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NALEHAVE: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Software pro pratokovou cytometrii Navios v1.0 a v1.1

Vazeny uzivateli pritokové cytometrie od spolecnosti Beckman Coulter:

Spole¢nost Beckman Coulter upozoriiuje na mozny problém vyse uvedeného vyrobku. Tento
dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Pti vzacnych pfilezitostech miize pfi spusténi seznamu tloh obsahujiciho
vice zkumavek dojit k duplikaci souboru list mode. Vysledkem tohoto
problému je nasledujici situace:

Nasledujici zkumavka v seznamu tloh je pieskocena a neni z ni
odsat vzorek pro ziskani dat.

Duplicitni soubor listmode obsahuje vSechny spravné datové
udalosti a informace o kli¢ovych slovech FCS (v¢etné ID vzorkd,
datového/Casového razitka a Cisla karuselu a pozice zkumavky),
bude mu ale ptidélen nazev souboru listmode pieskocené zkumavky,
jak se zobrazi ve vSech vytisknutych strankach FlowPAGE, grafech
(plotech) a statistikach.

Vsechny vytisknuté stranky FlowPAGE, grafy (ploty) a statistiky
maji v zéhlavi nebo zapati uvedené spravné ID vzorku a datum
meéfent.

Vysledky generované pomoci softwaru Navios tetra budou

v dusledku neodpovidajicich parametrii oznaceny priznakem ,,No
Results* (Zadné vysledky), ktery se objevi ve vytisknutych
strankach FlowPAGE, grafech (plotech) nebo statistikach a ve
vysledkovych listech paneld (Panel Report) oznacenych priznakem
LIncomplete Report™ (Neuplny vysledkovy list). V nékterych
ptipadech, kdyZ duplicitni soubor listmode pochazi z posledni
zkumavky predchoziho panelu a je zahrnut jako prvni zkumavka
nasledujiciho panelu, nebude ve vytisknutych strankach FlowPAGE,
grafech (plotech) a statistikach ptitomno zadné ID vzorku a nebude
generovan vysledkovy list panelu.

Vsechny vysledkové listy paneli kromé vysledkovych listi panelti
ze softwaru Navios tetra vytvofené s pfeskocenou zkumavkou
mohou obsahovat chybné vysledky a/nebo $patn¢ identifikované
vzorky.

DUSLEDKY:

Vysledkové listy panelti kromé vysledkovych listi panelti ze
softwaru Navios tetra vytvofené s pfeskocenou zkumavkou mohou
obsahovat:

0 chybné vysledky a/nebo

0 Spatné identifikované vzorky.
Mize dojit k opozdénému vydani vysledki pro pfeskocenou
zkumavku, protoze pteskocenou zkumavku bude nutno zpracovat
ZNnovu.




POTREBNE
KROKY:

1. Pfed vydanim vysledki pfezkoumejte vSechny vysledky pro duplicitni
soubory listmode / pfeskocené zkumavky.

*  Ovéfte datum méfeni: datum/Cas (Run Date: Date/Time) na vSech
vytisknutych strankdch FlowPAGE, grafech (plotech) a statistikach
pro vSechny vzorky. Duplicitni soubor listmode ma pro datum
méfeni: datum/Cas piesné stejny udaj jako ptivodni soubor listmode.

= Jako dalsi nastroj pro monitorovani duplicitnich soubort listmode
Ize pouzit informacni graf FCS Information Plot. Tento graf by mél
obsahovat ID vzorku, karusel, ¢. zkumavky a datum/¢as. V navodu
k pouziti pro software Navios, PN 773232, najdete v Casti 10.19
pokyny, jak vytvoftit graf FCS Information Plot, a v ¢asti 10.21
pokyny, jak jej ptidat do stranky FlowPAGE.

» Pfed vydanim vysledkl vSechny datové grafy ovétte. Jak uvadi
navod k pouziti softwaru Navios, ,,Pfi interpretaci dat by displeje
zobrazujici vzory rozptylu svétla, profily barveni protilatek a
vSechny gaty a hranice pouzivané k ziskani vysledku testu mély byt
pfezkoumany odbornym pracovnikem laboratofe.*

=V piipadé, Ze je zjistén duplicitni soubor listmode / pfeskocena
zkumavka, zopakujte ziskavani dat pro postizené zkumavky/panely.

2. Jestlize vyuzivate vicezkumavkové seznamy uloh a vysledkové listy
panelil pro jiné aplikace nez Navios tetra, mélo by byt na zaklade
rozhodnuti vedouciho laboratoie provedeno retrospektivni prezkoumani
vysledk, jestlize se vysledky pritokové cytometrie se pouzivaji ve
spojeni s jinymi diagnostickymi laboratornimi klinickymi parametry
k ¢inéni rozhodnuti ohledné diagndzy a 1éCby pacientil. Pokud se
provadi retrospektivni pfezkoumani:

= QOvéite datum méfeni: datum/¢as (Run Date: Date/Time) na
vytisknutych strankach FlowPAGE, grafech (plotech) a statistikach
pro vysledkové listy panelt vytvotfené v systému. Duplicitni soubor
listmode lze zjistit podle dvou riznych vytiski, které maji pro
datum méfeni: datum/Cas stejny udaj.

= U vysledkd, u nichz byl zjistén vyskyt duplicitni soubor listmode, je
nutno znovu vytvoftit vysledkové listy panell z nove ziskanych dat
pro postizené zkumavky/panely.

RESENI:

Spolecnost Beckman Coulter tento problém vyiesi v ptistim vydani softwaru
Navios.

Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zaloZte jako
soucast dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste jakykoli z pfislusnych vyse
uvedenych produktt postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratoti laskavé kopii tohoto

dopisu.

Vypliite pfilozeny odpoveédni formuléf a do 10 dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, ze jste
toto dulezité sdéleni obdrzeli a podnikate vhodna opatfeni.

Pokud mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, volejte zdkaznicky servis Beckman
Coulter v USA a Kanadé na tel. ¢isle 1800-526-7694, nebo se obratte na mistni zastoupeni
spolecnosti Beckman Coulter. Omlouvame se za potize, které tento problém zpiisobil vasi

laboratofi.
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