Meylan, le 16 novembre 2021

URGENT - ACTION DE SECURITE

A l'attention des Biologistes-Responsables, des Directeurs des Etablissements de Santé et des
Correspondants locaux de Réactovigilance

Dossier réf. Roche : SBN-RDS-CoreLab-2021-016

Produit concerné : Tina-quant Myoglobin Gen.2 pour cobas ¢ 503 - Réf. 08252629190

Chere cliente, cher client,

Roche Diagnostics a regu plusieurs réclamations clients faisant état de résultats discordants pour
le test Myoglobine lors de la comparaison de méthodes entre cobas ¢ 503 et cobas ¢ 501. Un biais
négatif a été observé sur les échantillons de controle qualité et de patients sur cobas ¢ 503. Aucun
événement indésirable n'a été rapporté.

Des investigations internes ont confirmé la discordance et montré une sous-estimation pouvant
aller jusqu’a -59 % dans la partie basse de I'intervalle de référence et jusqu’a -32 % dans la partie
haute.

La cause premiére est une différence de standardisation entre les différentes plates-formes
analytiques.

Notez que le probléme est spécifique a 'application MYO2 (MYO2 ACN 20920) sur cobas c 503,
les autres applications pour d'autres plates-formes analytiques ne sont pas affectées.

En raison du risque médical résiduel associé¢ a ce probleme, les laboratoires utilisant ce réactif
doivent mettre en ceuvre les actions décrites ci-dessous.
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Actions prises par Roche Diagnostics :

La re-standardisation du test MYO2 pour le cobas ¢ 503 a été effectuée. Les e-packages
électroniques pour l'application (avec la mise a jour du facteur instrument de -12 a +8), pour les
lots de calibrateurs et de contréles sont déja disponibles au téléchargement.

Les valeurs de myoglobine sur sérum humain obtenues avec la re-standardisation sur cobas ¢ 503
(y) ont été comparées a celles de la standardisation actuelle sur cobas ¢ 503 (x). A la suite de cette
re-standardisation, les résultats attendus sur les échantillons de patients changeront selon
I'équation suivante y = 0,9166x + 18,150.

En paralléle, les nouvelles données de comparaison des méthodes pour cobas ¢ 503 vs. cobas ¢
501 dans la fiche technique cobas ¢ 503 seront mises a jour conformément aux exigences du
reglement européen 2017/746 (IVDR).

La nouvelle fiche technique sera disponible dans les prochaines semaines.

Sont joints a ce courrier :

La feuille de valeurs supplémentaires (SVS)

La « note importante » qui répertorie les parametres d'application mis a jour, les valeurs
de calibrateurs et de controles réajustées pour tous les lots actuellement commercialisés.

Actions a mettre en ceuvre par les utilisateurs :

L’application mise & jour ainsi que les valeurs de calibrateurs et de controle réajustées sont déja
disponibles au téléchargement. Merci de les télécharger des que possible.

Jusqu'a ce que cette mise a jour soit faite sur votre analyseur, merci de ne plus utiliser
l'application MYO2 sur cobas ¢ 503 et de privilégier I'utilisation de la Myoglobine sur un autre
module de chimie cobas c ou sur le module d'immuno-analyse cobas e 801.

Veuillez noter que le facteur instrument présent dans I'application MYO2 sur cobas ¢ 503 est
téléchargé automatiquement (pas de saisie manuelle pour ce parametre d’application).

Veuillez noter également que sur cobas ¢ 503, la limite technique du test est indépendante du
facteur instrument et reste par conséquent inchangée.

La nouvelle fiche technique Myoglobine cobas 503 sera disponible dans les prochaines semaines.
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L’ANSM a été informée de cette action.

Les utilisateurs concernés par cette action de sécurité ont regu le courrier par voie postale avec
Paccusé de réception a nous retourner ditment 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
04 76 76 30 65.

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

Sylvie DREVET Rachel BOURNOT
Expert Affaires Réglementaires Chef de Produit Ligne Sérum
056_21
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e-Note_APP_c503_08252629190V2.0

MYO2 cobas’

Tina-quant Myoglobin Gen.2

[REF| 08252629 190
cobas ¢ 503

Reason for change

ACN 20920 / MYO2 Old New
Version 0102 0103
Ranges / Application Correction Factor / B -12.00 8.00
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Supplemental Value Sheet ve.: cobas’

cobas ¢ 503 analyzer

Please note that following data have been modified or added.

MYO2 ACN 20920 Page 2

For translations, see glossary at the end of this document /Ubersetzungen siehe Glossar am Ende dieses Dokuments./Pour connaitre les traductions, consulter le glossaire 4 la fin de ce document/Para las traducciones,consulte
el glosario al final de este documento./Per le traduzioni, vedere il glossario alla fine di questo documento./Para tradugdes, ver glossario no fim deste documento/Oversattelser kan ses i ordlisten i slutningen af dokumentet./For
éversattningar, se ordlistan i slutet av detta dokument./For oversettelser, se ordliste pa slutten av dette dokumentet./Pieklady naleznete v glosafi na konci tohoto dokumentu/PreloZené pojmy a vely st uvedené v slovniku
nachadzajlicom sa na konci tohto dokumentu./Ttumaczenia, zob. stownik znajdujacy sig na koricu niniejszego dokumentu/A forditas okat Idsd a dokumentum végén talalhatd fogalomtérban /Mo perapaoei, Seire 1o yAwoodpio
oaTo TEAOG awTol Tou eyypddou./Geviriler igin bu belgenin sonundaki sozlige bakin./Buxre npesoiuTe B peukuKka B Kpan Ha To3u IOKyMeHT./Tolget vaadake kaesoleva dokumendi IGpus olevast sonastikust/Vertimy ieskokite Sio
dokumento pabaigoje esan&iame Zodynélyje./Tulkojumus skatit vardnica §i dokumenta beigas./BapanTsl nepesofia npecTasnexsl B FOCCapHH B KOHUE AaHHOTO oKyMeHTa./VE ban dich, xem bang chi giai & cudi tai ligu
nay.JEA1$Z WA (5 R AAY) A 1B #2 - [Pentru traduceri, consultati glosarul de la sfarsitul acestui document./Mepexnanu HaBefexi B rnocapil B KiLli UbOro JOKYMeHTa.
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MYO2

Ver.1

cobas’

Tina-quant Myoglobin Gen.2

cobas ¢ 503 analyzer

08252629190, System-ID 2092 001
MYO2: ACN 20920

pg/L nmol/L ng/mL
LoT g e-BC Ver. | Std.
Calibration Value Calibration Value Calibration Value
C.f.a.s. Myoglobin 04580044190
2 35.3 2.02 35.3
3 70.5 4.03 705
537034 |2022-08 2 4 141 8.05 141
5 282 16.1 282
6 564 32.2 564
pg/lL nmol/L ng/mL

tot] | 53 || e-BCVer.| Level
Value Range 1SD || Value Range 1SD || Value Range 1SD

Myoglobin Control Set 11730835216

3 Level 1 - 467139 || 64.3 | 54.7 - 739 | 3.2 3.67 | 313 - 421 | 0.18 643 | 547 - 739 | 32
492745 |2022-02

3 Level 2 - 467140 246 | 210 - 282 12 140 | 119 - 16.1 | 0.7 246 | 210 - 282 12
517326 |2022-11 Level 1 - 517248 | | 61.9 | 52.6 712 | 31 3.53 | 2.99 4.07 | 0.18 61.9 | 52.6 71.2 | 3.1

2 Level 2 - 517250 249 | 213 - 285 12 142 | 121 - 163 | 0.7 249 | 213 - 285 12

1 Level 1 - 568286 | [ 63.5 | 53.9 - 731 | 3.2 3.63 | 3.09 - 4.17 | 0.18 63.5 | 539 - 731 | 32

598226 |2023-08

1 Level 2 - 568287 246 | 210 - 282 12 14.0 [ 119 - 16.1 | 0.7 246 | 210 - 282 12
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Supplemental Value Sheet ver.

cobas’

Glossary

EN Glossary Page Calibration value Value Range 1SD  Not encoded in e-barcode

DE Glossar Seite Kalibrationswert Wert Bereich 1SD  Nicht im e-Barcode verschliisselt

FR  Glossaire Page Valeur de calibration Valeur Intervalle  1SD  Information non encodée dans le e-code-barres
ES Glosario Pagina Valor de calibracién Valor Intervalo  1DE  no codificado en el cédigo de barras electrénico
IT  Glossario Pagina Valore di calibrazione Valore Intervallo 1DS  Non codificato nel codice a barre elettronico

PT  Glossario Pégina Valor de calibragao Valor Intervalo  1DP  Nao codificado no cédigo de barras electronico
DA Ordliste Side Kalibreringsvaerdi Veerdi Omrade 1SD  Ikke indkodet i e-barkoden

SV Ordlista Sida Kalibreringsvérde Varde Intervall 1SD  Ej angivet i e-streckkoden

NO Ordliste Side Kalibreringsverdi Verdi Omréade 1SD  Ikke kodet i e-strekkode

CS Glosar Strana Kalibraéni hodnota Hodnota  Rozsah 18D Neni zakodovano v elektronickém ¢arovém kddu
SK  Slovnik Strana Kalibracna hodnota Hodnota ~ Rozsah 1SD  Nie je zakddované v elektronickom ¢iarovom kéde
PL  Stownik Strona Warto$¢ kalibracji Warto$¢ ~ Zakres 18D  Nie zakodowano w e-kodzie kreskowym

HU  Fogalomtar Oldal Kalibracios érték Erték Tartoméany 1SD  Nincs kédolva az E-vonalkédban

EL Twoodpio Zehidat Tipn Bodpovopnong Tign Eupog 18D Aev £xel kwdikoroinBei oe NAEKTPOVIKO YPOHHIKO KOOIKOX
TR Sozlikee Sayfa Kalibrasyon degeri Deger Avralik 1SD  e-barkod ile kodlanmamigtir

BG Peunmk CrpaHuua KamubpaumonHa ctorHoct — CtomHoct — Obxsar 1SD He e koaupaHo B eNeKTPOHHATa NCTOBKA

ET  Sonastik Lehekilly  Kalibreerimisvaartus Vaartus ~ Vahemik  1SD  Ei ole kodeeritud e-vddtkoodi.

LT  Terminy Zodynas Puslapis  Kalibravimo reikSmé Reikémé Intervalas  1SD Neuzkoduota elektroniniame brikSniniame kode
LV Vardnica Lapa Kalibracijas vertiba Veértiba Diapazons 1SN Nav iekodéts e-svitrkoda

RU  Tnoccapui CrpaHvua KammbpoBouHoe 3HaueHue 3HaueHve [vanasoH 1SD  HesakomvpoBaHO B 3MEKTPOHHOM LITPUX-KOLE

VI Bang chi giai thuat ngir  Trang Gid tri chudn dinh Gid tri Khoang 1SD  Khéng dwoc ma héa trong tor ma vach dién ti
ZH iAECE T1Hg FENME EifE JEE 1D REFHTHRHERG

RO Glosar Pagina Valoare de calibrare Valoare Interval 1SD  Nu este codificat in codul de bare electronic

UK nocapit CropiHka  KanibpysanbHe 3HayeHHs  3HadyeHHa [ianasoH  1CB  He 3akofoBaHO B €NeKTPOHHOMY WTPUX-KOA

EN  China only Supplemental Value Sheet Please note that following data have been modified or added.

DE  Nur China Erganzendes Werteblatt Bitte beachten Sie, dass folgende Daten geéndert oder hinzugefiigt wurden.

FR  Chine uniquement Fiche de valeurs complémentaire Veuillez noter que les données suivantes ont été modifiées ou ajoutées.

ES Solo para China Ficha de valores adicional Observe que los siguientes datos han sido modificados o anadidos.

IT  Solo per la Cina Foglietto aggiuntivo relativo ai valori teorici Nota: i seguenti dati sono stati modificati o aggiunti.

PT China apenas Folha de valores suplementar Note que os seguintes dados foram modificados ou adicionados.

DA KunKina Supplerende vaerdiskema Bemeerk, at nedenstaende data er aendret eller tilfgjet.

SV Endast Kina Kompletterande vardeark Observera att foljande data har andrats eller lagts till.

NO KunKina Supplerende verdiskjema Veer oppmerksom pa at felgende data er endret eller lagt til.

CS Pouze Cina Doplrikovy list hodnot Vezméte, prosim, na védomi, Ze nasledujici tdaje byly zménény nebo pfidany.
SK  Len pre Cinu Doplnkova tabufka hodndt Upozormujeme Vas, ze nasledujlice Uidaje boli upravené alebo pridané.

PL  Tylko Chiny Uzupetniajacy arkusz wartosci Nalezy wzigé pod uwage, ze podane ponizej dane zostaty zmodyfikowane lub zostaty dodane.
HU Csak Kina Pétadatlap Kérjik, vegyék figyelembe, hogy az alabbi adatokat modositotték ill. hozzaadtak.
EL  Movo yia v Kiva ZUPMANPHATIKO GUANO TGV N&Bete undyn o T MapakaTw dedopgva £xouv TpororonBei f mpoaTebei.

TR Yalnizca Gin Tamamlayici Deder Sayfasi Asagidaki verilerde degisiklik veya ekleme yapildigini liitfen dikkate alin.

BG Cawmo 3a Kutan LlonbnHuTeNHa NUCTOBKA CbC CTOMHOCTU Mons, 06bpHeTE BHUMaHWe, Ye CNeHUTE AaHHU Ca NPOMEHEHM Ui 06aBeHu.
ET  Ainult Hiina jaoks Lisavaartuste leht Juhime tahelepanu, et jargmised andmed on muudetud véi lisatud.

LT  Tik Kinijai Papildoma reikSmiy lentelé Atkreipkite démesj, kad Sie duomenys buvo pakeisti arba papildyti.

LV Tikai Kinai Papildu vértibu lapa Ladzu, nemiet véra, ka ir mainiti vai pievienoti turpmak noraditie dati.

RU  Tonbko ana Kutas. JLlononHUTENbHbIA NEpeYeHb 3HAUEHUA Obpartute BHUMaHK1e, YTo CneaytoLlme AaHHbIe Bbini U3MEHEHb! UK N06aBMeHbI.
VI Chicho Trung Quéc  Té gid tri bo sung Vui long Iwu ¥ réng di liéu sau da dworc stva d6i hoac bé sung.

ZH {fErhE e ES HEE © CEEn Ty IEdE -

RO Doar pentru China Fisd cu valori suplimentara Retineti ca urméatoarele date au fost modificate sau adaugate.

UK nwe ans Kuraro Honarkosa Tabnuua 3HaueHb 3BepHiTb yBary, o 6yno aMiHeHo abo 10AaHO Taki AaHi:
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