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URGENT FIELD SAFETY NOTICE
FC 500 Series Flow Cytometers
Versioni
Codice
Prodotto prodotto | . ::la =
Citometri a flusso Serie FC 500™ (nuovi, ricondizionati o rinnovati) Tutti Tutte

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un'azione di campo per i prodotti su menzionati. La presente
contiene informazioni importanti che richiedono la Sua attenzione immediata.

PROBLEMA

Come risultato di reclami da parte dei clienti e conseguenti indagini interne Beckman Coulter
ha determinato che un componente elettronico interno sulle schede “Amplifier” (amplificatore)
del circuito nel sistema FC 500 possono essere affette da un difetto di produzione. Ciascun
sistema FC 500 contiene sette (7) delle schede Amplifier potenzialmente affette.
Potenzialmente tutti gli strumenti ne possono essere interessati.

IMPATTO

Questo problema potrebbe avere un impatto sui risultati paziente durante I'utilizzo del sistema
FC 500 per qualsiasi applicazione.

Questo difetto di fabbricazione puo risultare in problemi di funzionamento che causano una
perdita di segnale e/o una variazione del segnale come indicato di seguito:
= |l problema si potrebbe presentare come perdita del segnale e/o variazione del segnale
con conseguente assenza di dati o variazione della popolazione nei diagrammi dei dati.
= | clienti hanno riportato la perdita improvvisa del segnale, la perdita intermittente del
segnale, un incremento o decremento repentino del segnale, un incremento o
decremento del segnale nel corso del tempo, la fluttuazione del segnale, una
compensazione sub-ottimale, risultati errati sui parametri interessati e/o un aumento
dei coefficienti di variazione (CV) delle fluorosfere Flow-Check (per ulteriori dettagli,
vedere I'Allegato 1 — Domande frequenti).

AZIONI
Implementare le seguenti azioni per le applicazioni utilizzate®.

1. Per tutte le applicazioni che includono Test sviluppati in laboratorio:

a. In base alla documentazione del prodotto, tutti i dati devono essere presi in
esame da un professionista di laboratorio prima della validazione dei risultati
da parte del laboratorio.

b. Implementare immediatamente la raccolta del Tempo come parametro e
creare i diagrammi del Tempo rispetto al Parametro, che consentiranno il
monitoraggio dell'integrita del segnale durante I'acquisizione dati come da
istruzioni nell'Allegato 2.
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c. Esaminare i dati come descritto di seguito:
i. Esame di tutti i diagrammi del Tempo per ciascun parametro.

ii. Verificare che Forward Scatter (Scatter in avanti), Side Scatter
(Scatter laterale) e tutti i dati relativi alla fluorescenza siano costanti nel
tempo, come mostrato nell’Allegato 2.

iii. Fluttuazioni impreviste degli eventi nel tempo potrebbero indicare una
compromissione della fluidica, dell'integrita dei dati o delle condizioni di
acquisizione dati.

iv. E necessario prendere in esame tutti i dati prima che il laboratorio validi
qualsiasi risultato, tramite LIS o qualsiasi altro meccanismo.

2. PertetraCXP e stemCXP:

a. dal momento che non ¢ possibile aggiungere il tempo rispetto al parametro,
interrompere I'uso delle applicazioni automatizzate tetraCXP e stemCXP.

b. E possibile continuare a utilizzare i reagenti tetraCHROME e quelli dello Stem
Kit attenendosi alle istruzioni relative al gating manuale fornite nell'etichettatura
del prodotto. Fare riferimento alle Istruzioni per l'uso di CYTO-STAT
tetraCHROME, PN B90108 (per tetraCHROME CD45-FITC/CD4-RD1/
CD8-ECD/CD3-PC5, PN 6607013 e tetraCHROME CD45-FITC/
CD56-RD1/CD19-ECD/CD3-PC5, PN 6607073) e alle Istruzioni per I'uso di
Stem-Kit, PN B60229 per PN IM3630 o ai protocolli stemCXP 7HPCM secondo
necessita.

i. Accertarsi di seguire le istruzioni al passaggio precedente per
aggiungere il tempo come parametro e per creare i diagrammi del
tempo rispetto al parametro.

ii. Se il laboratorio utilizza i referti di pannelli sara necessario analizzare
anche i modelli dei pannelli e dei relativi referti.

iii. Attenersi alle istruzioni relative allEsame dei dati nelle Istruzioni per
I'uso e nelle relative Guide al sistema, nonché alle istruzioni allegate
alla presente notifica (Allegato 3).

3. PeriReagenti ClearLLab, I'Applicazione CytoDiff e i Test sviluppati in laboratorio:
in aggiunta alle azioni descritte sopra, attenersi alle istruzioni nell’ Allegato 4 per:
a. Accertarsi che 'aspetto dei pattern di dati venga preso in esame al fine di
rilevarne eventuali compensazioni sub-ottimali.
b. Accertarsi che 'aspetto del pattern corrisponda ai dati statistici riportati.

4. Per|'Applicazione CytoDiff:

in aggiunta alle azioni descritte sopra, confrontare i risultati dal citometro con i risultati
dall'analizzatore di ematologia per lo stesso campione e verificare che vi sia
concordanza tra i risultati.

5. Qualora si osservino i problemi descritti sopra, contattare il Centro assistenza tecnica
Beckman Coulter o il Rappresentante Beckman Coulter di zona.

6. Verificare con il Direttore medico se sia necessario un esame retrospettivo dei risultati.

RISOLUZIONE

= Come soluzione aggiuntiva ad interim, Beckman Coulter pubblichera aggiornamenti del
software tetraCXP entro il 28 Febbraio 2018 e stemCXP entro il 30 giugno 2018 che
includeranno i diagrammi aggiuntivi del Tempo rispetto al Parametro.
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= Beckman Coulter & seriamente impegnata a fornire una risoluzione a lungo termine sotto
forma di un aggiornamento del software che consenta di rilevare completamente questo
problema.

* Continuare ad attenersi alle azioni descritte sopra per le applicazioni in uso fino a
quando I'aggiornamento del software che consente di rilevare completamente questo
problema sara installato sul sistema.

La preghiamo di comunicare queste informazioni a tutto il personale di laboratorio e di conservare
questo avviso come documentazione per il sistema di Qualita del laboratorio. Se uno dei prodotti
oggetto della lettera fosse stato inviato a un altro laboratorio, La preghiamo di fornire anche a loro
copia della presente.

La preghiamo di rispondere entro 10 giorni, con una delle seguenti modalita, in modo da
assicurarci che abbia ricevuto questo importante avviso:

= Elettronicamente, se la presente comunicazione € stata ricevuta via e-mail.

= Manualmente, completando e inviando il Modulo di risposta allegato.

Per ogni ulteriore informazione riguardo alla presente notifica, La invitiamo a contattarci:
=  Tramite il sito Web: http://www.beckmancoulter.com
B Login rlcommml Careers

S oo

COMPANY | SUPPORT RESEARCH & DISCOVERY DIAGNOSTICS | INDUSTRIAL

RESEARCH & DISCOVERY DIAGNOSTICS
Migase select e nature of your inguiry.
Inguy Type®

Piease select the product line thal you are inguiring about.
panet®

nOSiE 4

Please provide your contact inf

= Telefonicamente: chiamare il numero 800-369-0333 dagli Stati Uniti e dal Canada
(lunedi — venerdi, 8:00 am EST - 8:00 pm EST).

= Via e-mail — solo da Stati Uniti e Canada: LScustomerlLetter@Beckman.com

= Al difuori degli Stati Uniti e del Canada contattare il rappresentante Beckman Coulter
di zona.

Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti causati al laboratorio.
Cordiali saluti.

-he,gQu,u £5)) %\96 g{& CL
Federica Spediacci

Beckman Coulter Srl
Allegato: modulo di risposta
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Allegato 1

Domande frequenti (FAQ)

1. Qual é I'impatto del problema?

= Questo problema potrebbe avere un impatto sui risultati paziente durante I'utilizzo
del sistema FC 500 per qualsiasi applicazione.

= L'implementazione delle azioni indicate in questa lettera consente il rilevamento
della perdita di segnale e/o della variazione del segnale che potrebbe avere un
impatto sui risultati paziente.

2. E possibile che il mio strumento ne sia interessato?

= E possibile che il Suo strumento possa essere interessato da questo problema.

= L'implementazione delle azioni indicate in questa lettera consente il rilevamento
della perdita di segnale e/o della variazione del segnale che potrebbe avere un
impatto sui risultati paziente.

3. Come faccio a capire se il mio strumento ha questo problema?

= Questo problema potrebbe presentarsi a intermittenza.

= L'implementazione delle azioni indicate in questa lettera consente il rilevamento
della perdita di segnale e/o della variazione del segnale che potrebbe avere un
impatto sui risultati paziente.

= L'esame di questi diagrammi, in aggiunta a quelli utilizzati per la determinazione
dei risultati del dosaggio/dell'applicazione, deve fare parte dell'esame dei dati di
routine prima della refertazione dei risultati. Ulteriori informazioni sono disponibili
negli allegati.

4. Se il mio strumento dimostra sintomi di questo problema dopo I'implementazione
delle azioni indicate in questa lettera, quali sono i passaggi successivi per
risolvere il problema?

= Se lo strumento mostra i problemi indicati, contattare I'assistenza tecnica BEC o il
rappresentante Beckman Coulter di zona per ulteriori informazioni e supporto.

5. Dove posso trovare le istruzioni su come implementare le raccomandazioni
immediate?
= Vedere gli Allegati 2, 3 e 4 di questa comunicazione.
6. Come posso essere certo che non vi sia alcun problema con i dati precedenti se il
parametro TEMPO non era selezionato?

= Fluttuazioni impreviste degli eventi nel corso del tempo possono indicare una
compromissione delle condizioni di acquisizione dati (vedere le Procedure
speciali e i Manuali di risoluzione dei problemi per FC 500 con CXP (PN 175572)
o FC 500 MPL (PN 177580) per istruzioni relative alla gestione di problemi della
fluidica o dell'ottica).

7. Come posso ottenere gli aggiornamenti sulla risoluzione di questo problema?

= La risoluzione di questo problema sara comunicata attraverso una “Corrective
Action Release Letter".
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Istruzioni per la creazione di diagrammi del tempo in protocolli sbloccati di CXP

e/lo MXP

Attenersi alle istruzioni seguenti per includere il Tempo come parametro per la raccolta in tutti i
protocolli sbloccati, inclusi i protocolli a configurazione automatica di CQ. Creare un diagramma
di densita Tempo rispetto a Parametro X (FS/Tempo, SS/Tempo, FL1/Tempo, ecc.) e salvare
ciascun protocollo. Le istruzioni seguenti utilizzano un protocollo tetraCHROME 45-4-8-3 FC a
titolo esemplificativo. La stessa procedura si applica a qualsiasi altro protocollo sbloccato.

A. Aggiunta di diagrammi del tempo a protocolli sbloccati

1. Aprire il protocollo da aggiornare nell'area di lavoro CXP.

e e —
“E0e N cesse DOEERD “smppan L ]
O e 8 JWEU . ww A me &

2. Selezionare Cytometer (Citometro) » Cytometer Controls (Controlli del citometro):
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3. Dalla schermata Cytometer Control (Controlli del citometro), selezionare il pulsante
Parameters (Parametri) per visualizzare la schermata Parameter Selection (Selezione

parametri):
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sia selezionato come parametro e selezionare OK.
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5. Se CXP indica che i parametri sono stati modificati, selezionare OK. Nota: questa
indicazione viene visualizzata solo quando TIME (Tempo) non & gia selezionato come
parametro. Selezionare Save (Salva) e quindi confermare nella finestra di dialogo Confirm
Save As (Conferma salva con nome) selezionando Yes (Si) per sostituire il protocollo.
- | [ | e [ T
L m% S —_ =
a8 Fpr e 2 | e EE
O ® ,E';:': == i
ﬁ _ — .- L
(Wi emtaln s
= = e Rt ——— = =|3

' tetraCHROME 45-4-8-3.PRO already ensts.
Do you want to replace it}

| T [

Se CXP non indica che i parametri sono stati modificati, cid significa che TIME (Tempo)
era gia stato selezionato come parametro. Procedere al passaggio 6.

citometro).

Per aggiungere diagrammi del tempo per ciascun parametro:

Selezionare Close (Chiudi) sulla finestra di dialogo Cytometer Control (Controlli del

a. dal menu Plots (Diagrammi), selezionare Plots (Diagrammi) » Density Plot
(Diagramma a densita). Viene visualizzato un nuovo diagramma a densita insieme

alla finestra di dialogo Density Plot Properties (Proprieta del diagramma a densita).
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Dalla schermata Density Plot Properties (Proprieta del diagramma a densita),
selezionare Time (Tempo) per Parameter X (Parametro X) e Forward Scatter
(FS, scatter in avanti) per Parameter Y (Parametro Y), qumdl selezionare OK.

Ripetere i passaggi 7a e 7b per creare un diagramma a densita del tempo rispetto

al parametro per tutti i parametri rimanenti nel protocollo - per es. Side Scatter
(Scatter laterale) e ciascun parametro di fluorescenza.
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8. Peraggiungere una FlowPAGE (pagina di flusso) con i diagrammi del tempo appena creati

a. selezionare » Insert (Inserisci) » Blank FIowPAGE (Pagina di flusso vuota)‘
Viene visualizzata una FIowPAGE vuota.

£lowPAGE From File...

_— FlowPAGE Plot...

FlowPAGE Statistics Table...
| A FlowPAGE Textbox...

Other FlowPAGE Object
Annotation...
AutoText
Overlay Histogram.. >
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b. Tenere premuto il tasto <Ctrl>, trascinare e rilasciare il diagramma FS versus Time
(FS rispetto a tempo, senza statistiche) nella FlowPAGE vuota e posizionarlo
secondo le proprie preferenze.

e b i — gPp— — e |
Mo A wee b e Pum sy Pl Cpeme S Yy
FEDe wr C- sva ODOEEEE “s@p rrao « =)

= =l wh W AL o 4w C8 be AL

c. Ripetere i passaggi 8a e 8b per aggiungere tutti i diagrammi Time versus
Parameter (Tempo rispetto a parametro) rimanenti nella FlowPAGE.

i. Per CXP Win7 - Ingrandire la FlowPAGE facendo clic sul pulsante in

alto a destra sulla FlIowPAGE, quindi ridurre al minimo la FlowPAGE

facendo clic sul pulsante =1,

9. Selezionare File » Save Protocol (Salva protocollo).
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10. Ripetere i passaggi da 1 a 9 per tutti i protocolli CXP e/o MXP sbloccati.

B. Salvataggio dei pannelli associati a protocolli appena aggiornati:

1. creare il pannello associato ai protocolli appena aggiornati in base alle istruzioni nella
sezione Creazione di pannelli delle Istruzioni per 'uso pertinenti, quindi aprire il pannello
in Acquisition Manager (Gestore acquisizioni):

tetraCHROME TBNK FC.PHL o2

Protocol

45-4-8-3.PRO =
tetraCHROME 45-66-19-3.PRO =

J I |m | | Cytosettings | P1 | P2 [ P4
® Zn FSLin | 55 Lin | COAS=FITC | COA-RD1
= 3 FSLin | SSLin | CO45-FITC | COSE-RD1

verificare che per il pannello costruito con il protocollo manuale sia selezionato il file di
impostazioni AS tetracxp setting.PRO.
Fare clic con il tasto destro del mouse su una qualsiasi riga nel pannello e selezionare
Save as Panel (Salva come pannello).

(o] P2 P3 M P P7

FSLn | S5 Lin | COMS-FITC | CO4-RDY | CDB-ECD
FSLn | S5 Lin | CO4E-FITC | CDSE-RDY | COMB-ECD

CO2-PCE | TME
COLPCE | TME

Nella finestra di dialogo Save Panel (Salva pannello), selezionare Save (Salva). Nella

finestra Confirm Save As (Conferma salva con nome), selezionare Yes (Si) per salvare il

pannello.

Nota: durante il salvataggio di un Export Panel (Pannello di esportazione) accertarsi che

la casella di spunta

W Ewport results of panel to Report Generator

sia selezionata in modo che al momento

dell'acquisizione del pannello vengano creati i Panel Reports (Report pannello).

%2 Techbupport - Save Panel

Hame
*, utrnCHROME TBNK FC

Swen [T Pes  se@oO-

Dute modified Type

GALMITLATAM  PNL File 2KE

Save 3 tye |Pr\dFﬁ-rvﬂ

[ st v o g o P Gorrsir |

—
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C. lIstruzioni per ’esame dei dati

» L'esame dei dati deve includere un esame di tutti i diagrammi del tempo. Verificare che
Forward Scatter (Scatter in avanti), Side Scatter (Scatter laterale) e tutti i dati relativi alla
fluorescenza siano costanti nel tempo, come mostrato di seguito.

= Fluttuazioni impreviste degli eventi nel corso del tempo possono indicare una
compromissione delle condizioni di acquisizione dati (vedere le Procedure speciali e i
Manuali di risoluzione dei problemi per FC 500 con CXP (PN 175572) o FC 500 MPL (PN
177580) per istruzioni relative alla gestione di problemi della fluidica o dell'ottica).

Esempio: acquisizione stabile Esempi: acquisizione compromessa

= Questo & un esempio dei diagrammi di dati da un test tetraCXP con perdita di segnale sul
canale FL2, dai protocolli correnti.
tetraCXP 45-4-8-3

o — — ; . — - . —
;_‘. :. ] ] e i b |
—' < | ? [
8 ] g | ' §
i - 87 il 87 V4
1 s SE 1
f 3 T -1 ‘
CDMI'!E - ’ . co!-lvcs ' ’ ‘ cnﬁm
tetraCXP 45-56-19-3
-1__ F
- ‘-u I
B S § |
2 1 3 Bl 7|
§ e i 8
o ~ 05 e ¥ P i PR
CD3-PCS - corpcs - " comseen

* Questo & un esempio da un test stemCXP con perdita del segnale FL1

i 1
|
|
i
] L] 1 .
: c
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Allegato 3

Istruzione per i protocolli bloccati in tetraCXP e stemCXP
Creazione manuale del protocollo IVD

1. Individuare le istruzioni per l'uso del prodotto indicate sul sito
www.beckmancoulter.com/ifu.

2. Scorrere fino a individuare l'opzione per cercare in base a Item (Voce)/REF
(RIF)/Document Number (Numero documento)

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

 Indicates required fieids

€ Search By Product

€ search By ReagentsiCalibrators/Controls

'@ search By Item/REF/Document Numbar

lterm/REF/Document Number Document Calegory Language
'] vJ Enghsh lJ
s

© Ssearch By Lot Number
£ Search By Serial Number

B Search By Keyword

3. Immettere i dati seguenti per individuare le istruzioni per I'uso indicate:

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

4. Attenersi alle Istruzioni per I'uso del reagente VD pertinente per istruzioni su come
creare protocolli manuali sbloccati:

a. CYTOSTAT tetraCHROME IFU, PN B90108
b. Stem-Kit Reagent, PN B60229 (o usare i protocolli stemCXP 7HPCM)

5. Selezionare Time (Tempo) come parametro per la raccolta dei dati.

6. In aggiunta ai diagrammi indicati nelle Istruzioni per I'uso del reagente pertinente,
creare un diagramma a densita Time versus Parameter (Tempo rispetto a parametro,
FS/Tempo, SS/Tempo, FL1/Tempo, ecc.) per ciascun segnale raccolto e salvare
ciascun protocollo.

7. Per agevolare 'esame dei dati, aggiungere tali diagrammi alla FlowPAGE per il test.
8. Se lo sidesidera, creare il pannello associato.

a. Usare Panel Wizard (Procedura guidata pannelli) per creare un pannello. Fare
riferimento alla sezione Creazione di pannelli nel capitolo Descrizione del
sistema nel manuale di Istruzioni per 'uso CXP, PN 624925.

b. Seillaboratorio utilizza i Panel Report (Referti di pannelli), usare Panel Wizard
(Procedura guidata pannelli) per creare un pannello, assicurandosi che
durante il salvataggio del pannello di esportazione la casella

W Expor results of panelto Repot Generslor o1 golezionata. Fare riferimento alla sezione

Creazione di pannelli nel capitolo Descrizione del sistema nel manuale di
Istruzioni per 'uso CXP, PN 624925.
1) Creare il modello Panel Report (Referto del pannello).
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a) Per il modello del referto del pannello di tetraCHROME, fare
riferimento alla sezione Creazione di un nuovo modello di
referto del pannello nel manuale di riferimento CXP,

PN 175570.

Per il modello di referto del pannello di stem-KIT o 7HPCM, fare
riferimento alla sezione Configurazione del referto del
pannello della Guida del sistema stemCXP, PN 178956.

9. L'esame dei dati deve includere un esame di tutti i diagrammi del tempo, in aggiunta
a quelli utilizzati per la refertazione dei risultati.

10. Verificare che Forward Scatter (Scatter in avanti), Side Scatter (Scatter laterale) e tutti
i dati relativi alla fluorescenza siano costanti nel tempo, come mostrato di seguito.

Esempio: acquisizione stabile

Beckman Coulter S.r.l. con unico Socio

Esempi: acquisizione compromessa

Tibgutanty 1980 111
B e s
i

LI S

-
L

= Questo & un esempio dei diagrammi di dati da un test tetraCXP con perdita di
segnale sul canale FL2, dai protocolli correnti.

= tetraCXP 45-4-8-3

g 1 8 ' g
3 » 5 - 81 /
";::m‘- o)
3 ¥ Fe
G}m CD!——PCS " (DB-ECD ’
= tetraCXP 45-56-19-3
§ . ,,,‘ |
g 8 hums | o 81
- o r & I >,
CD&L’CS . CO3-PCS I CDI%-ECD
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Nota:

= Questo € un esempio da un test stemCXP con perdita del segnale FL1

i S S L e BT T T e R E e e N

11. Fluttuazioni impreviste degli eventi nel corso del tempo possono indicare una
compromissione delle condizioni di acquisizione dati (vedere le Procedure speciali e
i Manuali di risoluzione dei problemi per FC 500 con CXP (PN 175572) o FC 500
MPL (PN 177580) per istruzioni relative alla gestione di problemi della fluidica o
dell'ottica).

12. Attenersi alle istruzioni relative al’Esame dei dati nelle rispettive Istruzioni per l'uso e
Guide al sistema, nonché alle istruzioni allegate alla presente notifica.

= la riproduzione di un file di listmode (senza i diagrammi di tempo) precedentemente
raccolto nel nuovo protocollo con i diagrammi di tempo pud sovrascrivere il nuovo
protocollo con il protocollo del tempo di esecuzione vecchio, con conseguente
perdita dei diagrammi di tempo. Cid e applicabile sia ai protocolli bloccati che a
quelli sbloccati. Accertarsi di presentare i dati di listmode nel protocollo corretto.

= Quando si aggiunge il tempo come nuovo parametro, i nomi dei parametri originali
per tutti i segnali nel protocollo vengono sostituiti da nomi di segnale.
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Allegato 4

Informazioni aggiuntive per i reagenti ClearLLab, i reagenti CytoDiff e i
test sviluppati in laboratorio

= In determinate applicazioni, I'implementazione dei diagrammi Time vs Parameter

(Tempo rispetto a parametro) possono non sempre risultare nel rilevamento del

guasto. Pertanto assicurarsi che I'aspetto dei pattern di dati venga preso in esame
per individuare compensazioni sub-ottimali e accertarsi che I'aspetto dei pattern
corrisponda ai dati statistici riportati. Tali applicazioni includono:

« Pannelli a 5 colori dei reagenti ClearLLab (ClearLLab T1 — B66807;
ClearlLLab T2 - B66808; ClearLLab B1— B66809; Clearl.Lab B2 — B66810;
ClearLLab M — B66812)

« Test sviluppati in laboratorio (LDT)

+  CytoDiff (PN A84341)
= | seguenti esempi si riferiscono a compensazioni sub-ottimali:

IR Lapf i Ley ADC I Ll Log AR PRI Log® i Leg ADC Tifdiep®itog ADC
T B o E e Correct Tn Incorrect
Compensation Compen 1 nsati
w w ; w |
" ¢ / g ¥, : ‘__;
= & o o o 2 - 4
g 8 # i i fey- it 7] s
] = ] ' I"L\: 3
w1 - - F4 W s ‘5 o rd
: 1 A 1 . u 3
., o ’ Hn 4 b ¥ - . v
e T w ! W w W W w w v W
No Failure Failure in FL1 No Failure Failure in FL1

= | seguenti esempi si riferiscono a dati in cui I'aspetto del pattern non corrisponde

ai dati statistici riportati sotto i diagrammi:

T TLA LT L A

T

)

P TLAL AT LA Lan - ABE

[(FIXD] 5%8_s20V2017001 ma : FLE Log¥ L3 Lag - ADC

0] Fud Log¥id Log - ADC

4n L2

" w l 12 popuation Booulation ooy
- i duspiaved oroperty " b ;W " Ir\fm
' v | 3 g
! =1 M LS a L
p \I_,y.‘.'.. L3 ]

[A]FL4 Log/F1.2 Log

(F1)[D] 568 02NOV201 701

Region Number %oGated Region Number %Gated | |Region Number

ALL 8056 100.00 ALL 24890 100.00 | |ALL

H 1 1381 17.14 J1 24642 99.00 J1

12 315 391 J2 17 0.07 J2 0 0.00

H3 792 9.83 J3 133 053 13 224 090

H4 5568  69.12 14 98 0.39 14 6 0.02
No Failure Failure in FL2 No Failure Failure in FL4
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FITLILogTil Lng - ABC

PP T in L a2

§r;‘h Popalazione non
3 visualizzata ma
umerata

[F] FL2 Log/FL1 Log

Region Number %Gated
ALL 597 100.00

G 390 65.33
H 207 34.67
Nessun Problema in FL2
problema di
segnale

= In alcuni casi il rilevamento pud essere particolarmente sottile, come illustrato
nellesempio seguente. In questo caso particolare, un pattern simile potrebbe
essere causato da un piccolo errore di compensazione. Tenere in considerazione
la possibilita che si possa ftrattare di un problema della scheda Amplifier

(amplificatore).

A A] S EPNOIST TG ima FLY Lagii i Lag - ADC

cor4co
(I D[A] 564 02NOV201 704
Region Number %oGated

All K098 100.00

Fl 556 G.R7

| 3708 7045

F3 1679 20.73

F4 158 |95
No Signal Failure
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