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Systeme ADVIA® 1200

ADVIA 1650/1800

ADVIA 2400
Erforderliche, aber nicht ADVIA Chemistry Myoglobin Calibrator REF 04865160

enthaltene Materialien

Probentypen
Analysemethoden-Prinzip

Messbereich

Reagenzbehalteradapter
Im Handel erhéltliche Kontrollen

Humanserum und Plasma (Lithiumheparin)
Latexmikropartikel-erweiterter immunoturbidimetrischer

22,0-680,0 ng/ml
22,0-680,0 pgll

Reagenzspeicher 2-8°C
Haltbarkeit des Reagenz 60 Tage
im System

Reagenzcode 74092

* Ab Rev. B zeigt ein vertikaler Balken am Rand eine Uberarbeitung vorherigen Version an.

Verwendungszweck

In-vitro-Diagnostikum zur quantitativen Messung von Myoglobin in Humanserum oder Plasma
mithilfe der ADVIA Chemistry-Systeme.

Die Messung des Myoglobins hilft bei der raschen Diagnose von Herz- oder
Nierenerkrankungen.

Zusammenfassung und Erlauterung

Myoglobin ist ein intrazelluldres, sauerstoffbindendes Hamprotein. Es hat ein Molekulargewicht
von 17.800 Dalton und kommt in der Herz- und Skelettmuskulatur vor.m Myoglobin zeichnet
sich durch seine schnelle Abgabe in den Blutkreislauf nach Gewebeverletzungen aus. Erhéhte
Myoglobinpegel kdnnen bei Muskelschdden vorliegen, wie beispielsweise bei einer akuten und
chronischen Erkrankung der Skelettmuskulaturerkrankung, Nierenversagen, Myokarditis, einem
chirurgischen Eingriff am offenen Herzen sowie nach starker sportlicher Betatigung.2

Durch ein vermehrtes 6ffentliches Bewusstsein kommen nach dem Eintreten von Symptomen
eines Myokardinfarkts mehr Patienten friihzeitig in die Notaufnahme.2 Die Verabreichung einer
thrombolytischen Therapie innerhalb der ersten 6 Stunden nach dem Eintreten von
Brustschmerzen ist wichtig fiir die Prognose dieser Patienten und ausschlaggebend fiir eine
friihzeitige Reperfusion mit einem positiven klinischen Ergebnis.1.3-5
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MYO ADVIA Chemistry Systems

Myoglobin wird bereits 2 bis 4 Stunden nach dem Auftreten von Zellschaden in den
Blutkreislauf abgegeben, erreicht seinen Hochststand zwischen 9 und 12 Stunden, und
kehrt innerhalb von 24 bis 36 Stunden zum Normalpegel zuriick.6.7 Wenn kein Trauma

der Skelettmuskulatur vorliegt, dient Myoglobin als Frithindikator fiir einen Myokardinfarkt
und somit auch als Ausschlussindikator.2

Myoglobin hat einen negativen Prognosewert von 99 %. Dadurch werden die Ausschluss-
funktionen der Notaufnahme verbessert und gleichzeitig wird die Anzahl an Patienten verringert,
die falschlicherweise von der herzchirurgischen Intensivstation aufgenommen werden, dabei
jedoch Symptome zeigen, die fiir einen akuten Myokardinfarkt abnorm sind.8

Bei Verwendung mit anderen Herzmarkern, wie CK-MB oder Troponin |, dient die
Myoglobinmessung als wertvolles Diagnoseinstrument bei der Beurteilung eines potenziell
akuten Myokardinfarkt-Patienten.9

Verfahrensprinzip

Bei der ADVIA Chemistry Myoglobin (MYO)-Analysemethode wird die Probe verdiinnt und zu
dem R1-Reagenz (einem Puffer) pipettiert und gemischt. Danach wird das R2-Reagenz (das mit
myoglobinspezifischen Antikorpern beschichtete Latexpartikel enthalt) hinzugegeben. Die
Bildung des Antikdrper-Antigen-Komplexes wahrend der Reaktion flihrt zu einem Anstieg der
Triibung, die mit 571 nm gemessen wird. Durch die Erstellung einer Standardkurve ldsst sich
die Myoglobin-Konzentration einer Probe anhand der Absorption von Standards ermitteln.

Reagenzien

Das ADVIA Chemistry MYO-Analysemethoden-Kit enthalt ausreichend Material fiir die
Verarbeitung von 200 Tests.

Reagenz Beschreibung Lagerung Reagenzstabilitat
Myoglobinreagenz 1 2x 11,5 ml 2-8°C Ungeoffnet: Stabil bis zum
Rinderserumalbumin, 0,5 % Verfallsdatum auf dem
Glycin 0,17 moll/l Karton.
NaN3 =< 0,09 % Im System: 60 Tage
Myoglobinreagenz2 2 x5,5ml 2-8°C Ungeoffnet: Stabil bis zum
Anti-Myoglobin-Antikérper (Kaninchen), an Verfallsdatum auf der
Latexpartikel (chargenspezifisch) gekoppelt Schachtel.
Glycin 0,17 moll/l Im System: 60 Tage
NaNs3 < 0,09 %

Warn- und Vorsichtshinweise
Sicherheitsdatenblatter (MSDS/SDS) verfligbar auf www.siemens.com/diagnostics.

é VORSICHT
Dieses Gerat enthalt Stoffe tierischen Ursprungs und ist als potenzieller Krankheitstrager und -
Ubertrager zu behandeln.

Hinweis Natriumazid kann mit Kupfer- oder Bleirohren reagieren und explosive Metallazide
bilden. Sollte die Entsorgung von Reagenzien (iber die Kanalisation gemafB den jeweils
geltenden gesetzlichen Bestimmungen gestattet sein, spiilen Sie die Leitungen mit reichlich
Wasser nach, um der Bildung hoher Azidkonzentrationen vorzubeugen.

Entsorgen Sie gefahrliches oder biologisch kontaminiertes Material gemaB den in lhrem
Institut geltenden Vorschriften. Entsorgen Sie alle Materialien auf sichere und akzeptable
Weise und in Ubereinstimmung mit allen geltenden gesetzlichen Bestimmungen.

In-vitro-Diagnostikum.
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Vorbereiten der Reagenzien

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Schwenken Sie zur Vermeidung von Bldschenbildung und
Gewahrleistung der Homogenitdt das Reagenz vor Gebrauch vorsichtig. Eventuell vorhandene
Blaschen oder Schaum vor der Verwendung mit einer sauberen Transferpipette aus dem
Reagenzbehalter aspirieren.

Aufbewahrung und Stabilitat

Unabhdngig vom System sind ungedffnete Reagenzien bei Lagerung im Temperaturbereich
von 2 bis 8°C bis zu dem auf dem Produktetikett aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
Reagenzien diirfen nicht eingefroren werden.

Weitere Informationen finden Sie in der Einleitung zu den Methoden in der systembezogenen
Bedienungsanleitung.

Probengewinnung und -handhabung

Siemens Healthcare Diagnostics hat fiir die ADVIA Chemistry MYO-Analysemethode Serum
und Plasma (Lithiumheparin) validiert.

Beachten Sie die Richtlinien fiir die in dieser Analyse verwendeten Proben:

* Die Proben sollten frei von Partikelstoffen sein.

* Die Proben sollten so frisch wie moglich, gekiihlt bei 2-8°C weniger als 7 Tage oder
gefroren bei -20°C bis zu 3 Monate aufbewahrt worden sein, dabei sind Gefrier-
Auftauzyklen zu vermeiden.10

¢ Verwenden Sie keine hamolysierten Proben.

Die Informationen zur Handhabung und Aufbewahrung sollen den Benutzern als Leitfaden

dienen, Sie kénnen jedoch Ihre eigenen Verfahren zur Handhabung und Aufbewahrung von

Patientenproben validieren.

Weitere Informationen finden Sie in der systembezogenen Bedienungsanleitung im Abschnitt
Uber Probenentnahme und -vorbereitung in der Einleitung zu den Methoden.

Anweisungen zum Laden von Reagenzien und Analysieren von Proben finden Sie in der
systembezogenen Bedienungsanleitung im Abschnitt Téglicher Betrieb.

Verfahren

Bereitgestellte Materialien
Element Inhalt Anzahl Tests
REF 04862455 Myoglobin (MYO)-Reagenz 2 x 100 Tests
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Erforderliche, aber nicht enthaltene Materialien

Die folgenden Materialien werden zur Durchfiihrung dieser Analysemethode benétigt,
sind jedoch im Lieferumfang nicht enthalten:

Element Beschreibung
REF 04865160 ADVIA Chemistry Myoglobin Calibrator*
Kontrollmaterialien (siehe Abschnitt Durchfiihren der Qualitdtskontrolle)*
REF 02404085 20-ml-Reagenzbehdlter-Adapter fiir die 40-ml-Position (ADVIA 1200, ADVIA 1800)
REF 05249323 20-ml-Adapter fir die 70-ml-Position (ADVIA 1200)
REF 00771668 20-ml-Adapter fiir die 70-ml-Position (ADVIA 1650, ADVIA 2400)
ProbengefaBe

Systemldsungen

* Informationen zu Lagerung und Stabilitat finden Sie in der Packungsbeilage.

Analysemethode
Detaillierte Anweisungen zur Durchfiihrung des Verfahrens finden Sie in der Bedienungsanleitung
zum System oder im Online-Hilfe-System.

Vorbereiten des Systems
Detaillierte Anweisungen zur Vorbereitung des Systems entnehmen Sie bitte der systembezogenen
Bedienungsanleitung.

Vorbereiten der Proben

Stellen Sie vor dem Platzieren der Proben auf das System sicher, dass die Proben die folgenden
Eigenschaften aufweisen:

¢ Die Proben missen frei von Fibrin oder anderen Partikelstoffen sein.
¢ Die Proben mussen frei von Blasen sein.

Stabilitdt im System

In der folgenden Tabelle ist die Stabilitdt der Reagenzien im System fiir das jeweilige
ADVIA Chemistry-System aufgefiihrt:

System Stabilitdt der Reagenz im System
ADVIA 1200 60 Tage
ADVIA 1650/1800 60 Tage
ADVIA 2400 60 Tage

Durchfihren der Kalibrierung

Hinweise zur Handhabung und Werte finden Sie in der Packungsbeilage des ADVIA Chemistry
Myoglobin Calibrator (REF 04865160). Anweisungen zu Einrichtung und Verwendung finden
Sie unter Kalibration-Ubersicht in der systembezogenen Bedienungsanleitung.
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Kalibrationsfrequenz
Eine Kalibration muss vorgenommen werden, wenn diese Analysemethode im System
implementiert wird. Nehmen Sie in folgenden Fallen eine Neukalibration vor:
¢ Wenn sich die Reagenzchargennummer andert
e Nach dem Austausch kritischer optischer oder hydraulischer Bauteile
¢ Nach MaBgabe der Qualitatskontrollverfahren

Siemens hat die Kalibrationsstabilitdt fiir diese Analysemethode getestet, wie in der folgenden
Tabelle angegeben:

System Kalibrationsstabilitat*
ADVIA 1200 60 Tage
ADVIA 1650/1800 21 Tage
ADVIA 2400 21 Tage

* oder falls es die Qualitdtskontrolldaten erfordern

Siemens empfiehlt die Kalibrierung neuer Reagenzpakete gemaB den folgenden Richtlinien:

¢ Wenn das vorherige Reagenzpaket nur als frisches Paket kalibriert und wahrend der
Verwendung nicht neu kalibriert wurde, missen neue Pakete nicht kalibriert werden.

*  Wurde das vorherige Reagenzpaket wahrend der Verwendung neu Kalibriert, miissen
neue Pakete kalibriert werden.

Laborinterne Verfahren zur Qualitatskontrolle konnen eine hdufigere Neukalibration verlangen.

Intervall fiir Reagenzleerwertmessung

Die ADVIA Chemistry-Systeme messen die RBL wahrend der Kalibration der Analysemethode.
Es ist keine weitere RBL erforderlich.

Verwenden Sie deionisiertes Wasser als Probe fiir RBL im ADVIA Chemistry MYO
Analyseverfahren. Stellen Sie den Probenbehdlter mit deionisiertem Wasser auf die
GefaBposition fiir den Leerwert zur Kalibrierung.

Durchfiihren von Qualitatskontrollen

Richten Sie sich bei der Haufigkeit der Qualitdtskontrollen nach behérdlichen Vorschriften oder
den Zulassungsbestimmungen.

Siemens empfiehlt die Verwendung von im Handel erhaltlichem Qualitdatskontrollmaterial mit
mindestens 2 Konzentrationen (niedrig und hoch). Der Systembetrieb gilt dann als
zufriedenstellend, wenn die Analytwerte innerhalb des flir das System zuldssigen
Kontrollbereichs oder des fiir die laborinternen Qualitatskontrollverfahren festgelegten
zuldssigen Bereichs liegen.

Wie haufig in einem Labor Kontrollen durchgefiihrt werden missen, ist von verschiedenen
Faktoren wie dem Arbeitsablauf, der Erfahrung mit dem System und den jeweiligen
gesetzlichen Bestimmungen abhangig. Jedes Labor muss die Kontrollen regelmaBig in den von
den laborinternen Richtlinien vorgegebenen Abstanden bewerten.

Bei Verwendung dieser Analysemethode miissen taglich Kontrollen in mindestens
2 Konzentrationen analysiert werden.

Analysieren Sie Kontrollen auBerdem in folgenden Situationen:

e Bei Einsatz einer neuen Reagenzcharge
* Im Anschluss an eine Wartung, Reinigung oder Fehlerbehebung beim System
* Im Anschluss an eine neue Kalibration

Weitere Informationen finden Sie im Abschnitt Qualitdtskontrolle — Ubersicht in der
systembezogenen Bedienungsanleitung.
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Ergreifen von KorrekturmaBBnahmen

Wenn die Qualitatskontrollergebnisse nicht den Sollwerten entsprechen oder wenn sie nicht
innerhalb der vom Labor etablierten Werte liegen, dokumentieren Sie die Ergebnisse nicht.
Ergreifen Sie die folgenden MaBnahmen:
1. Ermitteln und korrigieren Sie die Ursache der inakzeptablen Kontrollergebnisse:

a. Stellen Sie sicher, dass die Materialien nicht abgelaufen sind.

b. Stellen Sie sicher, dass die erforderliche Wartung durchgefiihrt wurde.

c. Stellen Sie sicher, dass die Analysemethode gemaB der Bedienungsanleitung
durchgefiihrt wurde.

d. Fihren Sie die Analysemethode mit frischen Qualitatskontrollproben durch und
verifizieren Sie, dass die Qualitatskontrollergebnisse innerhalb akzeptabler
Grenzparameter liegen, bevor Sie die Patientenproben analysieren.

e. Liegen die Qualitatskontrollergebnisse nicht innerhalb akzeptabler Grenzparameter,
kalibrieren Sie die Analysemethode neu. Wiederholen Sie anschlieBend den
letzten Schritt.

f.  Wenden Sie sich ggf. an lhren lokalen technischen Support-Anbieter oder Distributor
um Unterstutzung.

2. Nach der Durchfiihrung der KorrekturmaBnahme wiederholen Sie die erforderlichen Tests
der Patientenproben, bevor Sie die Ergebnisse dokumentieren.

Flihren Sie die KorrekturmaBnahmen gemaB lhrem etablierten Laborprotokoll durch.

Ergebnisse

Berechnung der Ergebnisse

Das System berechnet und meldet automatisch Ergebnisse auf Basis der Absorptionsanderung
der Testprobe mithilfe einer Kalibrationskurve, die mit Kalibratoren bekannter Konzentration
erlangt werden. Detaillierte Informationen tber die Berechnung von Ergebnissen durch die
Systeme entnehmen Sie bitte der systembezogenen Bedienungsanleitung.

Herkdmmliche Einheiten (ng/ml) sind nummerisch aquivalent zu SI-Einheiten (ug/l).

Interpretation von Ergebnissen

Die Ergebnisse dieses Tests sollten immer in Verbindung mit der Krankengeschichte des Patienten,
einer klinischen Untersuchung und anderen Diagnoseergebnissen ausgewertet werden.

Einschrankungen

6/14

Eine Reihe von Substanzen kdnnen physiologische Veranderungen in der Serum- oder Plasma-
Analytkonzentration verursachen. Eine ausflhrliche Darstellung mdglicher interferierender
Substanzen, ihrer Serum- oder Plasmakonzentrationen sowie ihrer méglichen physiologischen
Auswirkungen wirde tber den Rahmen dieses Dokuments hinausgehen. Nahere
Informationen zu Substanzen, die bekanntermaBen Interferenzen hervorrufen kénnen,
entnehmen Sie bitte der einschldgigen Literatur.11

Heterophile Antikdrper im Humanserum kénnen mit den Immunoglobulinen im Reagenz
reagieren und die in vitro-lmmunoassays beeintrdchtigen.12 Patienten, die routinemaBig
Tieren oder tierischen Serumprodukten ausgesetzt sind, konnen zu diesen Beeintrachtigungen
neigen. In diesem Fall kdnnen anomale Werte beobachtet werden. Fiir die Diagnose kdnnen
weitere Informationen erforderlich sein.

Wie bei allen chemischen Reaktionen ist auch hier auf eine potenzielle Beeintrachtigung des
Ergebnisses durch unbekannte Stérfaktoren wie Medikamente oder endogene Substanzen zu
achten. Alle Patientenergebnisse sind vom Labor und vom behandelnden Arzt mit Blick auf den
klinischen Gesamtzustand des Patienten zu beurteilen.
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Zu erwartende Werte

Messbereich

The ADVIA Chemistry MYO-Analysemethode ist linear zwischen 22,0-680,0 ng/ml
(22,0-680,0 pgll).

Dokumentieren Sie die Ergebnisse wie folgt:

e Wenn das Testergebnis unter dem niedrigsten Wert des Analysemethodenbereichs
(22,0 ng/ml (22,0 pg/l)) liegt, kennzeichnet das System das Ergebnis mit L oder k.
Dokumentieren Sie das Testergebnis als < 22,0 ng/ml (< 22,0 pg/l).

¢ Wenn das Testergenis tiber dem hdchsten Wert des Analysemethodenbereichs
(680,0 ng/ml (680,0 pg/l)) liegt, kennzeichnet das System das Ergebnis mit H. Eine
Bedingung flr einen Wiederholungslauf wird automatisch ausgel&st. Siemens hat flir diese
Analysemethode eine Bedingung des automatischen Wiederholungslaufs getestet, die den
Messbereich fiir Serum bis auf 6800,0 ng/ml (6800,0 ug/l) erweitert.

Referenzbereich

Der Referenzbereich10.13 fiir diese Analysemethode liegt bei < 110,0 ng/ml (< 110,0 ug/l).
Ergebnisse tiber 110,0 ng/ml (110,0 pg/ml) deuten stark auf einen frithen Ausbruch von
myokardialer Nekrose hin.

Siemens stellt diese Angaben lediglich als Richtwerte zur Verfligung. Wie bei allen in vitro-
Diagnose-Analysemethoden sollte jedes Labor seine eigenen Referenzbereiche fiir die
diagnostische Evaluierung von Patientenergebnissen ermitteln. Berlicksichtigen Sie diesen
Bereich nur als Richtlinie. Im Fenster Analyseparameter (Chemie) kdnnen Sie Wertebereiche
fur innerhalb bzw. auBerhalb des Referenzbereichs liegende Werte angeben.

Wirkung von Prozon

Flir MYO-Konzentrationen von bis zu 327.000 ng/ml (327.000 ug/l) wurde kein Prozon-Effekt
festgestellt.

Leistungsmerkmale

Sensitivitat (LoB, LoD, LoQ)

Die ADVIA Chemistry MYO-Leistung bei niedrigem Niveau wurde gemaB der CLSI-Richtlinie
EP17-A evaluiert.’ Die Leerwert-Obergrenze (Limit of Blank, LoB) ist das héchste Messergebnis
fur eine Leerprobe. Die LoB fiir MYO ist 12,0 ng/ml (12,0 ugl/l).

Die Nachweisgrenze (Limit of Detection, LoD) ist die kleinste Menge, die dieses Messverfahren
zuverldssig bestimmen kann, um die Anwesenheit oder Abwesenheit eines Analyts in 95 % der
Félle zu bestimmen. Die LoD fiir MYO ist 21,0 ng/ml (21,0 pgll).

Die Quanitifizierungsgrenze (Limit of Quantitation, LoQ) ist 22,0 ng/ml (22,0 pgll).
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Prazision
Jede Probe wurde Uber einen Zeitraum von mindestens 20 Tagen 2 Mal pro Tag als
Doppelbestimmung analysiert. Die Prazisionsbestimmungen erfolgten gemaf der Richtlinie zur
Prazisionskontrolle quantitativer Messmethoden des CLSI, Dokument EP5-A2, Evaluation of
Precision Performance of Quantitative Measurement Methods, Approved Guideline.1>
Die in diesem Abschnitt aufgefiihrten Daten entsprechen der typischen Leistung von
ADVIA Chemistry-Systemen. lhre Labordaten kdnnen sich von diesen Werten unterscheiden.
ADVIA 1200
Zwischen Zwischen Gesamtge-
Mittel Intra-Assay Durchgdngen Tagen nauigkeit
Probentyp N (ng/ml) SD %VK SD %VK SD %VK SD %VK
Konventionelle Einheiten (ng/ml)/SI-Einheiten (ug/l)
Serumkontrolle 1 80 59,7 2,09 3,5 0,00 0,0 0,91 1,5 2,38 4,0
Serumkontrolle 2 80 154,4 1,84 1,2 0,37 0,2 3,20 2,1 3,71 2,4
Serumkontrolle 3 80 3714 3,51 0,9 1,83 0,5 7,20 1,9 8,21 2,2
ADVIA 1650/1800
Zwischen Zwischen Gesamtge-
Mittel Intra-Assay Durchgdngen Tagen nauigkeit
Probentyp N (ng/ml) SD %VK SD %VK SD %VK SD %VK
Konventionelle Einheiten (ng/ml)/SI-Einheiten (pg/l)
Serumkontrolle 1 80 60,3 1,22 2,0 1,09 1,8 1,13 1,9 1,99 3.3
Serumkontrolle 2 80 1550 1,08 0,7 1,32 0,9 3,31 2,1 3,73 2,4
Serumkontrolle 3 80 373,2 2,01 0,5 1,74 0,5 8,07 2,2 8,50 2,3
ADVIA 2400
Zwischen Zwischen Gesamtge-
Mittel Intra-Assay Durchgdngen Tagen nauigkeit
Probentyp N (ng/ml) SD %VK SD %VK SD %VK SD %VK
Konventionelle Einheiten (ng/ml)/SI-Einheiten (pg/l)
Serumkontrolle 1 80 62,0 1,62 2,6 1,12 1,8 1,38 2,2 2,41 3,9
Serumkontrolle 2 80 157,0 2,12 1.3 1,88 1,2 2,85 1.8 4,02 2,6
Serumkontrolle 3 80 373,6 2,73 0,7 4,58 1,2 4,75 1,3 7,14 1,9

8114
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Verfahrensvergleich

Die ADVIA Chemistry MYO Analysemethode (y) wurde hinsichtlich ihrer Leistung mit der
Vergleichsmethode auf dem angegebenen System (x) verglichen. In den folgenden Tabellen
wurde zur Analyse der Methoden-Vergleichsdaten die lineare Regression verwendet:

MYO

ADVIA 1200
Vergleichs Konzentrations-
Probentyp methode (x) N r Regressionsgleichung Sy.x bereich (x)
Serum ADVIA 1650/1800 65 0,99 y=1,02x-0,5 7,9 25,9-678,5 ng/ml
MYO 95 % KI* auf Steigung: (1,01-1,03) 25,9-678,5 pgll
95 % KI* auf Schnittpunkt: (-3,4-2,3)
Plasma ADVIA 1650/1800 56 0,99 y=1,00x+5,8 41,8 28,6-639,7 ng/ml
(Lithium-  MYO 95 % KI* auf Steigung: (0,94—1,06) 28,6-639,7 pgll
heparin) 95 % KI* auf Schnittpunkt: (-11,4-22,9)
* KI = Konfidenzintervall
ADVIA 1650/1800
Vergleichs Konzentrations-
Probentyp methode (x) N r Regressionsgleichung Sy.x bereich (x)
Serum ADVIA Centaur® 70 0,99 y=0,96x+125 11,9 19,9-684,0 ng/ml
Myoglobin 95 % KI* auf Steigung: (0,95-0,98) 19,9-684,0 ugl/l
95 % KI* auf Schnittpunkt: (8,3-16,7)
Plasma ADVIA Centaur 64 0,99 y=0,98x+ 14,1 16,0 18,9-624,1 ng/ml
(Lithium-  Myoglobin 95 % KI* auf Steigung: (0,96-1,00) 18,9-624,1 ugll
heparin) 95 % KI* auf Schnittpunkt: (8,1-20,1)
* KI = Konfidenzintervall
ADVIA 2400
Vergleichs Konzentrations-
Probentyp methode (x) N r Regressionsgleichung Sy.x bereich (x)
Serum ADVIA 1650/1800 65 0,99 y=0,99x+7,8 6,2  25,9-678,5 ng/ml
MYO 95 % KI* auf Steigung: (0,98-1,00) 25,9-678,5 ugll
95 % KI* auf Schnittpunkt: (5,6-10,1)
Plasma ADVIA 1650/1800 56 0,99 y=1,00x+ 10,9 13,5 28,4-639,7 ng/ml
(Lithium  MYO 95 % KI* auf Steigung: (0,98-1,01) 28,4-639,7 pgll
Heparin) 95 % KI* auf Schnittpunkt: (5,3-16,5)

* Kl = Konfidenzintervall

10697501_DE Rev. A, 2012-10

9114




MYO ADVIA Chemistry Systems
Interferenzen
Im Fenster Analyseparameter (Serum) kdnnen Sie das ADVIA Chemistry-System so einrichten,
dass bei auf dem System analysierten Proben verschiedene Grade von Lipdmie (Triibung),
Hamolyse und lkterus markiert werden. Verwenden Sie keine hamolysierten Proben bei dieser
Methode.
Siemens hat die folgenden mdéglichen interferierenden Substanzen getestet und die
nachstehenden Ergebnisse erhalten:
ADVIA 1200
Interferierende Konzentration der Myoglobin-Konzentration
Substanz interferierenden Substanz der Probe Interferenz
Bilirubin 60 mg/dl (1026 umoll) 50,7 ngiml (ug/l) KSI*
(konjugiert) 60 mg/dl (1026 pmolll) 108,5 nglml (ugll) Kl
60 mg/dl (1026 pmol/l) 400,4 ng/ml (ug/l) KSI
Bilirubin 60 mg/dl (1026 pmolil) 48,4 ng/ml (ugll) KSI
(unkonjugiert) 60 mg/dl (1026 pmolil) 108,4 ng/ml (ugll) K
60 mg/dl (1026 pmol/l) 401,3 ng/ml (pgll) KSI
Hamolyse 250 mg/dl (2,5 gll) 50,9 ng/ml (ugll) KSI
(Hamoglobin) 250 mgldl (2,5 gll) 97,7 ngiml (ugll) Kl
500 mg/dl (5,0 gll) 50,9 ng/ml (pgll) -25,0 %
500 mg/dl (5,0 gll) 97,7 nglml (ug/l) -15,6 %
1000 mg/dl (10,0 g/l) 372,2 ng/ml (pgll) KSI
Lipamiet 750 mg/dI (8,4 mmol/l) 53,9 ng/ml (ugll) KSI
(durch Intralipid) 1000 mg/d! (11,3 mmolll) 53,9 ngiml (ugll) +19,3 %
1000 mg/dl (11,3 mmol/l) 107,7 ng/ml (ug/l) KSI
1000 mg/dl (11,3 mmolll) 355,1 ng/ml (ugll) KSI
Gesamtprotein 13,0 g/dl (130 g/l) 52,8 ng/ml (ugll) KSI
13,0 g/dl (130 gll) 101,0 ng/ml (pg/l) KSI
13,0 g/dl (130 g/l) 431,2 ngiml (pg/l) KSl
Rheumafaktor 800 IU/ml 50,0 ng/ml (ugll) KSI
800 IU/ml 104,9 ng/ml (ugll) KSI
800 IU/ml 406,0 ng/ml (ugll) KSI

* KSI = Keine signifikante Interferenz. Eine prozentuale Abweichung von = 10 % wird als signifikante Interferenz gewertet.
t SI-Einheiten werden als Triolein berechnet
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ADVIA 1650/1800

MYO

Interferierende

Konzentration der

Myoglobin-Konzentration

Substanz interferierenden Substanz der Probe Interferenz
Bilirubin 60 mg/dl (1026 pmol/l) 52,4 ng/ml (ugll) KSI*
(konjugiert) 60 mg/d! (1026 pmolll) 106,5 ng/ml (ugll) K
60 mg/dl (1026 pmol/l) 402,8 ng/ml (ug/l) KSI
Bilirubin 60 mg/dl (1026 pmol/l) 53,8 ng/ml (ugll) KSI
(unkonjugiert) 60 mg/dl (1026 pmolil) 105,3 ngiml (ugll) K|
60 mg/dl (1026 pmol/l) 403,3 ng/ml (pgll) KSI
Hamolyse 187,5 mgl/dl (1,9 g/l) 53,0 ng/ml (pgll) KSI
(Hamoglobin) 250 mgldl (2,5 gll) 53,0 ng/ml (ugll) -10,9 %
250 mg/dI (2,5 gll) 96,4 ng/ml (ug/l) KSI
500 mg/dl (5,0 gil) 96,4 ng/ml (ug/l) -17,8 %
1000 mg/dl (10,0 g/l) 372,2 ng/ml (ugll) KSI
Lipdmiet 750 mg/dl (8,4 mmolll) 53,4 ng/ml (ugll) KSI
(durch Intralipid) 1000 mg/dl (11,3 mmolll) 53,4 ng/ml (ugll) +17,5%
1000 mg/dl (11,3 mmol/l) 106,1 ng/ml (ug/l) KSI
1000 mg/dI (11,3 mmolll) 352,9 ngiml (pgll) KSl
Gesamtprotein 13,0 g/dl (130 g/l) 51,1 ng/ml (ug/l) KSI
13,0 g/dI (130 g/l) 99,8 ng/ml (ug/l) KSI
13,0 g/dl (130 gl/l) 423,8 ng/ml (pgll) KSI
Rheumafaktor 800 IU/ml 49,4 ng/ml (pgll) KSI
800 IU/ml 105,0 ng/ml (ug/l) KSI
800 1U/ml 401,1 ng/ml (ugll) KSI

* KSI = Keine signifikante Interferenz. Eine prozentuale Abweichung von > 10 % wird als signifikante Interferenz gewertet.

t SI-Einheiten werden als Triolein berechnet
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MYO ADVIA Chemistry Systems

ADVIA 2400
Interferierende Konzentration der Myoglobin-Konzentration
Substanz interferierenden Substanz der Probe Interferenz
Bilirubin 60 mg/dl (1026 pmol/l) 52,6 ng/ml (ugll) KSI*
(konjugiert) 60 mg/dl (1026 pmolil) 105,4 ng/mli (ugll) KSI

60 mg/dl (1026 pmol/l) 419,1 ng/ml (pgll) KSI
Bilirubin 60 mg/dl (1026 pmolil) 51,1 ng/ml (ugll) KSI
(unkonjugiert 60 mg/dl (1026 pmolll) 105,6 ngiml (ugll) K|

60 mg/dl (1026 pmol/l) 416,7 nglml (ug/l) KSI
Hamolyse 250 mg/dl (2,5 gll) 47,9 ng/ml (ugll) KSI
(Hamoglobin) 250 mgldl (2,5 gll) 95,6 ng/ml (ugl) Ksl

500 mg/dI (5,0 gll) 47,9 ngiml (ugll) 21,3 %

500 mg/dl (5,0 gll) 95,6 ng/ml (ugll) -11,3 %

1000 mg/dl (10,0 g/l) 388,3 ng/ml (ugll) KSI
Lipamiet 750 mg/dl (8,4 mmol/l) 51,8 ng/ml (ugll) KSI
(durch Intralipid) 1000 mg/dl (11,3 mmolll) 51,8 ng/ml (ugll) +13,5%

1000 mg/dl (11,3 mmol/l) 104,9 ng/ml (ug/l) KSI

1000 mg/dI (11,3 mmolll) 361,8 ngiml (ugll) KSl
Gesamtprotein 13,0 g/dl (130 g/l) 50,8 ng/ml (pgll) KSI

13,0 g/dl (130 g/l) 101,4 ng/ml (ug/l) KSI

13,0 g/dl (130 g/l) 411,7 nglml (ug/l) KSI
Rheumafaktor 800 IU/ml 49,2 ng/ml (ug/l) KSI

800 IU/ml 105,6 ng/ml (ugll) KSI

800 IU/m 412,6 ngiml (ugll) KSl

* KSI = Keine signifikante Interferenz. Eine prozentuale Abweichung von = 10 % wird als signifikante Interferenz gewertet.
T SI-Einheiten werden als Triolein berechnet

Hinweis Zwischen der Triibheit und der Triglyceridkonzentration einer lipamischen Probe
besteht eine schlechte Korrelation.16

Riickfliihrbarkeit

Die ADVIA Chemistry MYO Methode ist riickflihrbar auf einen internen Standard. Die Sollwerte
fir den ADVIA Chemistry Myoglobin Calibrator sind auf diesen Standard rlickflihrbar.

Technische Hilfe

Bei technischen Fragen wenden Sie sich bitte an lhren 6rtlichen Kundendienst.

www.siemens.com/diagnostics
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Zeichenerklarung
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CE-Kennzeichen
c € CE-Kennzeichen Identifikationsnummer der
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Dﬂ Bedienungshinweise beachten é.l% Biologisches Risiko

8°C
Nicht einfrieren (> 0°C) zocJH/ Temperaturgrenze (2-8°C)

. . -10°C Obere Temperaturgrenze
2°c/ﬂf Mindesttemperatur (= 2°C) jﬂf (< -10°C)
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[ ] "D —_—
UP
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LOT Chargenbezeichnung Rev. Uberarbeitung
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