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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
Durchflusszytometer der Serie FC 500

Softwareversionen
Produkt Bestellnummer

Durchflusszytometer der Serie FC 500™

(neu, nachgertistet oder generaliiberholt) Alle Alle

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

Beckman Coulter startet eine KorrekturmafRnahme fir die o. g. Produkte. Dieses Schreiben
enthalt wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion von lhrer Seite erfordern.

PROBLEMATIK:

Aufgrund von Kundenreklamationen und nachfolgenden internen Untersuchungen hat
Beckman Coulter festgestellt, dass bei einer internen elektronischen Komponente auf der
Verstarkerplatine im FC 500 System ein Herstellungsfehler vorliegen kann. Jedes FC 500
System enthélt bis zu sieben (7) der mdglicherweise fehlerhaften Verstarkerplatinen. Alle
Geréte kdnnen betroffen sein.

AUSWIRKUNG:

Dieser Herstellungsfehler kann bei Verwendung des FC 500 Systems fiir eine beliebige
Anwendung Auswirkungen auf die Patientenergebnisse haben.

Er kann zu Ausfallen/Fehlfunktionen mit Signalverlust und/oder Signaldrift wie im Folgenden
beschrieben fuhren:
= Der Fehler kann sich als Signalverlust und/oder Signaldrift &uf3ern, was zu fehlenden
Daten oder zu einer Verschiebung der Population in den Datenplots fihrt.
= Kunden berichten von plétzlichem Signalverlust, periodischem Signalverlust,
plotzlicher Signalveranderung nach oben oder unten, Signaldrift nach oben oder unten
Uber langere Zeit, schwankender Signalqualitéat, suboptimaler Kompensation,
fehlerhaften  Ergebnissen fiir betroffene  Parameter und/oder erhdhten
Variationskoeffizienten (VK) der Flow-Check Fluorospheres (weitere Einzelheiten
finden Sie in Anlage 1 — FAQ).

MASSNAHMEN:
Fuhren Sie die folgenden MaRRnahmen fiir die von lhnen verwendeten Anwendungen aus.*

1. FEdir alle Anwendungen einschlie3lich 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
Signalintegritat wéhrend der Datenerfassung gemaf den Anweisungen in
Anlage 2 uberwacht werden.

c. Uberprifen Sie die Daten wie nachfolgend beschrieben:

i. Uberprifen Sie alle TIME Plots fir jeden Parameter.
i. Uberwachen Sie eine tber die Zeit gleichbleibende
Vorwartslichtstreuung (Forward Scatter), Seitwértsstreuung
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2.

(Side Scatter) sowie alle Fluoreszenz-Daten im Verlauf der Zeit
(siehe Anlage 2).

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

iv. Alle Daten missen vor der Freigabe von Ergebnissen aus dem Labor —
Uber ein LIS oder auf andere Weise — Gberpruft werden.

Fir tetraCXP und stemCXP:

a. Da es bei diesen Anwendungen nicht moglich ist, TIME versus Parameter
hinzuzufigen, durfen Sie die automatischen Anwendungen tetraCXP und
stemCXP nicht mehr verwenden.

b. Sie kdnnen weiterhin die tetraCHROME Reagenzien und Stem-Kit Reagenzien
mit den manuellen Gating-Anweisungen verwenden, die in der
Produktdokumentation angegeben sind. Siehe CYTO-STAT tetraCHROME
Gebrauchsanweisung, Bestell-Nr. B90108 (fur tetraCHROME CD45-
FITC/CD4-RD1/CD8-ECD/CD3-PC5, PN 6607013, und tetraCHROME CD45-
FITC/CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5, PN 6607073) sowie die Stem-Kit
Gebrauchsanweisung, Bestell-Nr. B60229, fur PN IM3630 bzw. stemCXP
7HPCM Protokolle.

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

ii. Falls das Labor Panel Reports (Testserienberichte) verwendet, missen
die Panels (Testserien) und die zugehérigen Vorlagen fir
Testserienberichte ebenfalls eingerichtet werden.

ii. Befolgen Sie die Anweisungen zur Uberpriifung von Daten in der
Gebrauchsanweisung und in den entsprechenden ,System Guides*
sowie die Anweisungen in Anlage 3 dieser Benachrichtigung.

Fir ClearLLab Reagenzien, die CytoDiff Anwendung und im Labor entwickelte Tests:

Zusétzlich zu den oben beschriebenen MalRhahmen befolgen Sie bitte die
Anweisungen in Anlage 4, um Folgendes sicherzustellen:
a. Das Erscheinungsbild der Datenmuster wird Uberprift und auf suboptimale
Kompensation gepruft.
b. Das Erscheinungsbild der Muster entspricht den gemeldeten statistischen
Daten.

Fir die CytoDiff Anwendung:

Zusétzlich zu den oben beschriebenen MalRnahmen vergleichen Sie bitte die
Ergebnisse des Zytometers mit den Ergebnissen des Hamatologie-Analysators flr
dieselbe Probe. Achten Sie auf Ubereinstimmung der Ergebnisse.

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

Besprechen Sie mit Ihnrem medizinischen Leiter, ob eine riickwirkende Uberpriifung
von Ergebnissen sinnvoll ist.

LOSUNG:

» Als erganzende Ubergangslosung wird Beckman Coulter Softwareaktualisierungen fur
tetraCXP am oder vor dem 28. Februar 2018 und fir stemCXP am oder vor dem 30. Juni
2018 veroffentlichen, welche die zusatzlichen TIME versus Parameter Plots enthalten.

= Beckman Coulter arbeitet aktiv an der Entwicklung einer langfristigen Losung in Form einer
Softwareaktualisierung, damit dieses Problem in vollem Umfang erkannt wird.
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* Bitte befolgen Sie die oben genannten Maflinahmen fur von lhnen verwendete
Anwendungen, bis die entsprechende Softwareaktualisierung, mit der das Problem zur
Géanze erkannt wird, in Ihrem System installiert wurde.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Ihrem Labor tber 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, méchten wir
Sie bitten, diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhandigen.

Fir unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem
beiliegenden Formblatt_innerhalb von 10 Tagen folgendermal3en zu bestétigen:

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

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dadurch in lhrem Labor entstehen.

Mit freundlichen GriRRen

Marwan Fathallah

Vice President, Quality Assurance and Regulatory Affairs
Anlage: Empfangsbestatigung



’~
VBECKMAN
COULTER Seite 4 von 16 FA-30417FC

Anlage 1

Haufig gestellte Fragen (FAQ)

1. Welche Auswirkungen hat dieses Problem?

= Dieser Herstellungsfehler kann bei Verwendung des FC 500 Systems fir eine
beliebige Anwendung Auswirkungen auf die Patientenergebnisse haben.

= Durch Befolgung der in diesem Schreiben angegebenen Malinahmen kann
Signalverlust und/oder Signaldrift mit potenziellen Auswirkungen auf
Patientenergebnisse entdeckt werden.

2. Ist mein Geréat betroffen?

= Es besteht die Méglichkeit, dass Ihr Gerat betroffen ist.

= Durch Befolgung der in diesem Schreiben angegebenen MafRnahmen kann
Signalverlust und/oder Signaldrift mit potenziellen Auswirkungen auf
Patientenergebnisse entdeckt werden.

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

= Das Problem kann sporadisch auftreten.

= Durch Befolgung der in diesem Schreiben angegebenen MafRnahmen kann
Signalverlust und/oder Signaldrift mit potenziellen Auswirkungen auf
Patientenergebnisse entdeckt werden.

= Die Uberprifung dieser Plots zusatzlich 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 empfohlenen
SofortmalRnahmen?

* In Anlage 2, 3 und 4 dieser Benachrichtigung.

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

= Unerwartete Fluktuationen bei den Ereignissen im Verlauf der Zeit kdnnen auf
Fehler bei der Datenerfassung hinweisen (Anweisungen zur Behebung von
fehlerhaften Zustéanden der Flissigkeits- oder Optiksysteme finden Sie in den
~Special Procedures and Troubleshooting Manuals” fir FC 500 mit CXP,
PN 175572, bzw. FC 500 MPL, PN 177580).
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7. Wo erhalte ich aktuelle Informationen bezlglich der Behebung dieses
Problems?

» Uber eine Losung dieses Problems werden Sie mit einem Schreiben zur
Umsetzung einer Korrekturmafnahme informiert.
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Anlage 2

Anweisungen zur Erstellung von TIME (ZEIT) Plots in nicht gesperrten CXP
und/oder MXP Protokollen

Bitte befolgen Sie die untenstehenden Anweisungen, um TIME (Zeit) als Parameter fir die
Erfassung in allen nicht gesperrten Protokollen, einschlief3lich QK-Protokollen mit
AutoSetup, einzurichten. Erstellen Sie ein TIME versus Parameter X Dichteplot (FS/Time,
SS/Time, FL1/Time usw.) und speichern Sie die einzelnen Protokolle. In den folgenden
Anweisungen dient ein tetraCHROME 45-4-8-3 FC Protokoll als Beispiel. Die gleichen
Schritte sind fir alle nicht gesperrten Protokolle anzuwenden.

A. Hinzufligen von TIME Plots zu nicht gesperrten Protokollen

1. Offnen Sie das__Eiqtokoll, das aktualisiert werden soII,‘im CXP Arbeitsbereich.
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2. Wahlen Sie Cytometer » Cytometer Controls (Durchflusszytometer-Kontrollen):
[ FL: CXP - Service

=HES By v & WA

High A

Get Cytosettings from Protocol..
Get Cytosettings from LMD file.

3. Auf dem Cytometer Control Bildschirm wahlen Sie die Schaltflache ,Parameters®, um
den Parameter Selection Bildschirm (Parameterauswahl) anzuzeigen:

Cytometer Control (& Parameter Selection =
Acq. Setup | Detectors | Compensation | Detectors Riatio Selected Signals

Acquistion limits Name b L8| merater[F5 Lin :" Fslm
Duration (s} Digcriminator j FS FS ¥ Denominator m 55 Lin

300 F5 00 FL1 Log

55 S5
— ss OFF L e — ne tgg
FL1 OFF FL1 FL1 || Time r FLi Lo

100000 FLz OFF Fiatio r ?

Drive Space(MB): 4085186 | |fi3 OFF FL2 FL2 - w
FL4 OFF =

Acquisttion mode: FLS oFF A fL3 r W
Live Gate AUX OFF FL4 FL4 W

Ungated - = FLS FLS r r
™ Setup Mode =

J Busiliary Parameters

™ QuickCOMP
™ QuickSET FL1 v | [AUR r r
™ Baseline Offset Red Lager Shutter
Dots &+ |zser Disabled

1000 " Laser Enabled

Close Help Cancel Help
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4. Stellen Sie sicher, dass ,Time* als Parameter ausgewahlt ist, und wahlen Sie dann
OK.

Parameter Selection =
Detectars . FRiatio Selected Signals
Mame Lin Log || umerstor  [F5 Lin b I T
i Fs ZiN Denominatar {55 Lin - EEWLII_H
og
85 55
o . Derived Parameters Ft:g tgg
FL1 FL1 2 FL4 Log
Ratio N i |
FLz (=R i TiE
FL3 FL3 r v
FL4 FL4 r W~
FLS FLS rr
Buwiliary Parameters
FL1 | [aUx r r
Cancel Help

5. Wenn CXP eine Benutzermeldung ausgibt, dass die Parameter gedndert wurden,
wahlen Sie OK. Hinweis: Diese Meldung wird nur dann angezeigt, wenn TIME nicht
bereits als Parameter ausgewahlt war. Wahlen Sie Save (Speichern) und dann Yes
(Ja) im Dialogfenster ,Confirm Save As“ (Speichern bestatigen), um das bestehende
Protokoll zu Gberschreiben.

X -maE-
Selected Signals .

Confirm Save As

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

Wenn CXP keine Meldung ausgibt, dass die Parameter geandert wurden, war TIME
bereits als Parameter ausgewahlt. Fahren Sie mit Schritt 6 fort.

6. Wahlen Sie Close (SchlieRen) im Cytometer Control Dialogfenster.
7. So fugen Sie TIME Plots fur jeden Parameter hinzu:
a. Wahlen Sie im Plots-MenU Plots » Density Plot (Dichteplot) aus. Es wird ein
neues Dichteplot mit Density Plot Properties Dialogfenster (Dichteplot-
Eigenschaften) angezeigt:

E9 F1: CXP - Service

File Edit View Inset Tools Analysis  FowPAGE  Cytometer B [Ungated]FS... [ = || & |[ 5¢ | (| Densiy Plot Properties =
SHE& te Plot trle o Labeling | Fort | Stop and Save |
8- Data Source | Densty |  Resoltion
[Fign @ Color Dot Plot Ctrl+1 s
L& Histogram Plot Ctri+2 < File Gate
tour Plot trl+ 2 F1 S
[loensity Piot Ctrled X Parameter ¥ Parameter
r t Plot trl+5 1 [Fs Lin: Fs Lin | [85 Lin: 55 Lin |
= ] 1023
. I~ Apply gate to al plats
2 5 I Apply % on plet to all plots
F Prism Plot Ctri+8 [ Show % on plat
E Legend Ctls9
@ FCSInformation Ctrl+0
9 OK Cancel Help

b. Wahlen Sie auf dem Density Plot Properties Bildschirm , Time* als X Parameter
und ,Forward Scatter (FS)* als Y Parameter aus. Wahlen Sie dann OK.
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Bwnnyﬁolpmpe'hs E
Labeing |  Fort |  SopandSave |
Data Source Densty |  Resolion |
Fie Gate
& - -
X Parametes Y Paraeneter
| TIME: TIME Ed | |F5 Lin: F5 Lin Ed|

I Show % on plot

™ Apoly gate to all plots
I~ Apply % on plat to all plots

]

c. Wiederholen Sie die Schritte 7a und 7b, um ein TIME versus Parameter
Dichteplot fir alle verbleibenden Parameter im Protokoll zu erstellen, d. h.
,Side Scatter” und die einzelnen Fluoreszenz-Parameter.

Fie Edit Vew Insen Tools Plots Anabsis FlewPAGE Cytometer Window Help

FHE&
ar s
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@ d%®
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8. So fugen Sie eine FlowPAGE mit den neu erstellten TIME Plots hinzu:
a. Wahlen Sie » Insert (Einfugen) » Blank FIowPAGE (Leere FIowPAGE). Eine
FlowPAGE-Seite

leere

File Edit View

IE- 1= E
H d >

FlowPAGE From File...

FlowPAGE Plot...
FlowPAGE Statistics Table...

| A FlowPAGE Textbox...
Other FlowPAGE Object

Annotation...

AutoText

Overlay Histogram...

>

wird angezeigt.

F FLOWPAGE2 #2 - n =

b. Halten Sie die <Strg>-Taste gedriickt und Ubertragen Sie das FS versus TIME
Plot (ohne Statistiken) durch Ziehen und Ablegen (Drag and Drop) in die
gewunschte Position auf der leeren FlowPAGE.
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c. Wiederholen Sie die Schritte 8a und 8b, um alle verbleibenden TIME versus
Parameter Plots auf die FlowPAGE zu Ubertragen.

i. Fur CXP Win7 — Maximieren Sie die FlowPAGE durch Klicken auf die

Schaltflache oben rechts auf der FlowPAGE. AnschlieRend

minimieren Sie die FlowPAGE durch Klicken auf die Schaltflache F=1.

9. Wahlen Sie File SDateiz » Save Protocol (Protokoll speichern).

[Fie] Edit View Inset Tools Plots Analy:

New 3

[Z Open Listmode File... Ctrl+0
& save Listmode File As...

Open Histagram...
Save Histogram File As...

Sawve All ECS Format Files

Open Protocol...
LSa'.re Protocol Ctrl+S

Save Protocol As...

Save Listmode Compensation As...

View FCS Header...
Edit FCS Header Attributes...
Import 3

éﬁrmt... Ctrl-P
Print to PDF File

Workspace Preferences... Ctrl-W
Log Out
Exit Alt-F4

10. Wiederholen Sie die Schritte 1 bis 9 fur alle nicht gesperrten CXP und/oder MXP
Protokolle.
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B. Speichern von Panels (Testserien) im Zusammenhang mit den aktualisierten
Protokollen:

1. Erstellen Sie die zugehorige Testserie zu den aktualisierten Protokollen gemaf
Anweisungen im Abschnitt Testserien erstellen der Gebrauchsanweisung. Offnen Sie
die Testserie dann im Acquisition Manager (Erfassungs-Manager):

Region

il I

1 Panel Protocol e Cytosettings P1 P2 P3 P4
1 (= tetraCHROME TBNK FC.PNL = | tetraCHROME 45-4-8-3.PRO = = = Bl FS Lin : S5 Lin : CD45=FITC : CD4-RD1
2 tetraCHROME TBNK FC.PHNL E“‘ tetraCHROME 45-56-19-3.PRO D“‘ @ E“‘ 3 FS Lin | SS Lin { CD45-FMC  COS6-RDM

Stellen Sie sicher, dass die Einstellungsdatei AS tetracxp setting.PRO fur das mit dem

2.
manuellen Protokoll erstellte Panel ausgewahlt wird.

3. Klicken Sie mit der rechten Maustaste auf eine beliebige Zeile im Panel und wéahlen
Sie dann Save as Panel (Als Testserie speichern).
j Panel | | Protocol | ';Zﬁ‘::'; | | Cytosettings P1 | P2 ‘ P3 | P4 ‘ P5 ‘ P& | PT
1—@ tetraCHROME TBNK FC.PNL =+ tetraCHROME 45-4-8-3 FC.PRO D"' D"" @ AS tetraCXP Settings.pro FSLin ;55 Lin;CDtIS-FITC CD4-RO1 ;CDS-ECD ;CDB—PCS TIME
2 tetraCHROME TBNK FC.PNL 45-56-19-3 FC.PROD"' i"' ¥ FSLin ; SS Lin;CDdE—FITC CDS6-RD1 ;CD‘\B—ECD;CDB—PCS TIME

Panel Wizard = = =
4. Im Save Panel Dialogfenster wahlen Sie Save (Speichern). Bei entsprechender

Aufforderung wahlen Sie Yes (Ja) im Dialogfenster ,Confirm Save As® (Speichern
bestétigen), um das Panel zu speichern.
Hinweis: Achten Sie darauf, dass das Kontrollkastchen

beim Speichern von Export Panels (Exporttestserien) markiert ist, um sicherzustellen,
dass bei der Erfassung der Testserie Panel Reports (Testserienberichte) erstellt

IV Export results of panel to Feport Generator

9 TechSupport - Save Panel =l
Savein: [}, Panel e @B
Name Date modified Type Size
=] tetraCHROME TBNK FC 6/11/20171:33AM  PNLFile 2KB
IFMe name:  [ietraCHROME TBNK FC I I Save
|
Save astype: [Panel Files [*pl) | Cancel
| Export resuls of panel to Fiepor: Generator |

Confirm Save As

! . tetraCHROME TEMK FC.PML already exists,
= Do you want to replace it?

]l

I Yes No

C. Anweisungen zur Datenlberprifung

= Die Dateniiberpriifung muss eine Uberprufung aller TIME Plots beinhalten.
Uberwachen Sie eine uber die Zeit gleichbleibende Vorwartslichtstreuung (Forward
Scatter), Seitwartsstreuung (Side Scatter) sowie alle Fluoreszenz-Daten im Verlauf
der Zeit (siehe unten).

= Unerwartete Fluktuationen bei den Ereignissen im Verlauf der Zeit kbnnen auf Fehler
bei der Datenerfassung hinweisen (Anweisungen zur Behebung von fehlerhaften
Zustanden der Flussigkeits- oder Optiksysteme finden Sie in den ,Special
Procedures and Troubleshooting Manuals® fir FC 500 mit CXP, PN 175572, bzw.

FC 500 MPL, PN 177580).

Beispiel: Stabile Erfassung Beispiele: Fehlerhafte Erfassung
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= Nachfolgend sehen Sie ein Beispiel von Datenplots eines tetraCXP Tests mit

Signalverlust im FL2-Kanal von den derzeitigen Protokollen.

tetraCXP 45-4-8-3

o ey ey R R R T
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1 ¥ 5
o 8 - 2
el ”.‘ w .-‘4 v I v I
< E r - 3
8 E 8 E| ” “ J
I
" = - s
. 31 Tom oow oow "
1
1
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< W - ¢ W » ¢ L & 8
CD3-PC5 CD3-PCS CDB-ECD
tetraCXP 45-56-19-3
T o 7 e ~—
| 33 F= <
o o . 24e o e
ey korsz: ey
sets Toon
- = [=} -
[=] o
& "7 477 g "
o E o 8 3
o © * o
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Hioam - 2] e E Y wanht
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CD3-PC5 CD3-PCS CD19-ECD

= Nachfolgend sehen Sie ein Beispiel eines stemCXP Tests mit FL1-Signalverlust.
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Anlage 3

Anweisungen fur gesperrte tetraCXP und stemCXP Protokolle
Erstellung von manuellen IVD Protokollen

1. Die Gebrauchsanweisungen fiir die angegebenen Produkte finden Sie unter
www.beckmancoulter.com/ifu.

2. Wahlen Sie die Option ,Search By Item/REF/Document Number*.

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

@ Search By Item/REF/Document Number

ltem/REF/Document Number Document Category Language

Al [w] |English v

W Search Tips

B search By Lot Number

) search By Serial Number

O search By Keyword

3. Geben Sie die folgenden Informationen ein, um nach den angegebenen
Gebrauchsanweisungen zu suchen:

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

4. Befolgen Sie die Anweisungen zur Erstellung nicht gesperrter manueller
Protokolle in der jeweiligen Gebrauchsanweisung fur die IVD Reagenzien:

a. CYTOSTAT tetraCHROME Gebrauchsanweisung, Bestell-Nr. B90108
b. Stem-Kit Reagenzien, Bestell-Nr. B60229 (oder verwenden Sie die
stemCXP 7HPCM Protokolle)

5. Wahlen Sie ,Time® als Parameter fir die Datenerfassung aus.

6. Erstellen Sie zusatzlich zu den in der jeweiligen Gebrauchsanweisung fur die
Reagenzien angegebenen Datenplots ein TIME versus Parameter X Dichteplot
(FS/Time, SS/Time, FL1/Time usw.) fir jedes erfasste Signal und speichern Sie
die einzelnen Protokolle.

7. Ubertragen Sie diese Plots auf die FlowPAGE firr den Test, um die
Datentiberpriifung zu erleichtern.

8. Falls gewilinscht, erstellen Sie die zugehorige Testserie.

a. Verwenden Sie den Panel Wizard (Testserien-Assistent), um ein Panel
(Testserie) zu erstellen. Siehe Abschnitt Testserien erstellen im Kapitel
»oystemuberblick® in der CXP Gebrauchsanweisung, Bestell-Nr. 624926.

b. Wenn das Labor Panel Reports (Testserienberichte) verwendet, erstellen
Sie mit Hilfe des Panel Wizard ein Panel. Achten Sie darauf, dass die

Option ¥ vt resuls of pancltoRepatt Generdlor iy Spaichern einer Exporttestserie
(Export Panel) ausgewabhlt ist. Siehe Abschnitt Testserien erstellen im
Kapitel ,Systemuberblick® in der CXP Gebrauchsanweisung, Bestell-
Nr. 624926.
1) Erstellen Sie die Vorlage fur Testserienberichte (Panel Report
Template).
a) Anweisungen zur Erstellung der tetraCHROME Vorlage fir
Testserienberichte finden Sie in Abschnitt Creating a New


http://www.beckmancoulter.com/ifu
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Panel Report Template im CXP Reference Manual,
PN 175570.
b) Anweisungen zur Erstellung der stem-KIT oder 7THPCM
Vorlage fur Testserienberichte finden Sie in Abschnitt
Panel Report Setup im stemCXP System Guide, PN

178957.

Anweisungen zur Dateniiberprifung
9. Die Datenuberprufung muss eine Uberprufung aller TIME Plots zusétzlich zu den
Datenplots, die zur Bestimmung der Ergebnisse verwendet werden, beinhalten.
10. Uberwachen Sie eine uber die Zeit gleichbleibende Vorwartslichtstreuung
(Forward Scatter), Seitwartsstreuung (Side Scatter) sowie alle Fluoreszenz-
Daten im Verlauf der Zeit (siehe unten).

Beispiel: Stabile Erfassung

Beispiele: Fehlerhafte Erfassung

)

o
TIME

= Nachfolgend sehen Sie ein Beispiel von Datenplots eines tetraCXP Tests mit
Signalverlust im FL2-Kanal von den derzeitigen Protokollen.

= tetraCXP 45-4-8-3

[

#

CD4-RD1

BT A . A AR A TP egP 5

CD3-PC5

T

CD3-PCS

- o
A — b
5 - 877 ¥ 4
] 1 i
3 .
Sl STERCISp— e R e e e
CD3-PC5 CD3-PC5 CD8-ECD
= tetraCXP 45-56-19-3
F
|
E ?
o . [=} P
o s} a
8 S oyl il 8
o3 : &

CD19-ECD

= Nachfolgend sehen Sie ein Beispiel eines stemCXP Tests mit FL1-

Signalverlust.
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11.

12.

Hinweis:

Unerwartete Fluktuationen bei den Ereignissen im Verlauf der Zeit konnen auf
Fehler bei der Datenerfassung hinweisen (Anweisungen zur Behebung von
fehlerhaften Zusténden der Flissigkeits- oder Optiksysteme finden Sie in den
~Special Procedures and Troubleshooting Manuals*® fir FC 500 mit CXP,

PN 175572, bzw. FC 500 MPL, PN 177580).

Befolgen Sie die Anweisungen zur Uberpriifung von Daten in den
entsprechenden Gebrauchsanweisungen und ,System Guides* sowie die
Anweisungen in dieser Benachrichtigung.

Durch erneute Ausfuihrung einer zuvor erfassten Listmode-Datei (ohne TIME Plots)
im neuen Protokoll mit TIME Plots kann das neue Protokoll mit dem alten
Laufzeitprotokoll Uberschrieben werden, wobei die TIME Plots
verlorengehen. Das gilt sowohl flir gesperrte als auch nicht gesperrte Protokolle.
Achten Sie darauf, die Listmode-Daten im richtigen Protokoll erneut auszufthren.

Beim Hinzuflgen von ,Time* als neuen Parameter werden die urspringlichen
Parameternamen fiir alle Signale im Protokoll durch Signalnamen ersetzt.
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Anlage 4

Zusatzliche Informationen fur ClearLLab Reagenzien, CytoDiff
Reagenzien und im Labor entwickelte Tests

= Bei bestimmten Anwendungen fihrt die Einrichtung der TIME versus
Parameter Plots nicht unbedingt zur Erkennung einer Fehlersituation. Daher
muissen Sie sicherstellen, dass das Erscheinungsbild der Datenmuster
Uberpruft und auf suboptimale Kompensation gepruft wird. Vergewissern Sie
sich aufRerdem, dass das Erscheinungsbild der Muster den gemeldeten
statistischen Daten entspricht. Zu diesen Anwendungen gehoren:

« ClearLLab Reagents 5 Color Panels (ClearLLab T1 — B66807;
ClearLLab T2 — B66808; ClearLLab B1 — B66809; ClearLLab B2 —
B66810; ClearLLab M — B66812)

- im Labor entwickelte Tests (Laboratory Developed Tests; LDT)

+ CytoDiff (PN A84341)
= Nachfolgend finden Sie Beispiele fir suboptimale Kompensation:

[AIFLZ LogFLi Log - ADC TAIFLZ LowFLi Log - ADG [FIFLZ Lop/FL Log - ADG [FIFLZ LogFL1 Log - ADG

Fi @ Fi F2 Correct
1 Correct 1 Incorrect 65.2% e

Compensation 1 Compensation

Incorrect

ES
Jeaen

Compensatj

Compensatio

COBFITC
cog ;Imc
l(ipp;-FlTC
uapp;mc

0" W' 4" w W' 4" w 40" ' 0" 10° 0" W' 4" w

CoapE CoapE Lambaa-PE Lambaa-PE

No Failure Failure in FL1 No Failure Failure in FL1

= Nachfolgend finden Sie Beispiele von Daten, bei denen das Erscheinungsbild
der Muster nicht den statistischen Daten unterhalb der Plots entspricht:

4] FL4 LogiFL3 Log - ADC [A] FLA LogiFLZ Log - ADC (F1)[D] 668_02NOV2017001.lmd : FL4 Log/FL3 Leg - ADC [D] FL4 Log/FL3 Log - ADC

Tn 7 gn e M2 popuiation i I population not
E ~ E| Bl Population not
Population Pooulation not displayed properly displaved but
w displaved properiyv w displayed but 10 107 d
oo E| enumerated ! Ja—" enumerate
" M 8 g
ﬁ F 3 10" & 107
2 v E § b3 . b § b3 i
w0 100 i 10°- h
" 1 W T T e b ¢ T
e CD33-PCES CDIIPESS

[A]FL4 Log/FL2 Log [A]FL4 Log/FL v (FD[D] 568 02NOV20170( |[D] FL4 Lod/FL3 kog
Region Number %Gated| |Region ol Region Number %Gated | |Region Nuj g
ALL 8056  100.00 | |ALL ALL 24890  100.00 ALL

Hl1 1381 17.14 H1 Tl 24642 99.00 J1

H2 315 3.91 H2 12 17 0.07 12 0 0.00
H3 792 9.83 H3 I3 133 0.53 I3 224 0.90
H4 5568 69.12 H4 J4 08 0.39 14 6 0.02

No Failure Failure in FL2 No Failure Failure in FL4
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TFIFL2 LogFL1 Log - ADC.

Population
richti

Kappa-FITC

Kappa-FITC

[F] FL2 Log/FL1 Log

G 390 65.33
H 207 34.67

Region Number %Gated
ALL 597 100.00

[FI FL2 Log¥L1 Log - ADC

Population nicht
angezeigt, abér

100—| aufgezihilt

Kein Signalausfall

Ausfall in FL2
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* In manchen Fallen kann das Ergebnis dieser Uberprifung besonders schwierig
zu bestimmen sein, wie im Beispiel unten deutlich wird. In diesem speziellen
Fall kann ein &hnliches Muster durch einen kleinen Kompensationsfehler
bedingt sein. Ziehen Sie die Moglichkeit in Betracht, dass es sich hierbei um
eine Fehlfunktion der Verstarkerplatine handelt.

(A 564_SIMOV2SITO0 M - PLI Loghi t Log - ADC

o Swlayed
pruserly
o
g o
E & b
R
v >
wF Y. Fe
TR W W
coreco

(F1)[A] 564 02NOV20170
Region Number %Gated

ALl 8098 100.00
Fl 556 6.87
F2 5705 70.45
F3 1679 2073
F4 158 1.95

No Signal Failure

coATe

A1 FL3 Log¥L 1 Log - ADC

F4

268 3.3

Subtle Failure in FL1

%Gated
100.00
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EMPFANGSBESTATIGUNG

Durchflusszytometer der Serie FC 500

Produkt

Bestellnummer

Softwareversionen

Durchflusszytometer der Serie FC 500™
(neu, nachgerustet oder generalliberholt)

Alle

Alle

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.
«CUST_NAME»
«ADDRESS»
«CITYSTATEZIP»
Unterzeichnet: Datum:
Name: Titel:
Faxnummer: 0848 850 810 Beckman Coulter Int. S.A.

Ms. Stella Eklou
Regulatory Affairs
22, Rue Juste-Olivier
1260 - Nyon

FSN-30417FC




