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Электромагнитная совместимость
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'акж е  прибор  BD FAC SLy ric  соответствует требованиям  электромагнитной  совместимости , 

прдъявляемы м  стандартами  EN 61326-1: 2013, IEC  61326-1: 2012, IEC  61326-2-6: 2012.
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В в е д е н и е

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов;

• Об этом руководстве  (сто. 9̂

• Сведения о маркировке  (сто. 10“)

• Техничег>^дя ппллерж ка (стр. 12)

• Рекомендации по инф ормационной  безопасности  в компью терны х сетях (стр. 13^

• О граничения Гетр. IS")
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06 этом руководстве

В этом 
руководстве

Обучение

В этом разделе приводится описание процесса получения технической 
поддерж ки.

В данном  руководстве  содерж ится  инф ормация  о настройке  и 

эксплуатации  системы  BD FACSLyhc. Д анное  руководство  включает:

• вводную  инф ормацию  об аппаратном  обеспечении  и 

компонентах системы , базовы й  обзор  программ ного  

обеспечения и инструкции по подготовке  системы  к 

использованию ;

• инструкции по проведению  еж едневного  контроля качества, 

базового  сбора данны х  и анализа  проточны х данны х  при 

помощ и программного  обеспечения;

• инструкции по техническом у  обслуж иванию  системы  и 

инф ормацию  о дополнительном  универсальном  модуле для 

подачи проб BD FACS Un iversa l Loader.

Обращ аем  Ваш е внимание, что только  операторы , прош едш ие 

обучение по использованию  ци тоф луориметра  BD FAC SLyric  и 

обладаю щ ие всеми необходимы ми знаниям и  для  работы  с 

биологическими  опасностями, могут бы ть  допущ ены  до  работы  с 

системой BD FACSLyric.
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Введение

Символы
безопасности

В следую щ ей таблице  описаны  используем ы е в данном  руководстве  

символы .

Для предупреж дения о потенциальны х угрозах  в данном  руководстве  

использую тся следую щ ие символы .

Символ^ Значение

А Внимание! Указывает на опасность или опасные 
действия, которые могут привести к потере данных, 
материальному ущербу, незначительным или серьезным 
травмам, а также к смерти.

Биологическая опасность

А Опасность поражения электрическим током

А Опасность поражения лазером

А Опасность механического травмирования, зоны 
защемления

^Несмотря на то, что на приборе использую тся  цветны е символы , а в 

настоящ ем руководстве  могут бы ть черно-белы е, их значение  остается  

неизменным.

Символы, 
использумые в 
маркировке

Ниже представлены  символы , используем ы е в маркировке.

Символ Описание

Траспортная упаковка

Я Верхняя сторона

Беречь о т  влаги



Глава 1. Введение 1 11

Символ Описание

г Хрупкое, обращ аться  осторож но

О М атериал упаковки  мож ет бы ть переработан

М едицинское изделие для диагностики in vitro

[ m f ] Каталожный номер

M fd Дата производства

SN Серийный номер

C€ Знак СЕ

IW DI Медицинское изделие для диагностики in vitro

Знак сертификации FCC

ж
Отдельная утилизация отработанной электроники и 
электрооборудования

EH[ Евразийское соответствие
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Техническая поддержка

Введение

Перед
обращением
вслужбу
технической
поддержки

При обращении 
вслужбу 
технической 
поддержки

В этом разделе рассказано , как получить техническую  поддерж ку.

Для ответа на технические  вопросы  и реш ения проблем  попробуйте  

сделать следую щ ее:

• в зависимости  о т  вы полняемой операции  ознаком ьтесь  с 

соответствую щ им  разделом дан но го  руководства;

• ознакомьтесь  со смеж ны ми темам и , перечисленны ми  в разделе 

Д ополнительная  инф ормация (под каж дой темой);

• в случае ненадлеж ащ ей работы  системы  обрати тесь  к 

Инструкции по экспулатации  для  вы явления способов  и 

устранения неисправностей .

При необходимости  поддерж ки обрати тесь  к уполном оченном у  

представителю  производителя на территории  РФ или поставщ ику.

При обращ ении в компанию  BD B iosc iences необходимо  иметь при себе 

следую щ ую  инф ормацию :

• Название изделия, номер по каталогу  и серийны й номер.

• Название и номер версии программ ного  обеспечения.

• Все сообщ ения об ош ибках.

• Сведения о работе системы  в последнее  время.

• О тчет о работоспособности  системы .

Техническое обслуживание или ремонт прибора осуществляется 
исключительно лицом, утвержденным в качестве официального 
сервисного представителя компании «Becton, Dickinson and Company, 
BD Biosciences».

Инсталляция (монтаж) прибора осуществляется также 
исключительно лицом, утвержденным в качестве официального 
сервисного представителя компании «Becton, Dickinson and Company, 
BD Biosciences».

Для получения дополнительной информации и возникновении 
вопросов свяжитесь с уполномоченным представителем производителя 
на территории РФ.
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Рекомендации по информационной
безопасности в компьютерных сетях

Введение

Рекомендации 
для ПО BD 
FACSuite Clinical 
Software

При использовании подклю ченны х к сети рабочих  станций  необходимо  

учиты вать следую щ ие рекомендации.

• В User Management Settings (Н астройки  управления 

пользователями) настройте параметры  Lockout Attempts 
(Количество  попы ток ввода пароля до  блокировки ), Password 
Expiration (Срок действия  пароля) и Password Expiration 
Warning (Уведомление об истечении срока  действия  пароля) 

таким  образом , чтобы пользователи  долж ны  были регулярно 

менять свои пароли.

• У  каж дого пользователя долж ен  бы ть собственны й 

идентиф икационны й номер пользователя , которы й долж ен  

храниться в тайне.

• Пользователи  долж ны  обладать правами администратора , 

только  если их долж ностны е обязанности  тр еб ую т 

соответствую щ его  уровня доступа  (например , для создания 

пользователей).

• Резервное копирование ПО BD FAC Su ite  C lin ica l So ftw are  долж но  

осущ ествляться  на регулярной основе. Резервное копирование 

резервного каталога на рабочей станции  (по умолчанию  

C :\P rog ram D ata\BD \FACSu ite  C lin ica l\BD  Backup) необходимо  

вы полнять на надеж ное внеш нее по о тнош ению  крабочей 

станции устройство , чтобы иметь возм ож ность  вы полнять 

восстановление.

• О бновления программного обеспечения , в том  числе

обновления для  системы  безопасности , необходимо 

устанавливать  своевременно по мере их появления.

• Установите  антивирусное программ ное  обеспечение  в

соответствии  с ИТ-политиками ор ганизации  и регулярно 

сканируйте  ж есткие диски.

• Не вводите конф иденциальны е данны е  пациентов , например

имя и номер социального  страхования , вполя для  клю чевы х 

слов и другие  текстовы е поля в ПО BD FAC Su ite  C lin ica l Softw are. 

Это мож ет привести  к ненадлеж ащ ем у  использованию

конф иденциальны х данны х пациентов.
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Рекомендации 
для ОС Microsoft 
Windows

Параметры  паролей для операционной  системы  M icroso ft 

W indow s следует настроить в соответствии  с  И Т -стандартами  

организации , в том  числе в отнош ении  слож ности  пароля, срока 

действия пароля, о граничения количества  попы ток  подобрать 

пароль пользователя и правил повторного  использования 

пароля.

системе  W indow s с правами 

предоставлять  только  тем 

он необходим  (например, для

Доступ  к операционной  

а дм и н истратора следует

п ол ьзо вате л я м , кото рым 

резервного копирования).

О бновления для  системы  безопасности  операционной  системы  

W indow s следует устанавливать , только  если они были 

проверены  и утверж дены  компанией  BD B iosciences. 

Неутверж денны е обновления могут о три цательно  сказаться  на 

ф ункционировании  системы .

Удаленны й доступ  к рабочей станции следует вклю чать, только  

если он действи тельно  необходим .
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Ограничения

Требования к 
системе

Для установки  ПО BD FACSu ite  C lin ica l S o ftw are  необходим о  обладать  

правами администратора  M icroso ft W indow s.

При установке  ПО BD FACSu ite  C lin ica l S o ftw are  на о тдельную  рабочую  

станцию  рекомендуется  обеспечить  соо тве тствие  компью тера 

следую щ им  минимальны м  требованиям:

• процессор  In te l®  Pentium ®  Quad Core;

• M icroso ft W indow s 10 Pro fessiona l (язы ковой  пакет английский , 

СШ А), 64-битная версия;

• 8ГБ  ОЗУ;

• ж есткий ди ск  не менее чем с 50 ГБ свободного  пространства;

• браузер  Goog le  Chrom e или In te rne t Exp lo re r 11 для 

правильного  отображ ения системной  документации;

• программное обеспечение для  чтения ф айлов  PDF, например  

Adobe A croba t Reader.

Для  использования ф ункции печати:

• совместимы й с PDF принтер. П рилож ение BD FAC Su ite  C lin ica l 

преобразует содерж имое в ф орм ат PD F перед  отправкой  на 

подклю ченны й напрямую  или сетевой  принтер. Для  печати 

через прилож ение BD FACSu ite  C lin ica l м ож но использовать 

лю бой принтер, поддерж иваю щ ий ф орм ат PDF;



2
О с и с т е м е

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

О бзор  системы  ^стр. 17^

О бзор  цитоф луориметра  ^стр.

О птические  компоненты  (стр. 23)

Компоненты  проточной  системы  (сто. 25̂ 1 

О бзор  ПО BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are fcTp.27^

О главной странице (стр.29^

Компоненты  программ ного  обеспечения (стр. 31  ̂

Еж едневны е процедуры  (стр. 33)
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Обзор системы

Назначение

О приборе

Ц итоф луориметр  проточны й BD FA C S Ly ric  предназначен  для 

использования в качестве устройства  диагностики  in v itro  для 

вы явления и определения количества субпопуляц ий  клеток  человека 

методом проточной цитометрии.

Прибор состоит из цитоф луориметра  BD FAC SLyric , поставляемого  

дополнительно  модуля BD FACS Un iversa l Loader, сопутствую щ его  

программного  обеспечения и дополнительны х  програм м ны х  модулей, 

у станавливаем ы х  на рабочей станции системы . Все перечисленны е 

компоненты  образую т комплексную  систему, предназначенную  для 

ш ирокого  спектра  многоцветны х клинических  прилож ений.

No. Описание

1
Резервуар для отходов

(входит в «Комплект резервуаров»)

2
Резервуар для проточной жидкости 

(входит в «Комплект резервуаров»)

3 Цитофлуориметр BD FACSLyric

4
Модуль BD FACS Universal Loader 

(поставляется при необходимости)

5
Рабочая компьютерная станция с сопутствующим 
программным обеспечением

Прибор вы полняет сбор  и анализ данны х  частиц  или клеток в жидкой 

суспензии . Антитела  к конкретным клеточны м  белкам  окраш иваю тся  

ф луоресцентны м  красителем  и инкубирую тся вместе  с суспензией  

клеток. Поток суспензии  в цитометре облучается  лазером , который 

возбуж дает ф луоресценцию  окраш енны х антител . Ф луоресценция 

ф иксируется , и полученны е данны е анализирую тся  для получения
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инф ормации оклетках. Для одноврем енного  обнаруж ения  разны х 

популяций клеток в одной пробирке мож но использовать  несколько  

антител, окраш енны х  различны ми красителями.

ПО BD FACSu ite C lin ica l So ftw are  используется  для  управления  

прибором , сбора и анализа  данны х  образцов. Т аки е  процессы , как 

контроль качества, о тслеж ивание  и отчетность, оп тим изированы  и 

автоматизированы . В си стеме  можно запрограм м ировать  

автоматическое  вы полнение повседневны х  задач, таких  как 

заверш ение работы .

Цитофлуориметр Ц итоф луориметр  BD FACSLyric  — это компактны й  проточный

BD FACSLyric цитоф луориметр . Для подготовки системы  к вы полнению  различны х

задач можно использовать дополнительное  оборудование  и комплекты  

обновлений.

Вакуумная проточная система, проточная кю вета и трубка  для  ввода 

образца уникальной  конструкции обеспечиваю т надеж ность  и хорош ее 

разреш ение сигнала.

Модуль для 
подачи проб 
универсальный 
BD FACS Universal 
Loader

Рабочая станция

М одуль для подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader — 

это дополнительная  автоматизированная  система загрузки , которая 

подает образцы  к цитометру  BD FAC SLyric  для  сбора данны х. Эта 

система предназначена для  работы  без контроля со  стороны  

оператора.

М одуль BD FACS Un iversa l Loader им еет различны е варианты  

настройки для ресуспендирования и перем еш ивания  образцов. Он 

мож ет вы полнять отбор  образцов из пробирок  12 х 75 мм в ш тативах 

на 30 или 40  пробирок. С канер  ш трихкодов проверяет 

идентиф икационны й номер на ш тативах для пробирок  и на о тдельны х 

пробирках  в ш тативах на 30 пробирок. В строенная  система 

визуального  контроля вы полняет необходим ы е проверки , такие  как 

проверка правильности  типа ш татива и располож ения  пробирок, а 

такж е правильность загрузки  пробирок.

Рабочая станция использует ПО BD FACSu ite  C lin ica l S o ftw are  и другие 

прилож ения и предназначена для управления  цитоф луориметром . Для  

работы  программного  обеспечения необходим  ключ безопасности , 

который вставляется в USB -порт рабочей  станции.
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Резервуары для 
проточной 
жидкости и для 
отходов

Гранулы, 
реагенты и 
анализы

Дополнительная
информация

В зависимости  о т объема обрабаты ваемы х  образцов  и потребностей  

той или иной лаборатории  доступны  резервуары  разны х размеров. 

С тандартны е 5-литровы е резервуары  для  проточной  ж идкости  и для 

о тходов  располагаю тся  с левой  стороны  цитометра на платф орме, 

которая м ож ет бы ть отсоединена о т  цитометра. При необходим ости  для 

заказа  доступны  10-литровы е резервуары . Д атчики  уровня на приборе 

предупреж даю т о низком (резервуар  для  проточной  ж идкости ) или 

высоком (резервуар  для отходов) уровне ж идкости .

Гранулы  BD C S & T  beads предназначены  для  проверки и оп тим изации  

рабочих характеристик  проточного  ци тоф луориметра, в частности  для 

контроля качества работы  оптической , электронной  и проточной  

систем , регулировки  компенсации ф луоресценции  прибора, 

регулировки  напряж ений детекторов , обеспечивая  получение 

со гласованны х  результатов  изо дня в день.

Наборы  цветны х гранул BD FC Beads предназначены  для  оп тим изации  

компенсации  ф луоресценции. Настройки  контрольны х  значений  

действую т в течение  60 дней.

Клинические анализы  BD доступны  в виде отдельны х  программ ны х  

модулей, которы е можно использовать с IV D  реагентами BD для 

реш ения клинических  задач. Рабочие листы  с граф иками и гейтами 

уж е настроены  для  сбора и анализа  данны х  и составления  отчетов.

• Обзор  иитоФ луориметоа  (стр. 20^

• Обзор  ПО  BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are  (сто .271
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Главные
компоненты

М естополож ение главны х компонентов  цитометра, в том  числе 

индикаторов состояния, показано на следую щ и х  рисунках.

Вид цитометра спереди

®

О во FACSLync”

i r i f

No. Описание

1
Индикаторы состояния 
цитофлуориметра

2
Индикатор состояния сбора 
данных

3
Индикатор состояния 
проточной системы

4
Дверца трубки для ввода 
образца (SIT)

5
Порт для ручного ввода 
пробирок

6
Семиугольные матрицы 
детекторов, за передней 
дверцей

7
Дверца для доступа к 
фильтру проточной жидкости 
на левой стороне цитометра



Глава 2. О системе I 21

Вид цитометра справа

©
©

тег

©

©
©
©

No. Описание

1 Кнопка питания цитометра

2 Панель разъемов

3
Разъем Ethernet для рабочей 
станции

4
Выключатель цепи 
переменного тока

5
Невыпадающий винт 
передней дверцы

6
Поверхность захвата 
передней дверцы

Индикаторы
состояния

При запуске  системы  индикаторы  отображ аю т различны е состояния 

компонентов системы . В следую щ ей таблице  описаны  ф ункции 

индикаторов состояния.

Индикатор Условие Состояние

Состояние
цитометра

Зеленый Готовность к работе

Желтый
постоянный

Состояние сбоя

Желтый мигающий Разогрев

Красный Система неработоспособна

Кнопка питания 
цитометра

Желтый
Питание всех основных 
подсистем отключено

Зеленый Питание включено



22 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Индикатор Условие Состояние

Зеленый
мигающий

Начат процесс завершения 
работы

Состояние сбора 
данных

Выкл.
Предварительный просмотр 
или сбор данных образца не 
выполняется

Синий мигающий
Выполняется предварительный 
просмотр или сбор данных 
образца

Состояние
проточной
системы

Выкл. Готова

Желтый мигающий

♦  Низкий уровень проточной 
жидкости

• Резервуар для отходов 
почти заполнен

Красный

• Проточная жидкость 
отсутствует

• Резервуар для отходов 
заполнен

• Резервуар для отходов 
отсоединен

Конфигурации
цитофлуориметра
Варианты
исполнения

Система BD FACSLyric  доступна  в следую щ их  конф игурациях .

N Вариант исполнения Число лазеров
Количество
цветов

1
Цитофлуориметр проточный 
BD FACSLyric (2 лазера, 4 
флуоресцентных параметра)

2 лазера (синий, 
красный)

4 цвета (3-1)

2
Цитофлуориметр проточный 
BD FACSLyric (2 лазера, 6 
флуоресцентных параметра)

2 лазера (синий, 
красный)

6 цветов 

(4-2)

3
Цитофлуориметр проточный 
BD FACSLyric (3 лазера, 8 
флуоресцентных параметра)

3 лазера (синий,
красный,
фиолетовый)

8 цветов 

(4-2-2)

4
Цитофлуориметр проточный 
BD FACSLyric (3 лазера, 10 
флуоресцентных параметра)

3 лазера (синий,
красный,
фиолетовый)

10 цветов 
(4-3-3)

5
Цитофлуориметр проточный 
BD FACSLyric (3 лазера, 12 
флуоресцентных параметра)

3 лазера (синий,
красный,
фиолетовый)

12 цветов 
(4-3-5)

Дополнительная
информация

О птические компоненты  (стр. IS") 

Компоненты  проточной системы  ('сто.25")
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Оптические компоненты

Местоположение
оптических
компонентов

О птические компоненты  располагаю тся  в передней  части  цитометра, 

за передней дверцей . При откры той  дверце  доступны  семиугольны е 

матрицы  для каж дого  лазера. На следую щ ем  рисунке показано 

местополож ение оптических  компонентов.

No. Описание

1
Передняя дверца в открытом 
состоянии

2 Красный лазер (640 нм)

3 Синий лазер (488 нм)

4 Фиолетовый лазер (405 нм)

5
Семиугольные детекторы, по 
одному для каждого лазера

Семиугольные
матрицы
детекторов

Держатели
фильтров

Семиугольны е матрицы  детекторов  вклю чаю т ф ильтры , зеркала  и 

ф отоэлектронны е умнож ители  (ФЭУ) для  каж дого  лазера. Для  каж дого 

лазера  имеется отдельны й семиугольник.

Для каж дого канала имеется съемный держ атель  ф ильтра. Д ерж атель  

ф ильтра оснащ ен чипом с идентиф икационны м  номером , который 

идентиф ицирует держ атель в системе, благодаря  чему программное 

обеспечение определяет, правильный ли держ атель  ф ильтра 

установлен.
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На ниж еприведенном  рисунке изображ ены  сем и угольни к  и держ атель  

ф ильтра.

©

No. Описание

1 Семиугольник

2 Ручка

3 Держатель фильтра

4
Чип с идентификационным 
номером

Местоположение Л азеры  и оптические компоненты  управления  лучом  располагаю тся  в 

лазеров верхней части цитометра, под верхней кры ш кой . Д оступ  для

пользователей  в зону  местополож ения лазеров  не предусмотрен .

Дополнительная
информация

• Компоненты  проточной системы  (сто .25')
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Компоненты проточной системы

Порт для ручного Порт для ручного ввода пробирок располож ен  в передней правой 

ввода пробирок части цитометра. Круглый светодиодны й индикатор  в основании  порта

светится зелены м цветом, когда система готова к приему пробирки.

На следую щ ем  рисунке изображен порт для  ручного  ввода пробирок.

No. Описание

1
Порт для ручного ввода 
пробирок

2
Светодиодный индикатор 
состояния

3
Пробирка, загруженная в 
порт

В следую щ ей таблице  описаны  условия и состояния светодиодного  
индикатора состояния.

Условие Состояние

Зеленый постоянный Готовность к приему пробирки

Зеленый мигающий Ошибка, SIT перемещается вниз без пробирки

Желтый постоянный
Выполняется промывка SIT, загрузка 
пробирок запрещена

Выкл. Пробирка загружена

Трубка для ввода 
образца (SIT)

Совместимые с 
пробирки

Трубка  для ввода образца (SIT) о тбирает образец  из пробирки  или 

лунки  и подает его в проточную  кювету.

Конструкция проточной системы  обеспечивает использование 

ш ирокого  спектра устройств ввода образца. Д ля  ручного сбора данны х  

мож но использовать пробирки 12 х 75 мм, микроцентриф уж ны е 

пробирки ('^'SOO мкл) или больш ие (до 50 мл) конические пробирки 

для  непреры вной  подачи образца.
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Фильтр
проточной
жидкости

Дополнительная
информация

Рекомендуется использовать совместно  с  ци тоф луорим етром  пробирки 

BD T rucoun t размером  12 х 75 мм, особенно  при использовании  порта 
цитометра для  ручного  ввода пробирок.

При использовании пробирок объемом  5 мл для  уменьш ения  

вероятности  перекрестного  загрязнения заполняй те  пробирку  до  0,5 

мл или менее, чтобы  да тчик  отмывки не контактировал  с образцом .

Ф ильтр  проточной ж идкости  располагается  на левой  стороне  

цитометра, за дверцей  доступа. Ф ильтр  проточной  ж идкости  

необходимо менять каж ды е три месяца.

• Замена Ф ильтро в  проточной ж идкости  (сто.
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Обзор ПО BD FACSuite Clinical

Введение

Настройка и
контроль
качества

Клинические
анализы

В данном  разделе приведен обзор  основны х  ф ункций и возмож ностей  

ПО BD FACSu ite  C lin ica l Softw are. Д анное  программ ное  обеспечение  

управляет цитоф луориметром  BD FAC SLy rlc  и поставляемы м  

дополнительно  универсальны м  модулем  BD FACS Un ive rsa l Loader.

ПО BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are содерж ит инструменты  для  сбора и 

анализа  данны х, вы полнения дополнительны х  настроек  и контроля 

качества, обеспечиваю щ ие максимальную  производительность  

системы . Д анное  программное обеспечение  позволяет настроить 

интерф ейс программного  обеспечения в соответствии  с ваш ими 

рабочими процессами и потребностями.

Программное обеспечение BD FACSu ite  C lin ica l S o ftw are  предлагает 

полный набор инструментов для контроля  качества  и повседневной  

настройки цитометра сцелью  получения точны х  и воспроизводимы х  

результатов и обеспечения постоянного  уровня качества.

В процедурах  настройки и контроля качества  использую тся  гранулы  

BD C S& T  Beads для измерения и настройки  напряж ений  Ф ЭУ 

цитометра. Это обеспечивает сохранение  целевы х значений  цитометра 

и анализов.

В рамках ф ункции отслеж ивания контроля качества еж едневно  

создаю тся  диаграммы  Леви —  Д ж еннингса . Эти диаграм мы  

использую тся для контроля и задания  прием лем ы х  значений  

различны х параметров производительности . О тчеты  контроля 

качества генерирую тся для  регистрации и о тслеж ивания  

производительности  системы  с те ч е н и е м  времени.

В ПО BD FACSu ite C lin ica l So ftw are  мож но измерять и анализировать  

образцы  с помощ ью  клинических анализов. Анализы  вы полняю тся  как 

записи  рабочей процедуры , что позволяет о сущ ествлять  пакетны й 

сбор  и анализ данны х.

Параметры  клинических анализов BD определяю тся  заранее  для 

работы  с конкретны ми популяциями клеток. Д анны е  отображ аю тся  в 

ходе предварительного  просмотра и сбора данны х, а граф ики с 

алгоритмическими гейтами в лабораторны х  отчетах  предназначены  

для  конкретны х результатов. Гейты  можно настраивать, однако 

иерархию  гейтов и другие  элементы  отчетов  изменять нельзя.

М ож но вклю чить ф ункцию  электронной  подписи; ф ункция 

контрольного  журнала вклю чена по умолчанию . В случае  вклю чения 

ф ункции электронной подписи необходимо, чтобы  отчеты  

подписы вались одним или несколькими уполном оченны ми  лицами . 

М ож но настроить максимум три обязательны х электронны х  подписи. 

Контрольный журнал позволяет отслеж ивать  изменения в записях.
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Рабочая
процедура

Библиотека

Рабочая процедура — это набор подлеж ащ их  вы полнению  задач. Она 

позволяет ор ганизованно  вводить инф ормацию  о задачах, 

соответствую щ их  пробирках, состоянии  и т. д. в записи . Каж дая 

задача  в записи  вклю чает анализ или процедуру  взаимодействия  

спроточной  системой (очистку  или обслуж ивание).

С  помощ ью  рабочих процедур  можно получать  данны е  о пробирках, 

указанны х  в записях, отображ ать полученны е данны е , анали зировать  

полученны е данны е  и автоматически  экспортировать  данны е  

всоответствии  с  указанны ми  параметрами.

При наличии дополнительного  модуля BD FACS  Un iversa l Loade r можно 

за груж ать  ш тативы  для пробирок и вы полнять  рабочие процедуры  в 

более  автоматизированном  режиме.

В библиотеке  мож но хранить общ ие ресурсы  и свойства  анали зов  и 

управлять  ими. К ресурсам относятся анализы , гранулы , реагенты , 

клю чевы е слова, метки и параметры  пробирок. Н екоторы е ресурсы  

мож но импортировать, изменять, добавлять  или удалять.

Ресурсы  использую тся как элементы  рабочих  процедур , настройки  и 

контроля качества. Например, можно назначить  клю чевое  слово 

записи  в рабочей процедуре.
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о главной странице

Введение Главная страница — это страница, откры ваю щ аяся  по умолчанию  

вначале работы . Данная  страница со стои т из следую щ их  разделов:

• Quick Start ( tB b iC T p b m  старт): Н аверху  главной страницы  

отображ аю тся  ссылки на наиболее часто  используем ы е рабочие 
процессы  и операции.

• System Status (Состояние системы ): В центре  главной страницы  

отображ аю тся  текущ ее  состояние и серийны е номера системы  для 

проточной системы , лазеров, все компоненты  системы  и 

состояние подклю чения. Такж е отображ аю тся  все установленны е 

дополнительны е компоненты .

• Анализы BDB ниж ней части главной страницы  отображ ается  

список  установленны х в данны й  м омент анализов, заданны х 

компанией BD.
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Ссылки
вразделе Quick 
Start (Быстрый 
старт)

В следую щ ей таблице  приведено описание  ссы лок  в разделе Q u ick  S tart 

(Быстрый старт).

Значок Кнопка О писание

Setup

Setup and QC 
(Настройка и контроль 
качества)

Открытие рабочей области Setup & 
QC (Настройка и контроль 
качества) и отображение вкладки 
Setup & QC

(Настройка и контроль качества)

QC Reports (Отчеты 
Контроля качества)

Открытие рабочей области Setup & 
QC (Настройка и контроль 
качества) и отображение вкладки 
QC Reports

(Отчеты контроля качества)

QC Tracking 
(Отслеживание 
контроля качества)

Открытие рабочей области Setup & 
QC (Настройка иконтроль качества) 
и отображение вкладки QC Tracking 
(Отслеживание контроля качества)

п
Acquire

Acquire Data in 
Worklist (Сбор данных 
в рабочей процедуре)

Открытие рабочей области Worklists 
(Рабочие процедуры) и 
отображение новой рабочей 
процедуры

лА
Analyze

Analyze Data in 
Worklist (Анализ 
данных в рабочей 
процедуре)

Открытие рабочей области Worklists 
(Рабочие процедуры) и 
отображение вкладки Manage 
Worklists (Управление рабочими 
процедурами)

■ ib
Manage

Manage Library
(Управление
библиотекой)

Открытие рабочей области Library 
(Библиотека) и отображение 
категорий ресурсов библиотеки

Manage Users
(Управление
пользователями)

Только для администраторов; 
открытие диалогового окна User 
Management (Управление 
пользователями) и отображение 
списка пользователей
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Компоненты программного обеспечения

Компоненты окна Окна программного  обеспечения со стоят из следую щ их  компонентов.
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No. Описание Функция

1 Строка
заголовка

Отображается название программного продукта и 
стандартные элементы управления окном 
(свернуть, развернуть, закрыть)

2 Строка
меню

См. Описание строки меню.

3 Строка
сообщений

Располагается в верхней части окна (под строкой 
меню), служит для отображения системных 
сообщений (4) Рабочие области.

Содержат панели, поля, таблицы и инструменты, 
необходимые для различных функций. Для 
настройки и контроля качества, рабочих процедур 
и библиотеки предусмотрены отдельные рабочие 
области

4 Рабочие
области

Содержат панели, поля, таблицы и инструменты, 
необходимые для различных функций. Для 
настройки и контроля качества, рабочих процедур 
и библиотеки предусмотрены отдельные рабочие 
области



32 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

No. Описание Функция

5 Панель
навигации

Располагается в левой части окна. Для открытия 
той или иной рабочей области необходимо 
щелкнуть соответствующий значок на панели 
навигации.

6 Панели Содержат инструменты, поля и дополнительные 
возможности, необходимые для выполнения 
конкретных функций, предусмотренных рабочей 
областью. Большинство панелей, видимых на 
экране, можно увеличивать, уменьшать или 
перемещать.

7 Строка
состояния

Располагается в нижней части окна, служит для 
отображения текущего состояния подключения 
цитометра, состояния проточной системы и 
индикатора выполнения сбора данных.

Строка меню В строке  меню  отображ аю тся  следую щ ие программ ны е меню.

Меню Описание

File (Файл) Это меню включает инструменты и элементы для 
текущего окна или рабочей области. В их число 
входят импорт, экспорт, печать, сохранение и 
управление рабочими областями (например, 
открытие рабочей процедуры).

Edit
(Редактировать)

Это меню включает инструменты редактирования, 
такие как Cut (Вырезать), Сору (Копировать), Paste 
(Вставить), Delete (Удалить), Undo (Отменить),
Redo (Повторить) и др.

View (Вид) Это меню включает элементы управления 
отображением

Tools
(Инструменты)

Это меню включает такие элементы, как 
управление пользователями, параметры, 
администрирование, отслеживание и настройка.

Cytometer
(Цитометр)

Это меню включает такие элементы, как очистка 
цитометра, информация о приборе и управление

Help (Справка) Это меню включает документацию в формате PDF и 
основную информацию о программном обеспечении

Reference
(Справочная
система)

В справочной системе можно выполнять поиск и 
просматривать информацию о пользовании 
системой.

User profile
(Профиль
пользователя)

Этот элемент меню открывает диалоговое окно Му 
Profile (Мой профиль). В этом диалоговом окне 
можно изменить пароль и информацию в профиле 
пользователя.
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Меню Описание

Preferences
(Параметры)

Этот элемент меню открывает диалоговое окно 
Preferences (Параметры). Это диалоговое окно 
используется для изменения параметров.

Log Out (Выход) Этот элемент меню используется для выхода 
текущего пользователя из ПО BD FACSuite Clinical 
Software.

Дополнительная
информация

• Обзор ПО BD FACSu lte  C lin ica l S o ftw are  (сто .27)

• е жедневные процедуры

На следую щ ей диаграм м е  показаны  обы чны е  еж едневны е  процедуры  

системы  BD FACSLyric.

Запуск \
Выполнение\ 
настройки \ Сбор Анализ \ Выключение

системы / и контроля / данных / данных / системы
____  X качества / ____  X ____ X

Дополнительная
информация

Запуск  и заверш ение работы  системы  (стр. 34 

Еж едневная настройка и контроль качества (стр. 40^

О рабочей процедуре Сстр. 52'! 

Техническое обслуж ивание (стр. 148^



3
З а п у с к  и з а в е р ш е н и е  

р а б о ты  с и с т е м ы  * •

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

• Вы полнение  запуска  системы  fCTO. 35)

• Вы полнение ручн о го  заверш ения работы  системы  (стр.37~)

• Автоматическое  заверш ение  работы  системы  ^стр.39^
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Выполнение запуска системы

Запуск \
ВыполнениеХ \ \
настройки \ Сбор \ Анализ \ Выключение

системы / и контроля /  
качества /

данных / данных / системы

Введение

Необходимые
материалы

Процедура

В данном  разделе описы вается  вы полнение процедуры  нормального  

запуска системы . Такж е мож но у становить  предварительно  

запрограмм ированное  время и день  автом атического  запуска  системы .

И нф ормацию  о настройке параметров расписания цитометра  см. в 

разделе Установка  параметров системы  (стр. 125Т

В следую щ ем  списке  указаны  материалы , необходим ы е  для  

еж едневной  эксплуатации  системы .

• проточная ж идкость БД Ф АКС Ф лоу  (FACSFlow );

• хлорсодерж ащ ий  реагент (для резервуара для  отходов);

• деионизированная  вода;

• гранулы  BD C S& T  Beads.

Порядок запуска системы:

1. Вклю чите питание системы  при помощ и кнопки вклю чения 

питания.

При вклю чении системы  кнопка питания загорается  зелены м .

2. Подож дите 20 минут, пока система прогреется , преж де чем 

начинать сбор  данны х.

3. Вы полните вход в ПО BD FACSu ite  C lin ica l Softw are.

a. Дваж ды  щ елкните значок  BD FACSuite Clinical, чтобы 

запустить приложение.

b . Введите имя пользователя и пароль.

c. Подтвердите, что прочли и прочитали  заявление  на 

экране входа в систему, и у становите  ф лаж ок.

d. Наж мите кнопку ОК.

4. Убедитесь, что программное обеспечение  подклю чено  к 

цитоф луориметру. Значок  состояния Connected (П одклю чено) 

в нижнем левом углу рабочей области  долж ен  гореть зелены м .

5. Проверьте уровни жидкости.

а. Проверьте резервуар  проточной ж идкости , чтобы 

убедиться что ее уровень доста точен  для  выполнения
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Дополнительная
информация

необходимой задачи.

Ь. Проверьте  резервуар  для  отходов, чтобы  убедиться , что 

в нем имеется до ста точно  места.

6. Убедитесь, что проточная система готова к работе. Зелены й  

значок состояния Fluidics (П роточная  система) в ниж нем  

правом углу  рабочей области  долж ен  гореть зелены м . •

• П овторное заполнение  резервуара для проточной  ж идкости  

(стя- 152)

• О порож нение резервуара для  отходов  rcTo .lS A )

• Установка  параметров системы  Гетр. 125)



Выполнение ручного завершения работы 
системы

Глава 3. Запуск и завершение работы системы | 37

Запуск \
Выполнени^ч 
настройки \ Сбор Анализ Выключение

системы / и контроля / данных / данных / системы
____  X качества / /

Введение

Необходимые
материалы

Процедура

В данном  разделе описы вается  процедура ручного  заверш ения  работы  

системы . И спользуйте  ее для ручного  вы полнения процедуры  

еж едневной  очистки и заверш ения работы  системы .

Такж е можно запрограмм ировать  ав том атическое  вы клю чение 

системы . См. раздел Автоматическое  заверш ение  работы  системы  

{.CIP.1.39,).

• 1 пробирка с 2 мл 10% -го раствора хлорсодерж ащ его  реагента;

• 1 пробирка с приблизительно 3 мл деионизированной  воды;

• одноразовы е полотенца или салф етки.

Порядок ручного завершения работы системы:

1. В строке меню  выберите C y tom ete r > D a ily  C lean  (Цитометр  > 

Еж едневная очистка).

О ткроется диалоговое  окно Daily  C lean (Еж едневная  очистка).

2. Поместите пробирку, содерж ащ ую  2 мл 10% -го раствора 

хлорсодерж ащ его  реагента, в порт для ручного  ввода пробирок 
и наж мите Continue  (Продолжить).

3. При появлении запроса поместите  пробирку , содерж ащ ую  

примерно 3 мл деионизированной  воды , в пор т для  ручного 

ввода пробирок  и нажмите C on tinue  (П родолж ить).

Д иалоговое  окно закроется, после то го  как пробирка будет 

извлечена из порта для ручного ввода пробирок.

4. Поместите пробирку с приблизительно  2 мл деионизированной  

воды в порт для ручного ввода пробирок.

В порте для ручного ввода пробирок  всегда долж на  находиться 

пробирка с деионизированной  водой, если система не 
эксплуатируется.
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Дополнительная
информация

5. О чистите  внеш ние поверхности.

a. Протрите  внеш ние поверхности  цитометра  и рабочей 

области.

b . Вы бросьте  использованны е материалы  для  очистки  в 

соответствую щ ие контейнеры  для  биологически  опасны х 

материалов.

6. В строке меню  выберите C y tom ete r > Shu tdow n  (Ц итом етр  > 

Заверш ение  работы).

О ткроется ди ало говое  окно C y tom e te r Shu tdow n  (Заверш ение 

работы цитометра).

7. Щ елкните Yes (Да).

Кнопка питания будет мигать зелены м  в течение  нескольких  

секунд. После это го  подача питания в си стему  прекратится , а 

кнопка питания станет оранж евой.

8. Вы полните выход из прилож ения.

a. В правой части строки меню  наж мите кнопку  Log O ut 

(Выход).

b . В диалоговом  окне подтверж дения щ елкните  Yes (Да).

• Вы полнение запуска  системы  (стр .35 ’)

• Автоматическое  заверш ение работы  системы  (сто .39)
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Автоматическое завершение работы системы

Запуск \
ВыполнениеЧ 
настройки \ Сбор N. Анализ \ Выключение

системы / и контроля / данных / данных у/ системы
/ качества /

Введение В данном  разделе описы вается , как автом атизировать  процесс 

вы клю чения системы , как добавить  записи  об очистке  и заверш ении  

работы  в рабочую  процедуру  и как запусти ть  эту  рабочую  процедуру  

при помощ и модуля BD FACS Un iversa l Loader.

Такж е при помощ и соответствую щ их  параметров мож но настроить 

вы клю чение системы  по истечении указанного  периода бездействия. 

См. раздел Установка  параметров расписания цитометра (сто. 126 ).

На следую щ ем  рисунке изображен пример рабочей процедуры , 

вклю чаю щ ей записи об очистке  и заверш ении  работы .

Sampte ID Task 1 Status { Location
Тея1 '©ЗЛ6*5б/45Л9 ■'̂ Ready A1г Peffbrm Daily < Ready A2-A31 ’

ShuttJown ^  Ready
............ - - - - - I

Процедура Порядок автоматического завершения работы при помощи 
рабочей процедуры:

1. Подготовьте пробирку  с  2 мл 10% -го раствора 

хлорсодерж ащ его  реагента и пробирку  с приблизительно  3 мл 

деионизированной  воды.

2. Поместите пробирки в ш татив на 30 или 40  пробирок.

Не используйте пластину.

3. С оздайте  рабочую  процедуру, указав Daily  C lean

(Еж едневная очистка) и Shutdow n (Заверш ение работы ) в 

качестве последних  задач.

4. Запустите  рабочую  процедуру.

По заверш ении рабочей процедуры  питание системы  будет 
выключено.

5. Поместите пробирку с деионизированной  водой в порт для 

ручного ввода пробирок.

Примечание. В порте для ручного ввода пробирок  всегда 

долж на находиться пробирка с 2 мл деионизированной  воды, 

если система не эксплуатируется .
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Е ж е д н е в н а я  н а с т р о й к а  

и к о н т р о л ь  к а ч е с т в а  * •

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

• П роцедура еж едневной  настройки и контроля качества (сто. 4 1 )

• П роведение еж едневного  контроля  качества работы (стр. 41^

• О рабочей области  Se tup  and ОС (Настройка и контроль качества^ (сто. 44^

•  Об отчетах контроля  качества (стр. 46)



Процедура ежедневной настройки и контроля 
качества
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Запуск \
ВыполнениеХ 
настройки X Сбор Анализ \ Выключение

системы / и контроля / данных / данных / системы__  X качества / __ X X
Задачи
ежедневной
настройки
иконтроля
качества

Дополнительная
информация

Вы полняйте задачу  еж едневного  контроля качества  работы  каждый 

день перед сбором  и анализом  данны х  с использованием  рабочих 

процедур.

П роведение еж едневного  контроля качества  работы  Гсто. 41)

О рабочей области  Setup  and ОС (Н астройка и к о н т р о л ь

качества^ (стр. 4 4 )

Об отчетах  контроля качества (сто. 46)

Проведение ежедневного контроля качества 
работы

Введение

Процедура

В данном  разделе приводится описание  еж едневного  контроля 

качества работы.

Как правило, контроль качества работы  заним ае т приблизительно  5 - 

10 минут, если гранулы  BD C S& T  Beads уж е подготовлены .

В рамках контроля качества работы  настройки  Lyse/W ash 

(Лизирование с отмы вкой) и Lyse/N o-W ash (Л и зирование  без отмывки 

обновляю тся путем изменения настроек  анализа  и пробирок. Таким  

образом  обновляю тся все анализы , использую щ ие да н ны е  настройки 

пробирок, что позволяет генерировать отчеты .

Порядок проведения ежедневного контроля качества работы:

1. Подготовьте пробирку с гранулами BD C S & T  Beads в 

соответствии  с инструкциями по применению  гранул.
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2. Щ елкните Setup & QC (Н астройка и контроль  качества) на 

панели навигации.

О ткроется рабочая область  S e tup  &  QC (Н астройка и контроль 

качества).

3. Убедитесь, что на панели Se tup  &  QC O p tions (П араметры  

настройки и контроля качества) выбран Pe rfo rm ance  QC 

(Контроль качества работы).

Setup &  QC Options

Task:

CS&T bead lo t lO  

Assay Setup Reports:

Performance QC ^

11881 (Expires: 8/31/2015) -

Select..

4. Убедитесь, что выбран правильный идентиф икационны й  номер 

партии гранул C S& T  Beads.

5. Затем  наж мите Select (Выбрать) рядом с  полем Assay Setup 
Reports (О тчеты  о настройке анализов).

О ткроется ниж еприведенная панель.

Select Tube Settings end Assay Setup Reports Cancel

I Л  Co>ipieAII I P  S e a re itb y A su y o rT u b e S e a in g sN e iT ie  Run A* Setup , Generate AH Reports

Tube Settnigs: Lyse Wash Run Setup

^  Tube Settings: Lyse No Wash

Assay Name Type Author

■/ Run Setup Generate Reports

Report

Э/Т6-5б/45Л9-Тги ВО Admin User

3/16-56/45Л9Т01 во AdmmUser

3/4/45 ♦True ТОТ ВО Aehnir) User

3/4/45 ТОТ ВО Admin User _
3 /8 /45 /4 ‘ TrueТОТ ВО Admm User

3/8/45/4 ТОТ ВО Admin User

4 Color TBNK * Toie ВО Admin User

4CoiorT8NKT01 ВО Admm User

4/8/3 ♦ Тгж ТОТ 80 Admn User

б Color TBNK .-Тше ВО Admn User

б Color TBNK ТОТ во Admin User . .
Trucount Controls ТС ВО Admin User

6. В столбце Report (Отчет) вы берите анализы , для которы х 

нужен отчет.

В отчетах приводятся результаты  изменения настроек  анализов  

и пробирок.
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7. На панели Setup & QC Options (П араметры  настройки  и 

контроля качества) наж мите Start (Начать).

О ткроется диалоговое  окно Load Tube (Загрузите  пробирку).

8. Загрузи те  пробирку  с гранулами BD C S & T  Beads в порт для 

ручного ввода пробирок.

Система обнаруж ивает пробирку и запр аш ивае т подтверж дение 

ее содерж имого.

9. Щ елкните Continue (Продолж ить), чтобы  инициировать  задачи 

настройки.

Сведения о нормальны х реж имах работы  проточной  системы  

отображ аю тся  на панели Setup  T a sk s  (Задачи настройки). 

Галочка о значает заверш ение  этапа задачи .

Setup Tasks

Normal Fluidics Mode 

^  Cytometer Initialization

s f  Laser Delays 

^  Beads Identification 

^  Determine Performar>ce Values 

^  Laser Alignment Check 

^  Characterization Values Check 

Ф  Determine PMT Voltages

10

A

11

Дополнительная
информация

По заверш ении  всех задач система вы водит на экран 

диалоговое  окно для  извлечения пробирки.

И звлеките пробирку из порта для ручного  ввода.

О ткроется диалоговое  окно, вкотором будет указано , успеш но 

ли выполнена задача.

Внимание! Если задачи настройки не вы полнены , продолж ать 

работу не рекомендуется. Вместо этого  следует ознакомиться  с 

инф ормацией о невы полненны х задачах  настройки  вразделе о 

поиске и устранении неисправностей  справочной  системы .

Наж мите Yes (Да), чтобы  просмотреть о тче т контроля качества 

работы , или No (Нет), чтобы закры ть  ди ало говое  окно.

О рабочей области Setup and ОС (Н астройка и контроль 

качества) fcTO. 44)

Импорт или добавление  партии гоанул C S& T  Beads (стр. 141)
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О рабочей области Setup and QC (Настройка и 
контроль качества)

Введение

Вкладка Setup & 
QC (Настройка и 
контроль 
качества)

Рабочая область Setup and QC (Н астройка  и контроль  качества) 

содерж ит несколько  вкладок, которы е использую тся  для  вы полнения 

различны х задач  настройки и контроля качества, просмотра  отчетов  и 

слеж ения за контролем  качества с течением  времени.

Для откры тия рабочей области  Setup and QC (Н астройка и контроль 

качества) щ елкните Setup & QC (Настройка и контроль качества) на 

панели навигации.

Вкладка Setup  &  QC (Настройка и контроль качества) вклю чает 

следую щ ие панели:

• Setup & QC Options (Параметры  настройки  и контроля 

качества)И спользуйте  эту панель, чтобы  вы бирать  задачи 

настройки и контроля качества, партии гранул C S & T  Beads 

иотчеты  о настройке анализов, а такж е  чтобы  запускать  или 

преры вать операции настройки и контроля качества.

Setup &  QC Options

Task: Performance QC ^

CS&T bead b t  ID: 11881 (Expires: 8/31/2015)

Assay Setup Reports: Select...

Cytometer (Цитометр) Ha данной  панели отображ аю тся  

текущ ая конф игурация цитометра и его текущ ее  состояние. В 

области состояния отображ аю тся  состояние  системы  (в том 

числе инф ормация о пробирке, загруж енной  в порт для  ручного 

ввода пробирок), данны е проточной системы  илазеров. На 

данной панели такж е вы водятся сообщ ения онеобходимости  

выполнения протоколов очистки системы .
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Cytometer 
4-В1ие 3-Red 3-Violet

^  Status

Tube Detected

Universal Loader Door is Closed 

Q  Fluidics 

Q  Lasers

Вкладка 
QC Reports 
(Отчеты 
контроля 
качества)

Вкладка 
QC Tracking 
(Отслеживание 
контроля 
качества)

Вкладка Assay 
Setup Reports 
(Отчеты 
о настройке 
анализов)

Дополнительная
информация

• Setup Tasks (Задачи настройки) На данной  панели 

отображ ается  состояние этапов  задачи  настройки  и контроля 

качества в реж име реального  времени. Зелены ми галочками 

обозначаю тся  заверш енны е этапы .

На панели Reports (О тчеты ) вкладки QC Reports (О тчеты  контроля 

качества) приведены  все отчеты , со зданны е в ходе задач  

характеризую щ его  контроля качества, контроля качества работы  или 

настройки  лазеров , а такж е переноса партии гранул.

О тчеты  содерж ат сведения о системе, настройки  детекторов , сведения 

о лазерах , партии гранул для настройки  и параметры  цитометра, а 

такж е тексты  предупреж дений, ош ибок  или уведомлений . Щ елкните  

о тче т в таблице  для его  просмотра, печати или экспорта.

Используйте вкладку QC Tracking (О тслеж ивание  контроля качества) 

для просмотра значений рабочих характеристик  на диа грам м ах  Л еви  

—  Д ж еннингса  и определения пределов и ш калы  си гналов  тревоги . 

Д иаграмм ы  Леви —  Д ж еннингса  использую тся  для о тслеж ивания  

работы  прибора с течением  времени.

В таблице  Assay Setup Reports (О тчеты  о настройке анализов) на 

вкладке Assay Setup Reports (О тчеты  контроля качества) приведены  

все отчеты , созданны е в ходе изменения настроек  анали зов  и 

пробирок.

О тчеты  содерж ат сведения о настройках  прибора для  конкретного  

анализа , конф игурацию  цитометра, партию  гранул для  настройки  и 

пользователя, а такж е тексты  предупреж дений  или ош ибок. Щ елкните  

о тчет в таблице  для  его просмотра, печати или экспорта.

• Проведение еж едневного  контроля качества  работы  (стр. 41^

• Об отчетах  контроля качества (стр. 46^
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Об отчетах контроля качества

Введение

Содержание 
отчетов контроля 
качества

System
information
(Информация
осистеме)

Summary
(Сводка)

Предупреждения

В данном  разделе описано  содерж ание отчетов  контроля качества. Для 

доступа  к этим отчетам  откройте рабочую  область Setup & QC 
(Настройка и контроль качества) и вы берите  вкладку  QC Reports 
(Отчеты  контроля качества).

Отчеты  контроля качества содерж ат инф ормацию  о системе , настройки  

детекторов , сведения о лазерах, партии гранул для  настройки и 

параметры  цитометра, а такж е тексты  предупреж дений , ош ибок  или 

уведомлений , имею щ их отнош ение к задаче. Они создаю тся  после 

характеризую щ его  контроля качества, контроля  качества  работы , 

настройки лазеров  и переноса партий гранул.

На панели Reports (О тчеты ) приводится  состояние  —  Passed 
(Успещ но) или Failed (Сбой). Рядом с  успещ но  обработанны ми  

элементами мож ет стоять значок о наличии предупреж дений  или 

уведомлений , несмотря на статус Passed (Успеш но).

В верхней части  отображ аю тся тип, название, конф игурация, 

серийны й номер и параметры  цитометра, дата  последнего  

характеризую щ его  контроля качества, данны е  о пользователе  и 

учреж дении.

В данном  разделе отображ ается  состояние  прохож дения или сбоя. 

С остояние успеш ного  прохождения обозначается  словом  PASSED 
(Успеш но). С остояние сбоя обозначается  словом  FAILED (Сбой).

П редупреж дения отображ аю тся , если текущ ие значения  увеличились  

на 50%  после характеризую щ его  контроля качества. Красны м цветом 

обозначаю тся  недопустимы е или просроченны е значения.

В случае сбоя о тчет такж е содерж ит раздел Errors (Ош ибки).

Раздел или поле Описание

Parameter (Параметр) Мощность лазера и (или) ток лазера

Value (Значение) Текущее значение параметра

Range (Диапазон) Ожидаемый диапазон значений параметра

Message (Сообщение) Причина предупреждения

Уведомления Уведомления отображ аю тся  по следую щ им причинам .

• Указанны е значения вы ходят за пределы  си гналов  тревоги  Леви 

— Д ж еннингса . Проверьте  по граф икам Л еви  — Д ж еннингса , не 

изменилась ли работа прибора с течением  времени. •

• Нет значения: значения, которые не м о гут бы ть рассчитаны  из-
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Настройки 
детектора для 
отчета контроля 
качества работы

за отсутствия соответствую щ их  исходны х значении .

В данной  таблице  приведена инф ормация, которая отображ ается  в 

отчетах  контроля качества работы .

Раздел Поле Описание

Detector (Детектор) Name (Название) Название детектора

Mirror (Зеркало) Название зеркала, которое используется с 
детектором

Filter (Фильтр) Описание пропускаемых длин волн

Position (Положение) Положение держателя фильтра сзеркалом

PMTV at 
LW Settings 
(Напряжение 
ФЭУ при 
настройках 
LW)

Actual (Фактически) Измеренное напряжение ФЭУ

Delta (Разница) Разница со значением характеризующего 
контроля качества

Bright Bead
(Яркие
гранулы)

Median at LW Settings 
(Медиана при настройках 
LW)

Значение медианной интенсивности 
флуоресценции (MFI) для конкретных гранул 
при настройках LW

Median at QC Settings 
(Медиана при настройках 
QC)

Значение MFI для конкретных гранул при 
настройках QC

%rCV Робастный коэффициент вариации ярких 
гранул в процентах

Linearity
(Линейность)

Min Channel
(Минимальный
канал)

Нижняя граница линейного диапазона для 
детектора

Max Channel
(Максимальный
канал)

Верхняя граница линейного 
диапазона для детектора

Resolution
(Разрешение)

Sensitivity Actual
(Фактическая
чувствительность)

Отношение MFI ярких гранул к двукратному 
среднеквадратическому отклонению помех 
для конкретного детектора

Sensitivity %
Diff (Разница 
чувствительности в %)

Разница со значением характеризующего 
контроля качества определения

Qr Относительная эффективность обнаружения 
флуоресценции, используется для описания 
эффективности улавливания светового 
потока детектором

Br Относительный оптический фоновый сигнал, 
используется для отслеживания уровня 
оптических фоновых помех в детекторе
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Настройки 
детектора для 
отчета
характеризующего 
контроля качества

В данной таблице  приведена инф ормация, которая о тображ ается  в 

отчетах характеризую щ его  контроля качества.

Раздел Поле Описание

Detector (Детектор) Name (Название) Название детектора

Mirror (Зеркало) Название зеркала, которое используется с 
детектором

Filter (Фильтр) Описание пропускаемых длин волн

Position (Положение) Положение держателя фильтра сзеркалом

РМТ (ФЭУ) Voltage at LW Settings 
(Напряжение при 
настройках LW)

Измеренное напряжение ФЭУ при 
настройках LW

Slope of Gain (Коэффициент 
усиления)

Коэффициент напряжения ФЭУ против 
флуоресценции ярких гранул (логарифм MFI 
против логарифма напряжений ФЭУ)

Bright Bead

(Яркие

гранулы)

Median at LW Settings 
(Медиана при настройках 
LW)

Значение медианной интенсивности 
флуоресценции (MFI) для конкретных гранул 
при настройках LW

Median at QC Settings 
(Медиана при настройках 
QC)

Значение MFI для конкретных гранул при 
настройках QC

%rCV Робастный коэффициент вариации ярких 
гранул в процентах

Mid Bead

(Средние гранулы)

Median at QC Settings 
(Медиана при настройках 
QC)

Значение MFI для конкретных гранул при 
настройках QC

%rCV Робастный коэффициент вариации средних 
гранул в процентах

Dim Bead

(Тусклые гранулы)

Median at QC Settings 
(Медиана при настройках 
QC)

Значение MFI для конкретных гранул при 
настройках QC

%rCV Робастный коэффициент вариации тусклых 
гранул в процентах

Linearity

(Линейность)

Min Channel

(Минимальный

канал)

Нижняя граница линейного диапазона для 
детектора

Max Channel

(Максимальный

канал)

Верхняя граница линейного 

диапазона для детектора

Resolution
(Разрешение)

Sensitivity
(Чувствительность)

Отношение MFI ярких гранул к двукратному 
среднеквадратическому отклонению помех 
для конкретного детектора
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Раздел Поле Описание

Electronic noise rSD (rSD 
электронных помех)

Робастное среднеквадратическое отклонение 
(rSD) электронных помех для конкретного 
детектора, используется для предсказания 
минимальных приемлемых уровней сигнала, 
необходимых для достижения наилучших 
возможных разрешения и чувствительности 
системы

Qr Относительная эффективность обнаружения 
флуоресценции, используется для описания 
эффективности улавливания светового 
потока детектором

Вг Относительный оптический фоновый сигнал, 
используется для отслеживания уровня 
оптических фоновых помех в детекторе

Laser settings
(Настройки
лазера)

Измерения, приведенны е в данном  разделе  отчета, зави сят от 

цитометра.

Раздел Поле О писание

Laser (Лазер) Название лазера

Position (Положение) Местоположение лазеров

Delay Trigger on Значения задержки лазеров при

(Задержка) FSC (Триггер 

по FSC)

определении порога по FSC

Trigger on Значения задержки лазеров при
Fluorescence определении порога по

(Триггер по 
флуоресценции)

флуоресценции

Area Scaling Factor Коэффициенты

(Коэффициент масштабирования масштабирования области.

области) заданные путем выравнивания 
значений области и высоты для 
ярких

3-микрометровых гранул

Power Actual Мощность лазера, измеренная

(mW) (Фактически) вмилливаттах

(Мощность Spec Мощность лазера в милливаттах.
(мВт)) (Спецификация) согласно спецификации

Current Actual Ток лазера, измеренный в

(mA) (Фактически) миллиамперах

(Ток (мА)) Spec Ток лазера в миллиамперах.

(Спецификация) согласно спецификации
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Info
(Информация)

В данном  разделе отображ ается  инф ормация о гранулах  для  настройки 

и использованны х параметрах  цитометра.

Поле О писание

Bead Lot ID
(Идентификационный номер 
партии гранул)

Идентификатор партии гранул для 
настройки с этикетки набора

Expiration date (Срок годности) Дата, после которой активность гранул 
не гарантируется

Window extension 
(Расширение окна)

Количество времени, добавленное для 
сбора подпорогового импульсного 
сигнала

FSC Area Scaling Factor 
(Коэффициент
масштабирования области FSC)

Коэффициент масштабирования 
области, заданный путем определения 
значений области и высоты FSC для 
ярких 3-микрометровых гранул

Comments
(Комментарии)

Linearity results
(Результаты
линейности)

Дополнительная
информация

В разделе Comments (Комментарии) отображ аю тся  ранее 

добавленны е в о тчет комментарии . Щ елкните  значок  Comments 
(Комментарии), чтобы  добави ть  в о тче т новы й комментарий .

В данном  разделе отчета отображ аю тся  граф ики линейности

для каждого детектора. Они вклю чаю тся в отчет, только  если 

установлен  соответствую щ ий параметр . См. раздел Установка  

параметров создания отчетов  (сто. 128^.

Для определения линейного  диапазона  детектора  о тнош ение  MFI 

ярких  гранул к MFI средних гранул измеряется  по всему 

динамическом у  диапазону  детектора. Значения  данно го  о тнош ения  из 

заведомо  линейной середины  диапазона  усредняю тся  и сравниваю тся  

с отдельны ми отнош ениями. Если разница меж ду измеренны м  и 

усредненны м  отнош ениями превы ш ает 2% , результаты  считаю тся  

нелинейными. * •

• Проведение еж едневного  к о н т р о л я  качества работы  (сто. 41^

• О рабочей области Setup  and ОС ПНастРойка и контроль 

качества^ (сто. 44)



5
О б зо р  р а б о ч е й  п р о ц е д у р ы  •

Данная глава состоит из следую щ их  разделов:

• О рабочей процедуре (стр. 52)

• О таблице  W ork lis t Entries (Записи рабочей процедуры^ (сто .54^

• О строке  управления рабочей процедурой fcTO. 591

• Об элем ентах  управления  записями рабочей процедуры  fcTp. 61)

• Об элем ентах  управления  подробны х сведений о записи  (стр.бЗ)

• О панелях  рабочей  процедуры  (стр. 65)
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о рабочей процедуре

Введение

Вкладка Manage
Worklists
(Управление
рабочими
процедурами)

Сбор и анализ данны х  образцов вы полняю тся  при помощ и рабочей 

процедуры . Рабочая процедура —  это  спи сок  задач , которые 

необходимо вы полнить для  сбора и анализа  данны х  образцов. Задачи  

вклю чаю т вы полнение анализов  и дру ги х  процедур , например  

еж едневной  очистки , промывки S IT  и заверш ения  работы . В рабочей 

процедуре упорядочены  записи  с идентиф икационны м и  номерами 

образцов, пробирками, задачами, состояниями  и другой  инф ормацией 
об образце.

Вы мож ете вы полнить сбор  данны х  отдельны х  записей , пробирок  или 

целой рабочей процедуры , а затем  провести  индивидуальны й  анализ 

образца или пакетны й анализ.

Для  открытия рабочей области Worklist (Рабочая процедура) 

щ елкните значок Worklists (Рабочие процедуры ) на панели 

навигации или ярлы к Acquire Data in Worklist (Сбор  данны х  в 

рабочей процедуре) или Analyze Data in Worklist (Анализ данны х  в 

рабочей процедуре) на главной странице.

Рабочая область Workiist (Рабочая процедура) вклю чает вкладку 

Manage Worklists (Управление рабочими процедурами) со  списком  

всех рабочих процедур.

Manage Worklists

New
- л -

JL Delete

Shared Action Name Author Modified Date
N Worklist.OOl Admin User 3/1/2018 Admin User
N Wofklist_002 Admin User 3/1/2018 Admin User
N WorklKt.003 Admm Us« ЗЛ/2018 Admin User

Используйте вкладку Manage Worklists (Управление рабочими 

процедурами), чтобы  создавать новые рабочие  процедуры , о ткры вать 

имею щ иеся рабочие процедуры , ф ильтровать , искать и делиться  

рабочими процедурами с другими пользователями . И спользуйте  строку 

меню  для создания, переименования, импорта и экспорта  рабочих 

процедур. В столбце Action (Действие) о тображ аю тся  необходимы е 

для  рабочих процедур  действия , например  «Н еобходимо  

утверж дение»  или «Необходим  сбор данны х».
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Вкладки рабочих Каждая рабочая процедура откры вается  в отдельной  вкладке, 

процедур
Manage W orU kts r ’f f l ’- lfll.!.!»

Layout View  ̂Tasks

Re-Acquire All ^ p T u b e

A cqu is ition  Status О X ! W orldrst Entries Api

Time OOKKhOO 
Processed Events 0 evts 
Threshold Events 0 evts

L±i
О

■ *1

Sample ID

2234

И спользуйте  вкладки рабочих процедур  для создания  рабочих 
процедур  и сбора и анализа  данны х.
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о таблице Worklist Entries (Записи рабочей 
процедуры)

Введение

О записях 
пробирках

В таблице W ork lis t Entries (Записи рабочей  процедуры ) на вкладке 

рабочей процедуры  упорядочены  записи  о сборе и анали зе  данны х, 

приведены  состояния записей  и другая  инф ормация о них. Таблица  

W ork lis t Entries (Записи рабочей процедуры ) предназначена  для 

добавления , изменения и выбора записей .

и Рабочая процедура — это набор характерны х  для  ваш их образцов  

записей . Каж дая запись представляет собой задачу  проточной  системы  

или анализ. Идентиф икационны е номера образцов  необходим о  

вводить для  задач анализов, но не для  задач  проточной системы .

Каждая запись снабж ена идентиф икационны м  номером.

Каждая пробирка в записи — дочерний  элем ен т записи. Например , 

если номер записи  — 1, то  номера пробирок  —  1.1, 1.2 и 1.3.

По умолчанию  записи свернуты , но их мож но развернуть, чтобы  

просмотреть пробирки в каждой записи.

Записи  в таблице  W ork lis t Entries (Записи рабочей процедуры ) можно 

перетаскивать для изменения порядка их выполнения.

Выбор записей и 
пробирок

В рабочей процедуре можно вы брать одну  или несколько  записей  или 

пробирок. Л ю бы е действия, вы бранны е на панели инструментов  

W ork lis t Entry Contro l (Управление записями рабочей процедуры ), 

применяю тся ко всем выбранным записям .

Порядок выбора записи:

1. Щ елкните между номером записи  и столбцом  с 

идентиф икаторами образцов.

Worklist Entries Audit Trai J^Sign|j|Approve| More... , -

Г Sample ID Task Status

Ш  к A123 © 6  Color TBNKT03 ▼ Ready

^ 2 А124 ©  б Color TBNK ТОЗ -  Ready

М ож но выбрать несколько записей , удерж ивая  клавиш у Sh ift 

для выбора диапазона записей  или клавиш у Ctrl для  выбора 

отдельны х записей.
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Порядок выбора пробирки:

1. Разверните запись, щ елкнув стрелку  рядом с номером  записи .

2. Щ елкните меж ду номером пробирки и идентиф икатором  

образца.

М ож но вы брать несколько  пробирок, удерж ивая  клавиш у Sh ift 

для  выбора диапазона  пробирок  или клавиш у Ctrl для  выбора 

отдельны х пробирок.

Об указателе Указатель  выполнения используется для  выбора:

выполнения ,  записи для отображ ения  в представлении  подробны х сведений

о записи;

• записи, с которой начнется сбор  данны х  (только  если выбран 

параметр  Run from  Po in te r (Вы полнить, начиная  с полож ения 

указателя)).

Worklist Entries Audit Trail [JE-Sign JApprove More

Sample ID
— ...... .........................--------------------

1
Та^ Status

А 1 А123 ©  6 Color TBNK ТОЗ  ̂jPeady

1.1

2.1

A124

0 CD3/16* 56/45/4/19/8 Ready To Acquire 

©6ColorTBNKT03  ̂ Ready 

0 CD3/16-.56/45/4/19/8 Ready To Acquire

Столбцы таблицы В таблице  W ork list Entries (Записи рабочей процедуры ) имеются 

Worklist Entries следую щ ие столбцы . Н екоторы е столбцы  в рабочей процедуре 

(Записи рабочей отображ аю тся  только  при выполнении определенны х  анализов, 
процедуры)

Столбец Описание

Sample ID 

(Идентифи­

кационный 

номер 
образца)

Каждая запись для задачи анализа нуждается в 
идентификационном номере образца. Чтобы указать 
идентификационный номер анализа, наберите 
идентификатор в столбце Sample ID (Идентификационный 
номер анализа) или щелкните этот столбец и отсканируйте 
штрихкод

Task (Задача) Задача — это действие в ходе выполнения рабочей 
процедуры. Задачи могут иметь отношение к анализам или 
проточной системе.

Список установленных анализов отображается в столбце 
Task (Задача). Задачи проточной системы:

• выполнение ежедневной очистки;

• выполнение промывки SIT;

• завершение работы.
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Столбец Описание

Анализы состоят из одной или нескольких пробирок. При 
добавлении задачи в столбец Task (Задача) в запись 
добавляются все пробирки, связанные сданной задачей.

Status

(Состояние)

(запись)

Текущее состояние записи отображается в столбце Status 

(Состояние). Также в столбце Status (Состояние) 
отображаются значки контрольного журнала, электронной 
подписи и ЛИС.

• Ready (Готова). Обозначает, что сбор данных записи 
будет произведен в ходе выполнения рабочей 
процедуры.

• Not Ready (Не готова). Обозначает, что у записи 
отсутствует идентификационный номер образца или 
задача либо не выполнено другое требование 
анализа. Наведите курсор мыши на состояние, чтобы 
увидеть, какое условие не выполнено.

• Incom plete (Неполная). Обозначает, что сбор 
данных записи еще не завершен.

• Ready For Approval (Готова к утверждению). 
Обозначает, что сбор данных записи завершен и 
нуждается в утверждении. Отображается, если для 
анализа отключено автоматическое утверждение (по 
умолчанию) или если с записи в результате 
изменения снято состояние Approved (Утверждена).

• Approved (Утверждена). Обозначает, что запись 
утверждена. Данное сообщение отображается, если 
для анализа включено автоматическое утверждение 
и в отчет не включено сообщений контроля качества, 
которые вызывают состояние Needs Review  
(Нуждается в просмотре). Также отображается при 
утверждении записи вручную.

• Needs Review  (Нуждается в просмотре). 
Свидетельствует о наличии для записи сообщений 
контроля качества, которые необходимо просмотреть 
перед утверждением записи. Данный статус требует 
утверждения вручную

Status

(Состояние)

(пробирка)

Текущее состояние пробирки отображается в столбце Status 
(Состояние).

• Ready to Acquire (Готова к сбору данных). 
Обозначает, что пробирка готова к сбору данных 
записи и содержит всю необходимую информацию.

• Com plete (Завершена). Обозначает, что сбор 
данных пробирки завершен.

• Stopping Criteria not m et (Критерии остановки не 
соблюдены). Обозначает, что событий было 
недостаточно для остановки сбора данных



Глава 5. Обзор рабочей процедуры 1 57

Столбец Описание

Location

(Местополо­

жение)

Местоположение пробирки в штативе модуля BD FACS 
Universal Loader, указанное для записи

Carrier ID 

(Идентифи­

кационный 

номер 

носителя)

Идентификационный номер носителя образца для записи.

С помощью панели Loading Options (Параметры загрузки) 
можно выбрать разные типы носителей образца. Для выбора 
конкретного носителя воспользуйтесь панелью Layout View 
(Схема расположения)

Acquisition 

Time (Время 

сбора 
данных)

Дата и время сбора данных для файла данных

Tube ID 

(Идентифи­

кационный 

номер 

пробирки)

Идентификационный номер пробирки

Sample Name 

(Имя образца)

Имя образца

Case Number 

(Номер 

истории 

болезни)

Номер истории болезни для образца.

Trucount Lot 
ID

(Идентифи­

кационный 

номер партии 

Trucount)

Идентификационный номер партии пробирки BD Trucount 
Tube. Указывается только для анализов, в которых 
используются пробирки BD Trucount Tubes

Beads 

Per Pellet 

(Гранул на 

осадок)

Количество гранул на осадок в пробирке BD Trucount Tube. 
Указывается только для анализов, в которых используются 
пробирки BD Trucount Tubes

Keyword 1 

(Ключевое 

слово 1)

Значение ключевого слова 1. Может использоваться для 
добавления дополнительной информации в лабораторный 
отчет.

Keyword 2 

(Ключевое 

слово 2)

Значение ключевого слова 2. Может использоваться для 
добавления дополнительной информации в лабораторный 
отчет.

WBC (хЮОО) 

(Лейкоцитов 
(хЮОО))

Количество лейкоцитов в тысячах. Указывается только для 
анализов, в которых не используются пробирки BD Trucount 
Tubes



58 [ Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Столбец Описание

Lymphs (%) 

(% лимфо­

цитов)

Процентное содержание лимфоцитов. Указывается только 
для анализов, в которых не используются пробирки BD 
Trucount Tubes

Lymphs

(хЮОО)

(Лимфоцитов
(хЮОО))

Количество лимфоцитов в тысячах. Указывается только для 
анализов, в которых не используются пробирки BD Trucount 
Tubes

Печать рабочей 
процедуры

Дополнительная
информация

Порядок печати рабочей  процедуры:

1. О ткройте рабочую  процедуру, которую  нуж но напечатать.

2. В строке меню  вы берите  File > Prin t > W ork ils t (Файл > Печать 

> Рабочая процедура).

О ткроется диалоговое  окно Prin t (Печать).

3. Вы полните обы чную  процедуру печати.

Примечание. Вы бранны й принтер  долж ен  уметь  распознавать 

ф орм ат PDF. * •

• М одуль BD FACS Un iversa l Loader Гетр. 103^

• О пределение схем  располож ения носителей  для образцов  

fcTP. 109̂
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о строке управления рабочей процедурой

Введение Строка управления  рабочей процедурой  о тображ ается  наверху 

вкладки рабочей процедуры  и вклю чает различны е параметры  сбора 

данны х, анализа  и остановки рабочей процедуры .

М а и а у  Worfdists W orkiist,007 X  i

Layout View [Tasks____________J C]^ometer Settings.

Untoad I Mix Re-Ao^uke АЯ I Skip Tube » I Stop Tube ^ | 006  Stop Timer

Acquisition Status: CD3/16«-56/45/4/19/8 П X ; j vVorldist Entries
7^ t___________

Audit Trail UE-S*

Acquisition Time 00Ю0О9 

Processed Events 10.704 evts

^ g n ^ ^ r o v e ^ ^

Sample ID  Task

A123 OeCotofTBNKTTIS

Элементы
управления
рабочей
процедурой

В следую щ ей таблице  приведены  элем енты  управления  рабочей 

процедурой.

Элем ент управления Описание

Load/Unload

(Загрузить/извлечь)

Нажмите, чтобы загрузить или извлечь носитель 
образ14а (ьитатив для пробирок) при помощи модуля 
BD FACS Universal Loader.

Mix (Перемеьиивание) Нажмите для выполнения различных операций 
перемешивания вносителе образца (в зависимости от 
параметров носителя образца по умолчанию)

Run АП (Выполнить все) Нажмите для запуска сбора данных записей или 
пробирок, сбор данных которых еще не выполнен, 
или запуска анализа собранных данных. Щелкните 
стрелку для выбора дополнительных параметров — 
Run from Pointer

(Выполнить, начиная с положения указателя) или Run 
Selected (Выполнить выбранное). Выполнение 
рабочей процедуры начнется срежима 
предварительного просмотра. По завершении работы 
таймера задержки сбора данных начнется сбор 
данных

Re-Acquire All 

(Выполнить повторный 
сбор данных для всех)

Нажмите для повторного сбора данных всех записей 
или пробирок. Щелкните стрелку для выбора 
дополнительных параметров — Re-acquire Selected 
(Выполнить повторный сбор данных выбранных) или 
Re-acquire from Pointer (Выполнить повторный сбор 
данных, начиная с положения указателя)
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Элем ент управления

Skip Tube

(Пропустить пробирку)

Stop Tube

(Остановить пробирку)

Stop Timer/Resume
(Остановить/возобновить
таймер)

Описание

Нажмите, чтобы пропустить пробирку во время сбора 
или анализа данных. Щелкните стрелку, чтобы 
выбрать пропуск записей или носителей образца

Нажмите, чтобы немедленно остановить пробирку. 
Щелкните стрелку, чтобы выбрать остановку после 
завершения пробирки или завершения записи

До сбора данны х

В режиме предварительного просмотра кнопка Stop 
Timer (Остановить таймер) управляет таймером 
задержки сбора данных.

Нажмите эту кнопку, чтобы вручную остановить 
обратный отсчет времени и приостановить рабочую 
процедуру в режиме предварительного просмотра до 
начала сбора данных. Остановка таймера полезна, 
если нужно внести изменения.

При изменении настроек прибора открывается 
диалоговое окно спредложением выбрать характер 
применения изменений костальным записям в 
рабочей процедуре.

После сбора данны х

После сбора данных кнопка Stop Timer (Остановить 
таймер) управляет таймером задержки отчета. 
Собранные для записи данные отображаются в отчете 
до окончания обратного отсчета. Вы можете нажать 
Stop Timer

(Остановить таймер) до окончания обратного отсчета, 
чтобы продолжить просматривать отчет и вносить 
изменения.

Продолжительность работы таймеров задержки сбора 
данных иотчета настраивается в диалоговом окне 
Preferences (Параметры)

Дополнительная
информация

Параметры  выполнения рабочей процедуры  (сто. 77) 

Установка  параметров рабочих процедур  (сто. 131)
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Об элементах управления записями рабочей 
процедуры

Введение Элементы  управления наверху таблицы  W ork lis t En tr ies (Записи 

рабочей процедуры ) позволяю т вы полнять определенны е  действия  

над вы бранны ми записями рабочей процедуры .

W orklUt Entries«* ^^Audit TrailjE^agn [Approw [ Morel. ̂

> 1

Sample ID

v j

Task

О V16r 56/45/19

Status

Needs Review

Locattor

A1

Элементы
управления
записями
рабочей
процедуры

При выборе элемента  управления App rova l (У тверж дение), A u d it T ra il 

(Контрольны й ж урнал) или E-S ign (Электронная  подпись) 

ниж еприведенны е логические  действия  применяю тся  к некоторы м  или 

ко всем вы бранны м  записям  в зависимости  о т состояния  этих  записей . 

Например, если какие-либо из вы бранны х записей  готовы  к 

утверж дению , при щ елчке по элем енту  управления  App rova l

(Утверж дение) будут утверж дены  все записи , которы е готовы  к 

утверж дению .

В следую щ ей таблице  описано, что происходит при щ елчке по каж дому 

элем енту  управления в зависимости  о т состояния  вы бранны х  записей .

Элемент

управления
Если... То...

Approve

(Утвердить)

Одна или несколько 
выбранных записей готовы 

к утверждению

Нажмите эту кнопку, чтобы утвердить все 
записи, которые готовы к утверждению. На 
записи, которые не готовы к утверждению, это 
не повлияет

Audit Trail

(Контрольный

журнал)

Просмотр журнала Нажмите эту кнопку, чтобы просмотреть Audit 
Trail Report (Отчет контрольного журнала).

Для элемента контрольного 
журнала в записи рабочей 
процедуры требуется 
причина изменения

После нажатия этой кнопки:

• Выберите один или несколько элементов 
контрольного журнала, требующих 
описания,

• встолбце Reason (Причина) отчета.

• Щелкните Provide Reason for Change 
(Указать причину изменения), чтобы 
открыть диалоговое окно.

• Введите причину изменения.

Этот же текст изменения будет применен ко всем 
выбранным элементам.
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Элемент

управления
Если... То...

E-Sign

(Электронная
подпись)

Для записи включена 
электронная подпись

Нажмите, чтобы открыть диалоговое окно E-Sign 
(Электронная подпись).

More (Еще) Неприменимо Нажмите, чтобы выбрать одно из следующих 
действий:

Assign Keywords (Назначить ключевые 
слова);

Show/Hide Columns (Скрыть/отобразить 
столбцы).

Если выбрана одна или несколько 
записей, доступны также следующие 
функции:

Export Entry Run Packages 
(Экспортировать пакеты выполнения 
записи);

Export Results (Экспортировать 
результаты);

Export FCS Files (Экспортировать файлы
FCS);

Export Assay Reports (Экспортировать 
отчеты

об анализах);

Print Assay Reports (Печать отчетов об 
анализах);

Send Results to LIS (Отправить 
результаты в ЛИС);

Delete (Удалить).

Дополнительная
информация

• Работа с контрольным ж урналом  (стр.87)

• Использование электронной подписи  (сто .89)
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Введение Элементы  управления на панели подробны х сведений  о записи  

позволяю т отображ ать  данны е  конкретной  пробирки, у тверж дать  

записи и печатать отчеты , атакж е управлять  о тображ ением  отчета  на 

экране.

На следую щ ем  рисунке изображ ены  элем енты  управления  на панели 

подробны х сведений  о записи.

1 © © © ®
X -
А123:6< otorTBNKT03

1 CD3/16H

^  Г»

i )  (!)

•■56/45/4/19/8 1 ’ I Current Tube CD3/16+J 

Sj \ *t I  a, H Q . 100%- S).
6/45/4/19/8 -  |E-Stgn| ^Approve

Ш  c ;

В следую щ ей таблице  описаны  элем енты  управления  на панели 

подробны х сведений о записи.

№ Описание
1. Отображает идентификационный номер образца и анализ, 

использованный для создания отчета

2. Щелкните для просмотра свойств данной пробирки

3. Отображает текущее состояние пробирки под указателем 
выполнения

4. Щелкните, чтобы применить электронную подпись к записи 
(если включено)

5. Щелкните, чтобы утвердить запись (если включено)

6. Щелкните для отмены последнего действия

7. Щелкните для повтора отмененного последнего действия

8. Щелкните для повторного применения алгоритмов разбиения на 
гейты

9. Щелкните для переключения в режим выбора

10. Щелкните для переключения в режим навигации

11. Щелкните для печати текущей вкладки на PDF-совместимом 
принтере

12. Щелкните для подгонки отчета по размерам окна

13. Щелкните для уменьшения масштаба
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№ О писание

14. Текущий коэффициент масштабирования. Измените значение, 
чтобы увеличить или уменьшить изображение

15. Щелкните для увеличения масштаба

16. Щелкните для просмотра сетки на фоне отчета

17. Щелкните для переключения многостраничной схемы с 
горизонтальной (бок о бок) на вертикальную (друг под другом) 
или наоборот

Дополнительная
информация

Проверка отчетов  (сто. 83^
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о панелях рабочей процедуры

Введение

Панель Carrier 
Layout (Схема 
расположения 
носителей)

Рабочая область W ork llst (Рабочая процедура) со стои т из нескольких  

панелей, которые можно разворачивать, сворачивать  изакры вать. 

Названия закры ты х панелей отображ аю тся  в виде кнопок наверху  

рабочей области  W ork lls t (Рабочая процедура).

На панели C arrie r Layout (Схема располож ения  носителей) 

о тображ аю тся  идентиф икационны й номер  носителя  ш татива для 

пробирок  и схема располож ения пробирок. Порядок пробирок  зави си т 

о т  их порядка в рабочей процедуре. Щ елкните  схему  правой кнопкой 

мыши, чтобы отобразить свойства ш татива.

При использовании модуля BD FACS Un iversa l Loader можно 

воспользоваться панелью  C arrie r Layout (Схема располож ения 

носителей) для просмотра пробирок  в порядке их заказа  в рабочей 

процедуре. Носители можно блокировать , при этом ф изическое  

полож ение пробирок  не меняется независимо  о т порядка сбора 

данны х. Если носитель не заблокирован , при изменении порядка 

записей  в рабочем списке ф изическое  полож ение пробирок  такж е 

меняется. После начала сбора данны х  носители блокирую тся  

автоматически .



66 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Панель Используйте панель A cqu is it ion  S ta tus (С остояние  сбора данны х) для

Acquisition Status просмотра времени, количества собы тий  и преры ваний  в реж име 

(Состояние сбора реального  времени. Такж е можно задать  собы тия  для  о тображ ения  и 

данных) параметры  промывки S IT  для  конкретного  сбора  данны х.

Acquisition Status: CD3/16+56/45/19 True

Acquisition Time 00:00:06 

Processed Events 11,343 evts 

Threshold Events 11,343 evts 

Threshold Rate 0 evts/sec 

Flow Rate Medium 

Events to Display 1,000 

Number of SIT Flushes 1 

Acquisition Progress i 100 jib 

^  Advanced Status

Abort Count 57 evts 

Abort Rate 0 evts/sec

□  X

Настройки применяю тся ко всей рабочей процедуре, за исклю чением  

количества промы вок SIT, которое применяется  только  к текущ ей 

пробирке. В случае заданны х  компанией BD анали зов  скорость  потока 

и собы тия для отображ ения контролирую тся  анализом . Кроме того, 

анализ мож ет контролировать количество  промы вок  S IT  для  каждой 

пробирки. При изменении количества промы вок  S IT  на панели 

Acqu is ition  S ta tus (Состояние сбора данны х) рабочей процедуры  

происходит переопределение значения  анализа  для  текущ ей 

пробирки.
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Панель Loading 
Options 
(Параметры 
загрузки)

Используйте панель Load ing  O ptions (П араметры  загрузки ) для  выбора 

типа носителя, реж има загрузки  (вручную  или с использованием  

модуля BD FACS Un iversa l Loader), вклю чения и вы клю чения 

автоматического  извлечения пробирок  из носителя  по окончании 

выполнения и блокировки  полож ений пробирок. Значения  по 

умолчанию  указаны  в параметрах  модуля BD FACS Un iversa l Loader.

Loading Options □  X

Loading Option Universal Loader

Carrier Type 40 Tube Rack

0  Unload sample carrier at the end of acquisition run

im Lock Positions

Установите  ф лаж ок  Lock Positions (Заблокировать  полож ения), чтобы 

сохранять ф изические  полож ения целевы х  пробирок  даж е  при 

повторном заказе  или добавлении новы х записей  в рабочую  

процедуру. Это мож ет бы ть полезно при подготовке  вручную  образцов  

для  последую щ ей обработки с использованием  модуля BD FACS 

Un iversa l Loader. О братите  внимание, что после блокировки  

полож ений в рабочей процедуре разблокировать  их нельзя.
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Панель Cytometer И спользуйте  панель C y tom ete r (Цитометр) для  просмотра  состояния 

(Цитометр) системы , вы полнения протоколов очистки  и регулировки  напряж ений
ФЭУ.

В разделе S ta tus (Состояние) отображ ается  состояние  системы , втом 

числе состояние порта для  ручного ввода пробирок , модуля BD FACS 

Un iversa l Loader, проточной системы  и лазеров  в реж име реального  

времени. Галочка о значает состояние готовности. Вданном  разделе 

такж е вы водятся сообщ ения о необходимости  вы полнения протоколов  

очистки  системы .

Cytometer □  X

Используйте раздел РМ Т Vo ltages (Н апряж ения ФЭУ) для  просмотра  и 

регулировки напряж ений Ф ЭУ и изменения порогового  значения.

Cytometer

I Status 

^  РМТ Voltages

(
; Threshold Operation And ^  Or

□  X

Add Remove

Name А  Н W  Voltage Threshold

FSC ✓ 223.9 ■ И+ 200

SSC 412.1 т |200 H + l

FITC V 573.3 а а 200 M i l

РЕ Ч36.3 т ■ 200. ^

РегСР V 522.2 ш V  1400 ^

АРС V '200

ш . _______ )Г71
В реж име предварительного  просмотра можно о трегулировать  

пороговое значение и напряжения Ф Э У  (если применимо), исистема 

автоматически  о трегулирует значения спилловера  (SOV).



6
С б о р  д а н н ы х

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

О бзор  процедуры  сбора данны х  (сто .70)

С оздание рабочей  процедуры  Гетр. 71^

Вы полнение рабочей процедуры  (стр.73)

Параметры  вы полнения рабочей процедуры  Гетр. 77^

По вто рны й  сбор данных для записей воабочей процедуре fcTp. 80^
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Обзор процедуры сбора данных

Запуск \
ВыполнениеЧ 
настройки \ Сбор Анализ \ Выключение

системы / и контроля / данных / данных / системы
____  X качества / ____  / ____  /

О сборе данных Процедура сбора данны х  вклю чает создание  или о ткры тие  рабочей 

процедуры , добавление  клю чевы х слов и последую щ ий запуск  

рабочей процедуры  для  сбора данны х  образцов.

Вы полните следую щ ие операции, чтобы  провести  сбор  данны х  при 

помощ и рабочей процедуры .

Этап Описание

1 Откройте существующую рабочую процедуру или 
создайте новую рабочую процедуру и добавьте в нее 
новые записи.

См. оазлел Создание оабочей пооиелуоы Гсто. У!)

2 Дополнительно: назначьте ключевые слова записям и 
пробиркам.

3 Запустите рабочую процедуру.

См. оазлел Выполнение оабочей пооиелуоы Гсто-УЗ!

Дополнительная
информация

Параметры выполнения рабочей процедуры (стр. 77')

Повторны й  сбор данных для записей в рабочей процедуре 
(стр. 80^
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Создание рабочей процедуры

Введение

Создание
рабочей
процедуры

В этом  разделе описы вается  со здание  рабочей  процедуры  с нуля. 

Такж е  можно откры ть сущ ествую щ ую  рабочую  процедуру  и внести  в 

нее изменения или начать работу, им портировав  в рабочую  процедуру  

сохраненны е пакеты  вы полнения записей . П акет вы полнения записи  

содерж ит всю инф ормацию , необходим ую  для  создания  копии записи  

в другой  рабочей процедуре, в том числе собранны е  данны е.

Д обавлять  записи  в рабочую  процедуру  можно как вручную , так  и при 

помощ и заявок  на проведение тестов  Л И С  или импорта пакетов 

вы полнения записей  (ERP).

Порядок создания рабочей процедуры:

1. На вкладке Manage Worklists (Управление рабочими 

процедурами) наж мите кнопку  New (Новый).

В новой вкладке откроется пустая рабочая процедура.

2. Д обавьте  в рабочую  процедуру  записи , вы полнив одно из 

следую щ их действий.

• 6 таблице  Worklist Entries (Записи рабочей процедуры ) 

введите идентиф икационны й номер образца в столбец  

Sample ID (И дентиф икационны й номер образца) или 

отсканируйте  ш трихкод. Вы берите  анализ или задачу  

проточной системы  в столбце  Task (Задача).

• На панели Tasks (Задачи) вы берите одну или несколько  

задач, которы е вы хотели  бы добавить . Такж е  мож но указать 

количество  добавляем ы х  задач  то го  или иного типа. Введите 

идентиф икационны й номер образца  для  каж дой записи  в 

столбец  Sam ple ID (И дентиф икационны й номер образца) 

вручную  или отсканируйте  ш трихкод.

Примечание. Для вы полнения задач  проточной  системы  

указы вать  идентиф икационны й номер образца не нужно.

К каждой записи будут добавлены  все пробирки, связанны е  с 

задачей или задачами.

3. Д ополнительно: назначьте клю чевы е слова  для  записи  или 

пробирки.

4. При необходимости  измените параметры  загрузки  при помощ и 

панели Loading Options (Параметры  загрузки).

5. Сохраните  рабочую  процедуру, вы брав File > Save (Файл 

>Сохранить).
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Сохранение
рабочей
процедуры

Рабочие процедуры  сохраняю тся  автоматически  при добавлении  

записей , внесении изменений или закры тии  рабочей процедуры .

Порядок сохранения без закрытия:

1. Вы берите File > Save (Файл > Сохранить).

Переименовани е
рабочей
процедуры

Порядок переименования рабочей процедуры:

1. Выберите File > Rename (Файл > Переименовать).

2. Введите новое имя и наж мите ОК.

При создании новой рабочей процедуры  переименовать  новую  

рабочую  процедуру можно, только  если создана  хотя  бы одна 

запись.
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Выполнение рабочей процедуры

Введение

О порядке
выполнения 
рабочей 
процедуры

Перед началом 
работы

Выполнение
рабочей
процедуры

В данном  разделе описы вается сбор  данны х  образцов  при помощ и 

рабочей процедуры .

Сбор  данны х  вы полняется в порядке располож ения записей

в рабочей процедуре. О днако записи  рабочей процедуры  мож но 

вы полнять и в другом  порядке в зависим ости  о т состояния  сбора 

данны х  пробирок  и полож ения указателя  вы полнения. После начала 

выполнения рабочей процедуры  (во время сбора данны х) изм енить 

порядок  пробирок или записей можно, только  остановив  процедуру.

• О пределите  или проверьте время задерж ки  сбора данны х  и 

отчета, а такж е параметры  экспорта  и печати в настройках  

рабочей процедуры .

• О пределите  или проверьте параметры  экспорта  отчета об 

анализе  и результатов в библиотеке.

• При вклю чении задач очистки необходимо  убедиться , что во 

всех ш тативах имеются пробирки  с 10% -м раствором  

хлорсодерж ащ его  реагента и пробирки с деионизированной  

водой в указанны х на панели Layout V iew  (Схема 

располож ения) местах.

Порядок выполнения рабочей процедуры:

1. Убедитесь, что в столбце Status (Состояние) для  всех записей  

отображ ается  состояние Ready (Готова).

Worldist Entries I Audit Trail j E-Sign yAppreve More- i
iS H ^ ID |Task ;Status !

•*1 A124 ©6Cok>rTBNKTD3 ^ R e a d ^
L1

•<2
п

A12S
Ready То Acquire 

©  б Color TBNK* True ТОЗ " Ready 
О С03Яб*5б/45/4/19/8 *  True Ready То Acquire

2. Наж мите Run All (Вы полнить все) в строке Worklist Controls 
(Управление рабочей процедурой), чтобы  вы полнить рабочую  

процедуру с  самого начала или щ елкните  стрелку  на кнопке 

Run All (Вы полнить все), чтобы  вы брать другой  порядок  

выполнения.

Если выбрать параметр  Run from  Po in te r (Вы полнить, начиная 

с полож ения указателя), сбор  данны х  начнется с той 

пробирки, на которой установлен  указатель . Если выбрать 

параметр Run Selected  (Вы полнить вы бранны е), сбор  данны х  

начнется с первой выбранной записи.
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3. Загрузи те  первую  пробирку или носитель с образцами.

• М одуль BD FACS Un iversa l Loader Loader: при появлении 

запроса разместите носитель на лотке  модуля и щ елкните  

Continue (Продолж ить) в диалоговом  окне Add Carrier 
(Добавить носитель).

• Ручная загрузка: при появлении запроса  убедитесь , что 

светодиодны й индикатор  на порте для ручного  ввода 

пробирок горит зелены м , поместите  пробирку  в пор т для 

ручного ввода пробирок  и наж мите  на верхню ю  часть 

пробирки (в районе уплотни тельного  кольца) д о  щ елчка.

Начнется вы полнение рабочей  процедуры , о чем

свидетельствует круж ок на указателе  вы полнения.

4.

W ofU ist Entries

.«1
L1

-2
2Л

' Sample ГО 
А124

А125

. Task [ S ta tu s

O 6C olorTB N ICT03 '  Running

О С 0 3 Д 6 « » /4 5 /4 Я 9 /8  Previewing

e ^ C o to r ^ N K - T r u c T O S  Ready

0 C D 3A 6«S6/4V 4A 9/8 •  True Ready To Acquire

По мере сбора данны х  на панели A cqu is it ion  S ta tu s (Состояние 

сбора данны х) отображ аю тся  время, инф ормация о собы тиях  

и индикатор  выполнения. Инф ормация о собы тиях  

отображ ается  в виде граф иков в отчете  о сборе данны х.

Если необходимо, измените уровни напряж ения, пороговы е 

значения или SOV.

a. Наж мите Stop Timer (О становить таймер) в строке 

Workiist Controis (Управление рабочей процедурой).

Д анное  действие  останавливает таймер  задерж ки  сбора 

данны х, однако забор  образца в цитометр  по-преж нему 

продолжается.

b . И змените пороговое значение и напряж ения FSC, SSC  и Ф ЭУ 

или отрегулируйте  SOV.

И зменять одновременно  SO V и пороговое значение  

/напряж ения  нельзя.

Примечание. При изменении настроек  прибора или уровня 

компенсации в лабораторны й  отчет добавляется  сообщ ение  

контроля качества.

c. Щ елкните Resume (Продолжить).

О ткроется диалоговое окно App ly  Changes (П рименение 

изменений).

d. Выберите способ применения изм ененны х настроек  

инструмента и наж мите ОК, чтобы  начать сбор  данны х.
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5. Д ополнительно: о трегулируйте  гейты , если  необходимо.

a. Наж мите Stop Timer (О становить  таймер), когда после 

заверш ения  сбора данны х  для  пробирки  на экране  появится 

лабораторны й  отчет.

b . Проверьте  все гейты  и внесите необходим ы е  изменения.

c. Щ елкните Resume (П родолж ить), чтобы  перейти к 

следую щ ей записи.

Повторите действия  4 и 5, если применим о, для  всех пробирок

в записи.

6. Следуйте подсказкам , чтобы за грузи ть  следую щ ие  пробирки

или носители.

• М одуль BD FACS Un iversa l Loader: если на панели Load ing  

O ptions (Параметры  загрузки ) вы бран  соответствую щ ий 

параметр, модуль вы полнит автом атическое  извлечение, 

после то го  как будут собраны  данны е  о последнем  образце 

в носителе. В противном случае наж мите  Unload (Извлечь) 

и извлеките  первый носитель. З а грузи те  следую щ ий 
носитель и наж мите Load (Загрузить).

• Ручная загрузка пробирок: при появлении  запроса 

осторож но извлеките первую  пробирку  из порта для 

ручного ввода пробирок. Преж де чем за груж ать  следую щ ую  

пробирку, дож дитесь , пока светодиодны й  индикатор  порта 

для ручного ввода пробирок  загорится  зелены м .

Сбор данны х  продолж ается до  тех  пор, пока не будут собраны  
данны е о последней записи.
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Частичное
выполнение
рабочей
процедуры

Если вы не хотите вы полнять рабочую  процедуру  целиком , можно 

вы полнить одно из следую щ их действий.

Задача

Выполнение сбора 
данных всех записей 
или пробирок, начиная 
с указанной

Выполнение сбора 
данных отдельной 
записи или пробирки в 
рабочей процедуре

Необходимы е действия

1. Наведите указатель выполнения на 
определенную запись или пробирку.

2. Щелкните стрелку рядом с кнопкой Run A ll 
(Выполнить все) и выберите Run from  
P o in te r (Выполнить, начиная с положения 
указателя).

Выполнение рабочей процедуры начинаетсяс 
указанной пробирки или записи. После этого 
осуществляется сбор данных обо всех 
следующих пробирках, указанных в файле 
рабочей процедуры

1. Выберите записи или пробирки.

Записи или пробирки не обязательно 
должны находиться рядом друг с другом в 
рабочей процедуре.

2. Щелкните стрелку рядом с кнопкой RunAII 
(Выполнить все) и выберите Run Se lected  
(Выполнить выбранные).

Выполнение рабочей процедуры начинаетсяс 
выбранной пробирки или записи. После этого 
производится сбор данных следующей 
выбранной записи или пробирки в рабочей 
процедуре

Дополнительная
информация

Параметры  вы полнения рабочей процедуры  (стр. 77^

Повторны й  сбор данных для записей в рабочей процедуре 
(стр. 80)

О строке управления рабочей процедурой  (сто. 59)

Установка параметров рабочих процедур  (сто. 131^
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Параметры выполнения рабочей процедуры

Дополнительные 
задачи при 
выполнении 
рабочей 
процедуры

Во время вы полнения рабочей процедуры  мож но вы полнять 

дополнительны е  задачи.

Задача

Приостановка 
выполнения 
рабочей 
процедуры в 
режиме 
предвари­
тельного 
просмотра

Просмотр 
записи после 
заполнения 
отчета 
данными

Просмотр 
отчетов по 
записям после 
выполнения 
рабочей 
процедуры

Просмотр
свойств
пробирки

Необходимы е действия

1. Нажмите Stop Tim er (Остановить таймер), чтобы вручную 
остановить таймер задержки сбора данных и приостановить 
рабочую процедуру

в режиме предварительного просмотра.

При остановке таймера можно изменить напряжения ФЭУ и 
пороговые значения или SOV.

2. Если вы внесли изменения, нажмите Resum e (Продолжить), 
чтобы открыть диалоговое окно Apply Changes (Применение 
изменений).

3. Выберите способ применения измененных настроек к рабочей 
процедуре и нажмите ОК.

Сбор данных будет продолжен в соответствии с типом 
пробирки и параметрами

После сбора данных до истечения времени таймера

в отчете отображается информация о соответствующейзаписи. Кнопка 
Stop Timer (Остановить таймер) позволяет управлять временем 
задержки отчета.

1. Нажмите Stop Tim er (Остановить таймер), до того как истечет 
время таймера, для дальнейшего просмотра отчета и внесения 
изменений в анализ.

2. Щелкните Resum e (Продолжить), чтобы перейти к следующей 
записи в рабочей процедуре

1. После завершения сбора данных наведите указатель 
выполнения на запись, чтобы вручнуюоткрыть соответствующие 
отчеты.

Используйте кнопки со стрелками в правой части панели 
инструментов в представлении подробных сведений о записи, чтобы 
просматривать результаты обработки предыдущей или следующей 
записи

1. При необходимости разверните запись, чтобы просмотреть 
соответствующие ей пробирки.

2. Наведите указатель выполнения на пробирку в таблице 
Worklist Entry (Запись рабочей процедуры).
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Задача Н еобходи м ы е  действия

3. Щелкните правой кнопкой мыши рядом с номером пробирки и 
выберите Tube Properties (Свойства пробирки)

Просмотр
правил
остановки

1. Откройте свойства пробирки.

2. Щелкните вкладку Acquisition (Сбор данных) и выберите 
вкладку Stopping Rules (Правила остановки).

Печать 
матрицы 
значений 
спилловера 
для пробирки

1. Откройте свойства пробирки.

2. Щелкните вкладку Spillover Values (Значения спилловера).

3. Щелкните Print (Печать).

Откроется диалоговое окно Print (Печать).

4. Выберите совместимый с PDF принтер и выполните обычную 
процедуру печати.

Пропуск 
пробирок, 
записей и 
носителей

Во время вы полнения рабочей процедуры  мож но пропускать 

пробирки, записи  или носители. Если вы полнить пропуск во время 

предварительного  просмотра, данны е  сохранены  не будут. При 

выполнении пропуска во время сбора данны х  ф айл FCS сохраняется , 

однако критерии остановки не будут соблю дены .

Порядок пропуска пробирок, записей  и носителей  для образцов  во 

время вы полнения рабочей процедуры:

1. Вы полните одно из действий, описанны х  в следую щ ей таблице.

Задача Н еобходи м ы е  действия

Пропуск 
пробирки в 
файле 
рабочей 
процедуры

1. Щелкните Sk ip  Tube  (Пропустить пробирку).

Пробирка, на которой установлен 
указатель,будет пропущена

Пропуск
записи

1. Щелкните стрелку на кнопке Sk ip  Tube
(Пропустить пробирку) и выберите Sk ip  Entry  
(Пропустить запись)

Пропуск
носителя

Данная информация применима только к системам, 
оснащенным модулем BD FACS Universal Loader.

1. Щелкните стрелку на кнопке Sk ip  Tube 
(Пропустить пробирку) и выберите Sk ip  
S am p leC a rrie r (Пропустить носитель для 
образцов)
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Остановка
выполнения
рабочей
процедуры

Вы полнение рабочей процедуры  можно останови ть  в лю бое  время. 

Если остановить вы полнение во время предвари тельного  просмотра, 

данны е  текущ ей пробирки сохранены  не будут. Если остановить  

вы полнение во время сбора данны х, ф айл FCS, соответствую щ ий 

текущ ей пробирке, будет сохранен , однако критерии остановки  не 

будут соблю дены .

Порядок остановки  вы полнения рабочей процедуры :

1. Вы полните одно из действий , описанны х  в следую щ ей  таблице.

Задача Необходимы е действия

Немедленная
остановка
рабочей
процедуры

1. Щелкните Stop Tube (Остановить пробирку).

Остановка
рабочей
процедуры
после
завершения 
сбора данных 
для текущей 
пробирки

1. Щелкните стрелку рядом с кнопкой

Stop Tube (Остановить пробирку) и выберите 
Stop After Tube Com pletes (Остановить 
после завершения сбора данных для 
пробирки)

Остановка
рабочей
процедуры
после
завершения 
сбора данных 
для текущей 
записи

1. Щелкните стрелку рядом с кнопкой

Stop Tube (Остановить пробирку) и выберите 
Stop After Entry Com pletes (Остановить 
после завершения сбора данных для записи).

Завершается сбор данных для пробирки, на 
которую установлен указатель, после чего 
прекращается выполнение рабочей процедуры
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Повторный сбор данных для записей в рабочей 
процедуре

О файлах FCS для 
записей и
рабочих 
процедур

Процедура

Повторны й сбор  данны х  для  записей  и пробирок  м ож ет бы ть  вы полнен 

с помощ ью  параметров Re-acqu ire  (П овторить  сбор  данны х).

После сбора данны х  для  записи  или пробирки  новый ф айл FCS 

сохраняется  вместе с преды дущ им . Каж ды й ф айл имеет метку да ты  и 

времени.

Порядок повторного сбора данных для записей в рабочей 
процедуре:

1. Вы полните одно из действий, описанны х  в следую щ ей  таблице.

Задача Необходимы е действия

Повторный 
сборданных 
для всей 
рабочей 
процедуры

1. Щелкните Re*Acquire АН (Выполнить повторный сбор 
данных для всех).

Данное действие позволяет выполнить повторный 
сбор данных для всех пробирок, указанных в 
рабочей процедуре, для которых имеется файл FCS.

Повторный 
сборданных 
из указанного 
местоположен
ИЯ

1. Наведите указатель выполнения на 
определенную пробирку или запись.

2. Щелкните стрелку рядом с кнопкой Re-AcquireA ll 
(Выполнить повторный сбор данных для всех) и 
нажмите Re-Acquire from  Pointer (Выполнить сбор 
данных, начиная с положенияуказателя).

Данное действие позволяет выполнить повторный 
сбор данных для текущей пробирки и следующих за 
ней в рабочей процедуре, для которых имеется файл 
FCS.

Повторный 
сборданных 
для указанных 
записей или 
пробирок

1. Удерживая клавишу Ctrl, выберите отдельные 
пробирки, для которых имеется файл FCS.

Выбранные записи или пробирки не обязательно 
должны находиться рядом друге другом. Тем не 
менее, выбрать и пробирки, и записи одновременно 
нельзя.

2. Щелкните стрелку рядом с кнопкой Re-AcquireAM  

(Выполнить повторный сбор данных для всех) и 
выберите Re^Acquire Selected (Выполнить 
повторный сбор данных для выбранных).

Дополнительная
информация

Обзор  анализа  данны х  (стр. 82^

Параметры  выполнения рабочей процедуры  (стр. 1 1 \



7
А н а л и з  д а н н ы х

Д анная  глава со стои т из следую щ их  разделов:

О бзор  анализа  данны х  Гсто. 82*)

Проверка отчетов  Гетр. 83~)

Утверж дение  записей  в рабочей процедуре (стр. 85^ 

Работа с контрольны м  ж урналом  (сто. бУ) 

И спользование  электронной  подписи (стр. 89) 

П роведение пакетного  анализа  данны х  (стр. 901
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Обзор анализа данных

\ Выполнение\
Сбор

\
Запуск \ настройки \ Анализ Ч Выключение
системы / и контроля /  

качества /
данных / данных / системы

Об анализе 
данных

После сбора данны х  записей  вы полните  анализ путем просмотра  

отчетов, регулировки гейтов, утверж дения записей  и простановки  

электронны х  подписей под отчетами. У тверди те  запись  для  

автоматического  экспорта , печати и отправки  результатов  в Л И С  в 

соответствии  с параметрами и настройками анализа .

Вы мож ете проанализировать лю бую  о тдельную  протестированную  

запись или пробирку либо  использовать пакетны й анализ всех 

протестированны х записей  в рабочей процедуре.

Пакетный анализ в рабочих процедурах  — это автоматический  

процесс, в результате которого  автоматически  генерирую тся  и (или) 

экспортирую тся  лабораторны е  отчеты  и отчеты  для  лечащ его  врача, а 

такж е ф айлы  статистики . Пакетный анализ позволяет вы полнять 

приращ ение ф айлов и автоматическую  печать.

Сбор данны х  и пакетны й анализ не могут проводиться  одновременно  

в одной и той ж е рабочей процедуре

Процедура
анализа

В следую щ ей таблице  приведено описание  этапов  процедуры  анализа.

Этап О писание

1 Просмотрите лабораторные отчеты и отчеты 
для лечащего врача и измените настройки 
прибора (если разрешено).

См. оа.злел Поовеока отчетов fero. 83^

2 Утвердите результаты.

3 Поставьте электронные подписи под отчетами. 

См. оа.злел Использование электоонной подписи 
(стр. 89)

Дополнительная
информация

Работа с К О Н Т Р О Л Ь Н Ы М  ж урналом  (сто. 87^ 

Проведение пакетного анализа данны х  Гетр. 90)
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Проверка отчетов

Введение

Процедура

Отчеты  вклю чены  в каждый анализ. При сборе  да н ны х  или анализе  

рабочей процедуры  граф ики и таблица  результатов  автоматически  

заполняю тся  данны ми. О тчеты  автоматически  сохраняю тся  в рабочей 

процедуре.

О тчеты  отображ аю тся  на панели подробны х  сведений  о записи  в 

зависимости  о т  того, где установлен  указа тель  вы полнения. Граф ики 

и статистика заполняю тся  собранны ми  данны ми.

П росматривать граф ики мож но во время сбора данны х  или по 

заверш ении сбора данны х. Рекомендуется  проверить  все граф ики и 

убедиться, что все гейты  вклю чаю т соо тветствую щ ие  популяции.

Просмотрите лабораторны е отчеты , отчеты  для  лечащ его  врача и 

дополнительны е отчеты  по мере необходимости .

Worklist Entries Audit Trail E-Sign i>̂ }proveu More,_

Saiw ple Ю

► 1 ’1234
IS C

Task Status Location
Q  3/16 -56/45/1 ? For Approve £ .

Carri

v W fH

1234;3/16+56/45/19

CD3/16+56/45/19 1 + Current Tube CD3/16+56/45/19 ^  E-Sign {Approve

Г» ^  ^ Sb i ' 5 5 ]  ^  1 0 0 %  ’  ^  Ш  < 5 :

Порядок проверки отчетов:

1. При необходимости  откройте  рабочую  процедуру, которую  

нужно проверить.

Состояние каждой записи отображ ается  в столбце S ta tus 

(Состояние).

2. Наведите указатель  вы полнения для  просмотра  отчетов  для 

данной  записи на панели подробных сведений о записи.

3. Щ елкните вкладку отчета, которы й вы хоти те  просмотреть.

4. Визуально проверьте граф ики и убедитесь , что все гейты

полностью  вклю чаю т соответствую щ ие  популяции;

отрегулируйте  гейты по мере необходимости .

5. Проверьте следую щ ее:

• результаты  контроля качества;

• результаты  перекрестны х пробирок;

• сообщ ения контроля качества;

• сводку результатов.
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Дополнительная
информация

6. Щ елкните Approve (Утвердить), чтобы  у твердить  запись.

Утверж дение  записи  активирует автом атический  экспорт, 

печать и отправку  результатов  в Л И С  в соответствии  с 

параметрами и настройками анализа.

Примечание. Для свойства  анализа  мож но настроить 

автоматическое  утверж дение. В этом  случае  эк сп ор т будет 

вы полняться автоматически  без необходимости  

утверж дения записи. Э тот параметр  доступен , только  если 

электронны е подписи не требую тся .

7 П овторите действия 2-6 для оставш ихся  записей .

О бзор  анализа  данны х  (стр. 82)

У тверж дение  записей  в рабочей процедуре  (сто. 85 “̂ 

И спользование электронной  подписи  (сто. 89^
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Утверждение записей в рабочей процедуре

Введение

Статус
утверждения
записи

Ручное
утверждение
записи

В данном  разделе приводится описание  утверж дения  записей  после 

анализа.

Утверж дение  записи активирует автоматический  экспорт, печать и 

о тправку  результатов  в Л И С  в соответствии  с параметрами  и 

настройками анализа.

После сбора данны х  в рабочей процедуре в столбце  S ta tu s (Состояние) 

отображ ается  одно из следую щ их сообщ ений  о состоянии .

Сообщ ение о 
состоянии

Условие

Approved
(Утверждена)

Данное сообщение отображается, если для 
анализа включено автоматическое утверждениеи 
для данной записи не зарегистрировано ошибок, 
или при ручном утверждении записи

Ready For 
Approval (Готова 
к утверждению)

Данное сообщение отображается, если для анализа 
отключено автоматическое утверждение и для 
данной записи не зарегистрировано ошибок

Needs Review 
(Нуждается

в просмотре)

Данное сообщение отображается, если для 
записи зарегистрирована ошибка, в том числеэто 
может быть сообщение контроля качества, 
которое нуждается в просмотре

Если ход работ в лаборатории  предусматривает ручное утверж дение  

записи , запись можно утвердить вручную . Такж е  мож но сохранить  

рабочую  процедуру без утверж дения, вернуться к рабочей  процедуре 

позж е и определить ее состояние.

Порядок ручного утверждения записи:

1. Выберите одну или несколько  записей  с состоянием  Needs Rev iew  

(Нуж дается в просмотре) или Ready Fo r App rova l (Готова к 

утверж дению )

Task

О з /1 б -56/45/11
Status

2.
Щ  1234 03/16-»56/45/11

Вы берите один из следую щ их вариантов:

• Для утверж дения одной или нескольких  записей  вы берите 

нужные записи  и наж мите кнопку App rove  (Утвердить) рядом 

с надписью  W ork list Entries (Записи рабочей процедуры ).
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Дополнительная
информация

• Для  утверж дения  только  вы деленной  в настоящ ей момент 

записи наж мите кнопку A pp rove  (Утвердить) в представлении  

подробны х сведений  о записи.

У тверж дение  активирует экспорт и печать отчетов , а такж е 

автоматический  экспорт, печать и отправку  результатов  в Л И С

И спользование электронной  подписи  Гсто. 89)

Обзор  анализа  данны х  (стр. 82^
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Работа с контрольным журналом

О контрольном 
журнале

Контрольны й ж урнал позволяет о тслеж ивать  изменения в записях. 

Л ю бы е  изменения, влияю щ ие на данны е  (например, и зменение 

настроек  прибора, значений клю чевы х слов  или полож ения гейтов), 

регистрирую тся  в контрольном  ж урнале. Ведение контрольного  

ж урнала вклю чено по умолчанию  для всех записей  всех рабочих 

процедур.

Для каж дого изменения отслеж ивается  следую щ ая инф ормация:

• дата и время изменения;

• идентиф икационны й номер пользователя;

• сведения об изменении.

Требование  указания причины изменения можно вклю чать и 

о тклю чать для каж дого  анализа отдельно. После то го  как для  записи  

в рабочей процедуре был заверш ен сбор  данны х  или эта запись  бы ла 

изменена, требование  указания причины  изменения для  нее уж е 

нельзя вклю чить или отклю чить, даж е  если это  требование  будет 

впоследствии  вклю чено или отклю чено  для  соответствую щ его  

анализа.

Регистрация
причины
изменения

При вклю ченном  требовании  указания причины  изменения внесение 

изменения приводит к отображ ению  ж елто го  значка  контрольного  

ж урнала А. Значок  отображ ается , пока не будет указана причина 

изменения.

Порядок регистрации причины изменения:

1. Вы берите запись в таблице Workllst Entries (Записи рабочей 

процедуры ), щ елкните Audit Trali (Контрольны й ж урнал)

и в контрольном  ж урнале наж мите кнопку  Provide Reason for 
Change (Указать причину изменения).

О ткроется диалоговое  окно Reason fo r Change (Причина 

изменения).

2. В разделе Enter Reason (Укаж ите причину) введите причину  

изменения выбранной записи.

3. Наж мите кнопку ОК.

Причина будет добавлена в контрольны й ж урнал, и значок 

контрольного  ж урнала исчезнет.
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Просмотр
контрольного
журнала

Порядок просмотра контрольного журнала:

1. Выберите запись в рабочей процедуре.

2. Выберите Audit Trail (Контрольны й  ж урнал).

О ткроется диалоговое  окно A u d it T ra il Log (Контрольны й 

журнал).

AuAI Tncl Rtport

CytouHlii.

WorUM
Sm m UIO i

lOfKSlfnc
WbXM.<KU
I2M

•olwidlZM

CHWTmc UpmO кммл
r/X/W1«t»)UTIU
T d W n t i J I f f i M  K M m n « « a v  [ S i ^ d a f t y
r / t l / i m i U k M H i l  I C m . j l iH u i  T y b tK w M n
T/1I/V1* *  I t i u m i  ю ««лкм а< вг M la a e K k te a O x e n d y f lM d io

Oicnp
WbiW ewy «Я1 Ipie.eeI'Sifneeely 12)4 e*h ее соее—яе 
Туке c o m  » .  И М Ы « e cp m e  
*ц<И Pel еД te ll rupee let dewgt

В контрольном  ж урнале отображ аю тся  история изменений  и их 

причины.

Печать
контрольного
журнала

Экспорт
контрольного
журнала

Дополнительная
информация

Порядок печати контрольного журнала:

1. Щ елкните Print (Печать) в правом  ниж нем  углу  диало гово го  

окна.

О ткроется диалоговое  окно Audit Trail Viewer Print View
(Представление печати средства  просмотра  контрольного  

журнала).

2. Щ елкните значок Print (Печать).

О ткроется системное диалоговое  окно Print (Печать).

3. Выберите совместимы й с PD F принтер  и вы полните  обы чную  

процедуру печати.

Порядок экспорта контрольного журнала в формате PDF:

1. Щ елкните Export (Экспорт) в правом ниж нем  углу  диалогового  

окна Audit Trail Log (Контрольны й ж урнал).

О ткроется диалоговое  окно Export Audit Trail Report 

(О тчет об экспорте  контрольного  ж урнала).

2. Введите описательное имя в текстовом  поле File name 

(Имя ф айла) и наж мите Save (Сохранить).

Файл PD F будет экспортирован  в папку отчетов  рабочей 

процедуры  по умолчанию .

• Утверж дение записей  в рабочей процедуре (стр. 85^

• Использование электронной подписи (сто. 89^
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Использование электронной подписи

Введение

Электронная 
подпись отчета

Дополнительная
информация

Электронная подпись позволяет электронно  подписы вать  отчеты . Если 

для  анализа вклю чена электронная  подпись, поле подписи 

отображ ается  внизу отчета, а в столбце  S ta tu s  (Состояние)

для  записи отображ ается  ж елтый значок  Е.

Worldist Entries

1234
Task ' Status

1 0 з /1 б + 56/45/1! ’  Ready

Электронная  подпись —  это свойство  анализа , которое можно 

вклю чить в библиотеке.

Порядок электронной подписи отчета:

1. Вы берите запись  и наж мите кнопку  E-Sign (Электронная  

подпись).

О ткроется диалоговое  окно E-S igna tu re  (Электронная  подпись).

2. Вы берите идентиф икационны й номер пользователя.

3. Введите пароль.

4. Д ополнительно: введите комментарии.

5. Щ елкните Sign (Подписать).

Значок  электронной  подписи в таблиц е  W ork lis t Entries (Записи 

рабочей процедуры ) станет зелены м , а в поле электронной  

подписи внизу отчета отобразятся  идентиф икационны й  номер 

пользователя, дата и время, а такж е комментарии при наличии 

таковы х.

При изменении полож ения гейтов, клю чевы х слов или лю бы х  

других  настроек, которые влияю т на данны е, после электронной  

подписи отчета отчет автоматически  станет  неподписанны м  и его 

придется электронно  подписы вать заново.

• У тверж дение  записей  в рабочей процедуре  (сто. 85)

• Обзор  анализа  данны х  fcro . 824



90 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Проведение пакетного анализа данных

Введение Пакетны й анализ позволяет автоматически  экспортировать  и печатать 

все у тверж денны е элементы  рабочей процедуры . Д ля  начала 

пакетного анализа  необходимо вы полнить сбор  данны х  хотя бы одной 

записи или пробирки. Анализу  подлеж ат тол ько  те  записи  и пробирки, 

с которы ми связан  ф айл FCS. Пробирки без ф айла FCS пропускаю тся .

Проведение
пакетного
анализа
выбранных
записей
пробирок

или

Порядок проведения пакетного анализа выбранных записей 
или пробирок:

1. Щ елкните  запись  или пробирку из рабочей процедуры , для 

которой выполнен сбор  данны х  и имеется  FC S -файл.

На это  указы вает состояние C om p le te  (Заверш ена) в столбце  

S ta tus (Состояние) для  записи или пробирки, а такж е черный 

значок  пробирки в столбце  Task  (Задача).

WorMist Entries j Audit Trail yE-Sign]}Approvey More.. ^  i
iSm ^ I D Task jSUtus

1 A123 GeCoiorT8NKT03 Needs Review
-•IC03/16*56/45/4/19/8 ^C om plete '̂

^2 A124 О  6 Color TBNK T03 Needs Review
2,1 ■•IC03/16* 56/45/4/19/8 Complete

2. Щ елкните Analyze (Анализировать) в строке Worklist 
Control (Управление рабочей процедурой).

Предварительны й просмотр анализа  осущ ествляется  в 

лабораторном  отчете.

Lab Report cn>l?nt2l Rc?c-| t

BD 6 Color TBNK + True: Lab Report
П к  I t lO .e C T

S a n p l i  Н а м  D M O t  M U  
CntNunbcnOOl 
A cqu ineU vng : 
CorrMgrananJtOiHl* 
T f w ( s u «  X 4 X S  
C ytB «na»g  BO

А Й П Л  U s v

ApOTDvM:
SMkPaSMicUjaO 
C y v m M r  SN: ZB$XXS3Q0D7 
Omoor.
D w a r tm a n c  Н а м

b a y  So m : A p p n

М м к  l O  U C S u lM  C M o i  
ImtinibWE Mo m  
AOProK

0 >  V M > K ^ V U / I  *  Т п к  

£ ч « л а  A c q u ira d  U S U
i t w e w « U * D  M u W a c c e - a o k i r l« «  U tX k A S T W
iCaywordl M

AtguaBonOa»
AwWOonniM
коумгвг

12/22/20M
M*UPM
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3. (Необязательно) Наж мите Stop Timer (О становить  таймер), 

чтобы приостановить  вы полнение и внести  изменения.

Щ елкните Resume (Продолж ить), чтобы  продолж ить  процесс.

После вы полнения всех записей  автом атически  генерирую тся  

результаты  и печатаю тся либо  экспортирую тся  —  в 

зависимости  о т  параметров анализа  — отчеты  и ф айлы  

статистики.

Проведение 
пакетного 
анализа всей 
рабочей 
процедуры

Порядок проведения пакетного анализа всей рабочей 
процедуры:

1. Щ елкните Analyze (Анализировать) в строке  Worklist Control 
(Управление рабочей процедурой).

Начнется пакетный анализ записей  и пробирок , для  которы х 

выполнен сбор  данны х.



8
К л и н и ч е с к и е  а н а л и з ы  B D  * •

Данная глава со стои т из следую щ их  разделов:

• Обзор  клинических  анализов  BD (стр. 93)

• Создание рабочей процедуры  анализа  (сто. 94)

• О лабораторны х  отчетах  (стр. 95^

• Об отчетах  для лечащ его  врача (стр. 98^

• О дополнительны х  отчетах  (стр. Ю О ’)
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Обзор клинических анализов BD

Введение

Содержание

Процедура

Клинические анализы  BD предназначены  для  использования  только  с 

ПО BD FACSu ite  C lin ica l Softw are и соответствую щ им и  контрольны ми 

образцами.

В каждом анализе  содерж атся  следую щ ие элементы :

• специальны е пробирки для  образцов  пациентов  или 

контрольны х образцов;

• настройки и клю чевы е слова для  пробирок;

• настройки и правила остановки сбора данны х;

• лабораторны й  отчет с граф иками , гейтами, результатами и 

сообщ ениями контроля качества;

• отчет для  лечащ его  врача с регистрируем ы ми  результатами;

• дополнительны й  отчет (для некоторы х анализов).

В следую щ ей таблице  описана процедура проведения  клинических  

анализов  BD.

Этап О писание

1 Создайте рабочую процедуру анализа.

См. оазлелСозлание оабочей пооиелуоы анализа 
(сто. 94)

2 Подготовьте контрольные образцы или образцы 
пациентов дляанализа в соответствии с 
инструкциями по применению набора

3 Выполните сбор данных образцов. 

См. раздел Сбор данных (стр. 69)

4 Проанализируйте данные.

См. раздел Анализ данных (стр. 81)
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Создание рабочей процедуры анализа
Перед началом 
работы

Процедура

• Убедитесь, что инф ормация о партии для  используем ы х 

реагентов и пробирок  BD T ru coun t Tubes (если применимо) 

совпадает с инф ормацией, введенной в библиотеку .

• Убедитесь, что необходимы й для  клинических  анализов  

контроль качества успеш но пройден не ранее чем 24 часа назад.

• Для  анализов, в которы х не использую тся  пробирки  BD T rucoun t 

Tubes, вы полните общ ий анализ крови на гематологическом  

анализаторе для всех образцов. П рограм мное  обеспечение  

использует количество  лейкоцитов  и процентное  содерж ание 

лимф оцитов  или количество  ли м ф оцитов  для  расчета 

абсолю тного  количества клеток.

• Подготовьте и окрасьте образцы  в соответствии  с инструкциями 

по применению  реагентов (IFU).

Порядок создания рабочей процедуры анализа:

1. О ткройте  сущ ествую щ ую  рабочую  процедуру  или создайте 

новую.

Напечатайте в рабочей процедуре идентиф икационны й  номер 

образца в качестве первой записи.

Вы берите анализ в меню  Task (Задача).

Если вы выбрали анализ без пробирок  BD T ru co un t Tube, 

введите одно из ниж еприведенны х  значений  в 

соответствую щ ее поле или поля для  клю чевы х слов  в рабочей 

процедуре:

• количество лейкоцитов  (хЮ О О ) и процентное  содерж ание 

лимф оцитов;

• количество лимф оцитов  (хЮ О О ).

2 .

3.

4.

WBC (xlOOO) , Lyaiplis (%)

<no value> <поуо1ие>

LyM piKblOOO)

<no ya(ue>

Примечание. Если вы ввели значения во все три поля для 

клю чевы х слов, программное обеспечение  проверит, равняется 

ли количество лейкоцитов, ум нож енное  на процентное 

содерж ание лимф оцитов, количеству  лимф оцитов. Если не 

равняется, результаты  расчета абсолю тного  количества  будут 

скрыты .

5. Повторите действия 2-4 для оставш ихся  образцов.

6. Сохраните  рабочую  процедуру под уникальны м  названием .

Дополнительная
информация

Создание рабочей процедуры  (сто. 7 1 )
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О лабораторных отчетах

Введение В лабораторном  отчете приведены  сводны е данны е  анализа  

окраш енного  образца. Д алее  представлен  пример лабора торного  

отчета для 6-цветного  анализа TBN K  + True. В таблице  содерж ится  

описание элементов  отчета.

Пример
лабораторного
отчета

На следую щ ей иллю страции показан пример клинического  отчета BD.

^BD 6 Color TBNK + True: Lab Report
"  SNnpl«ID:10I 

Swnpl* Name: fohn 
Caw  N ianber 

Acquired Usiiq^ Woitrilst. 006 
Hucount Ult ID 3S96fl7 
Cytometer. BO MCSlyrtc 
Operator Adrrvn User

Approved 4/29/30\i 11:48 SB AM 
Beads Per PeletSCOOO 
CytDffiaiBrSN:9e76S43.?1 
Director
Department; None

EniTV Stabs: Approved

Softwere; BO MCSuite O n c a l HD
Initituhon: Nona
Address:

Tub* N am t: С О }Л 6*5в/4$ /< Л 9/| * True

Е<лпЫ Acquired VXOOO
и х  Ю M u tb lM  б -со кх  TBNK Lot Ю; 3 M 7 8 9

K«yw ord1 sun

0 3 3 *

^  CD4*CDe

r .  ^

C04*CDe*

J :
h

9  ̂ - r #
CD4<D«- C04 CDS.

'o W
COBAPC CyT A

Acquisition Dm  
Acqmstbon TKn* 
KsyvK>id2

Not cm*

4/29/201S 
Tt43:S6 AM 
<flovakic>

Lymphs

J .

“I
6 cm*

•* tf 
СОЭКТС'А

dH I
For In 'Л м  DiagnotM Uw. SCetairiM: .TncvtiB T/̂ VQon s S4 M PM
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5м пр1«1> ;Ш 0.бС Т 
5м1ф1« Name; D oner U lO  
CM oN um borO O l
Acqwirtd Usmg: CorrRegreaion.FH.122314 
А м у : 6  Cotor T8NK •  Tiuc TO)

ftMuHi Summary (Ab« Cut ia bt caOs/iiL)

U bol %Lymphs V ahiaor A b sen t
Bald Everts X942
Lymphs E««flts 2.505
Lymphs 1.323
CDB* 70.06 927
COJ*CD4. 52.61 696
CD3»C04h (ead. dual pc&) 51-9B 688
C03'CDS« 16.17 214
CD3<CDe< ( n d  dual pos^ 15.53 206
CD3<CD4<C08i 0.64 8
CD3rCM-CDB- 1.92 25
CD19. 12.61 167
C03-C016tC0S6< 1S.57 206

Q C Rcfulti

U b et Kasuha
4/8 Ratio 3.25
%Т-5ит(<103Ц 1.92
Lym;BtOMm (93-105%) 9824

(D-

QC M w H g ts

Я т 1*'е 6 el e <)C Mtwegn

iSlgmture: Admw U»r 
СмпимМк

7/27/20U 2D *U rM

For In Vitro Diagnoitie Ust. »Cete>nN K > In cv tO I ftgtlelZ tm tm t J /n n m %  b t u t  PM

№ Э лем ент О писание

1 Заголовок BD Содержит название анализа и тип отчета

2 Заголовок
отчета

Содержит информацию об образце, пробирках BD 
Trucount ТиЬез(если применимо), выполнившем вход 
пользователе и системе,

а также дату и время утверждения отчета

3 Заголовок
пробирки

Содержит информацию о пробирке и ее сборе данных. 
Если анализпроводился без пробирок BD Trucount 
Tubes, для каждой записи отображаются количество 
лейкоцитов, процентное содержание лимфоцитов и 
количество лимфоцитов
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№ Элем ент Описание

4 Графики
анализа

Отображает графики с гейтами

5 Нижний
колонтитул
отчета

Содержит название анализа, дату и время печати, 
нормативный статус результатов и номер страницы 
отчета

6 Сводная
таблица
результатов

Показывает сводные результаты для каждой 
протестированной пробирки

7 Результаты
контроля
качества

Содержат отношение 4/8, значение суммы Т-клеток (%) 
и значения суммы лимфоцитов с рекомендованными 
диапазонами

8 Сообщения
контроля
качества

Содержат все сообщения контроля качества, которые 
были выведены во время исследования

9 Электронная
подпись

Содержит электронную подпись и все комментарии, 
добавленные проверяющим, при наличии таковых

Дополнительная
информация

• Проверка отчетов (стр. 83)
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Об отчетах для лечащего врача

Введение О тчет для  лечащ его  врача содерж ит сводную  таблиц у  результатов  и 

место для  комментариев и подписи. Д алее  представлен  пример  отчета 

для  лечащ его  врача для  6 -цветного  анализа  TBN K  + True. В таблице  

содерж ится  описание элементов  отчета.

Пример отчета 
для лечащего 
врача

B̂D 6 Color TBNK + True: Physician Report
SwnpteK): 101 
Swnpt* Nw m : John 
CMoNumbar
A p p iM d  4/2S/30IS H:4e:Se AM 
Ooparwwnt: Non*
Em«l: adinlnObd com

O neto r
W:

ИЯПЛЮп: None 
Addrosr

AcqunMon Deia: 4 /2 V 7 0 \ i Ac(|kMMin T tn r

Rffutts S um nw y (Abt Cnt it  in co lh /in j

U M R«uMt
lympht AbsCnt ie » t
CD3%lyfn(fe 64 ««
CM * AtaCM U22

«Lytryfe &440
O>3*C04* Ate CM lfl? t
CD3«C04* % lv m phs(nd  d M ip o t) S3 76
CD3«OM* A ta C M iK ld u ^ p e tJ ИП6

©- CD3*CM< «1утфЫ 9 S
C03«CM *AbsCM m

C M * C n *  ЧЩепрЫ («К1 duri p01> s «
Ш З«СОв* Abs CM ( e d  duel poU t<9
CM »C D 4*a)e« «Lymph» O S
CD3>C04«CDe* Ate CM 12
CD3*Ct>4 CM - «Lymph» 131
CD3*CD4-CM' A te CM 3S
c o n *  «Lymphs 1740
CD19* Ate Oil 321
ш з ч : о 1б * а н б *  « ly n ^ te n S 7
O » < 0 M « C 0 S 6 *  Ate CM 334
4 Л 1 Ш » S67

и : SignM urr

d>-[ CommoMs:

(h : fo rth  Vloo DiAgnot^e Use. (Coler TMI 7y?vxm  $ Н -Ч  >M

№ Элемент Описание

1 Заголовок BD Содержит название анализа и тип отчета

2 Заголовокотчета
Содержит информацию об образце, дату и время 
утверждения отчета и информацию об учреждении
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№ Элем ент Описание

3
Информацияо 
сборе данных

Содержит название пробирки (для некоторых анализов), 
а также датуи время сбора данных

4
Сводная
таблица
результатов

Показывает сводные результаты для каждой 
протестированной пробирки

5 Подпись Место для подписи под отчетом

6 Комментарии Место для комментариев

7
Нижний
колонтитул
отчета

Содержит название анализа, дату и время печати, 
нормативный статус результатов и номер страницы отчета

Дополнительная
информация

• Проверка отчетов  (сто. 83)
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О дополнительных отчетах

Введение Д алее  представлен пример дополнительного  о тчета  для  6 -цветного  

анализа TBN K  + True. В отчете содерж атся  граф ик анализа  и 

результаты  для  популяции C D 3+ CD 16+ C D 56+ . В таблице  содерж ится  

описание  элем ентов  отчета.

А Внимание! Инф ормация в дополнительном  отчете  мож ет 

использоваться только  в исследовательских  целях. Она не 

предназначена для использования в ди а гности ческих  или 

терапевтических  процедурах.

( 3 ^ # B D  6 Color TBNK + True
Supplemental Report
S«nf>l»D;101 
S im pt* Nmw: iotm 
Cm * N w n b tr  
A a iu n d  Ш пф WorUlit.OOe 
In icaurt Lot 10; 359687 
Cytti№«Wr:BDMCS^
O p tratsr  Adnw LHir

AppraM d 4/2«701S AM
Beadi P v k t  SOOOO 
C>«>mttvSN:9e7GS4321 
Oiractor
De|Mrttr«nt Non*

Entry Stabs; А р р ю ^

So«tM№ BO MCSuite C M u l  Vli> 
Institutian; Non*
U dress;

© -

Tub* Nam*: СОЗЛ6 •  S6/4S/4/19/S •  True

Events Acquired ШЮО
ReagentLMIO MuKittK6-eoiorTBN« LotlO 3M 789
КеуоопП sun

Acquisttion Date 
А еф м бой  Ten* 
Keywcd2

u:
I

Л !
Я ■ 
*7*
8

Lymphs

В CI»«C016&S64

С03ЯГСА

© -

Si^plctncntal M onnation. N ot intam lcd «or a

Ы М  RauPts
CD3*<Xn64CDS6* lUym pht 147
CS3«C016*CDS64 Abe ON 20

(AbsCM isinaBt/M i-)

© -^ Net iar УМ •  <
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№ Элем ент Описание

1 Заголовок BD Содержит название анализа

2
Заголовок
отчета

Содержит тип отчета. Содержит информацию об образце, 
пробиркахВО Trucount Tubes (если применимо), 
выполнившем вход пользователе и системе на момент 
сбора данных

3
Заголовок
пробирки

Содержит информацию о пробирке и ее сборе данных. 
Если анализ проводился без пробирок BD Trucount Tubes, 
для каждой записи отображаются количество лейкоцитов, 
процентное содержание лимфоцитов и количество 
лимфоцитов

4 График анализа Показывает график CD3 против CD16+CD56 с гейтом

5
Дополнительная
информация

Содержит процентное содержание лимфоцитов и

абсолютное количество популяции CD3‘̂ CD16+CD56'*', 
выраженное в клетках/мкл.

Внимание! Дополнительная информация не 
предназначена для диагностического использования

6
Нижний
колонтитул
отчета

Содержит название анализа, дату и время печати, 
нормативный статус результатов и номер страницы отчета



9
М о д у л ь  B D  F A C S  U n iv e r s a l  L o a d e r  * •

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

• О бзор  М О Д У Л Я  BD FACS Un iversa l Loader fcrp . 103)

• Характеристики  носителя для образцов (стр. 1061

• Размещ ение носителей  в модуле BD FACS Un iversa l Loader (стр. 107^

• О пределение  схем  располож ения носителей для образцов (сто. 109)

• О чистка М О Д У Л Я  BD FACS Un iversa l Loader (сто. 112^
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Обзор модуля BD FACS Universal Loader

О модуле BD FACS 
Universal Loader

Внешние
компоненты

М одуль для подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader — 

это дополнительная  автоматизированная  система загрузки , которая 

перем еш ивает образцы  и подает ш тативы  с пробирками к цитометру  

BD FAC SLyric  для сбора данны х. М одуль BD FACS Un iversa l Loader 

мож ет входить в состав  новой системы  или предоставляться  

дополнительно.

Заказа и установки  модуля можно осущ естви ть  позже, для этого  

обратитесь к уполном оченному  представителю  производителя  на 

территории  РФ или поставщ ику.

На следую щ ем  рисунке показано м естополож ение  внеш них 

компонентов модуля BD FACS Un iversa l Loader.

№ Описание

1 Индикатор состояния

2 Loader

3 Кнопка извлечения

4 Крышка
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Индикатор
состояния

Индикатор  состояния си гнализирует о состоянии  модуля BD FACS 

Un iversa l Loader при помощ и световы х сообщ ений  разного  цвета.

Условие Состояние

Выкл. Готов к работе.

Примечание. Если электропитание 
системы выключено, данный 
индикатор не горит

Синий Крышка закрыта, система находится в 
режиме эксплуатации

Синий мигающий Загрузка или разгрузка

Красный Ошибка

Кнопка
извлечения

Внутренние
компоненты

Кнопку извлечения следует использовать при возникновении  

проблемы  в ходе эксплуатации . Н аж атие на эту  кнопку  приводит к 

остановке  сбора данны х  и позволяет извлечь носитель, переведя  его 

в полож ение для  загрузки .

На следую щ ем  рисунке показано м естополож ение  внутренних  

компонентов.

№ Описание

1 Местоположение А1

2 Механизм захвата

3 Гнездо носителя

4 Рычаг высвобождения носителя
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Подвесная
система
визуального
контроля

Рекомендации по 
использованию 
модуля BD FACS 
Universal Loader

В модуле BD FACS Un iversa l Loader имеется внутренняя  подвесная  

система визуального  контроля, которая способна  проверять:

• наличие и полож ение пробирок  в ш тативах;

• правильность типа и ориентации  носителей .

Для эксплуатации системы  необходим о  использовать  совместимы е 

носители. * •

Следуйте  данны м  рекомендациям , чтобы  обеспечить  корректную  

работу модуля BD FACS Un iversa l Loader.

• Не используйте  никаких пробирок  или ш тативов, которы е не 

входят в список  совместимы х  носителей . См. раздел 

Характеристики  носителя для образцов  (стр. 106^.

• Поддерж ивайте  верхню ю  поверхность  ш тативов для  пробирок  в 

чистоте, чтобы обеспечить корректную  работу системы  

визуального  контроля.

• О сматривайте  выступы , верхние кромки и этикетки  со 

ш трихкодами на всех ш тативах  для  пробирок  на предм ет износа и 

заменяйте  их в случае чрезмерны х  повреж дений. См. раздел 

Размещ ение носителей в модуле BD FACS Un iversa l Loader (сто. 

107^.

• О сматривайте  номера на верхней  поверхности  ш тативов  для 

пробирок. Они долж ны  бы ть разборчивы ми и невы цветш ими.

• О беспечьте  чистоту  и сухость всех этикеток  со ш трихкодами .

• При работе с модулем BD FACS Un iversa l Loader не используйте  

чистящ ие средства CONTRAD  при проведении  процедур  очистки.

• Не автоклавируйте  ш тативы  для  пробирок.

• При работе с модулем BD FACS Un iversa l Loader оставляйте  

пробирку с деионизированной  водой в порте для  ручного  ввода 

пробирок.
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Характеристики носителя для образцов

Совместимость 
типов носителей 
пробирок

В следую щ ей таблице  перечислены  типы  носителей  пробирок, 

совместимы х с модулем BD FACS Un iversa l Loader.

Указаны  минимальны й и максимальны й объемы  пробирок. Если объем  

меньш е минимального , мож ет потребоваться  добави ть  разбавитель  

для  ресуспендирования образцов. Если объем  больш е максимального , 

это  мож ет привести  к перекрестному  за грязнению  и пролитию  во 

время перемеш ивания.

Тип носителя для 
пробирок

Рекомендуемый  
минимальный  
объем (мкл)

М аксимальны й  
объем (мкл)

Штатив на 30 
пробирок 

(12 X 75 мм)

100 2 000

Штатив на 40 
пробирок 

(12 X 75 мм)
100 2 000

Считывание
штрихкодов

Система способна счи ты вать  ш трихкоды  на ш тативах  для пробирок  и 

отдельны х пробирках в ш тативах на 30 пробирок. Для  подтверж дения 

идентиф икации ш тативов ш трихкод сначала необходимо  ввести  в поле 

Carrier ID (И дентиф икационны й номер носителя) на панели Layout 
View (Схема располож ения) рабочей процедуры .

Для подтверж дения идентиф икации и правильного  располож ения 

пробирок в ш тативах ш трихкоды  сначала необходимо  ввести в 

рабочую  процедуру при помощ и портативного  сканера ш трихкодов 

или вручную  в столбец  Tube ID (И дентиф икационны й  номер 

пробирки). После этого  считы ваю щ ие устройства  в модуле BD FACS 

Un iversa l Loader см огут подтвердить правильное  распознавание 

ш трихкода.
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Размещение носителей в модуле BD FACS 
Universal Loader

Процедура Порядок размещения носителя в модуль BD FACS Universal 
Loader:

1. Убедитесь, что используемы й тип носителя  совместим  с модулем BD 

FACS Un iversa l Loader.

См. раздел С овместимость  типов носителей  пробирок  fcTo. 106^.

2. О ткройте  крыш ку.

3. Поместите носитель в гнездо носителя. Н оситель долж ен 

располагаться в центре гнезда.

Это особенно важ но в случае более  тяж елы х  носителей.

Убедитесь, что выступ по перим етру  носителя надежно 

удерж ивается при помощ и механизмов захвата , как показано на 

следую щ ем рисунке. М еханизмы  захвата  закры ваю тся

автоматически  после закры тия кры ш ки модуля.

№ Описание

1 Механизм захвата

2 Выступ

На следую щ ем  рисунке изображ ен ш татив  для пробирок, 

загруж енны й в гнездо.
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Дополнительная
информация

• Характеристики  носителя для образцов (стр. 106)
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Определение схем расположения носителей 
для образцов

Введение

Определение
схемы
расположения
носителей

В данном  разделе описы вается , как определять  схемы  располож ения 

носителей для образцов для рабочей процедуры . Д анная  инф ормация 

относится  только  к системам , о снащ енны м  дополнительны м  модулем

BD FACS Un iversa l Loader.

Д анную  процедуру необходимо вы полнять тол ько  в том  случае, если 

необходимо задать схему располож ения, о тличную  о т стандартной . 

С тандартная  схема располож ения указы вается  в диалоговом  окне 

Pre fe rences (Параметры ). Схемы  располож ения сохраняю тся  в рабочей 

процедуре.

Определение схемы расположения носителей:

1.

2.

На панели Loading Options (П араметры  загрузки ), в поле 

Carrier Туре (Тип носителя), вы берите  тип  носителя  (например, 

4 0  T u b e  R a c k  (Ш татив на 40 пробирок)).

(Необязательно) На панели C a rrie r Layou t (Схема располож ения 

носителей) измените трехзначны й  идентиф икатор  носителя 

в% текстовом  поле.

Carrier Layout Carrier Carrier^ 1 J  o f 1 □  X

3.

4.

На панели Carrier Layout (Схема располож ения  носителей) 

щ елкните правой кнопкой диа грам м у  носителей  и вы берите 

Display Layout Settings... (П оказать  настройки  схемы).

О ткроется диалоговое  окно Layout Settings for Carrier

(Настройки схемы  располож ения носителей).

В разделе Carrier Layout (Схема располож ения носителей) 

щ елкните стрелку  и выберите схему  —  линейную  вертикальную , 

вертикальную  змейкой, линейную  горизонтальную  (по 

умолчанию ) или горизонтальную  змейкой.
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C v rier Ltyout 

Select Layout

-At ^ linear

■* Horizontal
i Л I '

u *dge positions

I t s »
pty positiorts between:

fo  Ш

B _  2  1 10. В
. Г  1 s to  checked carrief(s)

5. Дополнительно: вы берите  сл ед ую 1дие  параметры :

• Если вы не хоти те  вклю чать пробирки, располож енны е с 

краю  по горизонтали  или по вертикали, у становите  ф лаж ок 

Don't use edge positions (He использовать  крайние 

пробирки).

• Вы берите на схеме количество  пусты х позиций между 

пробирками.

• Вы берите на схеме количество  пусты х позиций между 

записями рабочей процедуры .

6. (Н еобязательно) Если вы определили  несколько  носителей  в 

рабочей процедуре, воспользуйтесь таблицей  Apply properties 
to checked carrier(s) (П рименение свойств  к проверенны м  

носителям) для  применения настроек  носителей  ко всем 

выбранным носителям . В заголовке  таблицы  есть ф лаж ок, с 

помощ ью  которого можно одновременно  применить  настройки 

ко всем носителям.

Apply properties to  checked cernetis)

7. Щ елкните Apply (Применить).
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Изменение
настроек
штрихкодов

Включение и отключение считывания штрихкодов:

1. Щ елкните правой кнопкой мыши ди аграм м у  носителей  на 

панели Carrier Layout (Схема располож ения  носителей) и 

выберите Display Barcode Settings... (П оказать  настройки  

ш трихкодов).

2. Для  считы вания  этикетки  со  ш трихкодом  носителя  во время 

загрузки  установите  ф лаж ок  Read Carrier Barcode Label 
(Считы вать этикетку  со  ш трихкодом  носителя).

3. Только  для ш тативов на 30 пробирок: у становите  или снимите  

ф лаж ок  Read Tube Barcode Labels (Считы вать  этикетки  со 

ш трихкодом  пробирки).
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Очистка модуля BD FACS Universal Loader

Введение

Необходимые
материалы

Внимание!

Процедура

В данном  разделе описы вается процедура очистки модуля BD FACS 

Un iversa l Loader. Целесообразно проводить  данную  процедуру  

еж едневно.

• 10% -й раствор хлорсодерж ащ его  реагента  в груше;

• деионизированная  вода;

• одноразовы е полотенца или салф етки .

А

Дополнительная
информация

Внимание! Не используйте  пульверизатор  для  распы ления 

10% -го раствора хлорсодерж ащ его  реагента, поскольку  взвесь 

мож ет проникнуть внутрь прибора

и привести  к неисправностям . Д ля  распределения раствора 

используйте  грушу.

Внимание! Все биологические образцы  и материалы  могут 

бы ть источником распространения потенциально  см ертельны х  

инф екций. Н еобходимо соблю дать  надлеж ащ ие меры 

предосторож ности  и использовать  соответствую щ ую  защ итную  

одеж ду, средства  защ иты  глаз и перчатки . У тилизацию  отходов  

необходимо производить в соответствии  с местны ми 

нормативны ми требованиями.

Порядок очистки модуля BD FACS Universal Loader:

1. С мочите  одноразовое полотенце  в 10% -м растворе 

хлорсодерж ащ его  реагента и протрите  следую щ ие  участки:

• верхню ю  поверхность гнезда носителя;

• внутренню ю  поверхность  крыш ки;

• наруж ную  поверхность крыш ки;

• наруж ную  поверхность ш асси модуля.

2. При помощ и деионизированной  воды удалите  остатки 

хлорсодерж ащ его  реагента с этих  поверхностей  и протрите  их 

насухо полотенцем.

3. Утилизируйте  использованны е материалы  для  очистки, 

соблю дая правила техники  безопасности  в отнош ении  

биологически  опасны х материалов.

В случае попадания больш ого  количества ж идкости  внутрь модуля BD 

FACS Un iversa l Loader обратитесь в служ бу  технической  поддерж ки 

компании BD.

• Вы полнение ручного заверш ения  работы  системы  Гетр. 37^
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У п р а в л е н и е  п о л ь з о в а т е л я м и  * •

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

• Управление  учетны ми записями пользователей  (стр. 114)

• Управление  отделами (сто. 1151

• Управление  пользователями Гетр. 117^

• Н астройка разреш ений для операторов  Гетр. 1201
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Управление учетными записями пользователей

Введение

Типы учетных
записей
пользователей

Об окне User 
Management 
(Управление 
пользователями)

В этом разделе описы ваю тся  средства  управления  пользователями , 

применяемы е в ПО BD FACSu ite  C lin ica l Softw are.

С помощ ью  окна User Management (Управление пользователями) 

администраторы  могут создавать учетны е записи  пользователей  и 

управлять ими в ПО BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are , прикреплять  к 

учетным записям  пользователей  соответствую щ ие отделы  и управлять  

отделами, а такж е создавать пароли.

В ПО BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are предусмотрены  следую щ ие  типы  

учетны х записей пользователей.

• Administrator (Администратор): П ользователь  этой учетной 

записи мож ет управлять всеми учетны м и  записями  (за 

исклю чением  учетны х  записей  служ бы  техни ческой  поддерж ки 

компании BD) и имеет полны й доступ  к учетны м  записям  

администраторов  и операторов.

• Operator (Оператор): П ользователь этой учетной  записи  мож ет 

редактировать только  собственны й проф иль с некоторы ми 

ограничениями.

К окну User Management (Управление пользователями ) мож но 

получить доступ  только  под учетной  записью  администратора . Окно 

разделено на две  панели —  основную  панель, на которой 

отображ ается  таблица  со списком  текущ и х  пользователей  и 

инф ормацией  о каждом пользователе, и панель сведений , 

предназначенную  для  внесения или редактирования  сведений  о 

пользователе.

Задачи по
управлению
пользователями

Дополнительная
информация

В следую щ ей таблице  перечислены  задачи  по управлению  

пользователями.

Задача См. раздел

Добавление или изменение 
отдела, связанного с 
пользователем

Упоавление отлелами Ггтп.

Добавление или изменение 
профилей пользователей

Уппавление пользователями fcro. 1171

Настройка разрешенийдля 
операторов

Настойка пазпешений для опеоатооов Гсто.
1201

• Установка  параметров администрирования  Гсто. 123)
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Управление отделами

Введение

Добавление 
новых отделов

Редактирование
отделов

В этом  разделе описы вается  управление  отделами , а именно 

добавление, редактирование и удаление  инф ормации о них.

Отделы  необходимо создать до  прикрепления  к ним пользователей . 

Э ту  задачу  вы полняет администратор .

Порядок добавления нового отдела:

1. В строке меню  выберите Tools > User Management
(Инструменты  > Управление  пользователями).

О ткроется окно U se r M anagem ent (Управление  пользователями).

2. На вкладке Departments (О тделы ) щ елкните  New (Новый).

В нижней части вкладки появится панель подробны х сведений  

New  D epartm ent (Новый отдел).

3. Заполните  все обязательны е и, при необходимости , 

дополнительны е  поля.

Все вводимы е значения долж ны  состоять из букв и циф р. Длина 

содерж имого  полей не долж на  превы ш ать 30 символов, за 

исклю чением  поля Address (Адрес) (до 40  символов) и поля U RL- 

адрес (до 200 символов).

4. Д ополнительно: добавьте  собственное  поле отдела.

a. Щ елкните вкладку Settings (Настройки).

b . В разделе Custom Department Fields (П ользовательские  

поля отдела) щ елкните поле и введите  категорию  

(например. S u p e r v is o r  (Руководитель)).

c. Щ елкните вкладку Department (Отдел).

Поле нового отдела появится на панели подробны х сведений  об 

отделе.

5. Щ елкните Done (Готово), чтобы  добави ть  настройки  нового 

отдела в таблицу.

Порядок редактирования отдела:

1. На вкладке Departments (О тделы ) вы берите  отдел, который 

нужно изменить.

В нижней части вкладки появится панель сведений об отделе.

2. Щ елкните Edit (Редактировать).

3. Измените инф ормацию  нужным образом .

4. Щ елкните Done (Готово).
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Удаление отдела

Дополнительная
информация

Порядок удаления отдела:

1. На вкладке Departments (О тделы ) вы берите  отдел, который 

нуж но удалить.

За один раз мож но удалить только  один отдел. Перед удалением  

отдела из него необходимо удалить  всех пользователей .

2. Щ елкните Delete (Удалить).

О ткроется диалоговое  окно De lete  D epa rtm en t (Удалить отдел).

3. Щ елкните Yes (Да), чтобы подтвердить удаление .

4. О тдел будет удален.

• Управление  учетны ми записями пользователей  (стр. 114'^

• Управление  пользователями (сто. 117^
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Управление пользователями

Введение

Добавление
нового
пользователя

В этом разделе описы вается , каким образом  администраторы  могут 

добавлять  новых пользователей  в ПО BD FAC Su ite  C lin ica l So ftw are  и 

редактировать инф ормацию  о них в дальнейш ем .

Пользователи долж ны  быть прикреплены  к отделу  учреж дения. 

Значение  отдела мож ет бы ть None (Нет).

Порядок добавления нового пользователя:

1. В строке меню  вы берите Tools > User Management 
(Инструменты  > Управление  пользователями).

2. На вкладке Users (П ользователи) щ елкните  New (Новый).

В нижней части вкладки появится панель подробны х св едений о  

пользователе New User (Новый пользователь).

3. Заполните  все обязательны е и, при необходимости , 

дополнительны е поля.

Вводимы е значения долж ны  состоять  из букв  и цифр.

Поле В води м ое  значение

First Name (Имя) 
(обязательно)

Имя пользователя (от 1 до 20 символов)

Last Name 
(Фамилия) 
(обязательно)

Фамилия пользователя (от 1 до 20 символов)

User Id
(Идентификационн 
ыйномер 
пользователя) 
(обязательно)

Уникальный идентификационный номер 
пользователя (от 1 до 25 символов)

Title (Должность) Должность пользователя

Status (Состояние) Состояние пользователя:

• A c t iv e  (Активный). Пользователи, которым 
разрешен доступ к ПО BD FACSuite Clinical 
Software.

• In a c t iv e  (Неактивный). Пользователи, 
которым больше не разрешен доступ к 
программе.

• Locked  (Заблокированный). Активные 
пользователи, для которых истек срок 
действия пароля или превышено максимально 
допустимое число неудачных попыток входа в 
систему
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П о л е В в о д и м о е  з н а ч е н и е

Department (Отдел) 
(обязательно)

Отдел пользователя, как указано на вкладке 
Departments (Отделы). Это значение можетбыть 
N one (Нет)

Institution
(Учреждение)
(обязательно)

Учреждение пользователя, как указано на вкладке 
Departments (Отделы). Если 3Ha4eHneDepartment 
(Отдел) — None (Нет), то SHaHennelnstitution 
(Учреждение) также None (Нет)

Редактировани 
е информации о 
пользователе

Сброс пароля 
пользователя

4. Д ополнительно: добавьте  собственное  поле пользователя , если 

необходимо.

a. Щ елкните вкладку Settings (Настройки).

b . В разделе Custom User Profile Fields (Собственны е поля 

проф иля пользователя) щ елкните поле и введите  категорию  

(например, S u p e r v is o r  (Руководитель)).

c. Щ елкните вкладку Users (Пользователи).

Новое поле проф иля пользователя появится на панели подробны х 

сведений о пользователе.

5. Щ елкните Done (Готово), чтобы  сохранить  нового пользователя  

в таблице  Users (Пользователи).

Порядок редактирования информации о пользователе:

1. На вкладке Users (П ользователи) вы берите  строку  в таблице  

Users (Пользователи).

2. Щ елкните Edit (Редактировать).

3. И змените  инф ормацию  нужным образом .

4. Щ елкните Done (Готово).

Порядок сброса пароля пользователя:

1. На вкладке Users (Пользователи) вы берите  строку  в таблице  

Users (Пользователи).

2. Щ елкните Edit (Редактировать).

3. На панели подробны х сведений о пользователе щ елкните 

Generate Password (Создать пароль), чтобы  сгенерировать  

случайны й пароль, либо задайте  новый пароль в поле Temporary 
Password (Временный пароль).

4. Д ополнительно: щ елкните вкладку  Settings (Н астройки), чтобы  

просмотреть политики паролей.

5. Щ елкните Done (Готово).
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Деактивация
пользователей

Дополнительна 
я информация

Порядок деактивации пользователя:

1. На вкладке Users (П ользователи) вы берите  строку  в таблице  

Users (Пользователи).

2. Щ елкните Edit (Редактировать).

3. На панели подробны х сведений о пользователе вы берите пункт 

Inactive (Неактивны й) в меню  Status (Состояние).

4. Щ елкните Done (Готово).

В таблице  Users (Пользователи) состояние  пользователя  изменится 

на неактивное, и пользователю  буде т  запрещ ен  доступ.

• Управление  учетны ми записями пользователей  (стр. 114')

• Управление  отделами (стр. 115)
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Настройка разрешений для операторов

Введение

Процедура

Дополнительная
информация

В данном  разделе описы вается  процедура настройки  разреш ений для 

операторов для  пользователей , о граниченны х  ролью  оператора. Эти 

настройки являю тся  глобальны ми, и их изм енение за тра гивае т всех 

пользователей  с ролью  оператора. Э ту  задачу  вы полняет 

администратор . Д анны е разреш ения р е гули рую т возмож ность 

удаления и переименования рабочих процедур  и записей , содерж ащ их  

данны е, операторами.

Настройка разрешений для операторов:

1. В строке  меню  выберите Tools > User Management 
(Инструменты  > Управление  пользователями ) или наж мите 

кнопку Manage Users... (Управление пользователями ) на 

панели Quick Start (Быстрый старт) на главной  странице.

2. Перейдите на вкладку Operator Permissions (Разреш ения  для 

операторов).

3. Установите  или снимите  ф лаж ки на панели Assay Worklists 
Workspace (Рабочая область рабочих  процедур  анализа).

• Управление  учетны ми записями пользователей  (сто. 114)

• Управление  отделами Гетр. 115)
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Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

• О бзор  параметров  (сто. 122)

• Установка  параметров администрирования ^сто. 123)

• Установка  параметров системы  (стр. 12S)

• Установка  параметров настройки и к о н т р о л я  качества (сто. IZS")

• Установка  параметров рабочих процедур Гсто. 131)

• Установка  свойств  анализа  fc ro . 136)
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Обзор параметров

Введение В этом  разделе описы ваю тся  имею щ иеся параметры  и управление  ими.

О параметрах К параметрам  относятся настройки  адм инистрирования , параметры

отображ ения, расписание автоматически  вы полняемы х действий , 

уведомления и прочие ф ункции. В их число входят параметры  

системы , рабочих процедур, настройки  и контроля качества  и модуля 

для  подачи проб BD FACS Un iversa l Loader. О днаж ды  заданны е  

параметры  действую т до  их изменения.

Возмож ность изменения параметров пользователем  определяется  

назначенной  ему  ролью . Администраторы  м о гут задавать  и изменять 

параметры  для всех пользователей , операторы  могут задавать  и 

изменять только  собственны е пользовательские  параметры .

Чтобы  откры ть диалоговое  окно Preferences (П араметры ), вы берите 

пункт меню  Tools > Preferences (И нструменты  > Параметры ).

Типы параметров В следую щ ей таблице  приведены  различны е виды параметров.

Парам етр О писание

Administration
(Администрирование)

Контроль подключенных систем и ПО и 
создание отчетов о работоспособности 
системы

System (Система) Эти глобальные параметры определяют 
поведение системы при запуске, 
запрограммированные запуск и 
завершение работы и другие общие 
настройки системы

Setup & QC 
(Настройка 

и контроль качества)

Эти параметры задают автоматическую 
печать отчетов настройки и контроля 
качества, расположение экспортируемых 
файлов, сроки действия контроля 
качества, параметры точечных графиков 
контроля качества для конкретных 
конфигураций цитометра и настройки 
модуля BD FACS Universal Loader для 
обновления настроек контрольных 
значений и добавления флуорохромов

Worklist

(Рабочая процедура)

Эти параметры определяют время 
задержки сбора данных и создания отчета, 
расположение и имена экспортируемых 
файлов, параметры печати и настройки по 
умолчанию модуля BD FACS Universal 
Loader для новых рабочих процедур.
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Установка параметров администрирования

Введение

Процедура

В этом разделе описы вается , каким образом  администраторы  могут 

задавать параметры  адм инистрирования . Параметры

администрирования —  это глобальны е настройки , определяю щ ие 

место сохранения ф айлов и время создания отчетов  о 

работоспособности  системы  для цитометра.

Порядок установки параметров администрирования:

1. В строке меню  выберите Tools > Administration (Инструменты  

> Администрирование).

О ткроется диалоговое  окно  Adm in istra tion

(Администрирование).

Adfwnistration

Logs

Generate System Health Report

Saveto: S - r : з 'з г - '* :*  3 ' - 'ACSiMe\HeiltheepOft\ 

Every: | l  §  DBy(s)

V  Include CMSLog

OK Cancel

2.

3.

В разделе Logs (Ж урналы ) у становите  ф лаж ок  Generate 
System Health Report (Создать о тч е т  о работоспособности  

системы ), чтобы  автоматически  создавать  отчеты  о 

работоспособности  системы .

Д ополнительно: укаж ите другую  папку для  сохранения  отчетов  

о работоспособности  системы .

a. Наж мите кнопку  Browse (О бзор), чтобы  откры ть 

диалоговое  окно Browse for Folder (О бзор  папок).

b . Выберите папку и наж мите ОК.

4. Введите или выберите значение в поле Every х Day(s)(Каж ды е 

X дн .), чтобы задать частоту  создания  отчетов  о 

работоспособности  системы .

По умолчанию  расписание настроено на каж ды е 30 дней.
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5. У становите  ф лаж ок  Include CMSLog (Вклю чить ж урнал CM S), 

чтобы вклю чить ж урнал C y tom ete r M anagem en t Serv ice  (CM S) в 

о тчет о работоспособности  системы .

Э тот ж урнал содерж ит инф ормацию  об  оборудовании  и 

микропрограммном  обеспечении  и мож ет бы ть полезен  при 

выявлении неполадок  в системе.

6. Наж мите ОК, чтобы  сохранить  параметры  адм инистрирования  и 

закры ть ди ало говое  окно. •

Дополнительная
информация

• Обзор параметров  (стр. 122"^
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Установка параметров системы

Введение

Установка общих
параметров
системы

Этот раздел посвящ ен установке общ их параметров  системы .

Эти параметры  являю тся глобальны ми и применяю тся  ко всем 

пользователям . Эти параметры  рекомендуется  изм енять  только  

администраторам  или руководителям  лабораторий .

В данной процедуре описы вается , как зада ть  общ ие параметры  

системы , устанавливаю щ ие начальны й вид по умолчанию , тип 

уведомлений об окончании вы полнения задачи , выбор язы ка и 

инф ормацию , отображ аю щ ую ся в отчетах  анализа , настройки  и 

контроля качества.

Порядок установки общих параметров системы:

1. На вкладке System (Система) вы берите  General (О бщ ие) на 

левой  панели.

2. В разделе Startup (Запуск) вы берите  начальны й вид по 

умолчанию  из меню  Default Startup View (Н ачальны й  вид по 

умолчанию ).

Вы бранная рабочая область будет о тображ аться  при откры тии 

программы .

3. В разделе Audible Notifications (Звуковы е уведомления) 

вы берите  звук  для  каж дого типа  уведом лений  ли бо  оставьте  

значение None (Нет).

Д ополнительно: наж мите кнопку  воспроизведения

(треугольник  справа о т поля), чтобы  прослуш ать звук, 

вы бранны й для  каж дого типа уведомлений .

Audible Noti^cations

Begin Preview o f First Tube o f Entry: tada.wav 

Worklist Complete: None 

Sample Carrier Complete: NcMie 

Setup QC Task Complete: None

-  ®

4. В разделе Print Options (Параметры  печати) вы берите размер 

бумаги для  принтера.

5. В разделе Language for Help and BD Assay Reports (Язык 

справки  и отчетов  анализов  BD) вы берите  язы к справочной  

инф ормации, лабораторны х  отчетов  и отчетов  для  лечащ его  

врача.

Чтобы  изменение языка вступило в силу, необходимо  

перезапустить программу.
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Установка
параметров
расписания
цитометра

б. Продолж айте установку  дополнительны х  параметров  либо  

наж мите ОК, чтобы  сохранить  параметры  и закры тьд иало говое  

окно.

В данной  процедуре описы вается , как задать  для  цитометра 

расписание автоматического  заверш ения  работы  и запуска .

При настройке заверш ения работы  задается  время бездействия  

цитометра, по истечении которого  работа системы  заверш ается . При 

настройке предварительно запрограм м ированного  запуска  задается  

время автоматического  запуска системы . После настройки  расписаний  

цитометр  автоматически  запускается  в запланированное  время и 

заверш ает работу  по истечении заданно го  времени бездействия.

Значение  по умолчанию  — без программы  (вручную ).

Порядок установки параметров расписания цитометра:

1. На вкладке System (Система) вы берите Hardware 
(О борудование) на левой панели.

2. В разделе Cytometer Startup Schedule (Расписание 

запуска цитометра) установите  ф лаж ок 

Preprogrammed Startup (П редварительно  

запрограммированны й запуск).

Будут доступны  поля S ta rtup  Schedu le  (Расписание запуска).

3. Чтобы  задать  дни  и время запуска, установите  

ф лажки д л яд н ей  и укаж ите  нуж ное  время. Такж е  с 

помощ ью  значка  текущ его  времени  (часы  справа  от 

поля) мож но в качестве времени указать  текущ ее  

время.

Cytometer Startup Schedule

«/ Prepfogrammed Startup

_  Moftdiy 1 -© 1

^  T ueidv  Q - © 1

_  Wednesday | нг® |

. .  Thursday 1

.  Friday 1 ’ ©1

a  Sabirdiy 1 * © 1

^  iundey ^ - ® |

Cytometer 9wtdown Schedule

V  Prcp'0 9 'ammed Shuldotvn S '  Koun After Cytometer Idle

f M e  Ч W oM st outometed run mode is enabled the lime m S b e ie t le e  m nunum  o( I  hours. Ax^vil time a t  needed 
when daebting WofHist outomoted run mode.

4. В разделе Cytometer Shutdown Schedule (Расписание 

заверш ения работы  цитометра) у становите  ф лаж ок 

Preprogrammed Shutdown (П редварительно

запрограмм ированное  заверш ение  работы).

Будет активно поле Hours A fte r C y tom ete r Id le  (Время 

бездействия цитометра в часах).
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5. Укаж ите  время бездействия  системы  перед заверш ением  

работы  (от 1 до  24 часов).

6. Продолж айте установку  дополни тельны х  параметров  либо  

наж мите ОК, чтобы сохранить  параметры  и закры ть  

диалоговое  окно. •

Дополнительная
информация

• Обзор  параметров Сстр. 122^
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Введение

Установка 
параметров 
создания отчетов

Установка
расположения
для
экспортируемых
файлов

Этот раздел посвящ ен установке параметров  настройки  и контроля 

качества.

Т ак  как больш ая часть этих параметров связана  с идентиф икационны м  

номером определенного  пользователя, их мож но изменять , не 

оказы вая влияния на других  пользователей.

При вы боре папки экспорта  все пользователи  системы  долж ны  иметь 

право записи  в эту  папку.

В данной  процедуре описы вается , как зада ть  параметры  настройки  и 

контроля качества, касаю щ иеся печати о тчетов  и вклю чения граф иков 

линейности  в отчеты  характеризую щ его  контроля качества.

Порядок установки параметров настройки и контроля качества:

1. Установите  ф лаж ок Automatically print Setup & QC reports
(Автоматическая печать отчетов  о настройке и контроле 

качества), чтобы автоматически  печатать  со зданны е отчеты  о 

настройке и контроле качества на принтере по умолчанию .

Принтер  по умолчанию  долж ен  уметь  распознавать  ф орм ат PDF.

2. Установите  ф лаж ок  Include linearity charts in the 
Characterization QC reports (Вклю чить  граф ики линейности  в 

отчеты  характеризую щ его  контроля качества), чтобы  вклю чить 

граф ики линейности  в отчеты  характеризую щ его  контроля 

качества.

Установка  данного  параметра  доступна  только  

администраторам .

3. П родолж айте установку  дополнительны х  параметров  либо  

наж мите ОК, чтобы сохранить параметры  и закры ть  диалоговое  

окно.

В данной  процедуре описы вается , как задать  располож ение  для  тех 

типов  ф айлов, которы е создаю тся  в процессе настройки  и контроля 

качества. Располож ение по ум олчанию  мож но задать как для 

автоматически  экспортируемы х ф айлов, так  и для  ф айлов, 

экспортируемы х  вручную .
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Порядок установки расположения файлов:

1, В разделе Export Options (П араметры  экспорта) укаж ите  

располож ение  (путь сохранения) для  каж дого  типа со здаваемы х  

ф айлов.

а. Наж мите  кнопку Browse (Обзор), чтобы  откры ть  диалоговое  

окно Browse for Folder (О бзор  папок).

Export OptiorB

Automatic Export Location ' СЛВО b p o r t  Oiпica^Setup\Rsport$

Manual £^ф&rt Locabon СЛВО Export Clinical\Setup\Reports

Browse..

Browse..

Reset to  B( 

Reset to  Bl

Установка 
параметров срока 
действия

b. Вы берите  папку и наж мите ОК.

О тобразится  новый путь к ф айлу  с новым именем  папки.

2. П родолж айте  установку  дополни тельны х  параметров либо  

наж мите ОК, чтобы сохранить параметры  и закры ть диалоговое  

окно.

В данной  процедуре описы вается , как задать  сроки  действия  

характеризую щ его  контроля качества, контроля качества работы  и 

контрольны х значений  LW /LNW  (лизирования с о тмы вкой  /  без 

отмы вки). Эта задача  доступна только  администраторам . В таблице  

ниж е указано  максимальное время для  срока действия  каж дого 

параметра.

Порядок установки параметров срока действия:

1.

2 .

На вкладке Setup & QC (Настройка и контроль качества) 

выберите параметр  Expiration (И стечение  срока).

Укаж ите сроки действия  характеризую щ его  контроля качества, 

контроля качества работы  и LW /LN W  (настроек  контрольны х  

значений  по умолчанию ).

Элемент Предельны й срок  
действия

Контроль качества работы 24 часа

Характеризующий контроль 
качества

6 месяцев

Настройки лизирования с 
отмывкой /без отмывки

60 дней

3. П родолж айте  установку  дополнительны х  параметров 

либо  наж мите ОК, чтобы сохранить  параметры  и 

закры тьдиало говое  окно.
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Установка
параметров
точечных
графиков

В данной  процедуре описы вается , как задать  параметры  по умолчанию  

для  осей X и Y  точечны х  граф иков, о тображ аем ы х  в процессе 

настройки и контроля качества для  каж дого  у становленного  в системе 

лазера.

Порядок установки параметров точечных графиков:

1. На вкладке Setup & QC (Настройка и контроль  качества) 

вы берите Dot Plot Parameters (П араметры  точечны х  

граф иков) на левой  панели.

2. В поле Cytometer Configuration (Конф игурация  цитометра) 

выберите из списка конф игурацию  цитометра.

В таблице  Parameters (Параметры ) дваж ды  щ елкните  лю бой 

параметр  в столбце  X Axis (Ось X) или Y Axis (О сь Y), чтобы 

начать редактирование.

3.

P a w n e te f *

Las«r XAxtt YAxtt
fSkie FITC ▼ PE
fled fSC APC-S700
Vptet ssc vsoo-c

m e 1 Г
PE

PwCP<y5.5

P£-Cy7

4. Для  другой  оси выберите другой  параметр.

Эти параметры  отображ аю тся  на граф иках  в процессе 

характеризую щ его  контроля качества и контроля  качества 

работы  для данной  конф игурации.

5. Продолж айте установку  дополнительны х  параметров  либо 

наж мите ОК, чтобы сохранить  параметры  и закры ть 

диалоговое  окно •

Дополнительная
информация

• О бзор  параметров Гетр. 122^
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Установка параметров рабочих процедур

Введение

Установка 
параметров сбора 
данных рабочей 
процедуры

В данном  разделе описы вается , как задать параметры  вы полнения 

рабочей процедуры , приводятся сведения об экспорте  пакетов 

выполнения записи, ф айлах FCS и результатах , а такж е  параметрах  

печати.

Так  как данны е специальны е параметры  связаны  с 

идентиф икационны м  номером  определенного  пользователя , их можно 

изменять, не оказы вая влияния на других  пользователей .

При выборе папки экспорта все пользователи  системы  долж ны  иметь 

право записи в эту  папку.

Порядок выбора параметров сбора данных рабочей 
процедуры:

1. На левой  панели ди алогового  окна  Worklist Preferences 
(Параметры  рабочей процедуры ) вы берите  General (Общ ие).

2. В разделе Acquisition Delay Tinier (Таймер  задерж ки  сбора 

данны х) вы полните  следую щ ее:

a. Введите значение в поле Preview for (П редварительны й  

просмотр  в течение), чтобы задать  продолж ительность  

предварительного  просмотра. Это время отведено  на 

обновление напряж ений Ф ЭУ и перемещ ение гейтов перед 

сбором данны х.

b . Выберите один из следую щ их вариантов:

• Use tinier for the first tube in each entry (audible 
alarm will sound) (И спользовать  таймер  для  первой 

пробирки в каждой записи  (со звуковы м  сигналом));

• Use timer for all tubes (И спользовать  тай м ер  для 

всех пробирок).

3. В разделе Trucount Acquisition Delay Timer (Таймер  

задерж ки сбора данны х  T rucoun t) введите значение  в поле 

Preview for (Предварительны й просмотр  в течение ), чтобы 

задать продолж ительность предварительного  просмотра.

М инимальное время задерж ки для анализов  с применением  

пробирок BD T rucoun t Tubes со ставляет 17 секунд.

4. В разделе Report Delay Timer (Время задерж ки  отчета) 

введите значение задерж ки в поле Preview for 
(Предварительны й просмотр  в течение).

Это время задает продолж ительность  отображ ения отчета  перед 

началом сбора данны х  следую щ ей пробирки или записи.
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Установка 
параметров 
экспорта пакетов 
выполнения 
записи

5. П родолж айте  установку  дополни тельны х  параметров  ли бо  

наж мите  ОК, чтобы сохранить  параметры  и закры ть  ди ало говое  

окно.

П акет выполнения записи содерж ит всю инф ормацию , необходим ую  

для создания копии записи в другой  рабочей  процедуре. Эта 

инф ормация вклю чает собранны е данны е.

Порядок установки параметров экспорта пакетов выполнения 
записи:

1. На вкладке Worklists (Рабочие процедуры ) дваж ды  щ елкните  

Export (Экспорт), а затем щ елкните  Entry Run Package (П акет 

вы полнения записи), чтобы  просмотреть параметры  экспорта.

2. В разделе Auto Export Options (П араметры  автом атического  

экспорта) установите  ф лаж ок Export FCS after acquisition 
(Экспорт FCS после сбора данны х), чтобы  автоматически  

вы полнять экспорт пакета вы полнения записи , ф айла FCS и 

метаданны х, созданны х  и сохраненны х  в заданную  папку, когда 

состояние записи приним ает значение  Approved  (Утверж дена).

Auto Export Options

Export erttry run ркка9е •f№r «cquisition 

Location C:̂ DExportCliruca^RP^WorUsts [ Browse—" |

V  Create dated subfolder (yyyymtnbdi

3. В поле Location (М естополож ение) укаж ите  папку, куда будут 

сохраняться экспортированны е пакеты  вы полнения записи . 

Наж мите кнопку Browse (Обзор), чтобы  откры ть ди ало говое  

окно Browse for Folder (О бзор  папок).

4. Если для  экспортированны х ф айлов нуж но создавать  отдельны е 

датированны е папки, установите  ф лаж ок  Create dated 
subfolder (Создавать да тированны е  подпапки).

В поле Location (М естополож ение) будет добавлена  папка с 

соответствую щ им  текущ ей да те  именем в ф орм ате  ГГГГММДД. 
Например, если м естополож ение  папки — 

B D E xp o rt\E R P \W o rklists , то  после установки  ф лаж ка

местополож ение папки буде т  иметь вид

B D E xp o r t\E R P \W o rk lis ts \2 0 1 1 0 7 0 1 .

5. В разделе Naming Format (Ф ормат имени) щ елкните  одно или 

несколько  полей имени и вы берите элем ен т имени.

Вы бранны е элементы  имени отображ аю тся  в качестве  примера 

в поле Exam ple  based on se lected  cho ices (Пример на основе 

вы бранны х элементов). На основе вы бранны х элементов  

создается имя пакета выполнения записи.
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Примечание. Если название пробирки  или анализа  содерж ит 

символ, запрещ енны й в именах ф айлов  О С  W indow s, например  

CD 3\CD4, э то т  символ будет заменен  на деф ис (например , CD3- 

CD4).

Naming Fonnat

Woridist N ame ' '

Entry N um ber ^

Sample Ю ■*

None

Oelinirter Underscore

Autonum ber starting with j

Example based  on  th e  w o rk fe t Name OOl.Sample ID.OOlcerp 
selected d iotces

Установка 
параметров 
экспорта PCS

6. Щ елкните поле Delimiter (Разделитель) и выберите 

разделитель, который будет использоваться  для  разделения 

элементов  имени файла.

7. Чтобы  использовать автонум ерацию  в имени ф айла, установите  

ф лаж ок Autonumber starting with (Н ачать  автонум ерацию  с).

В поле примера отображ ается  пример  получивш егося  в 

результате имени (например, W orkU st N a m e _ 0 0 1 _ S a m p le  
ID _ 0 0 1 ).

8. П родолж айте установку  дополни тельны х  параметров либо  

наж мите ОК, чтобы  сохранить  параметры  и закры ть  диалоговое  

окно.

Файл FCS содерж ит необработанны е данны е. В ПО  BD FACSu lte  C lin ica l

Softw are используется стандарт FCS версии 3.1.

Порядок установки параметров экспорта FCS:

1. На вкладке Worklists (Рабочие процедуры ) вы берите Export >
FCS (Экспорт > FCS).

2. В разделе Auto Export Options (П араметры  автоматического  

экспорта) у становите  ф лаж ок Export FCS after acquisition 
(Экспорт FCS после сбора данны х), чтобы  автоматически  

выполнять экспорт ф айла FCS, со зданного  при выполнении 

рабочей процедуры .

3. В поле Location (М естополож ение) укаж ите  папку, в которую  

следует экспортировать  ф айлы  FCS. Н аж мите  кнопку Browse 
(Обзор), чтобы  откры ть диалоговое  окно  Browse for Folder 
(Обзор папок).

4. Если для  экспортированны х  ф айлов нуж но создавать  отдельны е 

датированны е папки, установите  ф лаж ок  Create dated 
subfolder (Создавать да тированны е подпапки).
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В поле Location (М естополож ение) будет добавлена  папка с 

соответствую щ им  текущ ей  да те  именем  в ф орм ате  ГГГГММДД, 
Например, если м естополож ение  папки — 

B D E xport\F C S\W orkU sts, то  после установки  ф лаж ка  

местополож ение папки будет иметь вид

B D E xport\F C S\ W o rkU sts \2 0 1 1 0 7 0 1 .

5. В разделе Naming Format (Ф орм ат имени) щ елкните  одно или 

несколько  полей имени и вы берите элем ен т имени.

Вы бранны е элементы  имени отображ аю тся  в поле Exam ple  

based on se lected  cho ices (П ример  на основе вы бранны х  

элементов). На основе вы бранны х элем ентов  создается  имя 

ф айла FCS.

Примечание. Если название пробирки или анализа  содерж ит 

символ, запрещ енны й в именах ф айлов ОС W indow s, например  

CD 3\CD 4, э тот символ будет заменен  на деф и с  (например , CD3- 

CD4).

6. Щ елкните поле Delimiter (Разделитель) и вы берите  

разделитель, который будет использоваться  для  разделения 

элементов  имени файла.

В поле примера отображ ается  пример получивщ егося  в 

результате  имени.

7. П родолж айте  установку  дополнительны х  параметров  либо  

наж мите ОК, чтобы  сохранить  параметры  и закры ть  ди ало говое  

окно.

Установка
параметров
экспорта
результатов

Результаты  появляю тся в итоге вы полнения записей  в рабочей 

процедуре. Для рабочей процедуры  создается один ф айл CSV.

В ф айле присутствует строка с заголовками  столбцов, которая 

содерж ит идентиф икационны й номер образца, название анализа , да ту  

экспорта  и имя каж дого экспортированного  результата  для  всех задач 

анализов  в рабочей процедуре.

Порядок установки параметров экспорта результатов:

1. На вкладке Worklists (Рабочие процедуры ) вы берите  Export 
> Results (Экспорт > Результаты ).

2. В разделе Auto Export Options (Параметры  автом атического  

экспорта) установите  ф лаж ок Automatically export results
(Автоматический  экспорт результатов), чтобы автоматически  

выполнять экспорт результатов.

3. В поле Location (М естополож ение) укаж ите  папку, в которую  

следует экспортировать результаты . Наж мите кнопку Browse 
(Обзор), чтобы откры ть ди ало говое  окно Browse for Folder 
(Обзор папок).
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Создание отчета 
о настройке 
анализов

Установка 
параметров 
печати рабочих 
процедур

4. Если для  ф айлов результатов  нуж но создавать  отдельны е 

датированны е папки, установите  ф лаж ок  Create dated 
subfolder (Создавать д а тированны е  подпапки).

5. П родолж айте  установку  дополни тельны х  параметров  либо

наж мите ОК, чтобы сохранить  параметры  и закры ть

диалоговое  окно.

Порядок создания отчета о настройке анализов:

1. Установите  ф лаж ок Generate assay setup report if none 
exists for the current assay setup (Создавать о тчет о 

настройке анализов  при отсутствии  таково го  для  текущ ей 

настройки анализов).

2. П родолж айте установку  дополни тельны х  параметров  либо

наж мите ОК, чтобы сохранить  параметры  и закры ть

диалоговое  окно

Порядок установки параметров печати рабочих процедур:

1. На вкладке Workiists (Рабочие процедуры ) вы берите  Print 
(Печать).

2. В разделе Print Options (П араметры  печати) установите  

ф лаж ок Automaticaiiy print report for entries
(Автоматическая печать отчетов  для  записей ), чтобы  

автоматически  печатать о тчет на принтере по умолчанию , 

когда состояние  записи приним ает значение  «Утверж дена». 

Принтер  по умолчанию  долж ен  ум еть  распознавать  ф орм ат 

PDF.

3. П родолж айте установку  дополнительны х  параметров  либо  

наж мите ОК, чтобы сохранить  параметры  и закры ть 

диалоговое окно.
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Установка свойств анализа

О свойствах 
анализа

В свойствах  анализа  указы ваю тся  параметры  утверж дения  

результатов, экспорта  и ЛИС, а такж е параметры  печати  отчетов, 

экспорта и электронной  подписи. Свойства  анали за  м о гут задаваться  

администраторами  и пользователями . О днаж ды  заданны е  свойства 

анализа действительны  до  их изменения.

Свойства анализа вместе с параметрами  рабочей  процедуры  

определяю т поведение вашей системы  при вы полнении  анализа . При 

этом параметры  рабочей процедуры  имею т более  вы сокий  приоритет, 

чем свойства анализа.

Процедура Порядок установки свойств анализа:

1. В библиотеке  дваж ды  щ елкните Assays (Анализы ), затем  

щ елкните значок  BD.

В окне BD A ssays (Анализы  BD) отобразится  список 

установленны х анализов  BD.

2.

3.

4.

5.

B(!№FAa.iMcanu»i

IP

.  а  я

\JSS1
1 € с ^ т л т

М н м

jV O T onU M  1

1

CLs*I3
^Я9 ЕЕС9Э

В столбце Name (Имя) вы берите  анализ и щ елкните  запись 

правой кнопкой мыши.

Вклю чите или вы клю чите  ф ункции Require Reason for 
Change in Audit Trail (Требуется причина изменения в 

контрольном  ж урнале) и Require Approval for Auto 
Export/Print (Требуется у тверж дение  для  автоматического  

экспорта/печати).

Не снимая ф лаж ок выбора с анализа , наж мите  Edit 
(Редактировать).

Щ елкните вкладку  General (Общ ие).

а. Установите  ф лаж ок Automatically Approve
(Автоматически утверж дать), если необходимо 

автоматически  утверж дать  результаты  без просмотра.
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Примечание. А втом а тическое  утверж дение  не сработает, 

если во время сбора данны х  имелись определенны е 

сообщ ения контроля качества или если для  одного  или 

нескольких отчетов  требую тся  электронны е  подписи.

Ь. Для каждой пробирки анализа  вы берите  количество  

промывок S1T (от 1 д о  6).

6. Щ елкните вкладку Export Results (Э кспортировать  результаты ).

По умолчанию  для экспорта в ф айл CSV  вы браны  все клю чевы е 

слова и выраж ения для анализа. Э кспор т статистики  недоступен .

7. Удалите  клю чевы е слова и вы раж ения, которы е не следует 

экспортировать.

8. Щ елкните вкладку Reports (О тчеты ) и вы берите  параметры  

печати, экспорта и электронной  подписи для  отчетов. М ож но 

настроить максимум три обязательны х электронны х  подписи  для 

каж дого отчета.

9. Щ елкните вкладку Send to LIS (О тправить в ЛИС).

По умолчанию  выбраны  все вы раж ения для  анализа . С татистика  

недоступна.

1 0 . Удалите  клю чевы е слова и результаты  вы раж ений , которы е не 

следует отправлять  в ЛИС.

11. Щ елкните Done (Готово) для  сохранения  всех изменений.

Дополнительная
информация

• Установка  параметров рабочих процедур  (сто. 131)



1 2
П е р и о д и ч е с к а я  н а с т р о й к а  и

к о н т р о л ь  к а ч е с т в а  * •

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

• О бзор  настройки и контроля  качества цитометра (сто. 139^

• Им п о рт  или добавление  партии гранул CS&T Beads Сстр. 1411

• О бзор  отслеж ивания  контроля качества (стр. 143)

• Настройка параметров диаграмм  Леви —  Д ж еннингса  (стр. 145^



Обзор настройки и контроля качества 
цитометра
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Введение

Задачи
периодической
настройки

и контроля 
качества

В этом разделе приводится описание процедур  периодической  

настройки  и контроля качества цитометра.

Для выполнения этих  задач  используйте  рабочую  область  Se tup  &  QC 

(Настройка и контроль качества). После вы полнения задач  настройки 

и контроля качества мож но просмотреть сводку  результатов  или 

подробный отчет о задаче.

И нф ормацию  о задачах  еж едневной  настройки  и контроля  качества  см. 

в разделе Процедура еж едневной  настройки  и контроля  качества  fcTp.

41).

Ниж еприведенны е задачи  настройки и контроля качества следует 

вы полнять по мере необходимости.

Задача настройки и 
контроля качества Цель Кто

Импорт или добавление 
партии гранул CS&T Beads 
(выполняется в библиотеке)

По мере истечения срока годности партий гранул 
необходимо добавлять в систему новые партии 
гранул для использования.

Импортировать информацию об 
идентификационном номере партии гранул можно с 
веб-сайта компании BD или путем сканирования 
карточки файла партии гранул из набора

Все пользователи

Настройка анализов 

и пробирок

Настройка анализов и пробирок проводится для 
определения напряжений ФЭУ, необходимых для 
достижения медианной флуоресценции, 
определенной целевыми значениями пробирок 

в настройках пробирок.

Данная настройка осуществляется для настроек 
пробирок LW (Лизирование с отмывкой) и LNW 
(Лизирование без отмывки) автоматически 

в рамках контроля качества работы, но также 
может выполняться самостоятельно

Все пользователи

Перенос партии гранул 
CS&T Beads

Перенос партии гранул CS&T Beads обеспечивает 
единообразие партий гранул путем сравнения 
старой партии с новой. Имеющиеся настройки 
пробирок и настройки контрольных значений 
можно использовать без дополнительных действий

Все пользователи
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Задача настройки и 
контроля качества Цель Кто

Характеризующий контроль 
качества

Данная задача устанавливает базовый уровень 
измеренных характеристик цитометра, который 
используется для всех последующих запусков 
контроля качества работы. Характеризующий 
контроль качества выполняется при установке и 
каждые шесть месяцев.

Характеризующий контроль качества не следует 
проводить с партиями гранул, для которых не 
выполнена задача переноса партии гранул. 

Имеющиеся настройки пробирок и настройки 
контрольных значений могут утратить точность.

Администратор

Обновление настроек 
контрольных значений

Эта задача обновляет настройки контрольных 
значений LW или LNW по умолчанию

Администратор

Добавление флуорохромов Эта задача добавляет новые вспомогательные 
флуорохромы и специфичные для партии 
флуорохромы к настройкам контрольных значений 
LW или LNW по умолчанию

Все пользователи

Настройка лазера Данная задача запускает автоматическое повторное 
выравнивание лазеров с последующим контролем 
качества работы для обновления настроек. 
Выполните эту процедуру в случае сбоя проверки 
выравнивания лазеров в ходе контроля качества 
работы или если %rCV находится вне диапазона.

Администратор

Дополнительная
информация

• 0 6  отчетах контроля качества Гетр. 46^



Импорт или добавление партии гранул 
BD CS&T Beads
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Введение

Импорт партий 
гранул CS&T 
Beads

В данной  тем е  описано, как им портировать  или добави ть  новую  

партию  гранул C S & T  Beads до  истечения срока годности  текущ ей  

партии.

Вы полните импорт партий гранул C S & T  Beads в случае отсутствия  

дополнительного  сканера ш трихкодов. Ф айлы  партий гранул C S& T  

Beads можно загрузи ть  с веб-сайта компании BD B iosciences.

Порядок импорта партии гранул CS&T Beads:

1. Щ елкните Library (Библиотека) на панели навигации. О ткроется 

рабочая область L ib rary  (Библиотека).

2. На панели Library (Библиотека) дваж ды  щ елкните  Beads and 
Reagents (Гранулы  и реагенты ), затем  щ елкните  CS&T.

Инф ормация о гранулах C S& T  Beads отобразится  на правой 

верхней панели.

3. В строке меню  вы берите File > Import (Файл > Импорт). 

О ткроется диалоговое  окно Im port (Импорт).

4. Перейдите  к папке, содерж ащ ей ф айл партии гранул C S & T  Beads, 

и вы берите нужный файл партии гранул C S & T  Beads.

5. Наж мите Open (Открыть).

Новый ф айл партии гранул отображ ается  в таблице . При наличии 

предупреж дений или ош ибок  откроется  ди ало говое  окно 

подтверж дения Im port (Импорт).
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Добавление 
новой партии 
гранул CS&T 
Beads

Порядок добавления новой партии гранул CS&T Beads с 
использованием сканера штрихкодов:

1. Щ елкните Library (Библиотека) на панели навигации. 

О ткроется рабочая область L ib rary  (Библиотека).

2. На панели Library (Библиотека) дваж ды  щ елкните  Beads and 
Reagents (Гранулы  и реагенты ), затем  щ елкните  CS&T.

3. В таблице  CS&T Bead Lots (Партии  гранул C S & T  Beads) 

щ елкните Scan barcode (Сканировать  ш трихкод)

и о тсканируйте  карточку со ш трихкодом  новой партии гранул из 

набора гранул BD C S& T  Beads.

Инф ормация автоматически  отображ ается  в таблице  

C S& T  Bead Lots (Партии гранул C S & T  Beads).
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Обзор отслеживания контроля качества

Введение

Об отслеживании
контроля
качества

Задачи
отслеживания
контроля
качества

В данном  разделе описаны  задачи , необходим ы е для  настройки

и просмотра диаграм м  Леви — Д ж еннин гса , которы е использую тся  для  

отслеж ивания результатов  контроля качества.

При помощ и вкладки QC T rack ing  (О тслеж ивание  контроля качества) 

можно задавать  значения рабочих характеристик  для  о тображ ения  на 

диаграм мах  Леви —  Дж еннингса . Д иаграм м ы  и отчеты  Леви — 
Д ж еннингса  использую тся для визуального  отображ ения  работы  

прибора с течением  времени. Время о тлож ено  по оси X. С троится  точка  

данны х, обозначаю щ ая полож ение данны х  по отнош ению  к среднему.

При максимальной  производительности  системы  вариабельность  

невелика (в пределах  одного SD). При сниж ении  производительности  

вариабельность и диапазон  SD  растут.

Настраивать пределы  сигналов тревоги  и ш калы  м огут только  

администраторы , но выбирать данны е  для  просмотра могут лю бы е  

пользователи.

Ниж еприведенны е задачи контроля качества  можно вы полнять  по 

мере необходимости.

Задача
отслеж ивания  
контроля качества Описание

Дополнительная
инф ормация

Настройка 

параметров 

диаграмм Леви — 

Дженнингса

Данные параметры определяют, какой набор 

данных отображается в диаграммах и 

отчетах Леви — Дженнингса, на основании 

различных фильтров, включая партию 

гранул, диапазон данных и состояние 

фильтра. Данные параметры индивидуальны 

для каждого идентификационного номера 

пользователя

См. оазлел Настоойка 
паоаметоов лиагоамм Леви 
— Дженнингса fcro. 145’)

Настройка 

пределов сигналов 

тревоги и шкалы

Пределы сигналов тревоги и шкалы для 

диаграмм и отчетов Леви — Дженнингса 

определяют, какие критерии сигналов 

тревоги используются и как данные 

об эффективности масштабируются 

в диаграммах и отчетах Леви — Дженнингса. 

Это определяет, какие точки данных будут 

отмечены в отчетах как недопустимые
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Задача
отслеж ивания  
контроля качества Описание

Д ополнительная
инф ормация

Просмотр 

отчетов Леви — 

Дженнингса

Отчеты Леви — Дженнингса содержат 

информацию О системе, настройки 
детекторов,

сведения о лазерах, партии гранул для 

настройки и параметры цитометра



Настройка параметров диаграмм Леви — 
Дженнингса
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Введение

Настройка
параметров
отображения
данных

В данном  разделе описано, как задавать  настройки  отображ ения 

данны х  и параметров отслеж ивания для  диаграм м  и о тчетов  Леви — 

Д ж еннингса . Д анны е  параметры  индивидуальны  для  каж дого 

вы полнивш его  вход пользователя.

Порядок установки параметров отображения данных для 
отчетов Леви — Дженнингса:

1. Вы берите Setup & QC (Настройка и контроль  качества) на 

панели навигации.

О ткроется рабочая область Se tup  &  QC (Н астройка и контроль 

качества).

2. Щ елкните вкладку QC Tracking (О тслеж ивание  контроля 

качества).

3. В поле Cytometer Configuration (Конф игурация  цитометра) 

выберите из списка доступную  конф игурацию  цитометра.

CytometET Configuretort 4-Bkie 3*rled 3-Vio(et ^

U C h .m  I.IHiM.U.'lim*»

4. Щ елкните вкладку LJ Charts (Д иаграммы  Леви — 

Дж еннингса).

О ткроется вкладка U  Charts (Диаграммы  Л еви  —  Д ж еннингса ) 

с панелью  Pre fe rences (Параметры ) слева и панелью  Charts 

(Диаграммы ) справа.

5. На панели Preferences (Параметры ) щ елкните  и разверните 

поле Data Display (О тображ ение данны х), чтобы  просмотреть 

список параметров.

Preferences

Data Display 

CS&T Bead Lot EXs):
9288S 

/  92110

6 .

7.

В поле CS&T Bead Lot ID(s) (И дентиф икационны е номера 

партий гранул C S& T  Beads) выберите идентиф икационны й 

номер партии гранул.

В разделе Filter by Date Range (Ф ильтровать  по диапазону  

дат) вы берите параметр  ф ильтрования по дате.
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Настройка
параметров
отслеживания
данных

8. В разделе Filter By Status (Ф ильтровать  по состоянию ) 

выберите параметр  ф ильтрования по состоянию .

9. В разделе X-Axis Label (М етка оси X) вы берите параметр  

метки.

Порядок установки параметров отслеживания данных для 
отчетов Леви — Дженнингса:

1. Вы берите Setup & QC (Н астройка и контроль качества) на 

панели навигации.

О ткроется рабочая область Se tup  &  QC (Настройка и контроль 

качества).

2. На вкладке QC Tracking (О тслеж ивание  контроля качества) 

выберите вкладку LJ Charts (Диаграммы  Л еви  — Д ж еннингса ).

3. На левой панели щ елкните и разверните  раздел Data Tracking 
(О тслеж ивание данны х), чтобы  просмотреть спи сок  мер 

производительности .

л  Data Tracking

Channel Data

/ / / /

FSC

✓
4 .

SSC ✓
шс ✓
РЕ ✓

РегСР*Су5.5

Р€-Су7 •4

. АРС

APC-R700

АРС-Су7

V4S0 ✓
V50O-C ± __ _
BV605 ■ 4

4. В разделе Channel Data (Д анны е каналов) вы берите  

параметры  отображ ения данны х  каналов, которы е вы хоти те  

просматривать на диаграм ме  Леви — Д ж еннингса , используя 

элементы  управления для  выбора столбцов, строк  или 

отдельны х ф лажков.

5. В разделе Laser Data (Данны е лазеров) вы берите  параметры  

отображ ения данны х  лазеров , которы е вы хотите 

просматривать на диаграм ме  Леви — Д ж еннингса , используя 

элементы  управления для выбора всех лазеров, столбцов, строк 

или отдельны х ф лажков.
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Laser Data

////
<1<̂

АП Lasers

... Blue ^
Red
Violet _

При выборе мер для отображ ения  соответствую щ ие  диаграм мы  

Леви — Д ж еннингса  отображ аю тся  на панели Charts 

(Диаграммы ).

6. При необходимости  вы полните  лю бое  из следую щ их  действий:

• Щ елкните View Report (П росм отр  отчета) для  просмотра 

образца отчета с вы бранны ми параметрами .

• Щ елкните Comments (Комментарии), чтобы  добави ть  

комментарий к отчету.

• С помощ ью  значков в правом  верхнем  у глу  диаграм м  

копируйте или увеличивай те  масш таб отдельны х  

диаграмм.

• С помощ ью  ползунка справа  о т панели C harts  

(Диаграммы ) управляйте  масш табированием  панели.



1 3
Т е х н и ч е с к о е  о б с л у ж и в а н и е

Данная глава со стои т из следую щ их разделов:

Обзор  техническо го  обслуж ивания (сто. 149')

Вы полнение  еж едневной  процедуры  очистки (стр. 150)

П овторное заполнение  резервуара для проточной  ж идкости fCTp. 152) 

О порож нение  резервуара для отходов (стр. 154)

Вы полнение процедуры  еж емесячной  очистки (стр. 1561 

Замена Ф и л ьт р о в  проточной  ж идкости  Гетр. 160^

Управление  базой  данны х  (стр. 163^

П роцедура архивирования для  рабочих процедур  (сто. 165) 

Вы полнение  очистки  диска (сто. 1671
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Обзор технического обслуживания

Введение Ниже описы ваю тся  операции обслуж ивания прибора, которы е долж ны  

вы полняться по мере необходимости.

Т е х н и ч е ск о е  о б с л у ж и в а н и е  и л и  р е м о н т  п р и б о р а , н е  о п и с а н н ы е  в 

и н с тр у к ц и и  п о  э к с п л у а та ц и и  и зд е л и я , о с у щ е с тв л я е т с я  

исключительно л и ц о м , у тв е р ж д е н н ы м  в  к а ч е с т в е  о ф и ц и а л ь н о го  

се р в и сн о го  п р е д с т а в и т е л я  к о м п а н и и  « B e c to n , D ic k in s o n  a n d  C o m p a n y ,  

B D  B io sc ie n ce s» . Д л я  п о л у ч е н и я  д о п о л н и т е л ь н о й  и н ф о р м а ц и и  и  

в о зн и к н о в е н и и  в о п р о со в  с в я ж и те с ь  с  у п о л н о м о ч е н н ы м  

п р е д с т а в и те л е м  п р о и з в о д и т е л я  н а  т е р р и т о р и и  РФ .

Ежедневное
техническое
обслуживание

Еж едневное техническое  обслуж ивание — это  часть  процедуры  

заверш ения работы .

процедура Когда

Выполнение ежелневной пооиелуоы Ежедневно
очистки Сего. 150^

Выполнение оучного завеошения Ежедневно
оаботы системы Гсто.371

Внеплановое
техническое
обслуживание

В следую щ ей таблице  перечислены  процедуры  внепланового  

технического  обслуж ивания, которы е вам, возмож но, придется 

выполнять.

Процедура Когда

Повтооное заполнение пезепвуаоа лля По мере 
необходимостиПООТОЧНОЙ ЖИЛКОСТИ fCTD. 152̂

Опооожнение оезеовуаоа лля отхолов По мере 
необходимостиfCTD.154)

Плановое
техническое
обслуживание

Плановое техническое  обслуж ивание необходимо  вы полнять 

соответствии  со следую щ ей таблицей.

Процедура Когда

Выполнение пооиелуоы ежемесячной Ежемесячно
очистки Гсто. 156^

Замена сЬильтоов пооточной жилкости Каждые 3 месяца
(сто. 1601



150 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Выполнение ежедневной процедуры очистки

Введение

Необходимые
материалы

В данном  разделе приводится описание  еж едневной  процедуры  

очистки. Данная  процедура является частью  еж едневного  заверш ения 

работы  системы . Ее такж е можно вы полнять  для  очистки  системы  по 

мере необходимости.

• 2 мл 10% -го раствора хлорсодерж ащ его  реагента;

• 3 мл деионизированной  воды.

А

Процедура с 
использованием 
порта для 
ручного ввода 
пробирок

Внимание! Не используйте одну и ту  же пробирку  несколько 

раз для деионизированной  воды  или хлорсодерж ащ его  

реагента во время вы полнения еж едневной  процедуры  очистки. 

Повторное использование мож ет привести  к износу пробирки, и 

частицы  пробирки могут повредить да тчик  пробирок  порта для 

ручного ввода пробирок или модуля BD FACS Un iversa l Loader.

Процедура ежедневной очистки с использованием порта для 
ручного ввода пробирок:

1. В строке меню  вы берите  Cytometer > Daily Clean (Цитометр  > 

Еж едневная очистка).

О ткроется диалоговое  окно Daily  C lean (Еж едневная  очистка).

2. Убедитесь, что ф лаж ок Universal Loader (Универсальны й  

модуль) снят. Сведения об использовании  модуля BD FACS 

Un iversa l Loader см. в разделе П роцедура с использованием  
М О Д У Л Я  BD FACS Un iversa l Loader (сто. 151V

3. Поместите пробирку, содерж ащ ую  2 мл 10% -го раствора 

хлорсодерж ащ его  реагента, в порт для  ручного  ввода пробирок  и 

наж мите Continue (Продолж ить).

4. При появлении запроса поместите  пробирку, содерж ащ ую  

примерно 3 мл деионизированной  воды, в порт для  ручного  ввода 

пробирок и наж мите Continue (Продолж ить).

5. Когда появится соответствую щ ий запрос системы , извлеките 

деионизированную  воду из порта для ручного  ввода пробирок.

По заверш ении процесса диалоговое  окно  закры вается .

Примечание. П роцедуру необходимо вы полнить полностью . Если 

процедура будет прервана или не доведена  до  конца, система 

заблокирует вы полнение лю бы х дру ги х  действий . Это сделано, 

чтобы хлорсодерж ащ ий  реагент не оставался  в проточном  тракте.
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Процедура с 
использованием 
модуля BD FACS 
Universal Loader

Процедура ежедневной очистки с использованием модуля BD 
FACS Universal Loader:

1. В строке меню  вы берите  Cytometer > Daily Clean (Ц итом етр  > 

Еж едневная очистка).

О ткроется диалоговое  окно Daily  C lean (Еж едневная  очистка).

2. Убедитесь, что ф лаж ок Universal Loader (Универсальны й  

модуль) установлен , а с помощ ью  соответствую щ его  

переклю чателя выбран размер  ш татива для пробирок, которы й вы 

будете использовать.

3. Поместите пробирки с раствором хлорсодерж ащ его  реагента  и 

деионизированной  водой в ш татив со гласно  инструкциям  в 

диалоговом  окне, затем  наж мите Continue (Продолж ить).

По заверш ении процесса диалоговое  окно  закры вается .

Дополнительная
информация

Компоненты  проточной системы  (стр. 2 5 )

Вы полнение р у ч н о г о  заверш ения работы  системы  fCTP.37^



Повторное заполнение резервуара для 
проточной жидкости

152 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Введение

Проверка уровня
проточной
жидкости

Компоненты 
резервуара для 
проточной 
жидкости

В данном  разделе описы ваю тся  процедура проверки уровня  проточной 

ж идкости , компоненты  резервуара для проточной  ж идкости , а такж е 

процесс его повторного  заполнения.

Резервуары  для проточной ж идкости  и о тходов  необходимо  

располож ить на одном  уровне с цитометром  или ниж е него. Если 

поместить резервуары  вы ш е цитометра, это  м ож ет спровоцировать  

неуправляемое сиф онирование .

С тандартны й резервуар  для  проточной ж идкости  изготавливается  из 

прозрачного материала, поэтому уровень  ж идкости  мож но  проверить 

визуально. Кроме того , если резервуар  практически  пуст, программ ное 

обеспечение извещ ает об этом пользователя  при помощ и 

соответствую щ его  сообщ ения и запускает 10-минутны й  таймер. 

Резервуар  необходимо заполнить  до  истечения это го  10-минутного  

периода, иначе процесс сбора данны х  будет прерван. По истечении 

таймера система прекращ ает работу.

На следую щ ем  рисунке изображ ены  компоненты  стандартно го  

резервуара для проточной жидкости.

№ О писание

1 Разъем

2 Крышка наливного отверстия

3 Стандартный резервуар для проточной 
жидкости на платформе
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Необходимые
материалы

Процедура

• проточная ж идкость БД Ф АКС Ф лоу  (FACSF low ) для  заполнения 

резервуара для проточной ж идкости  (5 или 10 л в зависим ости  

от объема используемой емкости). Не используйте  проточную  

ж идкость, содерж ащ ую  ПАВ.

Порядок повторного наполнения резервуара для проточной 
жидкости:

1. О тсоедините  разъем о т резервуара для  проточной  ж идкости , 

повернув его против часовой стрелки.

На следую щ ем  рисунке изображ ен  разъем , отсоединенны й  о т 

резервуара.

Дополнительная
информация

2. Снимите  резервуар  для  проточной ж идкости  с платф ормы  и 

перенесите его на станцию  наполнения.

3. Снимите  кры ш ку наливного отверстия  и заполните  резервуар  

проточной ж идкостью  БД Ф АКСФ лоу  (FACSF low ).

4. Закройте  наливное отверстие кры ш кой и у становите  резервуар  на 

платформу.

5. Установите  разъем на место и поверните  по часовой стрелке, 

чтобы затянуть. * •

• Замена Ф и л ь т р о в  п р о т о ч н о й  ж и д к о с т и  Гс т р . 1 6 0 ')

• Компоненты  проточной системы  Гетр. 2 5 )

• О порож нение резервуара для  о тходов  (стр.154)
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Опорожнение резервуара для отходов

Введение

Проверка уровня 
отходов

Компоненты 
резервуара для 
отходов

В данном  разделе описы ваю тся  процедура проверки уровня отходов, 

компоненты  резервуара отходов, а такж е  процесс его  опорож нения.

Резервуары  для проточной  ж идкости  и о тходов  необходимо  

располож ить на одном  уровне с  цитометром  или ниж е него. Если 

поместить резервуары  вы ш е цитометра, это  мож ет спровоцировать  

неуправляемое сиф онирование.

С тандартны й резервуар  для отходов  изготавливается  из прозрачного  

материала, поэтому уровень  ж идкости  мож но проверить визуально. 

Кроме того, если резервуар  практически  заполнен , программ ное 

обеспечение  извещ ает об этом  пользователя  при помощ и 

соответствую щ его  сообщ ения и запускает 10-минутны й таймер. Если 

резервуар  не будет опорож нен  в течение  10 минут, система 

заблокирует вы полнение лю бы х других  действий.

На следую щ ем  рисунке изображ ены  компоненты  стандартно го  

резервуара для  отходов.

№ О писание

1 Разъем

2 Крышка наливного отверстия

3 Стандартный резервуар для отходов на 
платформе

Необходимые
материалы

Д остаточное  количество  раствора хлорсодерж ащ его  реагента  (10%  от 

объема резервуара для отходов)
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Процедура Внимание! Все биологические  образцы  и материалы  могут 

бы ть источником  распространения потенциально  см ертельны х  

инф екций. Чтобы  предотврати ть  контакт с биологически  

опасны ми вещ ествами, обрабо тай те  содерж им ое  резервуара 

для отходов перед утилизацией  хлорсодерж ащ им  реагентом  

(10%  от общ его  объема). У тилизацию  отходов  необходим о  

производить в соответствии  с местны ми нормативны ми  

требованиями . Н еобходимо соблю дать  надлеж ащ ие  меры 

предосторож ности  и использовать  соответствую щ ую  защ итную  

одеж ду, средства защ иты  глаз и перчатки.

Порядок опорожнения емкости для отходов:

1. Убедитесь, что система не обраба ты вае т никаких  образцов.

2. О тсоедините  разъем о т  резервуара для  отходов, повернув  

его против часовой стрелки.

На следую щ ем  рисунке изображ ен  разъем, о тсоединенны й  от 

резервуара.

Дополнительная
информация

3. Снимите резервуар  с платф ормы  и перенесите  его  на 

станцию  сбора отходов.

4. Снимите крыш ку наливного  отверстия  и опорож ните  

резервуар.

Во время опорож нения держ и те  резервуар  под углом . 

Вы полняйте опорож нение медленно, чтобы  не допусти ть  

разбры згивания содерж имого.

5. Д обавьте  в резервуар  хлорсодерж ащ ий  реагент, чтобы  

заполнить 10%  его объема.

6. Закройте  наливное отверстие  крыш кой и установите  

резервуар  на платформу.

7. Установите  разъем на место и поверните  по часовой стрелке, 

чтобы затянуть.

Компоненты  п р о т о ч н о й  системы  (сто. 25)

Повторное заполнение резервуара для п р о т о ч н о й  ж идкости  

(стр. 152)



156 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Выполнение процедуры ежемесячной очистки

Введение

Описание

Необходимые
материалы

Процедура

В данном  разделе описы вается  вы полнение еж ем есячной  процедуры  

очистки. Д анную  процедуру  необходимо вы полнять  как минимум  один 

раз в месяц. В случае  частого использования  системы  или ее 

возмож ного загрязнения данную  процедуру  мож но вы полнять чаще.

Во время еж емесячной  очистки  проточная система очищ ается  при 

помощ и 10% -го раствора хлорсодерж ащ его  реагента , после чего 

промы вается деионизированной  водой и проточной  ж идкостью .

Эта процедура заним ает около 20 минут.

• 2 мл 10% -го раствора хлорсодерж ащ его  реагента;

• 3 мл деионизированной  воды;

• 2 л 10% -го раствора хлорсодерж ащ его  реагента;

• комплект для  обхода ф ильтра проточной  ж идкости;

• проточная ж идкость БД Ф АКС Ф лоу  (FACSF low ) для  заполнения 

резервуара для  проточной ж идкости  (5 л или 10 л).

А  Внимание! Все биологические образцы  и материалы  могут 

бы ть источником  распространения потенциально  см ертельны х  

инф екций. Чтобы  предотвратить контакт с  биологически  

опасны ми вещ ествами, обработайте  содерж им ое  резервуара 

для отходов перед утилизацией  хлорсодерж ащ им  реагентом  

(10%  от общ его объема).

Утилизацию  отходов необходимо производить  в соответствии  с 

местными нормативны ми требованиям и . Н еобходимо  соблю дать 

надлеж ащ ие меры предосторож ности  и использовать 

соответствую щ ую  защ итную  одеж ду, средства  защ иты  глаз и 

перчатки.

Порядок выполнения процедуры ежемесячной очистки:

1. Убедитесь, что система находится в реж име ож идания (не 

вы полняется сбор  данны х  или какие-либо  иные задачи с 

использованием  проточной системы ).

2. В строке меню  выберите Cytometer > Monthly Clean
(Цитометр > Еж емесячная очистка).

О ткроется диалоговое  окно M onth ly  C lean  (Еж емесячная 

очистка).

3. Загрузите пробирку с 2 мл 10% -го раствора 

хлорсодерж ащ его  реагента в порт для  ручного ввода 

пробирок.
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4. Налейте в резервуар  2 л 10% -го раствора хлорсодерж ащ его  

реагента.

• Для выполнения данной  процедуры  рекомендуется

использовать  отдельны й  резервуар,

предназначенны й для  10% -го раствора 

хлорсодерж ащ его  реагента. Если у вас имеется  такой 

резервуар, снимите  разъем с резервуара  для 

проточной ж идкости  и установите  его на резервуар, 

предназначенны й для хлорсодерж ащ его  реагента.

• Если у  вас нет специального  резервуара  для 

хлорсодерж ащ его  реагента, опорож ните  резервуар  

для  проточной ж идкости  и наполните  его  10% -м 

раствором хлорсодерж ащ его  реагента.

5. О порож ните  резервуар  для  отходов.

6. Снимите  ф ильтр  проточной ж идкости  и полож ите  его в 

безопасное место. По заверш ении  данной  процедуры  его 

будет необходимо установить  обратно.

№ О п и с а н и е

1 Сливная трубка

2 Гайка разъема сливной трубки

3 Фильтр проточной жидкости

a. О ткройте  дверцу  в левой  части шасси.

b . О тсоедините  сливную  трубку  в верхней части  ф ильтра, 

открутив  гайку разъема.

c. Наж мите на ушки бы строразъемны х  соединений  в 

верхней и нижней части ф ильтра и извлеките  ф ильтр  

из шасси.
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7. Установите  комплект для обхода ф ильтра  проточной 

ж идкости  на два  бы строразъем ны х  соединения  и разъем 

сливной трубки.

А|\  Внимание! Установка  комплекта  обхода играет 

критически важ ную  роль. Н евы полнение  данно го  ш ага 

мож ет привести к повреж дению  системы .

На следую щ ем  рисунке изображ ен установленны й  ком плект для 

обхода.

№ О п и с а н и е

1 Гайка разъема сливной трубки

2 Установленный комплект для обхода

8. Наж мите C o n t in u e  (Продолж ить) в диалоговом  окне, чтобы 

продолж ить процесс очистки.

Индикатор  выполнения в диалоговом  окне отображ ает 

состояние процесса.

9. По заверш ении цикла очистки  при помощ и хлорсодерж ащ его  

реагента удалите  пробирку с ним и зам ените  ее на пробирку 

с 3 мл деионизированной  воды.

10. И звлеките резервуар для  хлорсодерж ащ его  реагента и 

подсоедините  резервуар для  проточной  ж идкости.

• Если вы используете специальны й  резервуар  для 

хлорсодерж ащ его  реагента, о тсоедините  его  и 

установите  разъем на резервуар  для проточной 

ж идкости.
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• Если вы не используете  специальны й  резервуар  для 

хлорсодерж ащ его  реагента, вы лейте  его  остатки  из 

резервуара для  проточной  ж идкости , тщ ательно  

промойте  резервуар  деионизированной  водой и 

наполните его проточной ж идкостью .

11. Наж мите C o n t in u e  (Продолж ить), чтобы  продолж ить 

процесс очистки.

По заверш ении  процесса отображ ается  сообщ ение . Дата  и 

время заверш ения процедуры  записы ваю тся  программны м  

обеспечением .

12. Удалите  комплект для обхода и установите  на место ф ильтр  

проточной жидкости.

13. Вы берите C y to m e te r  > F lu id ic s  > P u r g e  S h e a th  F i l t e r

(Цитометр  > Проточная система > Промы ть ф ильтр  

проточной ж идкости) и вы полните  эту  команду  дваж ды , 

чтобы удалить воздуш ны е пузы рьки , которы е могли 

образоваться в ходе процесса.

Такж е  можно слегка постучать по ф ильтру, чтобы  облегчи ть  

удаление  пузырьков.

Дополнительная
информация

Компоненты  п р о т о ч н о й  системы  (сто. 25)

Замена Ф ильтро в  проточной  жидкости fcTP. 160^
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Замена фильтров проточной жидкости

Введение

Необходимые
материалы

Замена фильтра
проточной
жидкости

В этом  разделе приводится описание  процедуры  зам ены  ф ильтра 

проточной ж идкости  на стенке цитометра. Кроме того , описы вается  

процедура замены  ф ильтра  линии подачи проточной ж идкости

в резервуаре для  проточной ж идкости . Д анны е  ф ильтры  необходимо  

менять каж ды е три  месяца.

• 1 новый ф ильтр  проточной ж идкости;

• 1 новый ф ильтр  линии подачи проточной ж идкости .

Порядок замены фильтра проточной жидкости:

1. Убедитесь, что система находится в реж име ож идания  (не 

вы полняется сбор  данны х  или какие-либо  ины е задачи  с 

использованием  проточной системы ).

2. О ткройте  дверцу  в левой части шасси.

Возмож но, вам придется переместить платф орму для  резервуаров 

ж идкостей , если она располагается  рядом с цитометром .

3. О тсоедините  сливную  трубку  в верхней части ф ильтра, повернув 

гайку разъема.

№ О п и с а н и е

1 Сливная трубка

2 Гайка разъема сливной трубки

3 Фильтр проточной жидкости

4. Наж мите на уш ки бы строразъемны х  соединений  в верхней  и 

нижней части ф ильтра и извлеките ф ильтр  из шасси.______________
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Замена фильтра 
линии подачи 
проточной 
жидкости

5. У тилизируйте  использованны й ф ильтр.

6. Установите  новый ф ильтр, вставив концы  ф ильтра  в разъемы таким  

образом , чтобы стрелка направления потока показы вала вверх.

7. Заново подсоедините  сливную  трубку  к верхней части ф ильтра, 

закрутив гайку разъема.

8. Выберите Cytometer > Fluidics > Purge Sheath Filter (Цитометр  

> Проточная система > Промы ть ф ильтр  проточной  ж идкости ), 

чтобы заполнить  новый ф ильтр  проточной  ж идкостью .

Эта процедура заним ает около одной минуты .

9. Повторите действие  8, чтобы заполни ть  ф ильтр.

Когда процесс будет заверш ен, в сливной  трубке  будет видна 

ж идкость.

10. Закройте  дверцу  и возобновите работу  в нормальном  режиме.

11. Выберите Cytometer > Maintenance > Replace Sheath Filter
(Цитометр > О бслуж ивание > Зам ени ть  ф ильтр  проточной 

жидкости).

12. Укаж ите  инф ормацию  о новом ф ильтре  и наж мите ОК.

Ф ильтр  линии  подачи проточной ж идкости  располагается  внутри 

резервуара для проточной ж идкости  — в трубке , по которой 

поднимается ж идкость.

Порядок замены фильтра линии подачи проточной жидкости:

1. О тсоедините  разъем о т резервуара для  проточной  ж идкости , 

повернув его против часовой стрелки.

2. О ткрутите и снимите  разъем в основании  резервуара для 

проточной ж идкости . И звлеките разъем  и узел линии  подачи, в 

состав  которого входят питаю щ ая трубка  и ф ильтр.

3. Поместите разъем и узел линии подачи на чисты е безворсовы е  

одноразовы е полотенца, чтобы с ними мож но бы ло  работать.

4. Поверните держ атель  ф ильтра линии  подачи, чтобы  откры ть  его. 

Потяните его в разны е стороны , чтобы  откры ть  доступ  к ф ильтру. 

См. следую щ ий рисунок.

№ О писание

1 Разъем в основании

2 Держатель фильтра линии подачи
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Дополнительная
информация

5. И звлеките использованны й ф ильтр  и установите  новый.

6. Снова соедините  части держ ателя  ф ильтра  и поверните, чтобы 

закры ть его.

7. Поместите узел линии  подачи обратно  в резервуар  для  проточной 

ж идкости  и надеж но прикрутите  разъем  в основании. * •

• Компоненты  проточной системы  (сто. 25^

• П овторное заполнение резервуара для  п р о т о ч н о й  ж и д к о с т и  

(стр. 152}
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Управление базой данных

Введение

О служебной 
программе 
Backup and 
Restore для 
резервного 
копирования и 
восстановления

Создание нового 
набора
резервных копий

В этом разделе описы ваю тся задачи , имею щ ие отнош ение  к 

управлению  базой данны х. Служ ебная программ а  BD FACSu ite  C lin ica l 

Backup and Restore  позволяет вы полнять резервное  копирование  и 

восстановление базы  данны х.

Используйте эту служ ебную  программ у  Backup  and Restore для  

резервного  копирования и восстановления всех данны х, которы е 

хранятся в базе данны х  ПО BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are , а такж е  всех 

ф айлов FCS в каталогах, определенны х  в прилож ении.

С помощ ью  этой программы  можно со здать  один набор  резервны х 

копий, который содерж ит резервную  копию  базы  данны х, а такж е 

резервны е копии ф айлов FCS для  рабочих  процедур . Программа 

поддерж ивает наборы  резервны х копий без ограничения  по времени. 

Она отображ ает, сколько  места на ди ске  заним ает каждый набор  и 

сколько  места на ди ске  осталось. М ож но удалить  имею щ иеся наборы  

резервны х копий, чтобы освободить место.

Такж е мож но использовать лю бой  набор  резервны х  копий для  

восстановления базы  данны х  и ф айлов  FCS. При восстановлении  все 

новые данны е, созданны е после со здания  резервной  копии, 

стираются.

Создание нового набора резервных копий:

1. Запусти те  служ ебную  программу BD FACSuite Clinical Backup 
and Restore c помощ ью  значка  на рабочем  столе.

2. Щ елкните Back Up (Резервное копирование).

О ткроется окно Back Up (Резервное  копирование) с указанием  

необходимого  места на диске. Если по расчетам  нужно больш е 

места, чем доступно, то  программное обеспечение  предлагает 

освободить  дополнительное  место и повторить попытку.

3. Убедитесь, что на ди ске  доста точно  места, и щ елкните  Back Up 
(Резервное копирование).

Запустится  процесс резервного  копирования и отобразится  

индикатор  прогресса. О ткроется ди ало говое  окно заверш ения  с 

результатом  операции. Если резервное копирование  прош ло 

удачно, то  в окне будет указана временная метка новой 

резервной копии. В случае сбоя резервного  копирование  будет 

указана причина.

4. Щ елкните Finish (Заверш ить), чтобы  закры ть  окно.
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Восстановление
набора
резервных копий

Удаление набора 
резервных копий

Восстановление набора резервных копий:

1. Щ елкните значок  служ ебной программы  BD FACSuite Clinical 
Backup and Restore на рабочем  столе.

2. Выберите набор резервны х копий для восстановления.

3. Щ елкните Restore (Восстановление).

О ткроется окно Restore (Восстановление) с указанием  временной  

метки вы бранного  набора резервны х копий и необходим ого  места 

на диске. Если по расчетам  нуж но больш е места, чем доступно , то  

система предлагает освободить дополни тельное  место и 
повторить попытку.

При расчете места учиты ваю тся  ф айлы , которы е будут удалены  в 

процессе, поэтому  необходимое число  м ож ет бы ть 

отрицательны м . В это  случае используется  значение  О Кб.

4. Выберите одно из следую щ их действий:

- Back Up and Restore (Резервное копирование  и 

восстановление);

- Restore (Восстановление).

О ткроется диалоговое  окно подтверж дения. Запустится  процесс 

восстановления, и появится индикатор  хода вы полнения. 

О ткроется диалоговое  окно заверш ения  с  результатом  операции.

5. Щ елкните Finish (Заверш ить), чтобы закры ть  окно.

Удаление набора резервных копий:

1. Щ елкните значок служ ебной программы  BD FACSuite Clinical 
Backup and Restore на рабочем столе.

2. Выберите набор резервны х копий для удаления.

3. Щ елкните Delete (Удалить).

О ткроется диалоговое  окно для  подтверж дения необходимости  

удаления вы бранного  набора резервны х копий.

4. Наж мите кнопку ОК.

Дополнительная
информация

• Обзор  технического  обслуж ивания Гетр. 149~)
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Процедура архивирования для рабочих 
процедур

Введение

Процедура

Рабочие процедуры , которы е больш е  не использую тся , нужно 

архивировать хотя бы раз в месяц  или более  часто  со гласно  

процедурам , аттестованны м  в лаборатории . Э то  обеспечивает 

оптимальную  работу  программного  обеспечения.

Архив рабочих процедур  следует хранить  в известном  месте, 

ж елательно  не на ж естком  ди ске  рабочей станции  BD FACSLyric.

Архивирование рабочих процедур, которые в настоящее время 
не используются:

1. Вы полните резервное копирование базы  данны х

и экспортируйте  резервную  копию  в известное место, 

ж елательно  не на ж естком ди ске  рабочей  станции BD FACSLyric.

2. Перейдите на страницу  Worklist Management (Управление 

рабочими процедурами).

3. Выберите рабочие процедуры  для архивирования.

4. В меню  File (Файл) вы берите  Export Worklist > With Data
(Экспортировать рабочую  процедуру  > С  данны м и), чтобы  

экспортировать  вы бранны е рабочие процедуры  в нужное 

известное место.

5. Убедитесь, что ф айлы  успеш но экспортированы .

6. В меню  Edit (Редактировать) вы берите  Delete (Удалить), чтобы  

удалить вы бранны е рабочие процедуры , которы е были 

экспортированы .

7. Заверш ите работу ПО BD FACSu ite  C lin ica l Softw are.

8. О тображ ение скры ты х ф айлов и папок в W indow s 10:

a. В поле Search (Поиск) введите S h o w  h id d e n  file s  a n d  
fo ld ers

(Показать скры ты е ф айлы  и папки) и наж мите  клавиш у 

Ввод.

b . На вкладке View (Вид) вы берите Show hidden files and 
folders (Показы вать скры ты е ф айлы  и папки) и наж мите 

кнопку ОК.

9. Перейдите в каталог C:\ProgramData\BD\FACSuite 
Clinical\Worklists\Deleted Worklists и удалите  его 

содерж имое.
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10. Вы полните  резервное копирование  базы  данны х  ещ е раз

и экспортируйте  резервную  копию  в известное место, 

ж елательно  не на ж естком ди ске  рабочей станции BD FACSLyric.

При необходимости  извлечь одну или несколько  рабочих  процедур  из 

архива воспользуйтесь  ф ункцией  Im port W ork lis t (И мпортировать  

рабочую  процедуру), чтобы  импортировать  нуж ную  рабочую  
процедуру или процедуры  из места хранения архива.
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Выполнение очистки диска

Введение

Процедура

При нормальной  эксплуатации  ПО BD FAC Su ite  C lin ica l So ftw are  

генерирует промеж уточны е ф айлы  в локальной  временной лапке. 

Рекомендуется регулярно использовать  ин струмент D isk  C leanup  

(О чистка диска) для сканирования ди сков  с целью  поиска и удаления 

ненуж ны х временны х ф айлов, чтобы  освободить  нем ного  места на 

диске.

Очистка диска:

1. Закройте  ПО BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are , если оно  открыто.

2. В W indow s 10 наж мите кнопку Start (Пуск) в ниж нем  левом  

углу, наберите  a d m in is tra tiv e  (адм инистрирование), щ елкните 

Administrative Tools (Адм инистрирование) и наж мите 

клавиш у Ввод.

3. Дваж ды  щ елкните  Disk Cleanup (О чистка диска).

4. В диалоговом  окне Disk Cleanup (О чистка диска) установите  

ф лаж ок Temporary files (Врем енны е ф айлы ), если он ещ е не 

установлен.

5. Наж мите кнопку ОК.

О ткроется диалоговое  окно подтверж дения.

6. В ответ на запрос Are you sure you want to permanently 
delete these files? (Вы действи тельно  хоти те  необратимо 

удалить эти ф айлы ?) выберите Delete Files (Удалить  ф айлы ).
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С п р а в о ч н а я  и н ф о р м а ц и я

о п р и б о р е  * •

Данная глава состоит из следую щ их разделов:

• Технические  характеристики  прибора (стр. ISg")

• Сведения об изделиях, необходимы х для обслуж ивания прибора (стр. 174^

• Утилизация  Гетр. lyS")

• Д о п о л н и т е л ь н ы е  с в е д е н и я  о п р и б о р е  fCTp. lye")

• Гарантии производителя  (сто. 180)
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Технические характеристики прибора

Введение В этом разделе приведены  основны е  характеристики  

цитоф луориметра  BD FACSLyric. П рим еним ость  технических  

характеристик  к Ваш ему прибору зави си т от конф игурации .

Оптическая
система

Параметр Значение

Тип лазера

Красный -  твердотельный (диодный) 

Синий -  твердотельный (диодный) 

Фиолетовый -  твердотельный (диодный)

Длины волны лазеров

Длины волн должна быть в следующих 
диапазонах;

Красный -  632 -  643 нм 

(чаще - 640 нм)

Синий -  486 -  490 нм 

(чаще - 488 нм)

Фиолетовый - 400 -  410 нм 

(чаще - 405 нм)

Мощность лазерного 
излучения (для каждой 
длины волны)

Мощность лазерного излучения должна быть 
в следующих диапазона:

Красный -  40-48 мВт (чаще -  40 мВт)

Синий -  18-25 мВт (чаще -  20 мВт) 

Фиолетовый - 40-48 мВт 

(чаще -  40 мВт)

Класс безопасности 
лазерной аппаратуры (по
IEC 60825)

Класс 1.

Доступ к лазерному излучению ограничен 
корпусом изделия

Напряжение питания 
лазера, В пост, тока

Красный -  12 

Синий -  12 

Фиолетовый - 12

Размер пятна лазера (все 
лазеры)

9 мкм X 63 мкм

Оптическая юстировка
Автоматическая юстировка по 
необходимости

Линза проточной кюветы 1,2 NA

FSC-детектор
Фотодиодный (Кремниевый фотодиод с 
встроеным 488/10 полосным фильтром)

SSC и FL-детекторы
ФЭУ

Оптические конфигурации описаны ниже.
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Проточная
система

Параметр

Проточная кювета

Поперечное сечение 
кюветы

Скорость потока образца

Вместимость емкостей 
для жидкостей

Скорость центральной 
части потока проточной 
жидкости

Расход проточной 
жидкости

Поддерживаемые 
пробирки, планшеты и 
штативы для пробирок

Значение

Из нержавеющей стали с низким 
коэффициентом теплового расширения для 
предсказуемой стабильной работы

430 мкм X 180 мкм

Минимальная; 12 мкл/мин 

Средняя: 60 мкл/мин 

Максимальная: 120 мкл/мин 

Высокая чувствительность: 50 мкл/мин

Стандартные емкости на 5 л 

Дополнительные емкости на 10 л

Нормальная: 5,4 м/с

Высокая чувствительность: 2,7 м/с

Нормальный:13,6 мл/мин

Высокая чувствительность: 6,6 мл/мин

Пробирки для модуля для подачи проб 
BD FACS Universal Loader:

• Штатив на 30 пробирок (пробирки 
размером 12 х 75 мм)

• Штатив на 40 пробирок (пробирки 
размером 12 х 75 мм)

Планшеты для модуля для подачи проб BD 
FACS Universal Loader:

• На 96 лунок

• На 384 лунки 

Ручной загрузчик пробирок:

• Пробирка на 5 мл (размером 12 х 75 
мм) из полистирола или 
полипропилена

• Пробирка BD Trucount на 5 мл 
(размером 12 х 75 мм)

• Пробирка на 15 мл (при 
использовании адаптера для 
пробирок)

• Пробирка на 50 мл (при 
использовании адаптера для 
пробирок)

• Пробирка Эппендорф (при 
использовании адаптера для 
пробирок)
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Параметр Значение

• Микроцентрифужная пробирка 
на 2 мл

Мертвый объем образца
30 мкл

(для пробирок размером 12 х 75 мм)

Настройки плановых 
заданий цитометра

Запрограммированное включение и 
отключение на холостом ходу

Характеристики

Параметр Значение

Скорость сбора данных
До 35 000 событий в секунду. Отсутствие 
ограничений на количество событий, 
записываемых в один файл FCS.

Эффект следового 
переноса

< 0,10 % при промывке SIT по умолчанию

< 0,05 % при 3 или большем числе 
промывок SIT

Чувствительность
FITC: < 85 MESF 

РЕ: < 20 MESF

Канал Qr* (х 1000)

FITC -  20 

РЕ -  133

РегСР-СуТМ5.5 -  13 

РЕ-СуТМ7 -  17 

АРС -  10

BD HohzonTM APC-R700 -  8 

АРС-СуТМ7 -  7 

BD Horizon V450 -  47 

BD Horizon V500 -  17 

BD Horizon BV605 -  133 

BD Horizon BV711 -  43 

BD Horizon BV786 -  16

Точность
флуоресцентного
обнаружения

< 3 % CV для ядер куриных эритроцитов
(CEN)

Линейность
флуоресценции

2 ± 0,05 % для CEN

Разрешение данных
Некомпенсированные данные имеют 
диапазон 0-262 143

Разрешение SSC и FSC
Обеспечивает разделение шариков 
размером 0,2 мкм от шума
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Параметр Значение

Производительность
системы

< 50 минут на штатив с 40 пробирками со 
стандартным правилом остановки анализа 
BD Tritest на образцах с нормальным 
количеством CD4 (приблизительно
1190 клеток/мкл).

< 40 минут на 96-луночный планшет с 
использованием настроек перемешивания 
по умолчанию, двухсекундным сбором 
данных и промывкой SIT после каждой 
лунки без предварительного просмотра 
перед сбором данных или задержки на 
просмотр отчета.

Параметры
Площадь (А), ширина (W), высота (Н) для 
всех каналов и время (Т). В целом доступно 
37 параметров.

Компенсация
Полный межлучевой блок детекторов в ходе 
или после сбора данных

Установка предельных 
значений

Любой отдельный параметр или логическая 
комбинация нескольких параметров

Общие сведения

Параметр Значение

Цитоф луориметр

Длина, см -  63,2 ±4,8 см 

Ширина, см -  57,9 ± 5,6 см 

Высота, см -  57,9 ± 0,5 см

Габаритные размеры
(Ш X г X В)

Со стандартны ми емкостями  

(в среднем)

85,2 X 57,9 X 57,9 см 

33,5 X 22,8 X 22,8 дюйма

Со стандартны ми емкостями и модулем  
для подачи проб (в среднем)

107,2 X 57,9 X 57,9 см

Масса

Цитоф луориметр:

56 кг (не более 59 кг)

Модуль для подачи проб: 13,2 кг



Глава 14. Справочная информация о приборе 1 173

Параметр Значение

Технические
характеристики
электропитания

Напряжение: 100-240 В переменного тока 
± 10 % (100 ± 10%,220/240 ± 10%) 

Частота: 50-60 Гц ± 10 %

Ток: 2 А

Мощность: 200 Вт

Максимальная измеренная мощность
(пиковая): 130 Вт

Категория перенапряжения: II

Код IP IPX0

Максимально допустимое 
время установления 
рабочего режима, 
исчисляемое с момента 
включения или запуска 
изделия

До 25 минут

Эксплуатационное
тепловыделение

< 488 ВТи/час при комнатной температуре

Шум при нормальных 
условиях эксплуатации

< 55 дБА в течение 8 часов при нормальных 
условиях эксплуатации



174 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Сведения об изделиях^ необходимых для 
обслуживания прибора

Изделия,
необходимые
для
обслуживания
прибора

В таблице  ниже указаны  изделия, необходим ы е для  обслуж ивания 

прибора

N Н аи м ен ован и е Варианты  исполнения Ф ункция
П ери оди чн ость
использования

1

«Гранулы BD CS&T
Beads для
настройки
проточного
цитофлуориметра»,
в вариантах
исполнения^

1, Гранулы BD CS&T Beads 
на 50 тестов (2 флакона 
по 3 мл);

2. Гранулы BD CS&T Beads 
на 150 тестов (6 
флаконов по 3 мл).

гранулы ВО CS&T beads 
предназначены для проверки и 
оптимизации рабочих 
характеристик проточного 
цитофлуориметра: контроля 
качества работы оптической, 
электронной и проточной систем, 
регулировки компенсации 
флуорисценции приборов, 
работающих по методу проточной 
цитометрии, регулировки 
напряжения детектора.

Рутинно,
ежедневно

2

«Набор цветных 
гранул BD FC Beads 
для установки 
компенсации 
флуоресценции 
проточного 
цитофлуориметра», 
в вариантах 
исполнения^

1. Набор гранул BD FC 
Beads 2-Со1ог Kit для 2- 
цветной настройки;

2. Набор гранул BD FC 
Beads 5-Со1ог Kit для 5- 
цветной настройки;

3. Набор гранул ВО FC 
Beads 7-Со1ог Kit для 7- 
цветной настройки.

Набор цветных гранул BD FC Beads 
предназначен для оптимизации 
установления рабочих 
характеристик проточного 
цитофлуориметра: установки 
компенсации флуоресценции.

Установка 
компенсации 
флуоресценции 
для проточного 
цитофлуориметра 
действуют в 
течение 60 дней.

3
БД ФАКСФлоу 
проточная жидкость 
(FACSFIow)3

- Проточная жидкость используется в 
рутинной работе прибора

Рутинно,
ежедневно

 ̂изделие находится в процессе государственной регистрации 
 ̂изделие находится в процессе государственной регистрации 

3 РУ л/р ФСЗ 2012/11445
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Утилизация

Введение

Утилизация

В этом разделе приведены  сведения об утилизации  прибора.

С обственник  /  оператор  цитоф луориметра  BD FAC SLy ric  несет 

ответственность за утилизацию  всех о тходов  (вклю чая все материалы , 

пробы и Т .Д . ) ,  накапливаю щ ихся  в результате  работы  работы  и 

проведения анализов  в соответствии  с законодательны м и  и местными 

нормативами, а такж е протоколами медицинского  с.

Утилизация проводится согласно действую щ и м  законодательны м  

полож ениям  по окончании срока служ бы  как отходы  электронного  

оборудования.

На территории  Российской Ф едерации  рекомендуется  у тилизировать  

данное  изделие в соответствии  с  СанПиН ом  2 .1 .7 .2790-10  

«Санитарно-эпидемиологические  требования  к обращ ению  с 

медицинскими отходами».

Важно помнить!

Внимание! Биологическая опасность! Л ю бы е  

биологические образцы  и материалы  при контакте  могут 

передавать потенциально  см ертельны е  инф екции.

Пож алуйста, соблю дайте  правила утилизации 

биологических  отходов в соответствии  с действую щ им  

местным законодательством .

Ж
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Дополнительные сведения о приборе

Введение

Сведения о 
производителе и 
разработчике

Места
производства

В этом разделе представленны е дополнительны е  сведения  о приборе.

Becton, D ick inson and Com pany, BD B iosc iences 

(«Бектон, Дикинсон  энд  Компани, БД Байосайенсиз»)

2350 Qum e Drive, San Jose, Ca lifo rn ia , 95131 , СШ А

Becton, D ick inson and Com pany, BD B iosciences,

2350 Qum e Drive, San Jose, Ca lifo rn ia , 95131 , СШ А

Популяционные и Изделие предназначено  для вы явления и определения  количества  

демографи-ческие субпопуляций клеток в образцах  пациентов  в независимости  о т пола, 

аспекты возраста и расовой принадлеж ности,

применения

Потенциальные
пользователи

Показания к 
применению

Противопоказания 
к применению

Потенциальны ми пользователями медицинского  прибора для 

диагностики  in v itro  могут бы ть специалисты  лаборатории  

(руководитель клинической  лаборатории , техник  клинической  

медицинской лаборатории , медицинский  лаборант, директор  

клинической лаборатории  и т.д .), которы е прош ли обучение  по 

использованию  цитоф луориметра  BD FAC SLyric  и обл адаю т всеми 

необходимы ми знаниями для работы  с  биологическими  опасностями.

Не применимо.

Не выявлены .

Использование цитоф луориметра 

соответствовать его назначению .

BD FAC SLyric  долж но

Способ
применения

Специальные 
требования к 
применению

П рименение медицинского  изделия производится  в соответствии  с 

Инструкцией по эксплуатации квалиф ицированны м и  и обученны ми  

пользователями

К работе с цитоф луориметром  BD FAC SLyric  допускаю тся  специалисты  

лаборатории  (руководитель клинической  лаборатории , техник  

клинической медицинской  лаборатории , медицинский  лаборант, 

директор  клинической лаборатории и т.д .), которы е прош ли обучение 

по использованию  цитоф луориметра  BD FAC SLy ric  и обладаю т всеми 

необходимы ми знаниями для работы  с биологическими  опасностями .
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Классификация Параметр Значение

Код GMDN 57839, цитометр проточный 
ИВД, автоматический 

цитометрический анализатор 
IVD, автоматический

Класс безопасности 
лазерного оборудования 

(согласно IEC 60825-1)

Класс 1

Класс безопасности ПО 

(согласно IEC 62304)

Б

Степень загрязнения 

(согласно IEC 61010-1)

2

Вид контакта с
организмом
человека

Требования к
охране
окружающей
среды в процессе
эксплуатации
изделий

Срок
эксплуатации

Условия
транспортировки

Изделие не имеет контакта с ор ганизмом  человека.

Персонал при проведении анализа  обязан  использовать  медицинские 

перчатки.

Изделие в процессе ж изненного  цикла не оказы вает негативного  

воздействия на окруж аю щ ую  среду  при надлеж ащ ей  эксплуатации  и 

утилизации.

М едицинское изделие будет работоспособно  в течение  всего срока 

служ бы  и технической  поддерж ки. М инимальны й  срок  служ бы  

медицинского  изделия составляет 5 лет. При надлеж ащ ем  

техническом  обслуж ивании и ремонте  компонентов  прибор  мож но 

использовать намного дольш е заявленны х  5 лет.

При транспортировке  цитоф луориметра  BD FAC SLyric  требуется  

соблю дать  следую щ ие условия.

Параметр Значение

Температура, ® С от 0°С до +49°С

Относительная влажность, % от 10% до 20%, без конденсации



178 I Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Условия хранения Ц итоф луориметр  BD FACSLyric  сл едует храни ть  в среде

следую щ ими условиями .

со

Параметр Значение

Температура, ® С от 0°С до +49°С

Относительная влажность, % от 10% до 20%, без конденсации

Условия
эксплуатации
(применения)

Ц итоф луориметр  BD FACSLyric  сл едует эксплуатирова ть  в следую щ их  

условиях.

Параметр Значение

Температура, ° С от +15«С до +30°С 

Допустимое максимальное 
отклонение ±  2,5 ®С/день

Относительная влажность, % от 15% до 85%, без конденсации

Атмосферное давление, амт 
(высота над уровнем моря, м)

> 0,8 атм (приблизительно 
2000 метров)

Информация о
содержащихся
лекарственных
средствах,
материалах
животного
и/или
человеческого
происхожде­
ния

Перечень
применяемых
производителем
стандартов

Не применимо.

М едицинское изделие не содерж ит лекарственны х  средств,

Стан дарт Н аим енование стандарта

EN ISO 13485:2016
Изделия медицинские. Системы менеджмента качества. 
Требования для целей регулирования

EN ISO 14971:2012
Изделия медицинские. Применение менеджмента риска к 
медицинским изделиям

EN 13612:2002
Оценка функциональных характеристик медицинских 
изделий для диагностики in vitro

EN ISO 15223-1:2012

Изделия медицинские. Символы, применяемые при 
маркировании на медицинских изделиях, этикетках и в 
сопроводительной документации. Часть 1. Основные 
требования

EN ISO 18113-1:2011 Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем



Глава 14. Справочная информация о приборе | 179

Стандарт Н аим енование стандарта

(маркировка). Часть 1. Термины, определения и общие 
требования

EN ISO 18113-3:2011

Медицинские изделия для диагностики in vitro. 
Информация, предоставляемая изготовителем 
(маркировка). Часть 3. Инструменты для диагностики in 
vitro для профессионального применения

IEC 61010-1:2010
Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 1. Общие 
требования

IEC 61010-2-081:2015

Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-081. 
Частные требования к автоматическому и 
полуавтоматическому лабораторному оборудованию для 
проведения анализов и других целей

IEC 61010-2-101:2015

Безопасность электрических контрольно-измерительных 
приборов и лабораторного оборудования. Часть 2-101. 
Частные требования к медицинскому оборудованию для 
лабораторной диагностики (IVD) (Переиздание)

IEC 60825-1:2014
Безопасность лазерной аппаратуры. Часть 1. 
Классификация оборудования, требования и руководство 
для пользователей

EN 61326-1:2013
Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 1. Общие требования

IEC 61326-1:2012
Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 1. Общие требования

IEC 61326-2-6:2012

Оборудование электрическое для измерения, управления и 
лабораторного применения. Требования электромагнитной 
совместимости. Часть 2-6. Частные требования. 
Медицинское оборудование для диагностики в 
лабораторных условиях (Переиздание)

IEC 62366:2014
Изделия медицинские. Проектирование медицинских 
изделий с учетом эксплуатационной пригодности

IEC 62304:2006
Изделия медицинские. Программное обеспечение. 
Процессы жизненного цикла

ISTA 2B:2011 Упакованные продукты более 150 фунтов (68 кг)



180 1 Инструкция по экспуатации системы BD FACSLyric

Гарантии производителя

Гарантии
производителя

Покупателю  цитоф луориметра  BD FAC SLy ric  предоставляется  гарантия 

на отсутствие  деф ектов  материалов и изготовления в течение  одного  

года с момента поставки, в соответствии  с условиями  и полож ениями  

данны х  гарантийны х обязательств .

В течение  гарантийного  срока, по усм отрению  производителя  

осущ ествляется  ремонт или замена анали заторов  или их компонентов  

(за исклю чением  расходны х материалов), которы е были признаны  

неисправны ми при использовании  в нормальны х  условиях  

эксплуатации . Компания BD бесплатно  предоставит пользователю  

компоненты , которые, по оценке компании BD, будут признаны  

неисправны ми, при условии, что анализатор  эксплуатировался  в 

соответствии  с Инструкцией по применению  цитоф луориметра  BD 

FACSLyric  и не использовался не по назначению  или с наруш ением  

инструкций. При осущ ествлении  подобной  замены  компания BD 

оставляет за собой право поставки новы х или восстновленны х  

(отремонтированны х) компонентов по своем у  усмотрению . Все 

компоненты , поставляемы е в рамках замены  по гарантии, долж ны  

удовлетворять новым техническим  параметрам , и предоставляю тся  с 

гарантией сроком в 1 (один) год.

Ремонт оборудования долж ен осущ ествляться  исклю чительно  лицом , 

утверж денны м  в качестве  оф ициального  сервисного  представителя  

компании «Becton, D ick inson and C om pany , BD B iosciences» . Для  

получения дополнительной  инф ормации и в случае возникновения 

вопросов свяж итесь  с уполномоченны м  представителем  производителя  

на территории  РФ.

Данная гарантия покры вает только  те  анализаторы , которы е бы ли 

установлены  в соответствии  с рекомендациями  и инструкциями , 

содерж ащ имися  в Инструкции по эксплуатации  цитоф луориметра  BD 

FACSLyric.

Л ю бы е повреж дения цитоф луориметра  BD FAC SLyric  вследствие 

установки  или отклю чения кабелей, служ ащ их  для подклю чения 

данного  анализатора  к системам , которы е не одобрены  или не 

поставляю тся компанией BD, либо  несоблю дения владельцем  при 

эксплуатации  анализатора  требований  И нструкции по эксплуатации  

цитоф луориметра  BD FACSLyric, ли бо  несоблю дения доста точной  

осторож ности  и мер предосторож ности при эксплуатации  и техническом  

обслуж ивании  анализатора, приводят к аннулированию  данной 

гарантии и освобож даю т производителя о т  обязательств , указанны х  в 

настоящ ем документе .
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Компания BD не обязана оказы вать предусм отренны е  данны ми  

гарантийны ми обязательствами  услуги  по возм ещ ению  ущ ерба, 

вызванного:

1) обстоятельствами  непреодолимой  силы  или иными 

неподконтрольны м и  компании BD обстоятельствами ;

2) использованием  не по назначению , с  наруш ением  инструкций или 

небреж ностью , если только  эти действия  не бы ли соверш ены  компанией 

BD, либо  наруш ением  требования или инструкций, содерж ащ ихся  в 

Инструкции  по эксплуатации  цитоф луориметра  BD FACSLyric;

3) скачком напряж ения или колебаниями силы  тока;

4) перемещ ением , переустановкой, ремонтом , обслуж иванием  или 

модиф икацией  анализатора  без разреш ения компании BD; или

5) использованием  вместе с анализатором  несовм естим ы х  или 

неодобренны х расходны х материалов.

В случае необходимости  таких  у слуг они будут оказы ваться  по 

устанавливаемы м  компанией BD расценкам  на работы , материалы  и 

дорож ны е расходы .

Д АН Н АЯ  ГАРАНТИЯ ЗАМ ЕН Я ЕТ  СОБОЙ  ВСЕ ИНЫ Е В Ы РА Ж ЕН Н Ы Е ИЛИ 

ПО ДРАЗУМ ЕВАЕМ Ы Е ГАРАНТИИ, ВКЛЮ ЧАЯ  ГАРАНТИИ  ТО ВА РН О Й  

П РИГО Д НО СТИ  ИЛИ П РИГО Д НО СТИ  ДЛ Я  О П РЕД ЕЛ ЕН Н Ы Х  ЦЕЛЕЙ . НИ ПРИ 

КАКИХ  О БСТО ЯТЕЛ ЬС ТВАХ  КОМ ПАНИЯ BD НЕ Н ЕС ЕТ  О ТВЕТС ТВ ЕН Н О СТИ  

З А  ЛЮ БЫ Е КОСВЕННЫ Е, С Л УЧ АЙ Н Ы Е, Ф АК ТИ Ч ЕС К И Е  ИЛИ 

ВЫ ТЕКАЮ Щ ИЕ УБЫ ТКИ  НЕЗАВИ СИ М О  О Т  НАЛИЧИЯ  ИЛИ О ТСУТСТВИ Я  

УВЕД О М Л ЕН И Я  КО М ПАНИ И  BD О ТАК И Х  УБЫ ТКАХ .



1 5
М ер ы  п р е д о с т о р о ж н о с т и ,

п р е д у п р е ж д е н и я

Данная глава со стои т из следую щ их разделов;

• Обзор  техники  безопасности  Гетр. 183)

• Условны е обозначения , связанны е с безопасностью  (сто. 184^

• О граничения (сто. 185~)

• О бщ ие меры предосторож ности  при  работе с системой (стр . 187^

• Техника безопасности  при использовании лазера (стр. 188~)

• Электробезопасность  (стр. 190')

• Биологическая  безопасность  ( с т р . 191^

• П редупреж даю щ ие этикетки  (с т р . 192)
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Обзор техники безопасности

Введение

Об этом 
руководстве

Место хранения
данного
руководства

Эксплуатация 
BD FACSLyric

В данном  разделе приведен обзор техники  безопасности  системы  BD 

FACSLyric, вклю чая дополнительны й  модуль BD FACS Un iversa l. Все 

пользователи  системы  BD FACSLyric  долж ны  ознакомиться  с этой 

инф ормацией.

В настоящ ем руководстве приведены  описания этикеток  с 

предупреж дениями  и замечаниями  по безопасности , общ их  опасностей  

системы , специф ических  рисков, опасностей  пораж ения лазером  и 

электрическим  током , а такж е биологических  угроз.

Настоящ ий раздел не вклю чает процедуры  обслуж ивания, а такж е  

описания угроз и рисков, которые представляю т аксессуары  сторонних  

производителей . И нф ормацию  о конкретны х  угрозах  и рисках  см. в 

руководствах  соответствую щ их сторонних  производителей .

О граничения использования образцов  и реагентов  описаны  в 

соответствую щ их  инструкциях по применению .

Храните  это  руководство  рядом с прибором  для  облегчения  до ступа  к 

справочной  инф ормации.

При работе необходимо строго  следовать  Инструкции по 

эксплуатации  прибора.

Не следует проводить ремонт или техни ческое  обслуж ивание  

цитометра способом , отличны м  о т указанного  в руководстве. 

Процедуры  технического  обслуж ивания  см. в настоящ ей 

Инструкции по эксплуатации  системы .



Условные обозначения, связанные с 
безопасностью
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Введение

Символы
безопасности

В этом разделе описаны  используем ы е в руководстве  символы  

безопасности  и обозначения угроз.

Для  предупреж дения о потенциальны х  угрозах  в данном  руководстве  

использую тся следую щ ие символы .

Символ

А

А
АА

Значение

Внимание! Указывает на необходимость 
ознакомиться с важной предупреждающей 
информацией в руководстве по эксплуатации, 
например, с предупреждениями и мерами 
предосторожности, которые по ряду причин не 
могут быть приведены непосредственно на 
медицинском приборе.

Биологическая опасность

Опасность поражения электрическом током

Опасность поражения лазером

Механическая опасность, зоны защемления

Опасность при подъеме
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Ограничения
цитометра

Ограничения 
модуля для 
подачи проб

И спользуйте  только  проточную  ж идкость  БД Ф АК С Ф лоу  

(FACSFlow ). Не используйте  проточную  ж идкость , содерж ащ ую  

ПАВ или детергенты . Это м ож ет повредить  си стему  подачи 

проточной жидкости.

Не все пробирки для  образцов проверены  на совм естим ость  с 

цитометром . Список  проверенны х пробирок  см. в И нструкции по 

эксплуатации  системы  BD FACSLyric.

Не используйте  одни и те  ж е пробирки  несколько  раз во время 

процедуры  еж едневной  очистки. П овторное использование  

мож ет привести  к износу пробирки, и частицы  пробирки могут 

повредить да тчик  пробирок.

Не добавляй те  больш е 3 мл ж идкости  в пробирку  12 х  75 мм 

при за грузке  вручную  или с помощ ью  модуля BD FACS Un iversa l 

Loader.

Запрещ ается  стави ть  лю бы е тяж елы е  предметы  на цитометр.

Емкости для  ж идкостей долж ны  бы ть  располож ены  ниж е 

цитометра. В противном случае возмож но  неуправляем ое  

сиф онирование .

Преж де чем вы брать Run (Вы полнить) или Load (Загрузить) в 

программном  обеспечении, убедитесь , что  ш тативы  для  

пробирок  надеж но закреплены  в гнезде  модуля. Ш аткое 

полож ение ш татива мож ет привести  к ош ибкам  обнаруж ения  и 

утечкам.

Компания BD B iosciences проверила см еш ивание  в модуле BD 

FACS Un iversa l Loader только  для  определенны х  объем ов  и 

типов  носителей. Д анную  инф ормацию  и спи сок  проверенны х  

ш тативов для  пробирок см в. И нструкции по эксплуатации  

клинической  системы  BD FACSLyric. С меш ивание  с объемами , 

превы ш аю щ ими указанны е, м ож ет привести  к утечкам  и 

загрязнению .
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Защита 
программного 
обеспечения от 
вирусов

Компания BD B iosc iences поставляет программ ное  обеспечение  и 

рабочие станции, предназначенны е для использования  с приборами, 

поставляемы ми компанией BD B iosciences. О тве тственность  за 

обеспечение  отсутствия  вирусов во всех д ополни тельны х  электронны х  

ф айлах , вклю чая программное обеспечение  и носители  для  переноски 

инф ормации, леж и т на покупателе или пользователе.

Если рабочая станция используется  для  доступа  к И нтернету  или в 

целях, отличны х о т  указанны х  компанией  BD B iosc iences, 

ответственность за установку  программ ного  обеспечения  для  защ иты  

о т  вирусов и поддерж ание его в актуальном  состоянии  л е ж и т  на 

покупателе или пользователе. Компания BD B iosc iences  не приним ает 

на себя никаких гарантийны х обязательств  в о тнош ении  обеспечения  

отсутствия вирусов на рабочей станции после установки .

Компания BD B iosc iences не несет ответственности  по лю бы м  

претензиям , связанны м  с или вы званны м  невы полнением  установки  

защ иты  о т вирусов или с неподдерж анием  ее в актуальном  состоянии  

покупателем  или пользователем .
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Общие меры 
предосторожно­
сти

В данной таблице  описаны  общ ие меры предосторож ности  при работе 

с системой  BD FACSLyric.

Опасность
Общ ие меры предосторож ности при работе с 
системой

А
Для профилактики опасных ситуаций цитометр и 
подсоединенные к нему принадлежности следует 
использовать в соответствии с инструкциями 
производителя

А При эксплуатации системы соблюдайте осторожность. 
Движущиеся части механической системы прибора могут 
защемлять или травмировать руки или пальцы

А Для перемещения цитометра необходимо не меньше двух 
человек. Во избежание травмы или повреждения 
цитометра не пытайтесь переместить прибор в одиночку. 
Обратитесь за помощью в компанию BD Biosdences
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Техника безопасности при использовании 
лазера

Введение

Техника
безопасности при 
работе с лазером

В данном  разделе описаны  опасности  лазера  и способы  их 

предотвращ ения.

Внимание! Лазерное излучение! Замена  или снятие  

кры ш ек оптической  системы  или экр анов  лазера  

мож ет привести  к воздействию  опасно го  излучения 

лазера. Для  предотвращ ения  необратимы х

повреж дений кожи и глаз не снимайте  данны е  кры ш ки 

и лазерны е  экраны , не р егулируйте  элементы  

управления  и не пы тайтесь проводить  обслуж ивание  

цитометра там , где имею тся наклейки  с

предупреж дением  об опасности  лазерного  излучения.

П роведение регулировки  или настройки , а такж е  вы полнение 

процедур, отличны х о т указанны х в руководстве  по эксплуатации , 

м ож ет привести  к воздействию  опасного  излучения.

Предотвращение воздействия опасного лазерного излучения:

• Не используйте  элементы  управления , не вы полняйте  

настройки или процедуры , не описанны е в руководстве  по 

эксплуатации.

• Не пы тайтесь откры ть  верхню ю  крыш ку. Д оступ  к компонентам  

под крыш кой не требуется для  работы  с системой  и ее 

обслуж ивания и предназначен  только  для  технического  

персонала компании BD B iosciences.

• Процедуры  технического  обслуж ивания  лазерного  

оборудования системы  BD FAC SLyric  долж ны  вы полняться  

только  техническим  персоналом  компании BD B iosciences.
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Общие опасности 
лазера

Л азеры  или лазерны е  системы  являю тся  источниками интенсивного  

когерентного  электромагнитного  излучения , которое способно  вы звать 

необратим ое повреж дение кожи и глаз. О сновная  опасность  лазерного  

излучения заклю чается  в прямом или косвенном  воздействии  на глаз 

излучения с  длиной  волны  4 0 5 -6 4 0  нм. Н епосредственное  воздействие 

излучения на глаза мож ет привести  к ож огам  роговицы  и (или) 

сетчатки  и, возмож но, к слепоте.

С ущ ествую т другие  потенциально  серьезны е  опасности , связанны е  с 

воздействием  лазерного  излучения. Ч резмерное  воздействие  

ультраф иолетового  излучения со зд ает  непереносим ость  к свету  

(ф отоф обию ), сопровож даем ую  покраснением , слезоотделением  из 

слизистой  оболочки  внутренней поверхности  век (конъю нктивы ), 

отделением  поверхностного  слоя клеток  роговицы  (отслоением ) и 

помутнением  стромы . Эти симптомы  связаны  с ф отокерати том , 

известны м такж е как снеж ная слепота  или сварочны й ож ог, который 

возникает в результате повреж дения наруж ного  слоя эпидерм альны х  

клеток роговицы  под действием  энергии  излучения. Это м ож ет бы ть 

результатом  воздействия лазерного  излучения в течение  доли  

секунды .
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Электробезопасность

Введение В данном  разделе описаны  способы  предотвращ ения  угроз, связанны х  

с пораж ением  электрическим  током .

Техника электро­
безопасности А Внимание! Э лектрооборудование! Н екоторы е 

источники питания представляю т опасность  

см ертельного  пораж ения электрическим  током . М ногие 

участки  электрической  системы  находятся под опасны м  

напряжением .

Предотвращение поражения электрическим током:

• П одклю чайте  оборудование только  к источникам  питания, 

соответствую щ им  стандартам . Не пользуй тесь  удлинителям и .

• Не используй те  повреж денны е ш нуры , ш тепсели  или кабели. В 

случае повреж дения лю бого  кабеля или ш тепсельной  вилки их 

немедленно долж ен  заменить квалиф ицированны й  электрик.

• Не используйте  незаземленны е розетки . Не сним ай те  ш ты рь 

заземления с сетевого  ш тепселя. К валиф ицированны й  электрик  

долж ен  заменить  незаземленны е ш тепсельны е розетки 

правильно заземленны ми розетками в соответствии  с местны ми 

электротехническим и  правилами и нормами.

• Не вы полняйте  какие-либо ремонтны е работы  или процедуры  

технического  обслуж ивания прибора, кроме описанны х  в 

руководстве  по эксплуатации  системы .

• Убедитесь  в доступности  кабеля питания перем енного  тока  

системы  BD FACSLyric. Это позволит бы стро  отклю чить  питание 

в случае аварийной  ситуации.

• Не наруш айте защ итны е блокировки  прибора.
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Биологическая безопасность

Введение

Техника
биологической
безопасности

В данном  разделе описано, как избеж ать воздействия  биологически  

опасны х вещ еств.

А Внимание! Биологическая опасность! Л ю бы е 

биологические  образцы  и материалы  при контакте  могут 

передавать потенциально см ер тельны е  инф екции.

Предотвращение воздействия биологически опасных веществ:
• При работе с биологическими  образцам и  или инструментами , 

которые с ними соприкасаю тся , всегда соблю дайте  

универсальны е меры предосторож ности .

• Никогда не набирайте ж идкость в пипетку  ртом.

• Следует использовать соответствую щ ую  защ итную  одеж ду, 

средства защ иты  глаз и перчатки.

• Со всеми биологическими образцам и  и материалами  следует 

обращ аться как с потенциальны ми  источниками  инф екции.

• О бращ айтесь со всеми биологическим и  образцами и 

материалами в соответствии  с применим ы ми правилами и 

рекомендациями производителя.

• У тилизацию  отходов следует производить, соблю дая меры 

предосторож ности  и местны е нормативны е требования .

• Перед утилизацией  обработайте  содерж им ое  емкости  для 

отходов отбеливателем  (10 %  от  общ его  объем а) в течение  по 

крайней мере 20 минут.
• Чтобы не допустить  переполнения емкости  для  отходов, ее 

следует опорож нять при появлении системного  

п реду п режден ИЯ.
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Предупреждающие этикетки

Введение

Этикетки на 
цитометре

В этом разделе описы ваю тся  предупреж даю щ ие  об опасности  

этикетки , которы е можно увидеть  на приборе BD FACSLyric , а такж е 

приведены  описания потенциальны х угроз и указаны  места, в которы х 

с ними можно столкнуться.

На цитометре мож но увидеть  следую щ ие предостере гаю щ ие  этикетки . 

Не следует удалять  эти  этикетки . Ч тобы  указанны е  опасны е ф акторы  

не причинили вреда, принимайте соо тветствую щ ие  меры 

предосторож ности.

Этикетка / Label М есто располож ения Значение

На передней стороне емкости 
для отходов

Риск заражения из-за 
контакта с биологически 
опасным веществом

На крышке емкости для отходов
Риск заражения из-за 
контакта с биологически 
опасным веществом

А
CAUTION

CLASS ЗВ LASER RADIATION 
WHEN OPEN. AVOID 

EXPOSURE TO THE BEAM.

331(1» Ptev. 02

Ha передней стороне защитной 
крышки лазера, под верхней 
крышкой цитометра

Риск воздействия опасного 
лазерного излучения

ATTENTION
RAYONS LASER CLASSE ЗВ 

RAYONNEMENT LASER 
DANGEREUX EN CAS 

D'OUVERTURE. EXPOSITION 
DANGEREUSE AU FAISCEAU.
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Этикетка / Label Место располож ения Значение

На наружной стороне дверцы 
трубки для ввода образца (SIT)

Риск заражения из-за 
контакта с биологически 
опасным веществом

На передней стороне резервуара 
для проточной жидкости

Содержит проточную 
жидкость

На крышке резервуара для 
проточной жидкости

Содержит проточную 
жидкость

На передней стороне цитометра, 
рядом с индикатором сбора 
данных

Этикетка индикатора сбора 
данных

На передней стороне цитометра, 
рядом с индикатором проточной 
системы

Этикетка индикатора 
проточной системы

На правой стороне цитометра, 
рядом с выключателем питания

Этикетка выключателя 
питания
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Разъемы
проточной
системы

Цвета разъемов на емкостях  для  ж идкостей  обозначаю т, в какую  

емкость их следует вставить.

Оранжевый = отходы Фиолетовый
проточная
жидкость

Этикетки на 
модуле для 
подачи проб

На модуле BD FACS Un iversa l Loader мож но увидеть  следую щ ие 

этикетки . Не следует удалять  эти этикетки . Ч тобы  указанны е  опасны е 

ф акторы  не причинили вреда, приним айте  соо тветствую щ ие  меры  

предосторож ности.

Этикетка / Label Место располож ения Значение

Ж На переднем краю модуля BD FACS 
Universal Loader

Риск заражения из-за контакта с 
биологически опасным 
веществом

На переднем краю модуля BD FACS 
Universal Loader

Опасность защемления 
движущимися деталями

На правой стороне модуля BD FACS 
Universal Loader, рядом с кнопкой 
«Извлечь»

Кнопка «Извлечь» для модуля 
BD FACS Universal Loader



1 6
К о м п л е к т н о с т ь  п о с т а в к и  

м е д и ц и н с к о го  и з д е л и я

Д анная  глава со стои т из следую щ их разделов:

• Комплектность поставки медицинского  изделия Гетр. 1961
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Комплектность
изделия

поставки медицинского

«Цитофлуориметр проточный BD FACSLyric для диагностики in vitro», в вариантах 

исполнения, с принадлеж ностями

1.1 В ариан т исполнения:

Ц итоф луорим етр  проточны й BD FACSLyric  (2 лазера, 4 ф луоресцентны х  параметра)

Состав:

1. Ц итоф луорим етр  проточный BD FACSLyric  (2 лазера, 4 ф луоресцентны х  параметра) -  

1 шт.

2. Кабель питания (европейский стандарт) -  1 шт.

3. Кабель питания (американский  стандарт) -  1 шт. (при необходим ости )

4. Кабель питания (английский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

5. Кабель питания (австралийский  стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

6. К ом плект резервуаров -  1 шт. (при необходимости)

7. Кронш тейн  -  1 шт. (при необходимости)

8. Кры ш ка для резервуара с  трубкой  -  1 шт. (при необходимости)

9. Кры ш ка для резервуара -  1 шт. (при необходимости)

10. Кры ш ка для резервуара для отходов с трубкой  -  не более 2 шт. (при необходимости)

11. Кры ш ка для резервуара с уплотнителем  -  не более 2 шт. (при необходим ости)

12. Ф ильтр  резервуара для проточной ж идкости  -  1 шт. (при необходим ости)

13. Набор предупреж даю щ их  наклеек -  4 шт./уп. (при необходимости)

1 4 . Трубка  для  ввода образца, запасная -  1 шт. (при необходимости)

15. Кабель соединительны й  -  1 шт. (при необходимости)

16. Винт -  2 шт. (при необходимости)

17. Ф ильтр  проточной  ж идкости , защ и тн ы й - не более 3 шт. (при необходимости)

18 . Трубка  для  отвода ж идкости  -  1 шт. (при необходимости)

19. Резервуар  малый -  2 шт. (при необходимости)

20. Пробирки  тестовы е  -  125 шт. (при необходимости)

21. И нструм ен т для  снятие уплотнительного  кольца -  1 шт. (при необходимости)

22. И нструм ент для  настройки трубки для ввода образца -  1 шт. (при необходимости)

23. А даптер  для  пробирок, 15 мл -  1 шт. (при необходимости)

24. А даптер  для пробирок, 50 мл -  1 шт. (при необходимости)

25. Адаптер  для  пробирок  Эппендорф  -  1шт. (при необходимости)

26. Инструкция по эксплуатации  -  1 шт.

27. О беспечение  программное MS O ffice -  1 шт. (при необходимости)

28. О беспечение  программное BD FACSu ite  So ftw are  -  1 шт. (при необходимости)

29. О беспечение  программное BD FACSu ite C lin ica l So ftw are  -  1 шт. (при необходимости)

30. М одуль программны й BD T ritest A ssay  M odu le -  1шт. (при необходимости)

31. М одуль программны й BD M u ltitest 4 -C o lo r Assay M odu le  -  1шт. (при необходимости)

32. М одуль программны й BD M u ltitest 6-Со1ог A ssay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

33. М одуль программны й BD T rucoun t Con tro ls  Assay  M odu le -  1шт. (при необходимости)
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34. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт. 

(при необходимости), в составе:

1. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт.;

2. Ш татив на 30 пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходимости)

3. Ш татив на 40  пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходимости)

4. П ланш ет 384-луночны й -  1шт. (при необходимости)

5. Поддон 96-луночны й -  1 шт. (при необходимости)

6. Поддон и -образны й  96-луночны й -  1 шт. (при необходимости)

7. Капельная  ловуш ка, левая -  1 шт. (при необходимости)

8. Капельная  ловуш ка, правая -  1 шт. (при необходимости)

9. Пробирки те стовы е - 125 шт. (при необходимости)

1.2 П ринадлеж ности  к варианту исполнения «Ц итоф луориметр  проточны й BD FAC SLyric  

(2 лазера , 4 ф луоресцентны х  параметра)»:

1. Рабочая компью терная  станция -  1 шт.;

2. М ы ш ь компью терная  -  1 шт.;

3. Д и ск  D VD -R  -  1 шт.;

4. U S B -накопитель  с первичной прош ивкой -  1 шт.;

5. М онитор  23" -  1 шт.;

6. М онитор  27" -  1 шт.;

7. С читы ватель  ш трих-кодов  -  1шт.;

8. Набор резервуаров для увеличения времени непреры вной работы  -  1 шт.;

II. 1 Вариант исполнения: Ц итоф луориметр  проточны й BD FAC SLy ric  (2 лазера, 

6 ф луоресцентны х  параметра)

Состав:

1. Ц итоф луорим етр  проточны й BD FAC SLyric  (2 лазера, 6 ф луоресцентны х  параметра) 

1 шт.

2. Кабель питания (европейский стандарт) -  1 шт.

3. Кабель питания (американский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

4. Кабель питания (английский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

5. Кабель питания (австралийский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

6. Комплект резервуаров -  1 шт. (при необходимости)

7. Кронш тейн -  1 шт. (при необходимости)

8. Крыш ка для  резервуара с трубкой  -  1 шт. (при необходимости)

9. Кры ш ка для резервуара -  1 шт. (при необходимости)

10. Крыш ка для  резервуара для отходов с трубкой  -  не более  2 шт. (при необходимости)

11. Крыш ка для  резервуара с уплотнителем  -  не более 2 шт. (при необходимости)

12. Ф ильтр  резервуара для проточной ж идкости  -  1 шт. (при необходимости)

13. Набор предупреж даю щ их  наклеек -  4  шт./уп. (при необходимости)

1 4 . Трубка  для ввода образца, запасная -  1 шт. (при необходимости)

15. Кабель соединительны й  -  1 шт. (при необходимости)

16. Винт -  2 шт. (при необходимости)

17. Ф ильтр  проточной  ж идкости , защ итны й -  не более 3 шт. (при необходимости)
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18. Трубка  для  отвода ж идкости  -  1 шт. (при необходимости)

19. Резервуар  малый -  2 шт. (при необходимости)

20. Пробирки тестовы е  -  125 шт. (при необходимости)

21. И нструм ент для снятие уплотнительного  кольца -  1 шт. (при необходимости)

22. И нструм ент для настройки  трубки  для ввода образца -  1 шт. (при необходим ости)

23. Адаптер  для  пробирок , 15 мл -  1 шт. (при необходимости)

24. Адаптер  для  пробирок , 50 мл -  1 шт. (при необходимости)

25. Адаптер  для  пробирок  Эппендорф  -  1шт. (при необходимости)

26. Инструкция по эксплуатации  -  1 шт.

27. О беспечение  программное MS O ffice  -  1 шт. (при необходимости)

28. О беспечение  программное BD FACSu ite  So ftw are  -  1 шт. (при необходимости)

29. О беспечение  программное BD FACSu ite  C iin ica l So ftw are  -  1 шт. (при необходимости)

30. М одуль программны й BD T ritest A ssay  M odu ie -  1шт. (при необходимости)

31. М одуль программны й BD M u ititest 4-Со1ог Assay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

32. М одуль программны й BD M u ltitest б-Со1ог Assay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

33. М одуль программны й BD T rucoun t Con tro ls  A ssay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

34. М одуль для подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт. (при 

необходимости), в составе:

1. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт.;

2. Ш татив на 30 пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходимости)

3. Ш татив на 40 пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходимости)

4. П ланш ет 384-луночны й -  1шт. (при необходимости)

5. Поддон 96-луночны й  -  1 шт. (при необходимости)

6. Поддон и -образны й  96-луночны й -  1 шт. (при необходимости)

7. Капельная ловуш ка, левая -  1 шт. (при необходимости)

8. Капельная ловуш ка, правая -  1 шт. (при необходимости)

9. Пробирки те сто вы е - 125 шт. (при необходимости)

II .2 П ринадлеж ности  к варианту исполнения «Ц итоф луориметр  проточны й BD FAC SLyric  

(2 лазера , 6 ф луоресцентны х  параметра)»:

1. Рабочая компью терная  станция -  1 шт.;

2. Мыш ь компью терная  -  1 шт.;

3. Д и ск  DVD-R  -  1 шт.;

4. U S B -накопитель  с первичной прош ивкой  -  1 шт.;

5. М онитор  23" -  1 шт.;

6. М онитор  27" -  1 шт.;

7. Считы ватель  ш трих-кодов -  1шт.;

8. Набор резервуаров для  увеличения времени непреры вной  работы  -  1 шт.;
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8 ф луоресцентны х  параметра)
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Состав:

1. Ц итоф луорим етр  проточны й BD FAC SLyric  (3 лазера , 8 ф луоресцентны х  параметра) 

1 шт.

2. Кабель питания (европейский стандарт) -  1 шт.

3. Кабель питания (американский  стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

4. Кабель питания (английский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

5. Кабель питания (австралийский  стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

6. К ом плект резервуаров -  1 шт. (при необходимости)

7. Кронш тейн  -  1 шт. (при необходимости)

8. Кры ш ка для  резервуара с трубкой  -  1 шт. (при необходимости)

9. Кры ш ка для  резервуара -  1 шт. (при необходимости)

10. Кры ш ка для  резервуара для отходов  с трубкой  -  не более  2 шт. (при необходимости)

11. Кры ш ка для  резервуара с уплотнителем  -  не более 2 шт. (при необходимости)

12. Ф ильтр  резервуара для проточной ж идкости  -  1 шт. (при необходим ости)

13. Набор предупреж даю щ их  наклеек -  4  ш т./уп. (при необходимости)

14. Трубка  для  ввода образца, запасная -  1 шт. (при необходимости)

15. Кабель соединительны й  -  1 шт. (при необходимости)

16. В инт -  2 шт. (при необходимости)

17. Ф ильтр  проточной  ж идкости , защ итны й  -  не более 3 шт. (при необходимости)

18. Трубка  для отвода ж идкости  -  1 шт. (при необходимости)

19. Резервуар  малый -  2 шт. (при необходимости)

20. Пробирки тестовы е  -  125 шт. (при необходимости)

21. И нструм ент для снятие  уплотнительного  кольца -  1 шт. (при необходимости)

22. И нструм ент для настройки трубки  для ввода образца -  1 шт. (при необходимости)

23. Адаптер  для  пробирок, 15 мл -  1 шт. (при необходимости)

24. Адаптер  для  пробирок, 50 мл -  1 шт. (при необходимости)

25. Адаптер  для  пробирок Эппендорф  -  1шт. (при необходимости);

26. Инструкция по эксплуатации  -  1 шт.

27. О беспечение  программное MS O ffice  -  1 шт. (при необходимости)

28. О беспечение  программное BD FACSu ite  So ftw are -  1 шт. (при необходимости)

29. О беспечение  программное BD FACSu ite  C iin ica l So ftw are  -  1 шт. (при необходимости)

30. М одуль программны й BD T rite s t A ssay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

31. М одуль программны й BD M u ititest 4 -C o io r A ssay  M odu ie  -  1шт. (при необходимости)

32. М одуль программны й BD M u ititest 6-Со1ог A ssay  M odu ie  -  1шт. (при необходимости)

33. М одуль программны й BD T rucoun t Con tro is  Assay M odu ie -  1шт. (при необходимости)
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34. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loade r -  1 шт. 

(при необходим ости), в составе:

1. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт.;

2. Ш татив на 30 пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходим ости)

3. Ш татив на 40  пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходим ости)

4. П ланш ет 384-луночны й -  1шт. (при необходимости)

5. Поддон 96-луночны й  -  1 шт. (при необходимости)

6. Поддон и -образны й  96-луночны й  -  1 шт. (при необходимости)

7. Капельная  ловуш ка, левая -  1 шт. (при необходимости)

8. Капельная  ловуш ка, правая -  1 шт. (при необходимости)

9. Пробирки те сто вы е -  125 шт. (при необходимости)

III.2 П ринадлеж ности  к варианту исполнения «Ц итоф луориметр  проточны й BD FAC SLyric  

(3 лазера , 8 ф луоресцентны х  параметра)»:

1. Рабочая компью терная  станция -  1 шт.;

2. М ы ш ь компью терная  -  1 шт.;

3. Д и ск  D VD -R  -  1 шт.;

4. U S B -накопитель  с первичной прош ивкой -  1 шт.;

5. М онитор  23" -  1 шт.;

6. М онитор  27" -  1 шт.;

7. Считы ватель  ш трих-кодов  -  1шт.;

8. Набор резервуаров  для увеличения времени непреры вной работы  -  1 шт.;

IV .1 Вариант исполнения: Ц итоф луориметр  проточны й BD FAC SLyric  (3 лазера, 

10 ф луоресцентны х  параметра)

Состав:

1. Ц итоф луорим етр  проточный BD FACSLyric  (3 лазера, 10 ф луоресцентны х  параметра) 

1 шт.

2. Кабель питания (европейский стандарт) -  1 шт.

3. Кабель питания (американский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

4. Кабель питания (английский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

5. Кабель питания (австралийский стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

6. Комплект резервуаров -  1 шт. (при необходимости)

7. Кронш тейн  -  1 шт. (при необходимости)

8. Кры ш ка для  резервуара с трубкой  -  1 шт. (при необходимости)

9. Кры ш ка для  резервуара -  1 шт. (при необходимости)

10. Кры ш ка для резервуара для отходов с трубкой  -  не более  2 шт. (при необходимости)

11. Кры ш ка для резервуара с уплотнителем  -  не более 2 шт. (при необходимости)

12. Ф ильтр  резервуара для проточной ж идкости  -  1 шт. (при необходимости)

13. Набор предупреж даю щ их наклеек -  4 шт./уп. (при необходимости)

1 4 . Трубка  для ввода образца, запасная  -  1 шт. (при необходимости)

15. Кабель соединительны й  -  1 шт. (при необходимости)

16. Винт -  2 шт. (при необходимости)

17. Ф ильтр  проточной ж идкости , защ итны й -  не более 3 шт. (при необходимости)
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18. Трубка  для отвода ж идкости  -  1 шт. (при необходимости)

19. Резервуар  малый -  2 шт. (при необходимости)

20. Пробирки тестовы е  -  125 шт. (при необходимости)

21. И нструм ент для снятие уплотнительного  кольца -  1 шт. (при необходимости)

22. И нструм ент для настройки  трубки  для ввода образца -  1 шт. (при необходим ости)

23. Адаптер  для  пробирок, 15 мл -  1 шт. (при необходимости)

24. Адаптер  для  пробирок, 50 мл -  1 шт. (при необходимости)

25. Адаптер  для  пробирок  Эппендорф  -  1шт. (при необходимости)

26. Инструкция по эксплуатации  -  1 шт.

27. О беспечение  программ ное MS O ffice  -  1 шт. (при необходимости)

28. О беспечение  программ ное BD FACSu ite  So ftw are  -  1 шт. (при необходимости)

29. О беспечение  программ ное BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are  -  1 шт. (при необходим ости)

30. М одуль программны й BD T rite s t A ssay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

31. М одуль программны й BD M u ltitest 4 -C o lo r Assay  M odu le  -  1шт. (при необходим ости)

32. М одуль программны й BD M u ltitest 6-Со1ог Assay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

33. М одуль программны й BD T rucoun t Con tro ls  Assay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

34. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт. 

(при необходимости), в составе:
1. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт.;

2. Ш татив на 30 пробирок  (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходимости)

3. Ш татив на 40  пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходимости)

4. П ланш ет 384-луночны й  -  1шт. (при необходимости)

5. Поддон 9б-луночны й  -  1 шт. (при необходимости)

6. Поддон и -образны й  96-луночны й  -  1 шт. (при необходимости)

7. Капельная ловуш ка, левая  -  1 шт. (при необходимости)

8. Капельная ловуш ка, правая -  1 шт. (при необходимости)

9. Пробирки те сто вы е - 125 шт. (при необходимости)

IV .2 П ринадлеж ности  к варианту исполнения «Ц итоф луориметр  проточны й BD FA C S Ly ric  (3 

лазера , 10 ф луоресцентны х  параметра)»:

1. Рабочая компью терная  станция -  1 шт.;

2. М ыш ь компью терная  -  1 шт.;

3. Д и ск  D VD -R  -  1 шт.;

4. USB -накопитель  с первичной прош ивкой -  1 шт.;

5. М онитор  23" -  1 шт.;

6. М онитор  27" -  1 шт.;

7. С читы ватель ш трих-кодов -  1шт.;

8. Набор резервуаров для увеличения времени непреры вной работы  -  1 шт.;
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V.1 Вариант исполнения: Ц итоф луориметр  проточны й BD FAC SLy ric  (3 лазера, 

12 ф луоресцентны х  параметра)

Состав:

1. Ц итоф луорим етр  проточны й BD FAC SLyric  (3 лазера, 12 ф луоресцентны х  параметра) 

1 шт.

2. Кабель питания (европейский  стандарт) -  1 шт.

3. Кабель питания (американский  стандарт) -  1 шт. (при необходимости)

4. Кабель питания (английский  стандарт) -  1 шт. (при необходим ости)

5. Кабель питания (австралийский  стандарт) -  1 шт. (при необходим ости)

6. Комплект резервуаров -  1 шт. (при необходимости)

7. Кронш тейн  -  1 шт. (при необходимости)

8. Кры ш ка для резервуара с трубкой  -  1 шт. (при необходимости)

9. Кры ш ка для резервуара -  1 шт. (при необходимости)

10. Кры ш ка для резервуара для  отходов с трубкой  -  не более  2 шт. (при необходим ости)

11. Кры ш ка для  резервуара с уплотнителем  -  не более 2 шт. (при необходим ости)

12. Ф ильтр  резервуара для  проточной ж идкости  -  1 шт. (при необходим ости)

13. Набор предупреж даю щ их  наклеек -  4 шт./уп. (при необходим ости)

14. Трубка  для  ввода образца, запасная  -  1 шт. (при необходимости)

15. Кабель соединительны й  -  1 шт. (при необходимости)

16. Винт -  2 шт. (при необходимости)

17. Ф ильтр  проточной ж идкости , защ итны й -  не более 3 шт. (при необходимости)

18. Трубка  для отвода ж идкости  -  1 шт. (при необходимости)

19. Резервуар  малый -  2 шт. (при необходимости)

20. Пробирки тестовы е  -  125 шт. (при необходимости)

21. И нструм ент для  снятие уплотнительного  кольца -  1 шт. (при необходимости)

22. И нструм ент для настройки  трубки  для ввода образца -  1 шт. (при необходимости)

23. Адаптер  для  пробирок, 15 мл -  1 шт. (при необходимости)

24. Адаптер  для  пробирок, 50 мл -  1 шт. (при необходимости)

25. Адап тер  для  пробирок  Эппендорф  -  1шт. (при необходимости)

26. Инструкция по эксплуатации  -  1 шт.

27. О беспечение  программное MS O ffice -  1 шт. (при необходимости)

28. О беспечение  программное BD FACSu ite  So ftw are -  1 шт. (при необходимости)

29. О беспечение  программное BD FACSu ite  C lin ica l So ftw are  -  1 шт. (при необходимости)

30. М одуль программны й BD T rite s t A ssay  M odu le -  1шт. (при необходимости)

31. М одуль программны й BD M u ltitest 4-Со1ог A ssay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

32. М одуль программны й BD M u ltitest 6-Со1ог A ssay  M odu le  -  1шт. (при необходимости)

33. М одуль программны й BD T rucoun t Con tro ls  Assay  M odu le -  1шт. (при необходимости)
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34. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un ive rsa l Loader -  1 шт. 

(при необходим ости), в составе:

1. М одуль для  подачи проб универсальны й  BD FACS Un iversa l Loader -  1 шт.;

2. Ш татив на 30 пробирок (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходим ости)

3. Ш татив  на 40 пробирок  (12 х 75 мм) -  1 шт. (при необходим ости)

4. П ланш ет 384-луночны й -  1шт. (при необходимости)

5. Поддон 96-луночны й -  1 шт. (при необходимости)

6. Поддон и -образны й  96-луночны й  -  1 шт. (при необходимости)

7. Капельная ловуш ка, левая  -  1 шт. (при необходимости)

8. Капельная ловуш ка, правая -  1 шт. (при необходимости)

9. Пробирки те сто вы е - 125 шт. (при необходимости)

V .2  П ринадлеж ности  к варианту исполнения «Ц итоф луориметр  проточны й  BD FACSLyric  

(3 лазера , 12 ф луоресцентны х  параметра)»:

1. Рабочая компью терная  станция -  1 шт.;

2. М ы ш ь компью терная  -  1 шт.;

3. Д и ск  D VD -R  -  1 шт.;
4. USB -накопитель  с первичной прош ивкой  -  1 шт.;

5. М онитор  23" -  1 шт.;

6. М онитор  27" -  1 шт.;

7. С читы ватель  ш трих-кодов -  1шт.;

8. Набор резервуаров  для увеличения времени непреры вной работы  -  1 шт.;
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Бсктон, Дикинсон энд Компани
БД Байосайенснз
2350 Кьюм Драйв
Сан-Хосс, Калифорния 95131
(Becton, Dickinson and Company
BD Bioscicnces
2350 Qume Drive
San Jose, CA 95131)
тел,: 408.432.9475
факс: 408.954,2347
www.bd.com

<Логотип БД (BD)>

Настоящим свидетельствуется, что прилагаемый документ Инструкция по эксплуатации медицинского изделия для 
диагностики in vitro «ЦитоФлуориметр проточный BD FACSLyric для диагностики in vitro, в вариантах исполнения. 
с принадлежностями (BD FACSLvric flow cvtometer for in vitro diagnostic, in yarielies. with accessories!» является верной 
и точной копией, находящейся в распоряжении компании Бектон, Дикинсон энд Компани, БД Байосайенснз, 2350 Кьюм 
Драйв, Сан-Хосе, Калифорния, 95131, США (Becton, Dickinson and Company, BD Biosciences, 2350 Qume Drive, San Jose, 
California, 95131, USA).

<Подпись>
Кристина Рентерия (Cristina Renteria)
Старщий специалист международного отдела регистрации

28 апреля 2022 г.
Дата

Я, Кристина Рентерия (Cristina Renteria), настоящим подтверждаю, что прилагаемая копия документа « Инструкция по 
эксплуатации медицинского изделия для диагностики in vitro «ЦитоФлуориметр проточный BD FACSLvric для 
диагностики in vitro, в вариантах исполнения, с принадлежностями» является верной, точной и полной копией документа, 
находящегося в распоряжении компании Бектон, Дикинсон энд Компани, БД Байосайенснз (Becton, Dickinson and 
Company, BD Biosciences).

<Подпись>
Кристина Рентерия (Cristina Renteria)
Бектон, Дикинсон энд Компани, БД Байосайенснз 
2350 Кьюм Лр.. Сан-Хосе, Калифорния 95131 
(Becton, Dickinson and Company, BD Bioscicnces 
2350 Qume Dr., San Jose, CA 95131)

Нотариус или другое должностное лицо, оформляющее настоящее 
свидетельство, удостоверяет только личность лица, подписавшего 
документ, к которому прилагается настоящее свидетельство, а не 
достоверность, точность или действительность данного документа.

Штат Калифорния 
Округ Санта-Клара

МИШЕЛЬ Г. НИТИС 
(MICHELLE G. NITIS)
Нотариус -  Калифорния 

Округ Санта-Клара 
Лицензия Xs 2271237

Срок полномочий истекает 12 января 2023 г.
<Гер6овая печать:
БОЛЬШАЯ ПЕЧАТЬ ШТАТА КАЛИФОРНИЯ>

Подписано под присягой (или подтверждено) в моем 
присутствии сегодня, 28 апреля 2022 г.. Кристиной Рентерия 
(Cristina Renteria), доказавшей мне на основании предъявления 
достаточных свидетельств, что она является лицом, явившимся 
ко мне.

Подпись <Подпись>
Подпись нотариуса
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<Логотип БД (BD)>

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦРШ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ ДЛЯ ДИАГНОСТИКИ IN VITRO:

«Цитофлуориметр проточный BD FACSLyric 
для диагностики in vitro»,

в вариантах исполнения, с принадлежностями

«УТВЕРЖ ДАЮ »  
Б ект он Д и к и н с о н  энд К ом пани, 

Б Д  Б айосайенсиз
Ст арший специалист  меж дународного от дела регист рации

К рист ина Рентерия

<Подпись>

Дата: 28 апреля 2022 г.
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