2 3
No Save No Save No Save
Autoscale Autoscale Autoscale
No Stop No Stop No Stop
2 No Pos Analusis a No Pos finalysis 7| No Pos fnalysis
128 x 128 128 x 128 & 128 x 128
PRINT PRINT PRINT
TIME TIME TIME
4 S 6
No Save No Save No Save
Autoscale Autoscale Autoscale
No Stop No Stop No Stop
g No Pos Analysis S No Pos Analysis : No Pos fAnalysis
i 128 x 128 i 128 x 128 5 128 x 128
PRINT PRINT PRINT
TIME TIME TIME

6. Wenn das Labor Panels zur Erfassung von Proben verwendet, finden Sie weitere
Anweisungen in COULTER® EPICS® XL Flow Cytometer COULTER EPICS XL-
MCL Flow Cytometer SYSTEM Il Software Getting Started Manual, PN 4237238,
Chapter 6, Creating Panels.

7. Wenn das Labor Panel-Berichte verwendet, finden Sie die erforderlichen
Anweisungen in COULTER® EPICS® XL Flow Cytometer COULTER EPICS XL-
MCL Flow Cytometer SYSTEM Il Software Data Management Manual, PN 4237237,
Chapter 4, Creating Reports.

8. Anweisungen zur Listmode-Wiedergabe unter Verwendung der Dateniberpriifung
mit TIME Plots finden Sie in Verfahren B im vorliegenden Dokument.

B. Listmode-Wiedergabe unter Verwendung des Protokolls zur Datentberprifung mit
TIME Plots

Weitere Anweisungen zur Listmode-Wiedergabe in der System |l Software finden Sie in
der COULTER® EPICS® XL DurchflusszZytometer COULTER EPICS XL-MCL
DurchflussZytometer SYSTEM Il Bedienungsanleitung, Bestellnr. 177423AA, Kapitel 5,
Listmode-Analyse.

e Wahlen Sie Applications >> Listmode.

o Wahlen Sie File >> Select und klicken Sie auf alle gewlinschten Listmode-Dateien
fur die Datenuberprifung. Wahlen Sie dann OKAY:
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OPERATOR 1D: USERL LISTHODE  ANALYSIS
. File | Protocol

SPECIMEN 1D

5 Files 608 KB RUNTIME PROTOCOL
Run-Num Specimen-ID Pnl Protocol Date
GBBABS939 QA Autostandard — GC _ACS3D Flow- 18Augl?
GABB5944 QA Autostandard - GC _ACS3D Flow— 18Augl?
B GABA5947 QA Autostandard - GC P _ACS3D Flow- 18Augl?
9 QA Aut ta:= 8 _CZ RD1/ECD 18Augl?

18Augl? (XL Y22191-GBBAS951/1)
18Augl? (XL Y22191-GBBB5952/2)
18Augl? (XL Y22191-GBBBS953/3)

GBBB5958 NoRead 1/ 1 4C TIME

18Augl? (XL Y22191-GBBBS59IS4/4)
68085959 NoRead 1/ 2 4C TIME Aug1? 18Augi? (XL Y22191-GBABSISE/6)
GB8B5968 NoRead 1/ 3 4C TIME 18Aug1?

GABAS5961 NoRead 1/ 4 18Augl?

S K b ¥ RuwTine InO |

SEL. CLEMI
CﬁNCEL SELECT REBU!LD E PR‘I‘/FND
RLL ﬁLL
? Reset Huntl-u Next rl.q Iutch Output
7 Reg ion
X Protocnl Fi le Next Ennbla Oytion

Runt ime

« Klicken Sie auf die Schaltfliache Iiiakaeisaddl unten im Bildschirm, um diese auf
New

Pnl/Pro

umzuschalten.

4. Wahlen Sie Protocol >> Select und wahlen Sie das Protokoll zur Datenliberprifung
aus, z. B. Data Review Log FL-TIME Plots, das in Verfahren B dieser Anlage erstellt
wurde. Wéhlen Sie dann OKAY.

Play

+ Klicken Sie auf die Schaltflache Next , um die Daten der einzelnen Listmode-
Dateien auf jedem Time versus Parameter Plot zu Uberprufen.

Die Dateniiberprifung muss Folgendes beinhalten:

a. Uberpriifen Sie alle TIME Plots fiir jeden Parameter.

b. Uberwachen Sie die konsistente Lichtstreuung nach vorne (Forward Scatter) und
seitwarts (Side Scatter) sowie alle Fluoreszenz-Daten im Verlauf der Zeit (siehe
Beispiel unten).
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Unerwartete Fluktuationen bei den Ereignissen im Verlauf der Zeit kdnnen auf Fehler

bei der Datenerfassung hinweisen (Anweisungen zur Behebung von fehlerhaften

Zustanden der Flussigkeits- oder Optiksysteme finden Sie im ,Special Procedures

and Troubleshooting Manual for the EPICS XL/XL-MCL", PN 4237296).

Uberprufen Sie die Datenplots fur die betreffende Anwendung. Nachfolgend finden Sie

Beispiele fur Datenplots von der tetraONE Anwendung, die Signalverlust zeigen:
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Dieses Plot ist auch ein Beispiel fur suboptimale Kompensation.
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Anlage 4

Zusatzliche Informationen fur im Labor entwickelte Tests:

Bei bestimmten Anwendungen fuhrt die Einrichtung der TIME versus Parameter Plots nicht

unbedingt zur Erkennung einer Fehlersituation. Deshalb gilt:

Stellen Sie sicher, dass das Erscheinungsbild der Datenmuster Uberprift und auf
suboptimale Kompensation geprift wird (wie in den Beispielen auf der vorherigen
Seite). In manchen Fallen kann das Ergebnis dieser Uberprifung besonders schwierig
zu bestimmen sein. In diesem Fall kann ein ahnliches Muster durch einen kleinen
Kompensationsfehler bedingt sein. Ziehen Sie die Moglichkeit in Betracht, dass es sich
hierbei um eine Fehlfunktion der Verstarkerplatine handelt.

Vergewissern Sie sich, dass das Erscheinungsbild der Muster den gemeldeten
statistischen Daten entspricht. In den folgenden Beispielen entspricht das
Erscheinungsbild der Muster nicht den statistischen Daten, die unterhalb der Plots
aufgefuhrt sind, und das Erscheinungsbild der Population ist nicht angemessen:

THATE=E . B2 LCD3ICOES+=E23. 0
1 2 o 1
[l
- =
[=] [l
i ]
13 ¥ I
& H &
§ 0. 7 4 !
L SRS L
[ I Y E
-p ]
-1 «1 1000
° Chs—ECD CDO3-PCE
HI ADJ CD4/CD8 68.2 El AN 1.34
H2 ADI CD4/CDE L1z EZ AN 3.0
HI ADI CO4ACIHE 4 E3  AIM 5.1
H4 AT COH/CEE 26.4 E4 ADJ 45,5

Befolgen Sie die Anweisungen zur Uberpriifung von Daten in den entsprechenden
Bedienungsanleitungen und ,System Guides“ sowie die Anweisungen in dieser
Benachrichtigung.
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Anlage 5

Anweisungen fur gesperrte IVD Protokolle
stemONE / tetraONE

Erstellung von manuellen IVD Protokollen

Diese Anweisungen bieten Hilfestellung fur die gesperrten tetraONE und stemONE IVD
Anwendungen zum Zweck der Datentberprifung mit TIME Plots.

A. Gesperrte stemONE IVD Protokolle

1. StandardmaéRig ist bei den gesperrten stemONE IVD Protokollen der Parameter TIME
einbegriffen. Es bestehen keine zusatzlichen Anforderungen fiur die Erstellung eines
manuellen stemONE IVD Protokolls. In Anlage 3 wird die Erstellung eines separaten
Protokolls zur Datenuiberprifung inklusive TIME (Data Review TIME Plot Protocol) fur
die Anwendungen tetraONE und stemONE behandelt. Anweisungen zur Erstellung
eines Protokolls zur Datenlberprufung mit TIME Plots finden Sie in Anlage 3.

2. Fur alle stemONE Listmode-Daten filhren Sie die Listmode-Wiedergabe unter
Verwendung des Protokolls zur Datentberprifung mit TIME Plots gemaf
Anweisungen im vorliegenden Dokument (Anlage 3) aus.

B. Gesperrte tetraONE IVD Protokolle

1. Die Gebrauchsanweisung fir das angegebene Produkt finden Sie unter
www.beckmancoulter.com.
Wabhlen Sie die Option ,Search By Iltem/REF/Document Number®.
Geben Sie die folgenden Informationen ein, um nach der tetraCHROME
Gebrauchsanweisung zu suchen:

o Item/REF/Document Number: B90108 (CYTOSTAT tetraCHROME IFU)
o Document Category: Consumable IFU/CIS/Setting Sheet

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

" Indicates required fields|

B Search By Product
B Search By Reagentsi/Calibrators/Controls

B Search By Item/REF/Document Number

ltem/REF/Document Number Document Category Language

890106 Consumable IFU/CIS/Setting Sheet ¥ ||| English v

Search Tips

B Search By Lot Number

B Search By Serial Number

B Search By Keyword

3. Befolgen Sie die Anweisungen in der Gebrauchsanweisung fir CYTOSTAT
tetraCHROME Reagenzien zur Erstellung nicht gesperrter manueller Protokolle.

4. Stellen Sie sicher, dass TIME in den nicht gesperrten manuellen tetraCHROME
Protokollen als Parameter flr die Datenerfassung ausgewahlt ist. Das/die nicht
gesperrte(n) tetraCHROME Protokolle(e) wird/werden fur die Datenerfassung
verwendet.

5. Wenn das Labor Panels zur Erfassung von Proben verwendet, finden Sie weitere
Anweisungen in COULTER® EPICS® XL Flow Cytometer COULTER EPICS XL-MCL


http://www.beckmancoulter.com/

’~
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Flow Cytometer SYSTEM Il Software Getting Started Manual, PN 4237238, Chapter
6, Creating Panels.

6. Wenn das Labor Panel-Berichte verwendet, finden Sie die erforderlichen Anweisungen
in COULTER® EPICS® XL Flow Cytometer COULTER EPICS XL-MCL Flow
Cytometer SYSTEM Il Software Data Management Manual, PN 4237237, Chapter 4,
Creating Reports.

8. Fur alle Listmode-Daten der tetra Anwendung flhren Sie die Listmode-Wiedergabe
gemal den Anweisungen zur Listmode-Wiedergabe unter Verwendung des
Protokolls zur Datenuiberprufung mit TIME Plots im vorliegenden Dokument
(Anlage 2) aus.
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EMPFANGSBESTATIGUNG

COULTER® EPICS® XL™ DurchflussZytometer mit System Il Software
COULTER EPICS XL-MCL™ DurchflussZytometer mit System Il Software

Software-
Produkt Bestellnummer T .
COULTER® EPICS® XL™ DurchflussZytometer
(neu oder generalUberholt) mit System Il Software
alle alle
COULTER EPICS XL-MCL™ DurchflussZytometer
(neu oder generaluberholt) mit System Il Software

Bitte kreuzen Sie das zutreffende Kastchen unten an:

O Alle erforderlichen MaRnahmen wurden - wie in der Sicherheitsinformation
beschrieben — ergriffen.

Oder:
0 Das/Die betroffene(n) Produkt(e) wird/werden von uns nicht/nicht mehr
verwendet.
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