Meylan, le 18 mai 2021

URGENT - ACTION DE SECURITE

A T'attention des Biologistes-Responsables, des Directeurs des Etablissements de Santé et des
Correspondants locaux de Réactovigilance

Dossier réf. Roche : SBN-RDS-CoreLab-2021-003 V02

Iron Gen.2 (IRON2/Fer) sur cobas ¢ 311/501/502 et sur COBAS
INTEGRA® 400 plus

Réf. 03183696122

Réactif concerné :

Cheére Cliente, cher Client,

Roche a recu quelques réclamations faisant état de résultats de contrdles de qualité et de patients
élevés avec le réactif Fer (IRON2) sur cobas ¢ pack, sur les modules de chimie cobas ¢
311/501/502 et sur 'analyseur COBAS INTEGRA® 400 plus.

Aucune allégation d'événement indésirable n'a été reportée.

Des investigations internes ont confirmé ce phénomeéne et ont également montré une dérive
systématique pouvant aller jusqu’a +4.7 pmol/L sur I'ensemble du domaine de mesure. Le biais
augmente avec le nombre de tests effectués sur un méme cobas ¢ pack sans action de calibration.
Les premiéres mesures ne sont pas affectées tandis que le dernier échantillon peut présenter le
biais maximal observé.

L'apparition de 'anomalie dépend de multiples facteurs liés au fonctionnement du laboratoire (le
volume de tests, le nombre de dosages de Fer réalisés par jour, les fréquences de calibration).
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L'état général et la maintenance réguliére du module ou de I'analyseur peuvent réduire le risque
d'apparition du phénomeéne. Les ajustements du perforateur de ¢ pack, des aiguilles réactifs, du
rotor réactifs, du lavage extérieur et de la pression de la gear pump, réduisent également ce
probléme. Les particules de fer issues du frottement des aiguilles réactifs sur les bouchons
d'autres cobas ¢ packs conduisent a une contamination du réactif Fer (IRON2), entrainant un
biais positif sur les mesures.

Le cobas ¢ pack large (cobas ¢ 701/702), le cobas ¢ pack green (cobas ¢ 303/503) ainsi que le
réactif Fer du cobas ¢ 111 ne sont pas concernés.

En raison du risque médical résiduel associé a ce probleme, les clients utilisant ce réactif doivent
mettre en oeuvre les procédures décrites ci-dessous.

Actions prises par Roche Diagnostics :

Dans lattente de la résolution de ce dysfonctionnement, des solutions alternatives ont été
définies.
De nouvelles informations vous seront communiquées ultérieurement

Actions a mettre en ceuvre par les utilisateurs :

Il est recommandé de mettre en ceuvre I'une des deux solutions alternatives suivantes :

Exécuter I'analyse Fer en série sur I'automate (cette solution de contournement est
applicable quel que soit le nombre de tests effectués par jour)

Effectuer un blanc de calibration avec le godet d’eau sur cobas ¢ 311/501/502 ou une
calibration complete sur COBAS INTEGRA® 400 plus sur un méme cobas ¢ pack :

= cas n°1 : si nombre de tests Fer < 50 tests par jour par ¢ pack => réaliser un
blanc calibration 1 fois par jour (instruction d’installation ci-apres)

= cas n°2 : si nombre de tests Fer > 50 tests par jour par ¢ pack => définir la
fréquence de blanc calibration adaptée (instruction d’installation ci-apres)

Chacune des solutions alternatives définies peuvent étre installées par le client lui-méme.
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Si le nombre de tests Fer est < 50 tests par semaine par cobas ¢ pack, le paramétrage des
fréquences de calibration reste inchangé.
L’ANSM a été informée de cette action.

Les utilisateurs concernés par cette action de sécurité ont recu le courrier par voie postale avec
Paccusé de réception a nous retourner diitment complété.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour les désagréments que cette situation peut
engendrer dans l'organisation de votre laboratoire.

Notre Assistance Clients se tient a votre disposition pour tout complément d'information au
04767630650u0476763101.

Nous vous remercions pour votre confiance en nos produits et vous prions d'agréer, Chere
Cliente, Cher Client, I'expression de nos salutations les meilleures.

Sylvie DREVET Rachel BOURNOT
Expert Affaires Réglementaires Chef de Produit Ligne Sérum
SD 019_21
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Cas n° 1 : Activité du laboratoire : < 50 tests FER par jour par cobas c pack

1.1 Pour cobas ¢ 311/501 :

Veuillez sélectionner sur I'analyseur :

Maint/Prog >> Application >> le test >> Calib. >> Calibration auto >> Cyclique >>
Cassette Blanc/1 jour puis sauvegarder

En attente bmsery 10/05/21 18:57
Routine \ Réactifs Calibration \ cQ n Maint/Prog
Systéme | Maintenandly B Application Test calculé | Séq. Lavage [ Mise en Page I Prog. modules |

[ Test [ ] TypeE. e umtes | mwre |

SUNAIN C [Sert Al oy Canbration—Lindaire Calibration aut

32 |LDHL C [SerPl @ Cyclique

[ 33 [LDHI2 C [Ser/Pl Point 2 Lot [Annul. =]

o e S Span 2 b__pr =l

35 |ALTL C |Ser/Pl Cassette Blanc El

| 36 [HaPT2 c [ser/pl Poids 0 —

37 [sLAC2 c |ser/Pl .

= T ——

T ::Tngomo :

38 |LACT2 C [serpi 2 fannut. =
[LeRr Type d'act. Aucune 0 0 Cassette [2Point =

39 [ASTL c [serpi C Violation CQ

41 |KaP C |Ser/Pl Limite DS o1 Méthode Blanc

: Régle 1

LI |SAE ¢ [SerPl Limite duplic. 5 %[10 D.O. ey

43 |VANC3 C |Ser/Pl Contr.1  Aucune

44 |pAcP2 C [ser/PI Limite Sensibilité  [12.6 |26.2 Contr2  Aucune

45 |AMIK2 C [Ser/Pl Limite D.O. 1 |-32000 |3zooo Contr3  Aucune

47 [coTs2 C [ser/Pl

49 [ASTLP C [serPl FZINERSQuage Me: Sauvegarder

118 [Na Ser/Pl
|urine

118 [K [serpi - Télécharger

Important :

Conformément aux instructions décrites dans la fiche technique du Fer, la fréquence de
calibration est recommandée a une calibration en 2 points tous les 7 jours.

Apres avoir apporté les modifications comme expliqué ci-dessus, les clients sont toujours tenus
d'effectuer manuellement une calibration en 2 points apres 7 jours si la cassette est a bord
pendant au moins 7 jours.
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La nouvelle fréquence de calibration s'applique uniquement aux cobas c packs chargés apres la
modification du paramétrage.

1.2 Pour cobas ¢ 502 :

Veuillez sélectionner sur I'analyseur :

Maint/prog >> Application >> le test >> Calibration. >> Programmation de calibration
préférée >> Cyclique >> Pack R. : Blanc/1 jour puis sauvegarder

10/05/2021 19:58

ca !i Maint/Prog
Systéme ‘ Maintenance Séq. Lavage

acalibratinn
A

En attente

Réactifs Supervision systéme

Routine ‘ ‘ Calibration ‘

Configuration systéme

v

N Test Module  TypeE. Calibration auto En cas d'échec de la calibration
Prog ion de calibration obligatoire : [7 Masquage auto.
13 HAPTZ ¢ 502 SériPI Changement
14 CREA2Z ¢ 502 SériPI é Valeur limite
Lot réac. Annuler e
Limite DS 0.1
15 BILT3 c701 SériPI
RECKRNN 2 pts v Limite duplic. |5 % |10 D.o.
¢ 502 SériPI
Programmation de calibration préférée : Limite sensibilité [12.6 - |26.2
186 Dcat c 502 SériPI )
: S Limte D.0. 51  [32000 . [32000
Urine Lot réac. Annuler v
Méthode de calibration :
LCR 0 Jrs
s e Type Linéaire
urng. PackR. |Blanc v
Point
17 IGAP2 c701 SériPI h e ] 2
c 502 SériPI Span 2
18 IRON2 ¢ 502 sér/Pl EOKS o
19 uA2U  c701 Urine FoEsREl Jo.ooo — Jo.oco  o.000
20 BILD2 c701 SériPI Jo.000 Jo.000 o.000
21 ALTL c701 SEr/PI Type mise ajour Aucune
22 ALBUZ © 502 Urine Pt de mise a jour | o
24 CcA2 ¢ 701 SériPI
Urine
2 CHKS ¢ 701 SériPl v

Sélectionnez un intervalle de calibration dans Ia liste.

Effacer H Télécharger B Sauvegarder ﬂ
Important :

Conformément aux instructions décrites dans la fiche technique du Fer, la fréquence de
calibration est recommandée a une calibration en 2 points tous les 7 jours.
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Apres avoir apporté les modifications comme expliqué ci-dessus, les clients sont toujours tenus
d'effectuer manuellement une calibration en 2 points apres 7 jours si la cassette est a bord
pendant au moins 7 jours.

La nouvelle fréquence de calibration s'applique uniquement aux cobas c packs chargés apres la
modification du paramétrage.

1.3 Pour 'analyseur COBAS INTEGRA" 400 plus :
Veuillez sélectionner sur I'analyseur :
Configuration >> double cliquez sur Tests >> sélectionner le test >> onglet “Généralités”

>> calibration >> intervalle principal >> sélectionner Cassette & Intervalle, entrez “1” jour
puis enregistrer.

Configuration
Fichier Edtion Affichags Outis Fenétre Aide
CEIEEEN-ETSY
_né.f." we
= Configuration - Définitions des tests X
7 [Tests chargés 10 [ Généralites | Diions | Contsle | Laboratoire | Eveluation
FEWS - IRON Gen.2 Charger..
HOLCA :
[ T2 Type échant par dél.  [Serum "I EHEHENE
Calit | Détacion de calllols ackivée Eftacer
ISE-D -
I5E W Coibraion .0
kD Calibrateur  [Clas, Aide
Cle |k
LOH Fiépligues  © Simple  * Double T Tiiple
LOHI2
LD Intersalle principal |Dasseu98.int9rvalle El 1 jours
CiuPe
"l
T
NA-D
A
PHOS2 ;I
Classa/Groupe .. I Fermar
Important :

La nouvelle fréquence de calibration s'applique uniquement aux cobas c packs chargés apres la
modification du paramétrage.
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Cas n°2 : Activité du laboratoire > 50 tests FER par jour par cobas c pack

Il faut définir un blanc cyclique adapté a l'activité journaliere du laboratoire en dosages de Fer
(ou bien, par demande manuelle tous les 50 dosages de Fer).

Important :
La spécification de l'intervalle de temps doit étre définie par le client selon sa propre évaluation. Il

convient de s'assurer que pas plus de 50 dosages de Fer par intervalle de calibration ne soient
réalisés dans l'intervalle de temps spécifié.

2.1 Pour cobas ¢ 311/501 :

Veuillez sélectionner sur I'analyseur :

Maint/Prog >> Application >> le test >> Calib. >> Calibration auto >> Cyclique >>
Cassette : Blanc/xx heures (2 définir par le client selon sa propre appréciation) puis

sauvegarder.
En attente bmsery 10/05/21 18:57
Routine Réactifs  Calibration =~ ca  [E}) MaintiProg |
systéme | Maintenan Application I Test calculé | séq.Lavage | Mise enPage ] Prog. modules |
[ Fest [T weE | anase umtes | aure |
[31 [cRPLX C [serPl =l ~Type Calibration—— [ inéaire Calibration auto—————————
|32 [LoHL C [SerPl @ Cyclique
33 |LDHI2 c I;Or/PI Point 2 Lot [Annul. =]
34 |IRON2. |c |serPl fo [ -]
?J }ALTL 'c—][s /Pl SHan : =
or Cassette Blanc -]
3% [HAPTZ ¢ [serPi Poids 0 n__ [AresT=]
37 |sLAc2 c |serPI i
< T e ——
LeR : tangomo '
38 |LACT2 C [serPi e [Annu. =
ILCR Type d'act. Aucune 0 0 Cassette E Point vI
39 [AsTL c [serpI  Violation CO
41 |KAP C |Ser/Pl Limite DS 5‘1 Méthode Blanc
2 ¢ Régle s
| fnd ety Limite duplic. 5 %[10 D.O. o
43 |vanca C |Ser/Pl Contr.1  Aucune
44 |AAGP2 ¢ [serpi Limite Sensibilité |12 |26.2 Contr2 Aucune
40' |Amee C [serPl Limite D.O. §1 [s2000  [32000 Contr3  Aucune
47 |GGTS2 c [ser/Pl
49 |ASTLP C [Ser/PI B MASTNIAGS MALD-
118 [Na [serpi
Urine
118 |K Ser/Pl -
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Important :
Conformément aux instructions décrites dans la fiche technique du Fer, la fréquence de

calibration est recommandée a une calibration en 2 points tous les 7 jours.

Apres avoir apporté les modifications comme expliqué ci-dessus, les clients sont toujours tenus
d'effectuer manuellement une calibration en 2 points apres 7 jours si la cassette est a bord
pendant au moins 7 jours.

La nouvelle fréquence de calibration s'applique uniquement aux cobas ¢ packs chargés apres la
modification du paramétrage.

2.2 Pour cobas ¢ 502 :
Veuillez sélectionner sur 'analyseur :
Maint/prog >> Application >> le test >> Calibration. >> Programmation de calibration

préférée >> Cyclique >> Pack R.: Blanc/xx heures (a définir par le client selon sa propre
appréciation) puis sauvegarder.
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En attente
Routine ‘ Réactifs
Systéme ‘ Maintenance
‘@) Chimie C
N® Test Module  Type E.
13 HAPT2 ¢ 502 SériPl
14 GREA2Z  ¢502 SériPl
15 BILT3 ¢ 701 SériPI
£ 502 SériPI
16 pca1 £ 502 SériPI
Urine
LCR
surng.
17 IGAP2 c701 SériPl
€502 SériPl
18 IRON2 c502 SériPl
19 UAZ-U ¢ 701 Urine
20 BILD2 ¢ 701 SériPI
21 ALTL ¢ 701 SériPI
22 ALBU2  c502 Urine
24 cA2 ¢ 701 SériPl
Urine
26 CHKS c701 SériPl

Sélectionnez un intervalle de calibration dans la liste.

Important :

bmserv

‘ Calibration

E i Application
E ‘Calibralion

Séq. Lavage

v

Calibration auto

cQ !l Maint/Prog

10/05/2021 19:59

Ah

Configuration systéme

En cas d'échec de la calibration

Supervision systéme |

Arrét

<0

Sécurité

Programmation de calibration obligatoire : F Masquage auto.
Changement . ArrétE.
) Valeur limite
Lot réac.
Annuter = Limite DS 0.1
BeckiCay 2 pis b Limite duplic. |5 % [0 D.O.
Programmation de calibration préférée : Limite sensibilité [12.6 - [26.2
CYCIauC Limite D.0. $1  [-32000  _ [32000
Lot réac. Annuler v
Méthede de calibration :
0 Jrs
Type Linéaire
PackR. | Blanc v l_
Point 2
I Hres v [
o %
Poids o Suivi
Poids RCM [p.oo0  Jo.co0  [o.000 :
[p.oo0  Jo.coo  [o.000 E
Type mise a jour |Aucune Impression
Pt de mise a jour [y lo

Effacer H Télécharger E Sauvegarder N

Conformément aux instructions décrites dans la fiche technique du Fer, la fréquence de

calibration est recommandée a une calibration en 2 points tous les 7 jours.

Apres avoir apporté les modifications comme expliqué ci-dessus, les clients sont toujours tenus

d'effectuer manuellement une calibration en 2 points apres 7 jours si la cassette est a bord

pendant au moins 7 jours.

La nouvelle fréquence de calibration s'applique uniquement aux cobas ¢ packs chargés apres la

modification du paramétrage.

2.3 Pour I'analyseur COBAS INTEGRA" 400 plus :

Effectuer une calibration complete manuellement au moins tous les 50 dosages de Fer.
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