Ortho Clinical Diagnostics
Warszawa, 22.12.2020

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Slajdy VITROS® Chemistry Products CKMB
Mozliwos¢ wystepowania fatszywie zawyzonych wynikéw spowodowanych
interferencjg CK-MM

Szanowni Panstwo,

niniejsza notatka zawiera istotne informacje dotyczgce mozliwosci wystepowania fatszywie zawyzonych wynikéw
oznaczen kinazy kreatynowej MB w oznaczeniach z uzyciem produktéw podanych w tabeli ponizej.

Produkty objete notatka Kody produktow
(Unikalny identyfikator Powtoki objete notatka
produktu)
. o . 8058232 Powtoki
Slajdy VITROS Cil;::lstry Products (10758%70510103034294) 0230, 0231.’ 0233, 0235, 9239
(10758750004201) (wszystkie numery serii)

Przeznaczenie: slajdy VITROS Chemistry Products stuzg do iloSciowego pomiaru aktywnosci kinazy kreatynowej
MB (CK-MB) w surowicy w systemach biochemicznych VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 i systemach
zintegrowanych VITROS 5600/XT 7600.

Wprowadzenie

Zgodnie z rozdziatem “Zasada procedury” w instrukcji uzycia slajdéw VITROS CKMB (IFU), powtoka slajdu CKMB
zawiera kozie przeciwciata przeciwko ludzkiej CK-MM, ktére hamujg aktywnos¢ CK-MM (miesnie) oraz okoto 50%
aktywnosci CK-MB (serce). Pozostata aktywnosé CK stanowi 50% catkowitej aktywnosci izoenzymu CK-MB plus
ewentualnej CK-BB (ktéra jest stosunkowo rzadka).

Zgodnie z rozdziatem “Znane interferencje” w instrukcji uzycia slajddw VITROS CKMB, aktywnos$¢ catkowitej CK
przekraczajgca 1000 U/l moze prowadzi¢ do uzyskiwania fatszywie zawyzonych wynikéw CK-MB. Wartoscig
graniczng testu jest 1000 U/I, z powodu poziomu kozich przeciwciat przeciwko ludzkiej CK-MB dodawanych w
procesie produkcji. Probki o poziomie catkowitej CK >1000 U/I nalezy rozcieniczyé przed wykonaniem oznaczen. W
zwigzku z powyzszym CK zazwyczaj nie wptywa na wyniki oznaczen z uzyciem testéw VITROS CKMB ponizej poziomu
1000 U/I.

Powtoki slajdéw VITROS CKMB objetych notatka nie hamujg CK-MM w odpowiedni sposéb, do poziomu
catkowitej CK >1000 U/I. Z tej przyczyny prébki o wartosci CK nieprzekraczajacej 1000 U/l moga wykazywaé
fatszywie zawyzone wyniki w oznaczeniach z uzyciem slajdéw VITROS CKMB.

Wptyw na wyniki

W zaleznosci od zastosowanej powtoki, wyniki oznaczerh wykonywanych z uzyciem slajdow VITROS CKMB moga
by¢ przeszacowane, jezeli poziom catkowitej CK <1000 U/I. Aktywnosc¢ CK, przy ktérej odchylenie staje sie istotne
(>6 U/I), rézni sie w zaleznosci od powtoki/GEN slajdéw CKMB. Przeszacowanie aktywnosci CKMB w ocenie
pacjenta z zawatem miesnia sercowego moze prowadzi¢ do zbednych zabiegdw medycznych, takich jak
dodatkowe testy, srodki przeciwkrzepliwe lub dodatkowe badania EKG.
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Aktywnos¢ CK, przy ktorej wystepuje istotne
elcke Gen odchylenie CKMB
0230 44 500 U/I
0231 43 600 U/I
0233 47 900 U/I
0235 49 500 U/I
0239 3 300 U/I

Ortho nie zaleca podawania wynikéw oznaczen w prébkach o catkowitej CK przekraczajgcej wartosci podane w
tabeli, bez konsultacji z dyrektorem medycznym. Dodatkowe informacje dotyczgce potencjalnego odchylenia
wynikéw oznaczen z uzyciem slajdéw VITROS CKMB znajdujg sie w odpowiedzi na pytanie 2 ponize;j.

WYMAGANE DZIAtANIA

e Zgodnie z instrukcja uzycia slajdéw VITROS CKMB nalezy podda¢ ocenie wartos¢ catkowitej CK w probce.
Przy odpowiednich powtokach CKMB, wzrost aktywnosci catkowitej CK (>300 i <1000 U/I) moze
powodowad istotnie zawyzony wynik w oznaczeniach z uzyciem slajdow VITROS CKMB. Jezeli aktywnosé
CK przekracza wartosci podane w tabeli na stronie 1, nalezy skonsultowac sie z dyrektorem medycznym.

e W zaleznosci od powtoki nalezy rozwazy¢ alternatywna metode oznaczen prébek z aktywnoscig CK
przekraczajgcy dane zawarte w tabeli na stronie 1.

e Istnieje mozliwos¢ wymiany wyrobdéw objetych notatka. Na formularzu potwierdzenia otrzymania
informacji prosimy poda¢ odpowiednie informacje dotyczgce wymiany.

e Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do 11.01.2021.
Uwaga: formularz nalezy wypetni¢ nawet, jezeli nie posiadajg juz Paristwo produktow objetych notatka.

Postepowanie wyjasniajace

Firma Ortho pracuje nad rozwigzaniem podstawowej przyczyny nieprawidtowosci. W miedzyczasie wydany
zostanie biuletyn techniczny zawierajgcy informacje podane w niniejszej notatce. Biuletyn bedzie aktualizowany
kazdorazowo po dystrybucji nowych powtok.

W oparciu o dane e-connectivity z systeméw VITROS 5600 firma Ortho zweryfikowata 64545 probek, w ktdrych
wykonano znaczenia CKMB i stwierdzita, ze okoto 90% byto zwigzanych z aktywnos$cig CK <300 U/I.

Uwaga: Dane mogg nie by¢ reprezentatywne dla populacji pacjentéw w Panstwa laboratorium.

Rozwigzanie

Obecnie trwa produkcja powtoki slajdow VITROS CKMB i oczekujemy jej dostepnosci w pierwszym kwartale 2021
roku. Firma Ortho bedzie nadal testowa¢ wszystkie powtoki pod kontem oceny hamowania CK-MM i
odpowiednio zaktualizuje biuletyn techniczny.

Kontakt

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dalsze pytania prosimy kierowaé¢ do Dziatu Wsparcia Technicznego
pod numer telefonu 22 223 62 65
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PYTANIA | ODPOWIEDZI

W jaki sposéb mozna sprawdzi¢ numer powtoki slajdéw VITROS® Chemistry Product CKMB?
4903 — 0239 - 1234 \

Nr serii

SO/GEN

Nr powtoki

Jakiego odchylenia mozna oczekiwaé¢ w oznaczeniach z uzyciem slajdow VITROS CKMB
objetych notatk3?

Szacowane odchylenie CKMB (U/I1) dla kazdej powtoki
Aktywnos¢ Powfoka Powfoka Powfoka Powfoka Powtoka
CK (u/1) 0230 0231 0233 0235 0239
200 2,2 1,8 0,4 1,6 3,9
300 3,9 3,0 1,2 3,6 7,5
400 5,5 4,2 2,0 5,6 11,1
500 7,1 5,4 2,8 7,6 14,7
600 8,8 6,6 3,7 9,6 18,3
700 10,4 7,8 4,5 11,6 21,9
800 12,0 9,0 5,3 13,6 25,5
900 13,7 10,2 6,1 15,6 29,1
1000 15,3 11,4 6,9 17,6 32,7
Szacowane odchylenie wyniku CKMB bedzie zaleze¢ od aktywnosci
catkowitej CK w prébce. Odchylenie jest state dla catego zakresu wynikow
CKMB. Szare pola oznaczajg mozliwos¢ istotnego odchylenia CKMB (>
6U/I) bedacego wynikiem aktywnosci catkowitej CK.

Jak dziatania nalezy podja¢ w zwigzku z wcze$niej wydanymi wynikami oznaczen?

Jezeli pacjent jest diagnozowany w_kierunku zawatu miesnia sercowego (MI), a wyniki
poprzednich oznaczen CK byly wyzsze od podanych w tabeli na stronie 1, nalezy skonsultowa¢
sie z dyrektorem do spraw medycznych.

Weryfikacja wczesniejszych wynikdw moze nie mieé wartosci klinicznej, poniewaz CKMB
wykorzystuje sie w ocenie ostrych epizodow (zawat miesnia sercowego). Jezeli stan pacjenta nie
jest w danym momencie poddawany ocenie, aktualizacja wyniku CKMB nie ma wartosci
klinicznej.

Watpliwosci dotyczace uprzednio wydanych wynikdw nalezy omodwic¢ z dyrektorem medycznym
laboratorium.

Czy mozna rozcienczaé probki o CK <1000 U/I?

Firma Ortho nie zaleca rozcienczania prébek o aktywnosci CK <1000 U/I.

Czy nieprawidtowos$¢ zostanie wykryta w oznaczeniach probek kontrolnych?
Nieprawidtowos¢ dotyczy probek o podwyzszonej aktywnosci CK, czego nie wykryje oznaczenie
probki kontrolnej. Nieprawidtowos¢ mozna wykryé wytgcznie poprzez weryfikacje aktywnosci
catkowitej CK w prébce.
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