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

Le 17 janvier 2018
URGENT - INFORMATION DE SECURITE

Cytomeétre en flux COULTER® EPICS® XL™ avec logiciel System I
Cytometre en flux COULTER EPICS XL-MCL™ avec logiciel System I

. " Versions du
Produit Référence logiciel
Cytomeétre en flux COULTER® EPICS® XL™ (neuf,
reconditionné ou remis en état) avec logiciel System Il Toutes les Toutes les
Cytometre en flux COULTER EPICS XL-MCL™ (neuf, versions versions
reconditionné ou remis en état) avec logiciel System Il

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 EPICS XL/XL-MCL était susceptible d’'étre affecté par un défaut de fabrication.
Chaque instrument EPICS XL/XL-MCL contient sept (7) cartes d’amplification pouvant
potentiellement étre affectées. En conséquence, tous les cytométres EPICS XL/XL-MCL 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 I'absence de données ou un déplacement de la population dans les graphes
de données.
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= 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 parameétres affectés, et/ou une
augmentation des coefficients de variation (CV) des billes Flow-Check (voir Annexe 1
— FAQ pour plus de détails).

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

C.

par un technicien de laboratoire avant la publication des résultats par le
laboratoire.
Procédez immédiatement au recueil de Time comme paramétre et créez des
graphes Time versus chacun des parameétres qui permettront de surveiller
I'intégrité du signal pendant I'acquisition des données, comme indiqué dans les
Annexes 2 et 3.
Evaluez les données de la fagon décrite ci-dessous :

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

ii. Surveillez constamment les données de diffusion axiale, de diffusion
orhogonale et toutes les données de fluorescence en fonction du
temps, comme indiqué dans I’Annexe 3.

iii. 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 tetraONE:

a. Comme il n'est pas possible d’ajouter la fonction Time versus chacun des

paramétres, cessez d'utiliser I'application automatisée tetraONE.

Vous pouvez continuer a utiliser les réactifs tetraCHROME 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).

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

ii. Sivotre laboratoire utilise des rapports de panel, les panels et les
modeles de rapports de panels correspondants devront également étre
recréés.
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iii. Crééz un protocole de représentation graphique du TEMPS pour la
révision des données comprenant le TEMPS pour I'application tetra
manuelle (Annexe 3).

iv. Suivez les instructions relatives a I'examen des données figurant dans
le mode d’emploi et les guides des systemes respectifs, ainsi que la
documentation associée a ce courrier (Annexe 4).

3. Pour stemONE :

a. Par défaut, le TEMPS est inclus comme parameétre dans les protocoles IVD
verrouillés. Il N’y a aucune exigence supplémentaire de création d’'un protocole
IVD stemONE manuel ;

b. Créez un protocole de représentation graphique du TEMPS pour la révision
des données comprenant le TEMPS pour I'application stemONE (Annexe 3) ;

C. Suivez les instructions de révision des données figurant dans le guide du
systeme stemPNE, réf. 177450, Chapitre 4, ainsi que les instructions jointes a
la présente notification (Annexe 5).

4. Pour les tests développés en laboratoire :
En plus des mesures décrites ci-dessus, suivez les instructions de I’Annexe 4 pour :
a. Vous assurer que I'apparition des modéles de données est revue et examinée
afin de détecter toute compensation sous-optimale ;
b. Vous assurer que I'apparition du modéle correspond aux données statistiques
rapportées.

5. Contactez notre assistance téléphonique au 0825 950 950 ou votre Ingénieur
d’Application local si vous observez I'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 :

Beckman Coulter a cessé de fabriquer les instruments EPICS XL/XL-MCL en 2011. En 2018,
nous arrétons le service d’assistance et la fourniture de piéces de rechange, et des valeurs
cibles des réactifs/controles/tests spécifiques au systeme. Nous vous contacterons pour
discuter des options disponibles pour remplacer complétement les instruments qui ne sont pas
activement utilisées et/ou pour évaluer les options de migration de votre charge de travail
existante d'échantillons de flux vers un cytométre clinique ou de recherche plus moderne.

*Continuez a suivre les mesures ci-dessus pour les applications que vous utilisez, tant que vous
utilisez votre systéme.
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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, apres I'avoir complété.

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, I'assurance de notre sincére considération.

¥ /'LC,_ %:’

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

Pieces jointes :

e Annexe 1 -FAQ

e Annexe 2 — Instructions de création de graphes TEMPS dans les protocoles
déverrouillés du System Il

o Annexe 3 — Instructions de création d’'un protocole de révision des données
avec des graphes de temps
Pour une révision de données de relecture en mode liste
Annexe 4 — Informations supplémentaires pour les tests développés en
laboratoire

¢ Annexe 5 - Instructions relatives aux protocoles IVD verrouillés stemONE /
tetraONE

e Faxréponse

Move healthcare forward.

FSN-30417_EPICXL

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 4 sur 16



@BECKMAN
COULTER

Annexe 1
Foire aux questions (FAQ)

1. Quel est I'impact du probleme ?

= Les résultats patient peuvent étre impactés par ce probléeme lors de I'utilisation du
systeme EPICS XL/XL-MCL pour une application quelconque.

= Lamise en ceuvre des mesures indiquées dans cette lettre permet de détecter les pertes
de signal et/ou dérives de signal pouvant avoir un impact sur les résultats patient.

2. Mon instrument est-il potentiellement touché ?

= |l est possible que votre instrument soit touché.

= La mise en ceuvre des mesures indiquées dans cette lettre permet de détecter les
pertes de signal et/ou dérives de signal pouvant avoir un impact sur les résultats
patient.

3. Comment savoir si mon instrument présente ce probléme ?

= Ce probléme peut survenir par intermittence.

= Lamise en ceuvre des mesures indiquées dans cette lettre permet de détecter les pertes
de signal et/ou dérives de signal pouvant avoir un impact sur les résultats patient.

= L’examen de ces représentations graphiques, en plus de ceux utilisés pour déterminer
les résultats des tests/applications, doit faire partie de la révision ordinaire des données,
avant de rapporter les résultats. Veuillez consulter les informations supplémentaires
fournies dans les Annexes.

4. Si mon instrument présente des symptdomes de ce probléme aprés la mise en ceuvre
des mesures contenues dans cette lettre, quelles sont les étapes a suivre pour
résoudre le probleme ?

=  Sivotre instrument présente les problémes indiqués, contactez le service d’assistance
client BEC ou votre représentant Beckman Coulter local pour obtenir plus de conseils
et d'assistance.

5. Ou puis-je trouver les instructions relatives a la mise en ceuvre des recommandations
immédiates ?
= Reportez-vous aux Annexes 2 a 5 de la présente correspondance.

6. Comment puis-je vérifier que les données précédentes n’ont pas de probléme si le
paramétre TEMPS n’a pas été sélectionné ?

= Des fluctuations inattendues au fil du temps au niveau des événements peuvent
indiquer des conditions d’acquisition de données compromises (reportez-vous au
Manuel des procédures particulieres et de dépannage pour l'unité EPICS XL/XL-MCL
[réf. 4237296] pour obtenir des instructions sur la gestion des conditions fluidiques ou
optiques compromises).

7. Comment obtenir des actualités sur la résolution de ce probléme ?

= Beckman Coulter vous contactera au sujet des options disponibles pour résoudre ce
probléme.
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Annexe 2

Instructions de création de graphes TEMPS dans les protocoles déverrouillés
du System |l

Veuillez vous reporter au Manuel de démarrage du cytométre en flux COULTER® EPICS®
XL et du cytometre en flux COULTER EPICS XL-MCL avec logiciel SYSTEM Il Software, réf.
4237238, Chapitre 4, Création de protocoles, pour plus d’instructions. Les instructions
suivantes s’appliquent a tout protocole déverrouillé dans le logiciel System II.
A. Ajout de graphes de temps aux protocoles déverrouillés

1. Sélectionnez Setup Screen (Ecran Configuration) >> Protocols (Protocoles)

OPERATOR ID: USER1

fAipplications Setup Screen

Protocols
Panels
Worklist
CytoSettings
2. Sélectionnez File (Fichier)>> Select (Sélectionner) pour afficher les protocoles.

3. Cliguez sur le protocole de votre choix pour le sélectionner, puis sur OKAY :

IPERATOR 1B: USER) ACQUISITION FPROTOCOL
fipplications Setup Screem File

SELECT

JLAPROI

f'. ,lf' Protoce |-Name Batn File-Name N
| gm L AS-TITCAT-RMIAD-FCS (4) 210ug90  JR088I5I. PRO i
| l ICL 45-FITC/4-RD1/3-PCS (3] 210eg90  JBEBBI49. PRO |
fit 3CL 45-FITC/4-RD1/3-FCS (4] 2inegdl  JBBEBISL. PRO
i 3CL 45-FITC/56-KDL/3-FCS 131 21hegd0  JBBRBISH. PRO
@ L ASTITC/6RR RS (4) 21Mug?8  JBOOBISH, PRO
ICL 45-TITC/0-RD1/3-PCS (2] 21hg?8  JBEBOISH. PRO
3CL 45-FITC/B-RD1/3-FCS (4] 21Aug?8  JEBBBISZ. PRO

ICL AS-FITC/G1-RPL/CL-PCS (D) Augd  JBBBBISS. FRO
ICL AS-FITC/G1-RDL/C1-PCS (4) 1My JEBSBISE. PRO

JCL B-FITC/4-RP1/I-PCS (3] 26JullT  Jeseedve. FRO
ACL B-FITC/4-RP1/3-PCS (4] 90ct99  JOB88IEI. FRO
SCL FITC/ADL/PCS (3] 675 WP G0ct9  Jeeee4ed. FRO
ICL FITC/RDI/TCS (4) 60ct98  Jessedsi. FRO
3CL GI-FITC/C1-RP1/C1-PCS (D) 60c198  JBO88I7]. FRO
BCL G1-FITC/G1-RD1/G1-PCS (4) 60ct98  JRB88ITS. PRO
JECe FITC/RBLI/ECD [3) 628 WF G0ct98  JOS88439. FRO
3ECP FITC/RDI/ZECH (4) G0ct99  JRBBB4GE. FRO

1MMayil  Z8BO8ses. FRO
1Thugid  JOBBEINI. FRO

SELECT [48 21}
ALL ALL

I 4 Color Auto Setup §
€1 FITC/®P1 CYTO-COMP

REBUILD

Move healthcare forward.

FSN-30417_EPICXL

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 6 sur 16



ST

COULTER

4. Le protocole s’affiche (cet exemple est un protocole a 4 couleurs). Notez la case
Signal Sources (Sources de signaux) en bas a droite de I'écran.

Modifiez le protocole de maniéere a vous assurer que TIME (TEMPS) est sélectionné
comme parameétre pour la collecte de données en cliquant sur « X » a cété de TIME
(TEMPS) dans la case Signal Sources (Sources de signaux). Vérifiez que TIME
(TEMPS) figure désormais dans les parameétres du protocole comme un signal
supplémentaire a acquérir. (L'exemple dans la capture d’écran ci-dessous concerne
un protocole a 4 couleurs.)
Sl GNAL SOWRCES

PARAMNETERS

5. Sélectionnez File (Fichier) >> Save (Enregistrer).

Remarque : les protocoles System Il autorisent 8 graphes au maximum. Si le protocole
déverrouillé que vous venez de mettre a jour ne peut pas accueillir de graphe TIME (TEMPS)
individuel pour chaque parametre, un autre protocole de révision de données utilisant les
histogrammes a 2 paramétres du TEMPS sur chaque paramétre (c'est-a-dire FS/ITEMPS,
SS, TEMPS, FL1I/TEMPS, FL2/TEMPS, FL3/TEMPS et FL4/TEMPS) est créé selon les
instructions de '’Annexe 3.
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Annexe 3

Instructions de création d’'un protocole de révision des données avec des
graphes de temps
Pour une révision de données de relecture en mode liste

A. Création d'un protocole de révision des données avec des graphes de temps

1. Sélectionnez Setup Screen (Ecran Configuration) >> Protocol (Protocole).

2. Ouvrez un protocole a 4 couleurs (fluorescence log) existant, ou créez un nouveau
protocole a 4 couleurs en suivant les instructions a partir de la Section 4-2 pour créer
les protocoles. Assurez-vous que les signaux suivants sont sélectionnés pour ce

protocole :
a. FSLin;
b. SSlLin;
c. FL1Llog;
d. FL2 Log;
e. FL3Log;
f. FL4Log;
g. TEMPS.

3. Affecter les parametres aux axes du graphe :

a. Cliquez sur TIME (TEMPS) dans la case Parameter (Parameétre) et affectez le
paramétre TIME (TEMPS) a I'axe X des graphes 1 a 6 ;

b. Cliquez sur le signal de parametre suivant, par exemple, FS, et cliquez sur
l'axe Y du graphe 1 ;

c. Répétez I'étape 3b pour affecter les parameétres restants (SS, FL1, FL2, FL3 et
FL4) a l'axe Y des histogrammes restants. Le protocole devrait ressembler a
celui représenté ci-dessous :
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2 3
No Save No Save Ho Save
Autoscale Autoscale Autloscale
i Stop No Stop gl Mo stop
2 No Pos Analysis ﬁ No Pos Analysis =|No Pos fnalysis
128 x 128 128 x 128 he 128 x 128
PRINT PRINT it PRINT
TIME TIHE TINE
4 5 6
No Save No Save No Save
Autoscale Autoscale Autoscale
g No Stop g No Stop g No Stop
=|No Pos Analysis =|No Pos Analysis =|No Pos Analysis
3 128 x 128 2 128 x 128 = 128 x 128
1 [ Y S
PRINT PRINT PRINT
TIHE TIHE TIHE

4. Sélectionnez File (Fichier) >> Save As ... (Enregistrer sous) et saisissez un nom
pour le protocole, par exemple : révision de données des graphes log FL-TEMPS.

5. Siles signaux de fluorescence linéaire sont sélectionnés pour étre recueillis, répétez
les étapes 1 a 4 en sélectionnant FS-Lin, SS-Lin, FL1-Lin, FL2-Lin, FL3-Lin, FL4-Lin
et TIME (TEMPS). Saisissez un nom pour le protocole lorsque vous I'enregistrez, par
exemple : révision de données des graphes Lin FL-TEMPS.

1 4 3
No Save No Save No Save
Autoscale Autozcale Autoscale
No Stop No Stop No Stop
g!. No Pos Analysis g No Pos fAnalysis S| No Pos Analysis
128 x 128 128 x 128 M 128 x 128
PRINT PRINT PRINT
TIHE TIHE TIHE
4 5 6
No Save No Save No Save
Autoscale fAutoscale Autoscale
No Stop No Stop No Stop
N|No Pos fnalysis @ No Pos Analysis | Mo Pos fnalysis
¢ 128 x 128 n 128 x 128 - 128 x 128
PRINT PRINT PRINT
TIHE TIHE TIHE

6. Sivotre laboratoire utilise des panels pour obtenir les échantillons, reportez-vous au
Manuel de démarrage du cytometre en flux COULTER® EPICS® XL et Cytométre en
flux COULTER EPICS XL-MCL avec logiciel SYSTEM II, Réf. 4237238, Chapitre 6,
Création de panels, pour plus d’instructions.

7. Sivotre laboratoire utilise des rapports de panel, veuillez vous reporter au Manuel de
gestion des données du cytometre en flux COULTER® EPICS® XL et du cytomeétre
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en flux COULTER EPICS XL-MCL avec logiciel SYSTEM I, réf. 4237237, Chapitre 4,
Création de rapports, pour obtenir les instructions nécessaires.

8. Reportez-vous a la Procédure B du présent document pour obtenir les instructions sur
la relecture en mode liste utilisant la révision de données avec les graphes TEMPS.

B. Relecture en mode liste utilisant un protocole de révision de données avec des
graphes TEMPS

Reportez-vous au mode d’emploi du cytomeétre en flux COULTER® EPICS® XL et du
cytométre en flux COULTER EPICS XL-MCL avec SYSTEM I, , réf. 177421, Chapitre 5,
Analyse en mode Liste, pour plus d’informations sur la relecture en mode liste dans le
logiciel System 1.

e Sélectionnez Applications >> Listmode (Mode Liste).

e Sélectionez File (Fichier) >> Select (Sélectionnez) et cliquez sur les fichiers en
mode liste sur lesquels effectuer la révision des données, puis sélectionnez OKAY:
OPERATOR 1D: USERL LISTHODE ANALYSIS
E File Protocol
SPECIHEN 1D

5 Flles 688 KB RUNT IME_PROTOCOL
Run-HNum Specimen-1D Fnl Protocal Date
GAABS939 QA Autostandard GC _ACS3D Flow- 18Augl?
GHBR5944 QA Autostandard = GC _ACS3D Flow-  1BAugl?
GRBB5947 QA Autostandard - GC P _NC53D Flow- 1B/ugl?
. 9 G Au ’ te - § _CZ RD1/ECD  1BAugl?

18Augl? (XL YZ22191-GBBR5951/1)
1BAugl? (XL YZ2191-GBBRS9S52/2)
1BAugl? (XL ¥22191-GABR5953/3)

GBBBSISE NoRead 1/ 1 4C TIHE

1Bnugl? (XL YZZ191-GHBAS954.-°4)
GBRBS959 NoRead 1/ 2 4C TINE iy 18Augl? (XL Y22191-GBBRSISE/6)
GBBAS96A NoRead 17 3 4C TIHE 18Augl?

GABA5961 NoRead 1/ 4 4Cc
GHBERS962

18hugl?

T 104ue7 7 | T T T

["cLEAR |
| PRT/FND SORT
Play || Batch Output ]
| Reglion
Mext ||| Emable Option

Runt ime Hext
Protocol File

[sELECT [sELECT
- R
CANCEL ! ST EBUILD | T

Runt ime New

Pnl/Pro

Protocol

e Cliquez sur le bouton en bas de I'écran pour passer a
Sélectionnez Protocol (Protocole) >> Select (Sélectionner)et sélectionnez le
protocole de révision des données (par exemple, Révision des données des graphes
Log FL-TEMPS créé a la procédure B de la présente Annexe) et sélectionnez OKAY.
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Play
: Next L . _
e Cliquez sur le bouton pour réviser les données de chaque fichier en

mode liste sur chaque graphe Temps/parameétre.

Larévision des données doit comporter les étapes suivantes :

a. Examinez tous les graphes TEMPS pour chaque paramétre,

b. Surveillez constamment les données de diffusion axiale, de diffusion orthogonale
et toutes les données de fluorescence au fil du temps, comme indiqué dans
I'exemple ci-dessous,

Exemples : acquisition stable Exemples : acquisition compromise

1808
10080

(128X128]
CD45-FITC
(128X128)
CD45-FITC
(128X128)

1

388

a
TIME TIME

e Des fluctuations inattendues au fil du temps au niveau des événements peuvent
indiquer des conditions d’acquisition de données compromises (reportez-vous au
Manuel des procédures particuliéres et de dépannage pour l'unité EPICS XL/XL-MCL
[réf. 4237296] pour obtenir des instructions sur la gestion des conditions fluidiques ou
optiques compromises).

e Examinez les représentations graphiques des données pour I'application en question.
Voici des exemples de représentations graphiques des données de I'application
tetraONE présentant une perte de signal :

tetraONE 45/4/8/3
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Cela montre également un exemple de compensation sous-optimale

tetraONE 45-56-19-3

. I-56+=6. 97 -CD19+=9 .2/ . T+B+NK =88 .2~

8 1 2| & 1 § 1 &
O] (=)
- - Lol

i
— = -
3 g 7
4 - Y [
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8] o o %, 4

2 I
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1 1000
CD3-PCS CD19-ECD
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Annexe 4

Informations supplémentaires pour les tests développés en
laboratoire

Dans certaines applications, il se peut que la mise en ceuvre des graphes TEMPS/Paramétre
n'entraine pas la détection de la défaillance. Vous devez donc :

e VoOus assurer que I'apparition des modéles de données est revue et examinée afin de
détecter toute compensation sous-optimale (comme représenté a la page précédente).
Dans certains cas, le résultat peut étre particulierement subtil. Dans ce cas de figure,
un modele similaire pourrait étre di & une petite erreur de compensation. Envisagez la
possibilité gu'il s’agisse d'une défaillance de la carte d’amplificateur ;

e VOUs assurer que l'apparition du modéle correspond aux données statistiques
rapportées. Voici des exemples de données dans lesquels I'apparition du modéle ne
correspond pas aux données statistiques rapportées entre les graphes, et I'apparition
de la population n’est pas appropriée :

T4/TE=2.52 .CD3CD8+=23.0~
1 2

s 2000

COORECD

-1

-1 1000

. CDS—ECD CD3-PCS

HI ADJ CD4/CD8§ 68.2 El ADJ 134
H2 ADIJ CD4/CD8 1.12 E2 ADJ 23.0
H3 ADI CD4/CDS8 24 E3 ADJ 25.1
H4 ADJ CD4/CDS$ 26.4 E4 ADJ 49.5

e suivez les instructions de révision des données figurant dans les modes d’emploi et
guides du systeme respectifs, ainsi que les instructions jointes a la présente notification.
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Annexe 5

Instructions relatives aux protocoles IVD verrouillés
stemONE / tetraONE

Création d’un protocole IVD manuel

Ces instructions fournissent des conseils pour les applications IVD verrouillées sur tetraONE
et stemONE a des fins de révision de données avec les graphes TEMPS.

A. Protocoles IVD verrouillés sur stemONE

1. Par défaut, le TEMPS est inclus comme parameétre dans les protocoles IVD verrouillés.
Il 'y a aucune exigence supplémentaire de création d'un protocole IVD stemONE
manuel ; L’Annexe 3 concerne la création d’'un protocole de représentation graphique
du TEMPS pour la révision des données comportant le TEMPS pour les applications
tetraONE et stemONE. Reportez-vous a I’Annexe 3 pour obtenir des instructions sur la
« Création d’'un protocole de révision des données avec des graphes de temps » pour
la révision des données.

2. Pour toutes les données de mode liste stemONE, effectuez la relecture en mode liste
en suivant les instructions sur le protocole de révision des données avec des graphes
de TEMPS fournies dans le présent document (Annexe 3).

B. Protocoles IVD verrouillés sur tetraONE

1. Cherchez le mode d’emploi indiqué sur www.beckmancoulter.com.

Faites défiler la page jusqu'a loption permettant de rechercher par
article/référence/numéro de document
1. Saisissez les informations suivantes pour trouver le mode d’emploi tetraCHROME :
e Article/Référence/Numéro de document : B90108 CYTOSTAT tetraCHROME IFU
e Catégorie de document : Mode d’emploi consommable/fiche d’information sur les
chimies/fiche de paramétrage
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‘ Technical Documents ] My Technical Documents Safety Data Sheets (SDS/MSDS) Software Download

" Indicates required fields
B Search By Product
n Search By ReagentsiCalibrators/iControls

B Search By Item/REF/Document Number

Item/REF/Document Number Language

B90108

Search Tips

B Search By Lot Number

B Search By Serial Number

B Search By Keyword

3. Suivez le mode d’emploi applicable au réactif CYTOSTAT tetraCHROME pour obtenir
des instructions sur la création de protocoles manuels déverrouillés.

4. Assurez-vous que TEMPS est sélectionné comme parametre de collecte de données
dans le(s) protocole(s) manuel(s) tetraCHROME déverrouillé(s). Le(s) protocole(s)
manuel(s) tetraCHROME déverrouillé(s) sera(-ont) utilisé(s) pour la collecte de
données.

5. Si votre laboratoire utilise des panels pour obtenir les échantillons, reportez-vous au
Manuel de démarrage du cytometre en flux COULTER® EPICS® XL et Cytomeétre en
flux COULTER EPICS XL-MCL avec logiciel SYSTEM I, Réf. 4237238, Chapitre 6,
Création de panels, pour plus d’instructions.

6. Si votre laboratoire utilise des rapports de panel, veuillez vous reporter au Manuel de
gestion des données du cytometre en flux COULTER® EPICS® XL et du cytomeétre en
flux COULTER EPICS XL-MCL avec logiciel SYSTEM II, réf. 4237237, Chapitre 4,
Création de rapports, pour obtenir les instructions nécessaires.

8. Pour toutes les données de mode liste des applications tetra, effectuez la relecture
selon les instructions Relecture en mode liste utilisant le protocole de révision des
données avec des graphes de TEMPS fournies dans le présent document
(Annexe 2).
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Le 17 janvier 2018

FAX REPONSE

Pouvez-vous retourner cette télécopie a:

Beckman Coulter France
A l'attention de F. CHIROUZE
Fax numéro : 01 49 90 92 14

URGENT - INFORMATION DE SECURITE

Cytomeétre en flux COULTER® EPICS® XL™ avec logiciel System Il
Cytométre en flux COULTER EPICS XL-MCL™ avec logiciel System Il

. " Versions du
Produit Référence logiciel
Cytomeétre en flux COULTER® EPICS® XL™ (neuf,

reconditionné ou remis en état) avec logiciel System Il Toutes les Toutes les

Cytométre en flux COULTER EPICS XL-MCL™ (neuf, versions versions

reconditionné ou remis en état) avec logiciel System |l
Merci de compléter les sections ci-aprés :
Nom et Cachet du laboratoire :
a J'ai bien pris connaissance des informations contenues dans l'information de sécurité FSN-

30417 _EPICXL et mis en place les mesures dans mon laboratoire.
a Nous n’avons pas ce produlit.
Nom et Prénom:
Signature :
Titre :
Date :
Email :
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