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Cel

Niniejszy Biuletyn techniczny zawiera wazne informacje dotyczace mozliwosci uzyskania fatszywie
podwyzszonych wynikéw kinazy kreatynowej MB podczas korzystania ze slajdéw VITROS Chemistry
Products CKMB.

W jaki sposob korzystac z tego Biuletynu technicznego

Informacje zawarte w niniejszym Biuletynie technicznym stanowig uzupeienie sekgji ,Zasady procedury”

i ,Znane interferencje” w Instrukcji uzycia (IFU) slajdow VITROS CKMB. Nalezy przestrzega¢ instrukcji
zawartych w niniejszym Biuletynie technicznym i zachowaé go do wglgdu do czasu opublikowania dalszych
informadiji.

Tto problemu

Zgodnie z sekcja ,Zasady procedury” w Instrukcji uzycia slajdéw VITROS CKMB, warstwa rozprowadzajgca
slajdu CKMB zawiera kozie przeciwciata przeciwko ludzkim CK-MM, ktére hamujg aktywnos$¢ CK-MM (migsni)
i ~50% aktywnosci CK-MB (serca). Pozostata aktywnos$¢ CK odpowiada 50% facznej aktywnosci izoenzymu
CK-MB plus dowolnej aktywnosci CK-BB (ktéra jest wzglednie rzadka).

Wedtug sekcji ,Znane interferencje” w Instrukcji uzycia slajdéw VITROS CKMB, catkowita aktywnos¢ CK
wigksza niz 1000 U/L moze skutkowac fatszywie podwyzszonymi wynikami CK-MB. Probki o catkowitym CK
>1000 U/L powinny by¢ rozcienczone przed analiza. W zwigzku z tym CK zazwyczaj nie wptywa na wyniki
VITROS CKMB ponizej wyniku CK wynoszgcego 1000 U/L.

UWAGA: |dentyfikatory powtok niewymienione w niniejszym Biuletynie technicznym dziatajg zgodnie
z aktualng Instrukcjg uzycia slajdéw VITROS CKMB i nie wykazujg podwyzszonych wynikow
spowodowanych interferencjg CK-MM do catkowitego CK 1000 U/L.

Powloki slajdéow VITROS CKMB zidentyfikowane ponizej nie hamuja odpowiednio CK-MM do CK
>1000 U/L. Dlatego tez probki o catkowitej wartosci CK mniejszej niz 1000 U/L moga wykazywac
falszywie podwyzszone wyniki slajdow VITROS CKMB.

Produkt, ktorego dotyczy Kod produktu Identyfikatory powtloki, ktérej dotyczy
problem (Unikalny identyfikator) problem
8058232
Slajdy VITROS® Chemistry (10758750004294) 0235, 0239, 0245, 0246, 0248
Products CKMB 8001133 (wszystkie numery serii)
(10758750004201)
Slajdy VITROS Chemistry Products stuzg do ilosciowego oznaczania aktywnosci kinazy kreatynowej MB (CK-MB)
W surowicy za pomocg analizatoréw biochemicznych VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 System oraz systemow
zintegrowanych VITROS 5600/XT 7600 Integrated Systems.
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Procedura

Jak okresli¢ identyfikator powifoki dla slajdu VITROS® Chemistry Product CKMB:
4903 — 0239- 1234

SO/GEN r Nr serii
Identyfikator
powtoki

W przypadku stosowania slajdow VITROS CKMB z identyfikatorem powtoki, ktérej dotyczy problem, wyniki
mogg by¢ zawyzone przy poziomie catkowitego CK <1000 U/L. Aktywnosc¢ CK, przy ktérej btad staje sie
znaczacy (>6 U/L), rozni sie w zaleznosci od powloki VITROS CKMB Slides/GEN. Zawyzona aktywnos$é
CKMB podczas oceny pacjenta pod katem zawatu serca moze prowadzi¢ do niepotrzebnej interwenc;ji
medycznej, np. otrzymania dodatkowych badan, lekéw przeciwzakrzepowych lub kardiogramow.

Firma Ortho nie zaleca raportowania wynikéw dla prébek z catkowitym CK wiekszym niz podany w ponizszej
tabeli bez konsultacji z lekarzem prowadzacym. Firma Ortho nie obstuguje obecnie rozcienczania probek
w przypadku aktywnosci CK <1000 U/L.

Szacunkowy btagd CKMB (U/L) wedtug powtoki
Identyfikator | Identyfikator | Identyfikator | Identyfikator | Identyfikator
Aktywnos¢ CK powfoki powtoki powtoki powtoki powtoki
(U/L) 0235 0239 0245 0246 0248
200 1,6 3,9 1,4 1,9 2,8
300 3,6 2,4 2,9 4,1
400 5,6 3,3 3,9 5,3

4,3 4,9
5,2 5,9

Wynik CKMB bedzie charakteryzowat sie szacunkowym btedem w oparciu
o catkowitg aktywnos¢ CK prébki. Btad jest staty w catym zakresie
raportowania CKMB. Odcienie szaros$ci wskazujg, gdzie poziom catkowitej
aktywnosci CK moze powodowacé znaczny btagd CKMB (>6 U/L).

Korzystajgc z danych dotyczacych tgcznosci elektronicznej z analizatora VITROS 5600 Systems, firma Ortho
dokonata przegladu 64 545 probek badanych w kierunku CKMB i stwierdzita, ze okoto 90% z nich byto
zwigzanych z aktywnoscig CK <300 U/L.

UWAGA: Wyniki te sg reprezentatywne; jednak wyniki uzyskane w laboratorium mogg nieco od nich odbiega¢
ze wzgledu na réznice pomiedzy testami.
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Dziatania, ktore nalezy podjac:

*  Oceni¢ wartos¢ catkowitego CK probki zgodnie z instrukcjg uzytkowania slajdow VITROS CKMB. Dla danej
powtoki CKMB podwyzszona catkowita aktywnos¢ CK (>300 i <1000 U/L) moze spowodowaé znacznie
podwyzszony wynik slajdéw VITROS CKMB. Jesli aktywnos$¢ CK przekracza wartos¢é podang w powyzszej
tabeli, firma Ortho nie zaleca raportowania wynikéw bez konsultacji z Kierownikiem Medycznym.

UWAGA: Firma Ortho nie obstuguje rozcienczania probek w przypadku aktywnosci CK <1000 U/L.

* W zaleznosci od tego, jaka powloka jest stosowana w Panstwa laboratorium, mogg Panstwo rozwazy¢
alternatywna metode dla probek o aktywnosci CK wiekszej niz wskazana w powyzszej tabeli.

* Instrukcja uzycia slajdéw VITROS Chemistry Products CKMB nie bedzie obecnie poddawana rewizji. Prosze
zachowac kopieg niniejszego Biuletynu technicznego w swojej dokumentacji do czasu opublikowania dalszych
informagiji.
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