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INFORMATION / RECOMMANDATION
Uniquement a I'attention des utilisateurs francais.

Modifications des médianes AFP et hCG Totale
sur IMMULITE® 2500 combiné avec I'utilisation du logiciel Prisca V.4.0 (SMN 10488264)

en complément du courrier du vendredi 24 avril 2009, « Suspension temporaire du dosage de la
Trisomie 21 sur systeme IMMULITE 2500 combiné avec I'utilisation du logiciel Prisca »

Cher Client,

Notre tracabilité indique que vous étes utilisateur du logiciel PRISCA V.4.0 pour le dépistage prénatal
avec les trousses AFP et hCG Totale sur I'TMMULITE®2500.

Suite a des signalements en France, portant sur I'observation de différences entre les valeurs de
médianes de 'IMMULITE 2500 et de 'IMMULITE 2000 dans le logiciel Prisca V 4.0, conduisant a une

sous-estimation du pourcentage de risque positif pour le dépistage de la Trisomie 21, Siemens a mis

en place des investigations. Les résultats ont confirmé que les médianes entre I'analyseur IMMULITE

2000 et IMMULITE 2500 étaient différentes.
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Par mesure de sécurité, et dans I'attente de la disponibilité de nouvelles médianes, il a été demandé
le vendredi 24 avril 2009 aux utilisateurs francais de 'lMMULITE 2500 de ne plus rendre de résultats

du calcul de risque du dépistage prénatal de la Trisomie 21 avec I'lmmulite 2500.

Les nouvelles médianes spécifiques AFP et HCG pour 'IMMULITE 2500, permettant d’améliorer les
performances du double test pour le dépistage au 2éme trimestre, sont désormais disponibles.
Les sérums des fumeuses, des grossesses gémellaires, des FIV et des diabétiques sont exclus des

calculs.

Actions & mettre en ceuvre en accord avec I’AFSSAPS
= Vous trouverez ci-aprés les nouvelles médianes IMMULITE 2500 pour le logiciel PRISCA V 4.0.
Veuillez vous reporter a I'’Annexe pour les procédures de mise en place des médianes dans le
logiciel Prisca.
= A réception de ce courrier, nous vous demandons de nous communiquer votre base de données
pour nous permettre de recalculer, dans les 48 heures, le risque pour toutes les patientes
dépistées avec un risque supérieur a 1/500 pour la période du 15 octobre 2008 au 24 avril 2009.
Merci de contacter notre Centre d’Assistance Technique et Scientifique au 01 34 40 40 50 pour le
recueil de vos données.
= Dés le recalcul effectué, Siemens vous communiquera les résultats de calcul de risque modifiés

ainsi que des recommandations pour le suivi de ces patientes

Tableau 1.(mUI/mL) Médianes HCG IMMULITE 2500 calculées a partir des bases de données
provenant des laboratoires Francais

Results for HCG - Instrument: IMMULITE 2500 - Measurement Unit: mIU/mL

Week Regression Mean Percentiles Median Percentiles StdDev Numbe
Exp Lin 2
a| 1419323574 130810 5
b -0,03629776 [ -S58 S58451

14 37315 J5E72 ! 1 22660 1671
15 28943 29292 7 i . 17401 5469
16 22449 160580| 5896
17 17412 11919 1807
18 13505 10095 222

Les valeurs “a@”, “b” et “c” du tableau 1 représentent les parametres de régression des médianes hCG
exprimées en mUIl/ml. Elles peuvent étre saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est
obtenu en utilisant la régression « Exp ».
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Tableau 2.(Ul/mL) Médianes HCG IMMULITE 2500 calculées a partir des bases de données
provenant des laboratoires Francais

Results for HCG - Instrument: IMMULITE 2500 - Measurement Unit: IU/mL
| Week Regression Mean Percentiles Median i StdDev Numbe

Exp G
a| 7 285480459 1308105 0
b| -0,03629775( -0 839955451
C

14 3732 35 57 2266 1671
15 28,94 2929 17400  54B9
16 2245 227 1508| 58596
17 17 41 16,13 1192 1807
18 13.51 955 10,10 222

Les valeurs “a”, “b” et “c” du tableau 2 représentent les paramétres de régression des médianes hCG
exprimées en Ul/ml. Elles peuvent étre saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est
obtenu en utilisant la régression « Exp ».

Tableau 3. (ng/mL) Médianes AFP IMMULITE 2500 obtenus a partir des laboratoires Francais

Results for AFP - Instrument: IMMULITE 2500 - Measurement Unit: ng/mL

Week Regression Mean Percentiles Median Percentiles StdDev Numbe
Exp Lin Quadr

a| 1,003562607 | 54 52572823

b| 0,022952496) 0805887531

C

14 2773 1420( 1520
15 32.56 2774 5042
16 38,24 2222 5399
17 4491 18,77 1850
18 82,74 24 57 194

Les valeurs “a”, “b” et “c” du tableau 3 représentent les parameétres de régression des médianes AFP
exprimées en ng/ml. Elles peuvent étre saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est
obtenu en utilisant la régression « Exp ».

Tableau 4.(Ul/mL) Médianes AFP IMMULITE 2500 obtenus a partir des laboratoires Francais

Results for AFP - Instrument: IMMULITE 2500 - Measurement Unit: IUfmL
|Week Regression Mean Percentiles ELTET) Percentiles StdDev MNumbe

Exp
a| 0812942247
b| 0,022959455
C

14 2292 2237 11,74 1520
15 26 91 27 05 225921 5042
16 31,60 31,73 18,36 5399
17 3711 36,41 1551 1650
18 4359 41,09 20,30 194

Les valeurs “a”, “b” et “c” du tableau 4 représentent les paramétres de régression des médianes AFP
exprimées en Ul/ml. Elles peuvent étre saisies dans le logiciel Prisca V.4.0. Le meilleur calcul est
obtenu en utilisant la régression “Exp ».
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Les outils pour suivre les médianes générées par votre laboratoire comprennent: les médianes
propres, les MoM de log, les MoM, le taux de positivité. Le logiciel PRISCA V.4.0 de Siemens
Healthcare Diagnostics fournit tous ces outils pour permettre aux utilisateurs d’exporter les données

dans Excel ou tout autre logiciel statistique pour exploitations complémentaires.

Dans le cadre de notre systeme Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner

impérativement I'accusé de réception ci-joint, complété et signé, par fax au 01 42 91 22 44.

Nous vous remercions de transmettre cette information a toutes les personnes concernées de votre

laboratoire.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour les inconvénients que cette action peut vous

causer et vous remercions de votre compréhension.

Veuillez agréer, Cher Client, I'expression de nos salutations distinguées.

Dominique PERRIN Florence JOLY
Chef de Produits Immulite Responsable Affaires Réglementaires

et Assurance Qualité

PJ: ANNEXE
Accusé de réception
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ANNEXE

INFORMATION / RECOMMANDATION
Uniquement a I'attention des utilisateurs francais.

Modifications des médianes AFP et hCG Totale

sur IMMULITE® 2500 combiné avec I'utilisation du logiciel Prisca V.4.0 (SMN 10488264)

Procédure de modification des médianes dans le logiciel Prisca

A. Saisir les nouvelles médianes AFP dans le logiciel Prisca

1. Ouuvrir le logiciel Prisca avec votre compte administrateur (par défaut superuser) :

Mot e paies

| o MK Arvude

2. Aller dans le menu Service puis Paramétrage :

== Paramétrage
Reppoils  Comfigueation | Muyers de présentabon | Piotocoss |

+ Origne sthrigus ¢ Médiane:
¥ Régmssinn pour b Prids W O

Menu Info Typolog  Aide #= - Fomals Sallchags
Mg gEIRE: waktund maramealed & rsoamaked

g
i

Liste £l — >
Mediane: — . :_r:-::’F e
Mom 5 . . 42
Regres.smn pour e Poids = §  Coleul des médianes
Préng  Statistiques w Ve mranaies ol maanges
Exporter — w - Peesl
N? pa Correspondant R
E o
Adies Mok de passe + Date du caloul de deous
Téléchargez de [TMMULITE - | rieds
Adre

3. Sélectionner le « + » devant Unités pour ouvrir I'arborescence

= Parameétrage

Rapports  Configuration l Moyens de présentation] Protocoles]

+-- Origine ethnique / Médianes
Fiégression pour le Poids
Backup

Miveau seuil

Formats d'affichage

Age gestat.: valeurs minimales et maximales
Import. /E xport.

Langue

Calcul des médianes

Waleurs minimales et masimales
FrizcaF

Fapport

[rate du calcul de risque

T ) B e e

AFP

b hCG libre Ter trimestre
b hCG libre 2&m trimestre
hCG

PAPP-4

E3L
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4. Sélectionner « AFP » pour visualiser I'unité en vigueur dans le logiciel Prisca pour les AFP :

= Parametrage

Fapports  Canfiguration l Moyens de présentation] Protocoles]
Origine ethnique / Médianes

R égreszzion pour le Poids
Backup

Miveau seuil R Arruler

Formats d'affichage X
Age gestat.: valewrs minimales et maximales ? Aide
Impart. /E xpart.
Langue
Calcul des médianes
Waleurs minimales et maximales
PrigcaF
Rapport AFP
Date du calcul de risque
Unités ngml
[ hCiG libre 1er trimestre
B HEDG libre 2&m trimestre
hCG
Pa&PP-&
E3L

T s S O e e

5. Fermer la fenétre en cliquant sur le bouton « Annuler »

6. Aller dans le menu Service puis Médianes :

a =, Mediar

== PRISCA

Fichier

IMenu

Infa Typolag

Liste Paramétrage

Médianes

Mom Régression pour |e Poids

. -

Préng  obatistigues
Exparter — |

'
NP3 Comrespondant = :
-

Adez Mot de passe P e |
Téléchargez de 'TMMULITE — 1) Yo |

Adress L — — _i-—cox

7. Choisir I'item AFP dans la liste des parametres :

A Parammeter

|5FP |

Actual regreszion curve

< exponentiel y=exp(a+bx)
- a= 1,087309935

Parameétre / b= (022500563

| A c= 0

HCG J N Date range
AFF |
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8. Décocher la case « Calculer » comme ci-dessous, puis sélectionner Exponentiel dans le champ Type

de régression :

Pararmeter ™ Calculate

x M anual entry

Actual regression curve Type of regression
exponentiel: y=expla+hy) |e:-<|:u:unentia| j

a= 1.057303335
b= 0.022500E63

1.06731000
c= 0

[x1]
[[}

b= 002250067
[ ate range
| | c=|0.00000000

9. Remplacer les champs a et b en saisissant les valeurs correspondantes a l'unité utilisée dans votre
laboratoire :

0 pour les AFP en ng/ml _
= a=1,003562607

P [~ Calculer B

" b=0,022959496 AFP i ~Saisie manuelle———— |
Courbe actuelle de régression Type de régression I
exponentiel: y=exp(a+bx] Iexponentiel A l I
= 0812342247
o pour les AFP en Ul/ml| o |
= a=0,812942247 =0 f D |

=  b=0,022959496 Périnde < b= |0.02235543g) |
| - I c= |0.00000000 I

10. Sélectionner le bouton « Afficher »

== Médianes
Paramétre m Gl Options d'affichage
AFP - Sefito Ml v Percentile haut 5
Courbe actuelle de régression Type de régression 3 #
exponentiel y=expla+by) exporentisl = ¥ Percentile baz 95 =
= 1 v Mouvele régression
b= 004 : ' :
o= 1057309995 v Ancienne régression

c= 0 () Attt
Périnde b= |0.022500663 =

. | c= |0.00000000 b= ...

c= ...

Diagramme sélectionng l Tableau ] Yue d'ensemble

% Imprimer

% Appliquer Nouvell%
— Ancien. régression = Mesures Percertile baz I @ tide
H

— M&diane Percentile haut
1 Terminer |

11. Sélectionner le bouton « Appliquer Nouvelles », un message de confirmation apparait alors :

Confirm E
>
":,r”

ook -wiies ublsar oo mddanes pour des Futurs calouls g negue?

12. Confirmer en sélectionnant le bouton « Yes ».
Les nouvelles médianes sont alors appliquées dans votre logiciel Prisca.
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13. Vérifier que les valeurs a et b sont correctes par rapport aux valeurs suivantes:

o pour les AFP en ng/ml e =
= a=1,003562607 mﬁ" — =] imemnst :_p...m... 5:
= b=0,022959496 \%K"rﬁ% ST
= 0B =TT —
L :m o (T | 7 Ancienrs ségression
= T ’
o0 pour les AFP en Ul/ml I"'°|'°"— " o [iccomn = bl
" a=0,812942247 Dhagrararns siioctorns | Tablem | Vs dermerti |
=  b=0,022959496 Eade |
EREREARREER
2} impaas
L]
ﬂ-wﬂ
. g |
M toem |

14. Sélectionner le bouton « Terminer » pour fermer cette fenétre. Un message d’information vous
signale que le logiciel va redémarrer pour gu'il puisse prendre en compte les nouvelles médianes.

:r) Wous devez quitter et redémarrer PRISCA pour activer ces changements,
-

15. Sélectionner le bouton « OK ».,

Test
Vérifier le fonctionnement du logiciel Prisca.

B. Saisir les nouvelles médianes HCG dans le logiciel Prisca

1. Ouvrir le logiciel Prisca avec votre compte administrateur (par défaut superuser) :

1x Coohg ..-IlM e o |I"'
Qe sthwsgue ¢ Médisnes
Rléprrzsion pewr b Pz W O

Fichier Menu Info Typolog  Aide Foimals Fallichags

ge QEitet: waklun naremalsd & rscaemaked

g
i

*
¥
=
i
=
-
Liste —> W Impeat Espos
Medianes L L
Nom | pégression pour le Poids = : l:::::de: T
Préng  Statistiques w Ve mranaies ol maanges
Exporter - w Pegcal
NEpa Correspondant W R
k- o
Adies Mok de passe + Date du caloul de deous
Téléchargez de [TMMULITE - (IR | [ e
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3. Sélectionner le « + » devant Unités pour ouvrir I'arborescence

= Parameétrage

Rapports  Configuration l Moyens de présentation] Protocoles]

Origine ethnique / Médianes
Fiégression pour le Poids
Backup

Miveau seuil

Formats d'affichage

Age gestat.: valeurs minimales et masimales
Import. /E xport.

Langue

Calcul des médianes

Waleurs minimales et masimales
PrigcaF

Fapport

[rate du calcul de risque

T O e e e e S e

AFP

B hCG libre Ter timestre
b hCG libre 2&m trimestre
hCG

PAPP-4

E3L

== Paramétrage

Rapports  Configuration l Mopens: de présentation] Protocoles]

Origine ethnique # Médianes
Régreszion pour le Poids

Backup
Miveau seul X Annuler
Formats d'affichage .
Age gestat.: valeurs minimales et maximales ? Aide
Import. /E spoit.
Langue
Calcul dez médianes
Waleurs minimales et maximales
FrizcaF
Fapport WCG
Date du caloul de risque
Unites il /ml
AFP
[ hC libre Ter timestre
A hCG libre 2&m trimestre
hCG
PaFP-a,
E3L

o [ e e B e A B e s

5. Fermer la fenétre en sélectionnant le bouton « Annuler »

6. Aller dans le menu Service puis Médianes :

o s M Tl
Fasrs = s Cighen e

=) [ifore e caicd [ Paemdle ki L
Liagtn marke sy rorrioes, [ a

& L Foimi by |

- W Datdias B vl st
= e B et shpteoe]
-
Piinds -

== PRISCA

Fichier

fide

Menu  Info Typolog

Liste Paramétrage
M 5

MNom Réqgression pour e Poids =
Préng  obatistigues
Exporter -
'
N'pa Correspondant =
-
Adies Mot de passe P dale
Teléchargez de 'TMMULITE — 1) Yo |
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7. Choisir I'item HCG dans la liste des paramétres :

Paramétre

HCG
== Medianes

=

Courbe actuelle de régrezsion

Paramétre exponentiel y=exp(a+by)
| ﬂ a= 13EE

HCG — > J b= 003

AFP c= 0

8. Décocher la case « Calculer » comme ci-dessous, puis sélectionner Exponentiel dans le champ Type

de régression :

Pararn&tre
HCG

Courbe actuelle de régreszion
exponentiel: y=expla+bx)

-

a= 1366
b= -0,03
c= 0
Péniode

9. Remplacer les champs a et b en saisissant les valeurs correspondantes a l'unité utilisée dans votre

laboratoire :
o pourles HCG en mUl/ml
= a=14,19323574
- b= -0,03629776\

o pourles HCG en Ul/ml
a= 7,285480459
b=-0,03629776

[ Calculer

Saizie manuelle
Type de réaression

exponentiel -

13,66
003
0.00000000

Paraméte—————————————
HCG
Cowrbe actuelle de régression

tiel: y=expla+bx]
1356

[~ Caleuler
~Saizsie manuelle————
Tupe de régression

Iexponentiel - l

-

10. Sélectionner le bouton « Afficher »

b= -0,030233693
i] F: 1419323574
c= e .
Périade < b= |-0.03629776
c= |0.00000000

w Médianes =12

Paramisisn [ Coleude Dptions: daffichage
HLTG - B ol R Pescentdsbau [ 5§ %
Lnakes schusle da sigresnon T s b (g iy F 1 x
reponentich yeesplahs) |uqvm‘a-l ‘:] R Peicenide s 9o
o= 1255 W Mouvels idgestion
h= 0 —_— 5 .

"m 5= [T2EEEITIED F Aot
= s —
oyl be |DUFIZES -

. | o= | 000000000 -
=

HOG

2 Imedenes
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11. Sélectionner le bouton « Appliquer Nouvelles », un message de confirmation apparait alors :

":j ook -wiies ublsar oo mddanes pour des Futurs calouls g negue?
“uty

12. Confirmer en sélectionnant le bouton « Yes ».
Les nouvelles médianes sont alors appliquées dans votre logiciel Prisca.

13. Vérifier que les valeurs a et b sont correctes suivantes:

o pour les HCG en mUl/ml ':éaamwe -
- a- 14’19323574 Courbe actuelle de régression
. b=-0,03629776 exponentiel y=expla+hx)

&= 1419323574
003629776
0 pourles HCG en Ul/ml pé,,ode

= a=7,285480459 3
» b=-0,03629776

14. Sélectionner le bouton « Terminer » pour fermer cette fenétre. Un message d’information vous
signale que le logiciel va redémarrer pour gu’il puisse prendre en compte les nouvelles médianes.

P, Vous devez quitter et redémarrer PRISCA pour activer ces changements,

15. Sélectionner le bouton « OK ».,

Test

Vérifier le fonctionnement du logiciel Prisca.
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Accusé de réception Client

Nom du Responsable N° incr. automatique :
Laboratoire Code Client :
Etablissement Ville

ACCUSE DE RECEPTION
du courrier référence DP/jp090504 daté du 04 05 09

INFORMATION / RECOMMANDATION
Uniquement a I'attention des utilisateurs francais.

Modifications des médianes AFP et hCG Totale

sur IMMULITE® 2500 combiné avec I'utilisation du logiciel Prisca V.4.0 (SMN 10488264)

NOM U SIGNALAITE ..ttt it e e e e e e e a4 s ettt e e e e e e e e s s bbbt e et e e e e e e s e nnbb b s e e e e e e s b e e eeeaee s

(@ 10 F 11 (=T UPPUOPORR

[J J'ai pris connaissance de votre information et j'ai mis en ceuvre l'action corrective dans mon
laboratoire.

Date Signature Cachet de I'établissement

Coupon complété aretourner par fax au 01 42 91 22 44
Service Affaires Réglementaires/ Qualité
Siemens Healthcare Diagnhostics

WI-F 8.3.01 FR DX Accusé de réception client/ Date eff. 2009-04-01 Page 1 surl
Lié a: WI 8.3.01 FR DX Gestion interne des Field Safety Corrective Actions

Information propriété de Siemens Healthcare Diagnostics
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