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Meylan, le 16 novembre 2021 

URGENT - ACTION DE SECURITE 

A l'attention des Biologistes-Responsables, des Directeurs des Etablissements de Sante et des 
Correspondants locaux de Reactovigilance 

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

Produit concerne : Tina-quant Myoglobin Gen.2 pour cobas c 503 - Ref. 08252629190 

Chere diente, cher client, 

Roche Diagnostics a reu plusieurs redamations clients faisant etat de resultats discordants pour 
le test Myoglobine lors de la comparaison de methodes entre cobas c 503 et cobas c 501. Un biais 
negatif a ete observe sur les echantillons de contröle qualite et de patients sur cobas c 503. Aucun 
evenement indesirable 	ete rapporte. 

Des investigations internes ont confirme la discordance et montre une sous-estimation pouvant 
aller jusqu'ä -59 % dans la partie basse de 1'intervalle de reference et jusqu'ä -32 % dans la partie 
haute. 
La cause premiere est une differente de standardisation entre les differentes plates-formes 
analytiques. 

Notez que le probleme est specifique ä l'application MYO2 (MYO2 ACN 20920) sur cobas c 503, 
les autres applications pour d'autres plates-formes analytiques ne sont pas affectees. 

En raison du risque medical residuel associe ä ce problerne, les laboratoires utilisant ce reactif 
doivent mettre en oeuvre les actions decrites ci-dessous. 
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Actions prises par Roche Diagnostics :  

La re-standardisation du test MYO2 pour le cobas c 503 a ete effectuee. Les e-packages 
electroniques pour 1'application (avec la mise ä jour du facteur instrument de -12 ä +8), pour les 
lots de calibrateurs et de contr6les sont dejä disponibles au telechargement. 

Les valeurs de myoglobine sur serum humain obtenues avec la re-standardisation sur cobas c 503 
(y) ont ete comparees ä celles de la standardisation actuelle sur cobas c 503 (x). A la suite de cette 
re-standardisation, les resultats attendus sur les echantillons de patients changeront selon 
l'equation suivante y = 0,9166x + 18,150. 

En parallele, les nouvelles donnees de comparaison des methodes pour cobas c 503 vs. cobas c 
501 dans la fiche technique cobas c 503 seront mises ä jour conformement aux exigences du 
reglement europeen 2017/746 (IVDR). 
La nouvelle fiche technique sera disponible dans les prochaines semaines. 

Sont joints ä ce courrier : 
- La feuille de valeurs supplementaires (SVS) 
- La « note importante » qui repertorie les parametres d'application mis ä jour, les valeurs 

de calibrateurs et de contröles reajustees pour tous les lots actuellement commercialises. 

Actions ä mettre en Oeuvre par les utilisateurs :  

L'application mise ä jour ainsi que les valeurs de calibrateurs et de contröle reajustees sont dejä 
disponibles au telechargement. Merci de les telecharger des que possible. 

Jusqu'ä ce que cette mise ä jour soit faite sur votre analyseur, merci de ne plus utiliser 
1'application MYO2 sur cobas c 503 et de privilegier l' 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 present dans l'application MYO2 sur cobas c 503 est 
telecharge automatiquement (pas de saisie manuelle pour ce parametre d'application). 
Veuillez noter egalement que sur cobas c 503, la limite technique du test est independante du 
facteur instrument et reste par consequent inchangee. 

La nouvelle fiche technique Myoglobine cobas 503 sera disponible dans les prochaines semaines. 
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L'ANSM a ete informee de cette action. 

Les utilisateurs concernes par cette action de securite ont reu le courrier par voie postale avec 
1'accuse de reception ä nous retourner düment complä. 

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

Notre Assistance Clients se tient ä votre disposition pour tout complement d'information au 
04 76 76 30 65. 

Nous vous remercions pour votre confiance en nos produits et vous prions d'agreer, Ch&e 
Cliente, Cher Client, l'expression de nos salutations les meilleures. 

Sylvie DREVET 	 Rachel BOURNOT 
Expert Affaires Reglementaires 	 Chef de Produit Ligne Serum 

056_21 
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e-Note_APP_c503_08252629190V2.0 

MY02 
Tina-quant Myoglobin Gen.2 

Iffl  08252629 190 

cobas c 503 

cobas® 

Reason for change 

ACN 20920 / MY02 Old New 

Version 0102 0103 

Ranges / Application Correction Factor / B -12.00 8.00 

02021, Roche Diagnostics 

id 	Roche Diagnostics GmbH, Sandholer Strasse 116, 0-68305 Mannheim 
vo,vw.roche.com  <Roch  
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cobas c 503 analyzer 

Please note that following data have been modified or added. 

MY02 	ACN 20920 Page 2 

For translations, see glossary at the end of this documenUübersetzungen siehe Glossar am Ende dieses Dokuments./Pour connaitre les traductions, consulter le glossaire ä la finde ce document/Para las traducciones,consulte 
el glosario al final de este documentoPer le traduzioni, vedere il glossario alle Eine di questo documentoiPara traducdes, ver gbssärio no f im deste documento/Oversmttelser kan ses i ordlisten i slutningen af dokumentel/För 
översättningar, se ordlistan i slutet av detta dokumenUFor oversettelser, se ordliste pä slutten av delle dokumentetiPieklady naleznele v glosidi na konci lohoto dokumentu/Prelofenä pojmy a vely sü uvedenä v sbvniku 
nachädzajkom sa na konci tohto dokumenhrillumaczenia, zob. stovmik znajdujqcy sie na koricu niniejszego cbkumentu/A forditäsokat ldsd a dokumentum vägän taiälhatö fogalomterbanifia peraeptroctc, betreto Wooddino 
OTO TtÄ0 OUTOO rou cyypteou./Qeviriler icin bu belgenin sonundaki sözlüge bakm/Ehuicre npeaoretre B peqintka e epan Ha rosa noxymeHrfrölget vaadake käesoleva dokumendi löpus olevast sönastikust.Nertimq ieäkokite äio 
dokumento pabaigoje esanäiame iodynelyje.ffulkojumus skatit värdnicä ei dokumenta beigäs/BapHakmA nepeenna npencrarmenbr e rnoccapeu B Keule pamoro poKymenra.Ne bin dich, xem bäng chü giäl ä cuöi täi Heu 
näy./ffilif.>1.1*feeferigefrl*ige /Pentru traduceri, consultap glosarul de la sfärsitul acestui document.fflepeßnanw HaßeneHi ß rnocapii ß ximui uhoro noxymeura. 
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Tina-quant Myoglobin Gen.2 

cobas c 503 analyzer 

REF 08252629190, System-ID 2092 001 
MY02: ACN 20920 

g e-BC Ver. 
pg/L nmoVL ng/mL 

LOT Std. 	  
Calibration Value Calibration Value Calibration Value 

C.f.a.s. Myoglobin REF 04580044190 

  

2 35.3 2.02 35.3 

3 70.5 4.03 70.5 

537034 2022-08 2 4 141 8.05 141 

5 282 16.1 282 

6 564 32.2 564 

Lor  ü e-BC Ver. Level 
pg/L nmoVL ng/mL 

Value Range 1SD Value Range 1SD Value Range 1SD 

Myoglobin Control Set REF 11730835216 

492745 2022-02 
3 Level 1 - 467139 64.3 54.7 - 	73.9 3.2 3.67 3.13 - 	4.21 0.18 64.3 54.7 - 	73.9 3.2 

3 Level 2 - 467140 246 210 - 	282 12 14.0 11.9 - 	16.1 0.7 246 210 - 	282 12 

517326 2022-11 
2 Level 1 - 517248 61.9 52.6 - 	71.2 3.1 3.53 2.99 - 	4.07 0.18 61.9 52.6 - 	71.2 3.1 

2 Level 2 - 517250 249 213 - 	285 12 14.2 12.1 - 	16.3 0.7 249 213 - 	285 12 

598226 2023-08 
1 Level 1 - 568286 63.5 53.9 - 	73.1 3.2 3.63 3.09 - 	4.17 0.18 63.5 53.9 - 	73.1 3.2 

1 Level 2 - 568287 246 210 - 	282 12 14.0 11.9 - 	16.1 0.7 246 210 - 	282 12 
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Supplemental Value Sheet Ver.1 cobas® 

EN Glossary 
DE Glossar 
FR Glossaire 
ES Glosario 
IT 
	

Glossario 
PT Glossärio 
DA Ordliste 
SV Ordlista 
NO Ordliste 
CS Glosär 
SK Slovnik 
PL Slownik 
HU Fogalomtär 
EL fAmooapro 
TR Sözlükoe 
BG PetIFINK 
ET Sönastik 
LT 
	

Terminq iodynas 
LV Värdnica 
RU fnoccapwil 
VI 
	

Bäng chü giäi thuät ngir 
ZH AiCA 
RO Glosar 
UK rnocapiii  

Page 
Seite 
Page 
Pägina 
Pagina 
Pägina 
Side 
Sida 
Side 
Strana 
Strana 
Strona 
Oldal 
Ealha 
Sayfa 
etpar-mua 
Lehekülg 
Puslapis 
Lapa 
Crparma 
Trang 
MA 
Pagina 
CTopiHKa  

Calibration value 
Kalibrationswert 
Valeur de calibration 
Valor de calibraciön 
Valore di calibrazione 
Valor de calibraoäo 
Kalibreringsvmrdi 
Kalibreringsvärde 
Kalibreringsverdi 
Kalibraöni hodnota 
Kalibraönä hodnota 
Wartok kalibracji 
Kalibräciös ärtök 
Trpq ßaepovörpoorro 
Kalibrasyon deöeri 
KaIllepaLBIOHHa CTOAHOCT 
Kalibreerimisväärtus 
Kalibravimo reikämd 
Kalibräcijas värtiba 
Karsepormeroe ermime 
Giä tri chuän dinh 
eire 
Valoare de calibrare 
Karli6pyBallbHe 3Ha4eHHR  

Value 	Range 	1 SD 
Wert 	Bereich 	1SD 
Valeur 	Intervalle 	1 SD 
Valor 	Intervalo 	1 DE 
Valore 	Intervall° 	1 DS 
Valor 	Intervalo 	1 DP 
Vfflrdi 	Omräde 	1SD 
Värde 	Intervall 	1SD 
Verdi 	Omräde 	1 SD 
Hodnota Rozsah 1SD 
Hodnota Rozsah 	1 SD 
WartoSo Zakres 1SD 
Ertdk 	Tartomäny 1SD 
Tip) 	Eüpoo 	1SD 
Deöer 	Aralrk 	1SD 
CTOAHOCT O6XBaT 	1SD 
Väärtus Vahemik 1SD 
Reikämö 	lntervalas 1 SD 
Vörtiba Diapazons 1SN 
3ma4er-me nmnmori 1SD 
Giä tri 	Khoäng 	1SD 
em MN 1SD 
Valoare 	Interval 	1SD 

Imme aanasom 1CB  

Not encoded in e-barcode 
Nicht im e-Barcode verschlüsselt 
Information non encodde dans le e-code-barres 
no codificado en el cödigo de barras electränico 
Non codificato nel codice a barre elettronico 
Näo codificado no cödigo de barras electrönico 
Ikke indkodet e-barkoden 
Ej angivet i e-streckkoden 
Ikke kodet i e-strekkode 
Neni zaködoväno v elektronicköm eärovöm ködu 
Nie je zaködovanä v elektronickom öiarovom köde 
Nie zakodowano w e-kodzie kreskowym 
Nincs kädolva az E-vonalködban 
Acv EXEI fehrfonornOci of flÄCKTpOVIKO ypapprf6 ra()hrfor 
e-barkod ile kodlanmamistir 
He e KompaHo 8 enefrpomata fINCTOBKa 
Ei ole kodeeritud e-vöötkoodi. 
Neuikoduota elektroniniame brirldniniame kode 
Nav iekodäts e-svitrkodä 
He3aKOMMOBaHO B afleKTOOHHOM WTIAIX-K01:18 
Khöng dtrorc mä häa trong tä- mä väch dien tir 
fflilEhlkeANA 

Nu este codificat in codul de bare electronic 
He 3aKOLI0BaH0 B enerapomomy turprix-foni  

EN 
DE 
FR 
ES 
IT 
PT 
DA 
SV 
NO 
CS 
SK 
PL 
HU 
EL 
TR 
BG 
ET 
LT 
LV 
RU 
VI 
ZH 
RO 
UK 

China only 
Nur China 
Chine uniquement 
Solo para China 
Solo per la Cina 
China apenas 
Kun Kina 
Endast Kina 
Kun Kina 
Pouze örna 
Len pre öinu 
Tylko Chiny 
Csak Kina 
Mövo via trw Kiva 
Yalnizca Qin 
CaMo sa 
Ainult Hiina jaoks 
Tik Kinijai 
Tikai Ignai 
T011bK0 wie Kvrtas. 
Chi cho Trung Quöc 
Nem 
Doar pentru China 
ilvwe wie Korai°  

Supplemental Value Sheet 
Ergänzendes Werteblatt 
Fiche de valeurs compldmentaire 
Ficha de valores adicional 
Foglietto aggiuntivo relativo ai valori teorici 
Folha de valores suplementar 
Supplerende vmrdiskema 
Kompletterande värdeark 
Supplerende verdiskjema 
Doplökovi list hodnot 
Dopinkovä taburka hodnöt 
Uzupeiniajqcy arkusz wartoSci 
Pötadatlap 
Euprepmpanfor (A M° TIIJäV 
Tamamlayrcr Deöer Sayfasi 
.1:1011b11HIATellHa IBICTOBKa CbC CTOAHOCTII 
Lisaväärtuste leht 
Papildoma reikämirl lentelä 
Papildu vörtibu lapa 
,120110111-111TellbHb1171 nepereFis BAMFINA 
Tb- giä tri bö sung 
eeem* 
Fio cu valori suplimentarä 
Zorratkorra taärmus 3HaLleHb  

Please note that following data have been modified or added. 
Bitte beachten Sie, dass folgende Daten geändert oder hinzugefügt wurden. 
Veuillez noter que les donnäes suivantes ont dtd modifiäes ou ajoutäes. 
Observe que los siguientes datos han sido modificados o ariadidos. 
Nota: i seguenti dati sono stati modificati o aggiunti. 
Note que os seguintes dados foram modificados ou adicionados. 
Bemmrk, at nedenstäende data er mndret eller tilfejet. 
Observera att följande data har ändrats eller lagts till. 
Vfflr oppmerksom pä at folgende data er endret eller lagt til. 
Vezmäte, prosim, na vädomi, ie näsledujici üdaje byly zmänäny nebo pridäny. 
Upozoräujeme Väs, ie nasledujüce üdaje boli upravend alebo pridand. 
Naleiy wzie pod uwage, ze podane poniiej dane zostaly zmodyfikowane lub zostaly dodane. 
Körjük, vegyäk figyelembe, hogy az aläbbi adatokat mädositottäk ill. hozzäadtäk. 
ACIPCTC 1111614111 6T1 Ta napafarm hchopfvor BXOUV TpOTIOTTOITIOCi A Apool-8w. 
Asaördaki verilerde deöisiklik veya ekleme yapildrörru lütten dikkate alin. 
MOI1A, 06bphrete er-mmame, tre C1191:11-111Te malm ca npomemehm MIM no6a8em. 
Juhime tähelepanu, et järgmised andmed an muudetud vöi lisatud. 
Atkreipkite dämesj, kad "sie duomenys buvo pakeisti arba papildyti. 
Lüdzu, äemiet värä, ka ir mainiti vai pievienoti turpmäk noräditie dati. 
06panrre BFRIMal-MO, rro wererowe nammbre 6b1I11,1 MWHOHN HnM pohaenerisr. 
Vui läng Itru 9 räng dir lieu sau dä dtrorc sira döi hoäc b6 sung. 
mit:eneeemTArm. 
Retineli cä urmätoarele date au fost modificate sau adäugate. 
38epmfrb yeary, uto 6yn0 smiHemo a60 1:10,11aHO TaKi  
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