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A transmettre aux directeurs des établissements de santé, aux directeurs de laboratoire et aux
correspondants locaux de réactovigilance.

Le 16 janvier 2018
URGENT - INFORMATION DE SECURITE

Cytomeétres en flux série FC 500

Produit Référence Versions du logiciel

Cytometre en flux série FC500™ Toutes les versions Toutes les versions

Madame, monsieur, chers clients,

Beckman Coulter vous informe d’'une action corrective concernant les instruments listés ci-
dessus. Ce courrier contient des informations importantes nécessitant toute votre attention.

ANOMALIE:

A la suite de réclamations clients et des investigations menées en interne, Beckman Coulter a
constaté qu’'un composant électronique interne sur les cartes « d’amplification » du circuit dans
les instruments FC 500 était susceptible d’étre affecté par un défaut de fabrication. Chaque
instrument FC 500 contient sept (7) cartes d’amplification pouvant potentiellement étre
affectées. En conséquence, tous les cytométres FC500 sont potentiellement affectés.

CONSEQUENCES :

Cette anomalie est susceptible d’affecter les résultats des patients lors de I'utilisation du FC 500
pour toute application.

Ce défaut de fabrication peut entrainer des défaillances entrainant une perte de signal et/ou
une dérive du signal de la fagon suivante :

= La défaillance peut se présenter comme une perte de signal et/ou une dérive du signal
entrainant 'absence de données ou un déplacement de la population dans les graphes
de données.

= Les clients ont rapporté une perte soudaine de signal, une perte de signal intermittente,
un déplacement soudain vers le haut ou vers le bas du signal, une dérive vers le haut
ou vers le bas du signal au fil du temps, une fluctuation du signal, une compensation
sous-optimale, des résultats erronés au niveau des parametres affectés, et/ou une
augmentation des coefficients de variation (CV) des billes Flow-Check (voir Annexe 1
— FAQ pour plus de détails).
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MESURES REQUISES :
Mettez en ceuvre les actions suivantes pour les applications que vous utilisez*.

1. Pour toutes les applications, y compris les tests développés en laboratoire :

a. Selon la documentation du produit, toutes les données doivent étre examinées
par un technicien de laboratoire avant la publication des résultats par le
laboratoire.

b. Procédez immédiatement au recueil de Time comme parametre et créez des
graphes Time versus chacun des parameétres qui permettront de surveiller
l'intégrité du signal pendant I'acquisition des données, comme indiqué dans
'Annexe 2.

c. Evaluez les données de la fagon décrite ci-dessous :

i. Vérifiez tous les graphes de série temporelle pour chaque parameétre.

ii. Surveillez les paramétres Forward Scatter (FS) et Side Scatter (SS) et
toutes les données de fluorescence en fonction du temps, comme
indiqué dans '’Annexe 2.

ii. Des fluctuations inattendues des événements en fonction du temps
peuvent indiquer des conditions fluidiques, de l'intégrité du signal ou
d’acquisition des données compromises.

iv. Toutes les données doivent étre examinées avant la publication des
résultats du laboratoire, via un LIS ou tout autre mécanisme.

2. Pour tetraCXP et stemCXP :

a. Comme il n'est pas possible d’ajouter la fonction Time versus chacun des
parameétres, cessez d’utiliser les applications automatisées tetraCXP et
stemCXP.

b. Vous pouvez continuer a utiliser les réactifs tetraCHROME et les réactifs Stem-
Kit avec les instructions de création manuelle de protocole fournies sur
I'étiquetage du produit. Reportez-vous au mode d’emploi Réf. B90108 du
CYTO-STAT tetraCHROME, (pour tetraCHROME CD45-FITC/CD4-RD1/CD8-
ECD/CD3-PC5, Réf. 6607013 et tetraCHROME CD45-FITC/CD56-RD1/CD19-
ECD/CD3-PC5, Réf. 6607073) et le mode d’emploi Réf. B60229 du Stem-Kit,
pour les protocoles Réf. IM3630 ou stemCXP 7HPCM, selon le cas.

i. Veillez a bien suivre les instructions de I'étape précédente pour ajouter
la fonction Time comme paramétre et créer des graphes Time vs
chacun des Paramétres.

ii. Sivotre laboratoire utilise des rapports de panel, les panels et les
modéles de rapports de panels correspondants devront également étre
recréeés.

iii. Suivez les instructions relatives a 'examen des données figurant dans
le mode d’emploi et les guides des systémes respectifs, ainsi que la
documentation associée a ce courrier (Annexe 3).
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3. Pour les réactifs ClearLLab, I'application CytoDiff et les tests développés en
laboratoire :
En plus des actions décrites ci-dessus, suivez les instructions de I'’Annexe 4 pour :

a. Vous assurer que I'apparence des modeéles de données est examinée et
recherchez la présence d’'une compensation sous-optimale.

b. Vous assurer que I'apparence des modeéles de données correspond aux
données statistiques rapportées.

4. Pour I'application CytoDiff :
En plus des actions décrites ci-dessus, comparez les résultats obtenus par le
cytomeétre aux résultats de I'analyseur d’hématologie pour le méme échantillon, et
vérifiez la concordance des résultats.

5. Contactez notre assistance téléphonique au 0825 950 950 ou votre Ingénieur
d’Application local si vous observez 'une des défaillances décrites dans la section
« Conséquences » de courrier.

6. Consultez avec votre directeur médical pour déterminer si une analyse examen
rétrospective des résultats est justifiée cliniquement.

RESOLUTION :

= Comme solution provisoire supplémentaire, Beckman Coulter publiera des mises a jour
logicielles, pour tetraCXP au plus tard le 28 Février 2018 et pour stemCXP au plus tard le
30 Juin 2018, qui incluront les graphes supplémentaires Time versus chacun des
Parametres.

= Beckman Coulter travaille sur une solution a long terme sous la forme d’'une mise a niveau
logicielle pour détecter 'ensemble de ces anomalies.

* Continuez de suivre les actions décrites dans ce courrier pour les applications que
vous utilisez, jusqu’a ce que la mise a jour logicielle permettant la détection compléte
du probléme soit installée sur votre systeme.

L’ANSM a été informée de cette communication.

Merci de vous assurer que tous les utilisateurs dans votre laboratoire du systeme FC500 sont
avertis de ces informations et d’intégrer ce courrier dans la documentation Systéme Qualité de
votre laboratoire. Si le systéme a été installé dans un autre laboratoire, merci de bien vouloir
lui transmettre ce courrier.

D’autre part, afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier, nous vous
remercions de nous renvoyer, sous 10 jours, le fax réponse ci-joint, aprés I'avoir complété.
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Pour toute question relative a ce courrier ou besoin d’informations complémentaires, merci de
contacter notre assistance téléphonique au 0825 950 950.

En vous priant d’accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous
remercions de la confiance que vous témoignez a notre marque.

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, 'assurance de notre sincére considération.

Fabien CHIROUZE
Responsable Qualité & Affaires Réglementaires
bcfqualite@beckman.com

Pieces jointes :

e Annexe 1 - FAQ

e Annexe 2 — Instructions pour créer des graphes de série temporelle dans les
protocoles déverrouillés CXP et/ou MXP

e Annexe 3 — Instructions pour les protocoles verrouillés tetraCXP et stemCXP

e Création manuelle du protocole DIV

¢ Annexe 4 — Informations supplémentaires pour les réactifs ClearLLab, les
réactifs CytoDiff et les tests développés en laboratoire

e [Faxréponse
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Annexe 1

Foire aux questions (FAQ)

1. Quel est I'impact de ce probléme ?

= Ce probléme est susceptible d’affecter les résultats des patients lors de
I'utilisation du FC 500 pour toute application.

= La mise en ceuvre des actions décrites dans le présent courrier permet de
détecter la perte de signal et/ou la dérive du signal qui pourrait affecter les
résultats du patient.

2. Mon instrument est-il potentiellement affecté ?

= |l est possible qu’il soit affecté.

= La mise en ceuvre des actions décrites dans le présent courrier permet de
détecter la perte de signal et/ou la dérive du signal qui pourrait affecter les
résultats du patient.

3. Comment puis-je confirmer si mon instrument présente ce probleme ?

= Ce probleme peut étre intermittent.

= La mise en ceuvre des actions décrites dans le présent courrier permet de
détecter la perte de signal et/ou la dérive du signal qui pourrait affecter les
résultats du patient.

= L’examen de ces graphes, en plus de ceux utilisés pour la détermination des
résultats du dosage/de I'application, doivent faire partie de I'examen des
données de routine, avant la présentation des résultats. Veuillez consulter les
informations supplémentaires dans les Annexes.

4. Simon instrument présente des symptdomes de ce probléme aprés la mise en
ceuvre des actions décrites dans ce courrier, quelles sont les étapes suivantes
pour résoudre le probléme ?

= Si votre instrument présente les problémes indiqués, contactez notre service
client ou votre Ingénieur d’Application Beckman Coulter local pour obtenir des
conseils et une assistance supplémentaire.

5. Ou puis-je trouver les instructions sur la fagon de mettre en ceuvre les
recommandations immédiates ?

= Consultez les Annexes 2, 3 et 4 de ce courrier.

6. Comment puis-je confirmer qu’il n’y a pas de probléme avec les données
précédentes si le paramétre TIME n’a pas été sélectionné ?
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» Des fluctuations inattendues dans les événements au fil du temps peuvent
indiquer des conditions d’acquisition de données compromises (voir
Procédures spéciales et dépannage manuels pour le FC 500 avec CXP
(Réf. 175572) ou FC 500 MPL (Réf. 177580) pour obtenir des instructions sur
la gestion des conditions fluidiques ou optiques compromises).

7. Comment puis-je obtenir des mises a jour sur la résolution de ce probléme ?

= La résolution de ce probléme sera communiguée via un courrier de suivi
concernant I'action corrective.
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Annexe 2

Instructions pour créer des graphes de série temporelle dans les protocoles
déverrouillés CXP et/ou MXP

Veuillez suivre les instructions ci-dessous pour inclure Time comme parametre pour la saisie
dans tous les protocoles déverrouillés, y compris les protocoles de configuration
automatique CQ. Créez un graphe de densité Time versus Parameter X (FS/Time, SS/Time,
FL1/Time, etc.) et enregistrez chaque protocole. Les instructions suivantes utilisent un
protocole tetraCHROME 45-4-8-3 FC a titre d’'exemple. Les mémes étapes s’appliquent a
tout protocole déverrouillé.

A. Ajout de graphes de série temporelle aux protocoles déverrouillés

1. Ouvrezle protqlgg_l‘e a mettre a jour dans I'espace de t‘ravail CXP.

FHOS W FRFUNCL-TER T wdpp X313
— - % 2eh At e a2

%

[ — [ ] | [ommen [ ][] n [ o[ =] = o |
& i — e o v [ e A

2. Sélectionnez Cytometer (Cytométre) » Cytometer Controls (Commandes du

cytometre) :
@ F1: CXP - Service
File Edit View Insert Tools Plots Analysis FlowPAGE _Cytumeter Window Help
sEEE By P I [T ometer Controls...
Status Page...
Hch &l Cytometer Log »

Get Cytosettings from Protocol.
Get Cytosettings from LMD file.

Move healthcare forward.

FSN-30417_FC500

Beckman Coulter France S.A.S. Téléphone : 01 49 90 90 00
22 Avenue des Nations, Immeuble Rimbaud Télécopie : 01 49 90 90 10
93420 Villepinte e-mail : bfrance@beckman.com

S.A.S au Capital de 55 460 552 Euros - R.C.S. Bobigny B 632 043 071 - SIRET 632 043 071 00323 - Code APE 4646 Z - Code TVA FR 94632043071 Page 7 sur 23


mailto:bfrance@beckman.com

& secomn

COULTER

3. A partir de I'’écran Cytometer Control (Commandes du cytométre), sélectionnez le
bouton Parameters (Paramétres) pour afficher 'écran Parameter Selection (Sélection

des parameétres) :

Cytometer Control
Aca. Setup ‘ Detectors | Compensation |

Acquisition limits —

Duration (s} Discriminator

300 FS 100
sSs QOFF

Mﬁiﬁg&?m FL1 OFF
FL2 OFF

Drive Space(MB): 4085186 FL3 OFF
FL4 OFF

Acquisition mode LS OFF

LelEe AUX oFF

Ungated -

™ Setup Mode

[ QuickCOMP

™ Baseline Offset Red Laser Shutter

Dots {* Laser Disabled

1000 " Laser Enabled

Cloze Help

& Parameter Selection @
Detectors: = Ratio Selected Signals
MNems  Ln Loa | | yumerator  [F5 Lin I Y a—
B I Rl | P o T
og
55 88
o m Derived Parameters Etg tgg
FL1 FL1 r W Time r FL4 Log
Fiatia r
FL2 FLZ r W
FL3 FL3 r~
FL4 FL4 r W
— FLS FLE r -
j Auiliany Parameters
FL1 - | |&U= r r

4. Assurez-vous que Time (Temps) est sélectionné comme paramétre et sélectionnez

OK.

Parameter Selection

Detectors
Hame

Fs

w

55

@

FL1
FL2
FL2
FL4

=
=

=1 e R R A
“ZE‘:““
[ I R I

1

FLG

=
il
n

Auwiliary Parameters

FL1 v | Ak

A

H

K.

<l =

U i B -

< «

Ratio
MNumerator

Deenominator m

Derived Parameters
Ratio

Cancel

==

Selected Signals

FS Lin
55 Lin
FL1 Log
FL2 Log
FL3 Log

FL4 Log

Help

5. Si message CXP vous indique que les parametres ont changé, sélectionnez OK.
Remarque : Cette invite s’affiche uniquement lorsque TIME n’est pas déja sélectionné
comme parametre. Sélectionnez Save (Enregistrer), puis confirmez Save As
(Enregistrer sous) en sélectionnant Yes (Oui) pour remplacer le protocole.
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FLA Log
TIME

Parameters have changed. Please save the protacol to update the
A workdist

Confirm Save As

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

Si CXP n’indique pas que les paramétres ont change, alors TIME a déja été
sélectionné comme paramétre. Passez a I'étape 6.

6. Sélectionnez Close (Fermer) dans la boite de dialogue Cytometer Control
(Commandes du cytometre).
7. Pour ajouter des graphes de série temporelle pour chaque paramétre :

a. Dans le menu Plots (Graphes), sélectionnez Plots (Graphes) » Density Plot
(Graphes de densité). Une nouvelle boite de dialogue Density Plot (Graphe de
densité) et Density Plot Properties (Propriétés du graphe de densité) s’affiche :

59 F1: CXP - Service -
File Edit View Insert Tools Analysis  FowPAGE  Cytometer B [Ungated] F5 .. [ | & || 53 | || Density Plot Properties Ex3
CEE& iplicate Plot tris Labeling | Fomt | Stop and Save |
Data Source |  Densty | Resoution |
% |[Fon ¥ Color Dot Plot Ctri+1
L& Histogram Plot Ctris2 File Gate
ntour Plot trle Fi =)
[FRoensity Piot Ctried X Parameter Y Parameter
48 Overlay Histogram Plot trie5 1 |FS Lin: FS Lin ] |55 Lin: 55 Lin |
_ [ Apply gate to all plots
&> 973 2 I~ Ppply % on plat to all plots
? Prism Plot Ctl+8 I™ Show %o plot
Z Legend Ctrl+9
@ FCS Information Ctri+0
oK Cancel Help

b. Dans l'écran Density Plot Properties (Propriétés du graphe de densité),
sélectionnez Time (Temps) pour le Parameter X et Forward Scatter (FS)
(Dispersion axiale) pour le Parameter Y, puis sélectionnez OK.
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B [Ungated) L. [o (@[] Derity Pt Prperes =
. Labelng | Fort | Stop and Save |
g DetaSowee |  Densty |  Resoltin
s ] Fie Gate
2 |- - (.-
1 X Parameter Y Parameter
i | TIME: TIME = |FS Lin: F$ Lin =l
=
S
I~ Aoply % on plot to all plots
I Show % on plot

I OK I Cancel Help

c. Répétez les étapes 7a et 7b pour créer un graphe de densité Time versus
Parameter pour tous les paramétres restants dans le protocole : c.-a-d. Side
Scatter SDiseersion latérale) et chaque parametre de fluorescence.

File Edit Vew Insen Tools Plots Anslysis FlowPAGE Cytometer Window Help
I I R L N EEE I ELEICY T IR 1B =

darnmnxf Jeorhkes BT vi[A8 b |a@aNO|F & M I EE
[ tungated) 1. [ (G TEr ] [ [ 814 LogF.. [ (@ 60 ) [N I 081 Pt togF [ 1T (2 | ) (20 enomy 14 s .. T (@ ITE0 )

5 o SE e -
= ] w
5 B 2 5.
£ Ey " v
e = e
= TR T oo L) T wa
Rt Rion utiog [,

B ool (o (@ )5 [ B wngsest et (o (@[] ff & wmgteet . (o &) f @ ngeteat . (o (@]

& g9

L 5 ] 5 ]

st

8 (Ungetet) T (o (@] [ 8 ngeteet 1. (o @) [ @ wngueeat . [ @ 5] [l @ wngsteni . (o [@ (5]

w w w] w
- i w e
L. 2. 1. L]

8. Pour ajouter une FlIowPAGE aux graphes de série temporelle nouvellement créés :
a. Select (Sélectionner) » Insert (Insérer) » Blank FlowPAGE (FlowPAGE
vierge). Une FIowPAGE vierge s’affiche.
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m FLOWPAGE2 #2 | = || = |[wEm|

 Insert | Tools Plots  Analysis

File Edit View
JJ@ (=l =Y k5] Blank FlowPAGE
S|  FlowPAGE From File...

[l » wa

FlowPAGE Plot...

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

Other FlowPAGE Object

Annotation...
AutoText

Overlay Histogram...

9

b. Maintenez la touche <Ctrl> enfoncée et glissez-déposez le graphe FS versus
Time (sans statistiques) sur la FlowPAGE vierge et positionnez-le comme vous
le souhaitez.

== =]
Flo B View nm Took Pon Anlis FowPAGE Citmetss Window Hep
SHES (BE oo ses DODEBRAEE|DHD =02 x5 (8> 0« -|®
aruia xfm  srorkes B|[asmny|va nswallamsa TEIEE
Bl ngated] AL \i"ﬂl'ﬂlﬂlmum s [EE] | Bwrseer. (oE ][] | @ o sl @] 3 = 2
[ : N 'r‘mu
2 | boonota
conziea
1< o3
BEC Imen]
W Aeqins
Q1L P
........
e
[ W nguea 1. [ (B[]
g
8 ]
W g L. (o[B8
B
B G
-
o bt 2
s
3 e o Y

11 Paost || Fratocel | | [ femon || | evorsitons | e | ra | w | w | s | e || Timm | oo
= |5 WrCHRONE A3 PR EE B | i el e e | I T

c. Répétez les étapes 8a et 8b pour ajouter tous les graphes Time versus
Parameter restants a la FlowPAGE.

i. Pour CXP Win7 - Maximisez la FlowPAGE en cliquant sur le bouton
en haut a droite de la FlowPAGE, puis réduisez la FlowPAGE en cliquant
sur le bouton =1,
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9. Sélectionnez File (Fichier) » Save Protocol (Enregistrer le protocole).
59 FL: CHP - Service
Ed\t View Inset Tools Plots Analys

New 3

= Open Listmoede File... Ctrl+O
& Save Listmode File As...

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

Save All ECS Format Files

Open Protocol...

Ctrl+5

Save Protocol As...

Save Listmode Compensation As...

View FCS Header...
Edit FCS Header Attributes...
Import »

& Print... Ctrl-P
Print to PDF File

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

10. Répétez les étapes 1 a 9 pour tous les protocoles CXP et/ou MXP déverrouillés.

B. Enregistrement des panels associés aux protocoles récemment mis a jour :

1. Créezle panel associé aux protocoles récemment mis & jour conformément a la section
Création de panels dans le mode d’emploi applicable, puis ouvrez le panel dans
Acquisition Manager (Gestionnaire des acquisitions) :
il

] Panel ‘ Protocol ‘ R;g?ﬁl ‘ ‘ Cytosettings P1 P2 P3 P4

1 = TetraCHROME TBHK FC.PHL B"“|1ﬂm€ = @ = @ FS Lin | S5 Lin | CD4S=FITC | COA-RDT

2 tetraCHROME TBNK FC.PNL D"“ tetraCHROME 45-56-19-3.PRO B”‘ @ D"“ + FS Lin | S5 Lin ; CD45-FTC | CDS6-RD1
Move healthcare forward.
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2. Assurez-vous que AS tetracxp setting.PRO est le fichier sélectionné dans les

3.

paramétres pour le panel construit avec le protocole manuel.

Cliquez avec le bouton droit sur n'importe quelle ligne du panel et sélectionnez Save

as Panel (Enregistrer comme panel).

Region
Source

1 Panel

Protocol ‘

| | Cytosettings

P | P2 | P3 ‘ P4 ‘ Ps | P& | P7

1 [= | tetraCHROME TBNK FC.PHL
2 tetraCHROME TBNK FC.PHL

(= tetraCHROME 45483 FCPRO |
Save as Panel 45.56-19-3 FC.PRO| 3 ]

E E

B”' AS tetraCXP Settings.pro

= ¥

FSLin !S5 Lin | CD45-FITC { CD4-RD1  CDE-ECD {CD3-PCS | TIME
F5 Lin | 85 Lin | CD45-FITC | CD56-R0 | CD19-ECD | CO3-PC5 | TME

Panel Wizard

Dans la boite de dialogue Save Panel (Enregistrer le panel), sélectionnez Save

BN

(Enregistrer). Lorsque vous étes invité a confirmer Save As (Enregistrer sous),
sélectionnez Yes (Oui) pour enregistrer le panel.

Remarque : Assurez-vous que la case

[v Export rezults of panel to Report Generator

est cochée lors de

'enregistrement d’'un panel d’exportation afin de garantir que les rapports du panel sont

créés lors de l'acquisition du panel.

[ TechSuppert - Save Panel

Panel

Savein: |

Mame

|Z] tetraCHROME TBNK FC

| emckEr
Date modified
6/11/2017 1:33 AM

Type
PNL File

Size

Fie name:  letraCHROME TENK FC

I Save
i
j Cancel

Save astype: |Fanel Fies ("pni)

|1 Export resuls of panel to Fieport Generator ||

Confirm Save As
! . tetraCHROME TENK FC.PNL already exists,
% Do youwant to replace it?
l Yes I [ No

Instructions concernant I’examen des données
L’examen des données doit inclure un examen de tous les graphes de série
temporelle. Surveillez la dispersion axiale, la dispersion latérale et toutes les données
de fluorescence dans le temps, comme indiqué ci-dessous.

Des fluctuations inattendues dans les événements au fil du temps peuvent indiquer
des conditions d’acquisition de données compromises (voir Procédures spéciales et
dépannage manuels pour le FC 500 avec CXP (Réf. 175572) ou FC 500 MPL

(Réf. 177580) pour obtenir des instructions sur la gestion des conditions fluidiques ou

Exemple : Acquisition stable

optiques compromises).
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= Ceci est un exemple des graphes de données d’'un test tetraCXP avec la perte de
signal sur le canal FL2, a partir des protocoles actuels.

tetraCXP 45-4-8-3

Ero o e TR S e T e iy AT T W s A AR TR W g A

k2 oucy ) k2 cos x| ") b
2 ' P > e

CD4-RD1
i
CD8-ECD
d
CD4-RD1
d

] -_:t_qﬁf-' ]
E 2l r: - 3} r:( - s pes
B R ¥ : A v v . 1 . "
: CD3-PC5 CD3-PC5 ‘ CD8-ECD
tetraCXP 45-56-19-3
] f Tow [ b [2w
Hoosercn t e &
8 S Pomesy ! il 3
CDS:’PCS -— ‘ co.;-Pcs ) i cm;acn )
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Ceci est un exemple d’un test stemCXP avec la perte de signal FL1.

TR BEADE ) A VL P LE LB A C0s PRI L Lo 88 LA

3

048 DI

T (BEADA 1 D VPELE AV ELNE AT COTE P08 AN S8 DM P8 LR LA

m

B

B PE

AP g AT

T

]
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Annexe 3

Instructions pour les protocoles verrouillés tetraCXP et stemCXP

Création manuelle du protocole DIV

1. Trouvez le mode d’emploi du produit indiqué sur www.beckmancoulter.com/ifu.

2. Faites défiler jusqu’a I'option de recherche par Item/REF/Document Number
(Article/REF/Numéro de document)

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

O Ssearch By Product

B search By Reagents/Calibrators/Controls

B sSearch By Item/REF/Document Number

Item/REF/Document Number Document Category Language
Al [w] |English vl
@ Search Tips

B search By Lot Number
) search By Serial Number

O search By Keyword

3. Saisissez les informations suivantes pour localiser les modes d’emploi indiqués :

a. Mode d’emploi B90108 — CYTOSTAT tetraCHROME
b. Mode d’emploi B60229 — Réactif Stem-Kit

4. Suivez le mode d’emploi du réactif DIV applicable pour obtenir des instructions sur
la création de protocoles manuels déverrouillés :

a. Mode d’emploi CYTOSTAT tetraCHROME, Réf. B90108
b. Réactif Stem-Kit, Réf. B60229 (ou utiliser les protocoles stemCXP
7HPCM)

5. Sélectionnez Time (Temps) comme parameétre pour la collecte des données.

6. En plus des graphes indiqués dans les modes d’emploi des réactifs respectifs,
créez un graphe de densité Time versus Parameter (FS/Time, SS/Time,
FL1/Time, etc.) pour chaque signal collecté et enregistrez chaque protocole.

7. Ajoutez ces graphes a la FlowPAGE pour le test afin de faciliter 'examen des
données.

8. Créez le panel associé si vous le souhaitez.
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a. Utilisez I'assistant panel pour créer un panel. Reportez-vous a la section
Création de panels dans le chapitre Présentation du systéme dans le
manuel du mode d’emploi du CXP, Réf. 624924.

b. Sides rapports de panel sont utilisés dans votre laboratoire, utilisez
I'assistant de panel pour créer un panel en vous assurant que la case

[v Export results of panel to Fepart Generator

est sélectionnée lors de I'enregistrement du
panel d’exportation. Reportez-vous a la section Création de panels dans
le chapitre Présentation du systéme dans le manuel du mode d’emploi du
CXP, Réf. 624924.
1) Créez le modele de rapport de panels.
a) Pour le modéle de rapport de panels tetraCHROME,
reportez-vous a la section Creating a New Panel Report
Template (Création d’'un nouveau modeéle de rapport de
panels) dans le manuel de référence de CXP, Réf. 175570.
b) Pour le modéle de rapport de panels Stem-KIT ou 7HPCM,
reportez-vous a la section Panel Report Setup
(Configuration du rapport de panels) du guide du systéme
stemCXP, Réf. 178955.

Instructions concernant ’examen des données

9. L’examen des données doit inclure un examen de tous les graphes de série
temporelle, en plus de ceux utilisés pour la publication des résultats.

10. Surveillez la dispersion axiale, la dispersion latérale et toutes les données de
fluorescence dans le temps, comme indiqué ci-dessous.

Exemple : Acquisition stable Exemples : Acquisition compromise

Fliteg

e - e TivE

» Ceci est un exemple des graphes de données d’un test tetraCXP avec la perte
de signal sur le canal FL2, a partir des protocoles actuels.

= tetraCXP 45-4-8-3
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= Ceci est un exemple d’'un test stemCXP avec la perte de signal FL1.

RO (EEADE ) A VL A LELRE AP GOos PRI L Lo B8 Ln-A00

o BeADa A

O WEE ADIEE,

A G058 P08 AN G GRIFB L - A00

g e 0T

e o=

11. Des fluctuations inattendues dans les événements au fil du temps peuvent
indiquer des conditions d’acquisition de données compromises (voir Procédures
spéciales et dépannage manuels pour le FC 500 avec CXP (Réf. 175572) ou
FC 500 MPL (Réf. 177580) pour obtenir des instructions sur la gestion des
conditions fluidiques ou optiques compromises).

12. Suivez les instructions concernant I'examen des données dans les modes
d’emploi et les guides de systéme respectifs, ainsi que les instructions incluses

dans ce courrier.
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Remarque :

= La relecture d’un fichier listmode précédemment collecté (sans graphes de série
temporelle) dans le nouveau protocole avec des graphes de série temporelle peut
remplacer le nouveau protocole par I’ancien protocole d’exécution, entrainant
la perte des graphes de série temporelle. Cela s’appligue aux protocoles
verrouillés et déverrouillés. Assurez-vous de relire les données listmode dans le
protocole adéquat.

» Lors de I'ajout du temps comme nouveau parametre, les noms de parameétres
initiaux pour tous les signaux du protocole sont remplacés par des noms de
signaux.
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Annexe 4

Informations supplémentaires pour les réactifs ClearLLab, les réactifs

CytoDiff et les tests développés en laboratoire

Dans certaines applications, la mise en osuvre des graphes Time versus

Parameter peut ne pas aboutir & la détection de la défaillance. En conséquence,

assurez-vous que l'apparence des modéles de données est examinée,
recherchez la présence d’'une compensation sous-optimale et assurez-vous que
'apparence des modeéles de données correspond aux données statistiques
rapportées. Ces applications comprennent :

* 5 panels couleur des réactifs ClearLLab (ClearLLab T1 — B66807 ;
ClearLLab T2 — B66808 ; ClearLLab B1 — B66809 ; ClearLLab B2 —
B66810 ; ClearLLab M — B66812)

» Tests développés en laboratoire (LDT pour Laboratory Developed

Tests)

«  CytoDiff (Réf. A84341)

Voici des exemples de compensation sous-optimale :

A1 FL2 LogFL1 Log - ADC

[AIFL2 LogFL1 Log - ADC

COEFITC

F2

Correct
Compensation

w 10 0" il

CoapE

COEFITC

[FI FL2 LogFL1 Log - ADC

Ed

F2

Incorrect
Compensation

Correct
Compensati

ES
J653%

Kappa-FITC
i

0 1t u

CoapE

[FI FL2 LogFL1 Log - ADC

Incorrect

Compensatio

Kappa-FITC

No Failure

Failure in FL1

No Failure

Failure in FL1

Voici des exemples de données pour lesquelles le modéle ne correspond pas
aux données statistiques indiquées sous les graphes :
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[4] FL4 Log/FL2 Log - ADC 4] FL4 Log/FLZ Log - ADC (F1)[D] 568_02NOV2017001.Imd : FL4 Log/FL3 Log - ADC [D] FL4 Log/FL3 Log - ADC
B 12 Jn 12 Lz . ‘TJ1 b2
E| Posulation 3 P"_ ulation not o P:peulat:gner Ei PO\EUI:Tn num
(] [=} 7
: : 3 ' g ]
g B § ba b4 g E
10° . 10° \ g
N\
1|u' |‘|7' |lf W 1'0“ 1|U‘ lk'r 10
CD6PCEE CD3II-PCSS
[A] FL4 Log/FL2 Log [A] FL4 Log/FYL v (FDH[D] 568 02NOV20170( |[D] FL4 Lod/FL3 kog
Region Number %Gated| |[Region Region Number %Gated | |Region Nu
ALL 8056 100.00 | |ALL ALL 24890  100.00 ALL
H1 1381 17.14 H1 Il 24642 99.00 JT1
H?2 315 3.91 H2 12 17 0.07 12
H3 792 9.83 H3 I3 133 0.53 13 .
H4 5568  69.12 H4 J4 98 0.39 J4 6 0.02
No Failure Failure in FL2 No Failure Failure in FL4
‘ Tow Population 1 - . Population non
] affichée, ] affichée, mai:
101 ""_E dénombyrée

KappaFITC
4
Kappa-FITC

"' "' " 10

Lambda-PE

[F]FL2 Log/FL1 Log
Region Number %Gated
ALL 597 100.00

G 390 65.33
H 207 34.67
Aucune Défaillance dans
défaillance de FL2
signal

BN

= Dans certains cas, cela peut étre a peine perceptible comme illustré dans
I'exemple ci-dessous. Dans ce cas particulier, un modéle similaire pourrait étre
dd a une légere erreur de compensation. Considérez la possibilité que cela
puisse étre une défaillance des cartes d’amplification.
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FOOA S_SINOVIITTON e - FLI Lot Log - ADC

Tl

-'1.%'_‘

-

Fé

g i
g 1

L
I'f’

W W

coreco

(F1)[A] 564 02NOV20170
Region Number %Gated
ALL S09% 100.00

Fl 556 6.87
F2 5705  70.45
F3 1679  20.73
F4 158 1.95
No Signal Failure
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Le 16 janvier 2018
FAX REPONSE
Pouvez-vous retourner cette télécopie a : Beckman Coulter France

A Tlattention de F. CHIROUZE
Fax numéro : 01 49 90 92 14

URGENT - INFORMATION DE SECURITE

Cytomeétres en flux série FC 500

Produit Référence Versions du logiciel

Cytometre en flux série FC500™ Toutes les versions Toutes les versions

Merci de compléter les sections ci-apreés :

Nom et Cachet du laboratoire :

a J’ai bien pris connaissance des informations contenues dans l'information de sécurité FSN-
30417_FC500 et mis en place les mesures dans mon laboratoire.

a Nous n’avons pas ce produit.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Date :

Email :

Move healthcare forward.

L
FSN-30417_FC500
Beckman Coulter France S.A.S. Téléphone : 01 49 90 90 00
22 Avenue des Nations, Immeuble Rimbaud Télécopie : 01 49 90 90 10
93420 Villepinte e-mail : bfrance@beckman.com

S.A.S au Capital de 55 460 552 Euros - R.C.S. Bobigny B 632 043 071 - SIRET 632 043 071 00323 - Code APE 4646 Z - Code TVA FR 94632043071 Page 23 sur 23


mailto:bfrance@beckman.com

