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FICHE TECHNIQUE HEXALIS

Emetteur HOTLINE LIS AGFA HEALTHCARE
Destinataire(s) LABORATOIRES DE BIOLOGIE MEDICALE

Objet : Courrier OrthoClinical Diagnostic - Action Corrective Urgente -
Vitros 5.1 FS/ Vitros 4600 / Vitros 5600

Cette fiche concerne uniqguement les utilisateurs de Vitros 5.1 FS / Vitros 4600 / Vitros 5600

Vous avez recu le 18 avril 2014 un courrier de votre société d'automate ORTHOCLINICAL DIAGNOSTIC vous
informant d'une alerte concernant la mauvaise gestion de l'alarme interne automate ‘MW" sur les VITROS 5.1
FS, VITROS 4600 et VITROS 5600. Pour rappel, la lettre recue par les laboratoires concernés:

Cette alarme ne génere pas la réaction voulue de la part de l'automate (suppression du résultat sur le
parameétre considéré), et I'automate transmet le résultat tel quel a Hexalis.

Le correctif dORTHOCLINICAL DIAGNOSTIC ne sera disponible que dans une prochaine version de leur
logiciel.

Dans un soucis de qualité et de responsabilité, AGFA a donc développé un patch pour son driver afin de
pouvoir vous faire parvenir cette alarme interne au niveau la validation technique et biologique d'Hexalis et
pouvoir y associer une action éventuelle.

Visualisation au niveau de la validation technique:

B e e e o+ VALIDATION BIOTECHNIQUE  corcsranse e oo, comstowse .
03/06M4-1-0001 de AGFACHX H M A neéle 18/01/1970( 44 ans E2:2 2 @ Presc:Unité de soins C/

Analyseur LESEB Tube 1006030001 10 Passage 1 2 Element GGT Alarme 1S5 #68 @MV
Examen  Libellé ClQ Résultat courant f=3 Autre passage f=3
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Exemple de paramétrage technique associé:

Parameétres de I'analyseur

Mumeéro de l'analyseur 10 Code de l'analyseur V5600
Généraux Tests | Alarmes | Vi
Gomomaison Signification Code test Action Traduction Examen
alarmes regue

HeH o |In\remaire Insuffisant | | |ir | Refuser résuftat V| | Résultat v| l:li-
@mw ¥ |Fenétres Multiples | | |\lr | Refuser résultat Vl | Resultat V| | +*
151 P |Prélévement hémolysé | | [+ | Refuser résutiat s | |Résutat v +
152 S [Prélevement icténiqus | | [+ [ Refuser résuttat || [Résutat ¥ [+
153 = [Frél. hémolysé et ictérique | | |+ [ Refuser résultat v [Résutat  v] [ ]+
154 2 |Pré|évement lactescant | | |+ | Refuser résuftat V| | Résultat v| |:|+
15 = [Frél. hémolysé et lactescent | | |+ [ Refuser résultat v [Résutat  v] [ ]+
(I |

Ce patch est installable sur toutes les versions Hexalis V4.x
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AGFA HealthCare France

Si vous étes utilisateur d'un VITROS 5.1 FS, VITROS 4600 ou VITROS 5600 connecté directement a Hexalis,
merci de vous faire connaitre en contactant la Hot Line (par le mail de préférence, lis.hotline@agfa.com - Sujet:
Patch VITROS) afin que nous puissions vous installer ce patch rapidement.

Si votre automate est connecté a un concentrateur (MPL, BYG, Onelink, ...), merci de contacter le fournisseur
de votre solution afin de vérifier comment est gérée cette alarme a son niveau (a priori, 'résultat refusé’) et si
une éventuelle alarme spécifique est retournée a Hexalis.
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Toute reproduction, méme partielle, tout transfert a un tiers sous quelque forme que ce soit,
sont strictement interdits sans autorisation écrite de Agfa HealthCare France.
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A Vattention des Responsables de Laboratoire, des Directeurs des Etablissements gle Santé et
des Correspondants locaux de Reactovigilance,

ACTION CORRECTIVE URGENTE

Résultats biaisés associés 3 un code MW sur les Systémes
de Chimie Clinique VITROS® 5,1 FS / VITROS® 4600
et Systémes Intégrés VITROS® 5600

Réf. AB/CL2014-116a Issy, le 18 avil 2014

Madame, Monsieur, Cher(g) client(e),

Ge courrier a pour objet de vous informer d'une action corrective urgente concernait les systemes
VITROS® suivants :

TS B

 Systeme VITROS®

Systeme VITROS® 4600 | 6802445 = Version 3.0 884b819, 6842520

Systeme VITROS® 5600 6802413 = Version 3.0 G20RE63, 6802864
) 65801375, = Vergion 2.7 680N 885, 6801886
Systaéme VITROS™ 5,1 F5 6801890 '
Note : La possibilité de résultals biaisés existe avec toutse@; les versions courantes et antérigures du logiciel
VITRO

Cet avis a été émis par Ortho-Clinical Diagnostics [nc. (OCD) en raison de la posgibilité d'obtenir
des résultats biaisés quand un code « Fenéires multiples » (MW) est associé % des résultats
générés par 'un des systémes VITROS® mentionnés plus haut. Des codes MW peuvent &tre
associés aux résultats de n'importe quel produit de chimie clinigue VITROS® shivant utilisant
des mesures cinétigues multipoints.

., . AR
o RO clinigue VITH!
® , ® B470396,
Plagues VITROS™ ALT 16855281 Piaques VITROE™ CK 8478034
Plagues VITROS® ALKP 1053180 Plagues VITROS® GGT 8257289
Plagques VITROS® AST 8433815 Plaques VITROS® LDH 8384489
® ‘ 1914605, I CIE T S
Plagues VITROS™ CHE 8004707 R

Les systémes de chimie clinique VITROS® 250/350 n'utilisent pas I'algorithime MW et ne
sont donc pas concernés par cette anomalie.
Actions requises

Nous vous prions de bien vouloir procéder comme suit (FANSM a été informée de bette mesure) :

¥ Passer en revue les résultats VITROS® ALT, ALKP, AST, CHE, CK, GI3T et LDH ®
générés par les systémes VITROS® 4600, 5600 et 5,1 F8.Ne fransmetiez aucun
résultat associé a un code UW,
¥ Réaliser un test en simple pour tous les &chantillons dont les résultats sgnt associés a
un code MW, Seuls les résultats sans code MW sont acceptables.
» Revoir la configuration de votre systéme de gestion des données de Ialmxoratoire (LiS)
pour déterminer si des changements sont requis afin d’'empécher quej des résultats
associés a un code MW soient publiés.
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¥ Discuter avec le directeur médical de votre laboratoire ou le médecin traftant de toute
inquiétude que vous pourriez avoir au sujet des résultats déja rapportes.
% Afficher la Procédure de révision des résultats de chimie clinique VITROS® associés &
un code MW sur les systémes VITROS® 4600, 5600 et 5,1 FS ci-jointe, pris de chaque
systdme concemé. T ER ki Ao B rufully e Vi §7¢9s) -
» Compléter et nous retotirner le formulaire «Accusé de reception» en page 06 de ce
courrier, avant te 05 Mai 2014.
¥ Diffuser cette information aux personnes concernées dans votre établilsement ainsi
quaux laboratoires auxquels vous auriez distribué les produits concernes, le cas
échéant.

Conséquences sur les résultats

Notre enquéte intemne incluait un examen exhaustif des rapports des clients ef des donneées
d'e-Connectivity”. OCD a établi que [importance et lorientation du biais Dmservé étaient
extrémement variables et ne pouvaient élre déterminées avec précision pour chaque dosage,
mais que le biais pouvail dépasser les résultais attendus.

Fréguence de survenue de I'anomalie

Notre analyse des données a permis de déterminer que sur plus de 47 milliofts de résuliats
d'analyse, fa fréquence globale des codes MW est d'environ 0,0024 %. I} est impprtant de noter
que ce ne sont pas tous les résultats associés & un code MW qui sont inexacts et que la
fréquence réelle des résultats potentiellement biaisés est inférisure a 0,0024 %.

Encuéte et renseignements généraux

QCD a confirmé le rapport de résultats biaisés associés & un code MW. Les dosgges cinetiques
multipoints mesurent Pactivité enzymatique au moyen de plusieurs lectures quj sont utilisées
pour générer une courbe cinétique et calculer les résultats. L'algorithme MW évalye la validite de
la courbe cinétiqua. Un code MW est généré si un seul point dépasse les limites predéterminées,
sous réserve que toutes les valeurs voisines soient dans les limites acceptables.

Pendant le développement du logiciel, OCD avait déterminé gu'il était improbable: qu'un resultat
associé a un code MW soit biaisé. Clest pour cette raison que touteg les versions
logicielles VITROS® 4600, 5600 et 5,1 FS actuelies considérent les résultats dssocies & des
codes MW comme é&tant acceptables et gue les résultats ne sont pas pupprimés. La
documentation portant sur les indicateurs et les codes VITROS® apparaissant sur les rapports

Ak

Fendtres La lecture du test prése cune mesu
MW multioles du bruit de fond, mais ceci ne rend pas le rasultat i re
P inutitisable. requise
Résolution

Cette anomalie sera résolue dans une prochaine version du logiciel pour chaque systéme
concerné de fagon & supprimer automatiquement tous les résultats associés a urf code MW et &
empécher que des résultats erronés soient transmis. D'ici 14, afin de vous aider, nous avons
inclus une Procédure de révision des résultats de chimie clinique VITROS® assdciés & un code
MW sur les systéemes VITROS® 4600, 5600 et 5,1 FS. Nous vous fournirons sousppeu un bulletin
technique, mais il est important que votre |aboratoire respecte cette procédure jusqu'a ce

qu'OCh vous informe qu'elle n'est plus necessaire. |
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Vous f{rouverez ci-dessous, un document « Questions / Réponses » qui réﬁﬁondra, nous
lespérong, & I'essentiel de vos questions. Pour toute guestion complémentaire, nojre Hot-Line se
tient & votre disposition au 03 88 65 47 33.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour les désagréments entrajnés par cette
mesure, et vous prions dagréer, Madame, Monsieur, l'expression de nos especiueuses
salutations.

PJ - Procédure de révision des résultats de chimie clinique VITROS® associés & ul} code
MW sur les systemes VITROS® 4600, 5600 et 5,1 FS.

Fiorence DEBAEKE
Sr. Director, Global Direct Markets, Quality & Regulatory
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