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CK-MB FS*

Reagente diagndstico para determinag&o quantitativa in vitro da CK-MB no soro ou plasma em sistemas fotométricos.

Somente para uso diagndéstico in vitro.

N° de lote data de fabricag&o e validade: vide rotulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacéo
1164199 10021 R1 5x20 mL + R2 1x25 mL
1164199 10930 R14x20mL+R2 2x10mL
1164199 10 026 R15x 80 mL + R2 1 x 100 mL
1164199 10 921 R1 4 x21,3mL+R2 4 x 6,8 mL (480 testes)
1164199 10 964 R16x16,2mL+ R2 6 x 6,6 mL (900 testes)

SUMARIO

A Creatina Quinase (CK) é uma enzima que consiste em isoenzimas
principalmente do mtsculo (CK-M) e do cérebro (CK-B). A CK existe no soro
em formas diméricas como CK-MM, CK-MB, CK-BB ¢ como macro-enzimas.
A medi¢ao da CK-MB ¢ completamente especifica para a detec¢do de danos no
musculo cardiaco e ¢ usada conseqiientemente diagndstico e monitoramento de
infarto do miocardio.

METODO

Teste UV otimizado de acordo com a DGKC (Sociedade Alema de Quimica
Clinica) e IFCC (Federagdo Internacional de Quimica Clinica e Medicina
Laboratorial) para CK com inibi¢do das isoenzimas CK-M por anticorpos
monoclonais.

PRINCIPIO

A CK-MB consiste em subunidades CK-M e CK-B. Anticorpos especificos
contra CK-M inibem a atividade completa de CK-MM (parte principal da
atividade da CK total) e a subunidade CK-M da CK-MB. Somente a atividade
da CK-B ¢ medida, que ¢ metade da atividade da CK-MB.

Principio da Reacéo
Creatina Fosfato + ADP &—CK_ >, Creatina + ATP

Glicose + ATP % Glicose-6-Fosfato + ADP

Glicose-6-Fosfato + NADP* % 6-fosfo-glucona lactona +
NADPH + H"

REAGENTES

Componentes e Concentragdes:

Rl=> Imidazol/ Tampao Good 120 mmol/L
Glicose 25 mmol/L

N-Acetilcisteina (NAC) 25 mmol/L
Acetato de Magnésio 12.5 mmol/L
EDTA — Na, 2 mmol/L
NADP 2.5 mmol/L
Hexoquinase (HK) >5kU/L
Antlcorpos mf)qoglonals contra CK-M (humana) 2500 U/L
— capacidade inibidora

R2=> Imidazol/ Tampao Good 90 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Glicose-6-Fosfato Desidrogenase (G6P - DH) >15kU/L
Diadenosina Pentafosfato 50 pmol/L
Creatina Fosfato 150 mmol/L

Estabilizantes

CK-MB FS — péagina 1/3

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rotulo, se armazenados a 2 — 8 °C, protegidos da luz e livre de contaminagdes.
Naio congelar os reagentes.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. Os reagentes contém Azida Sddica (0.95 g/L) como conservante.
Nao ingerir! Evite o contato com a pele e mucosas.

2. Por favor, consulte as fichas de seguranga e tome as precaucdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratorio.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instrugdes nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢des da resolugdo sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servigos de saude, bem como outras praticas de
biosseguranga equivalentes, revisdo em vigor.

PREPARACAO DOS REAGENTES

Partida com Substrato
Os reagentes estdo prontos para uso.

Partida com Amostra

Misturar 4 partes de R1 + 1 parte de R2

(Ex: 20 mL de R1 + 5 mL de R2) = monorreagente

Estabilidade: 2 semanas a 2-8°C
24 horas a 15-25°C

Proteger o monorreagente da luz!

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solugdo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratorio.

AMOSTRA

Soro ou Plasma.

Estabilidade [8] : 2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
4 semanas a -20°C

Descarte amostras contaminadas!

*fluido estavel



PROCEDIMENTOS DO TESTE

AplicagBes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando solicitadas
Ou em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda: 340 nm, Hg 334 nm

Caminho optico: 1 cm

Temperatura: 37°C

Medigdo: Contra o branco do reagente

Partida com Substrato

Branco Amostra/Calibrador

Amostra/Calibrador - 50 uL
Agua Destilada 50 uL -
Reagente 1 1000 uLL 1000 uL
Misturar, incubar por 3 minutos e entdo adicionar:
Reagente 2 250 pL 250 uL
Misturar, ler a absorbancia ap6s 2 minutos e disparar o crondmetro. Ler a
absorbancia novamente apds 1, 2, 3, 4 e 5 minutos.

AA/min = AA/min Amostra/Calibrador

Partida com Amostra

Branco Amostra/Calibrador
Amostra/Calibrador - 40 uL
Agua Destilada 40 uL -
Monorreagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, ler a absorbancia ap6s 5 minutos e disparar o crondmetro. Ler a
absorbancia novamente apoés 1, 2, 3, 4 ¢ 5 minutos.

AA/min = AA/min Amostra/Calibrador

CALCULOS

Com calibrador

CK — MB [U/L] = AA/min Amostra c Calibrad
(/L] = AA/min Calibrador X Lonc Lalibrador

Com fator

A partir das leituras das absorbancias, calcule 0 AA/min e multiplique pelo
fator indicado abaixo:

AA/min x fator = atividade CK-MB [U/L]
340 nm = 8254
334 nm = 8414

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibra¢do de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal U
DiaSys ¢ recomendado. Controles e calibradores contendo fragdes nao
humanas de CK-MB ndo sdo adequados para serem aplicada com este teste
devido ao anticorpo monoclonal usado no reagente. Tomar cuidado com o uso
de controles e calibradores contendo exclusivamente CK-MB de origem
humana. Para controle interno de qualidade, os controles TruLab N e TruLab
P DiaSys devem ser passados com cada série de amostras.

Artigo Apresentacdo
TruCal U 5910099 10 063 20x 3 mL
TruLab N 5900099 10 061 6 x5mL
TruLab P 5905099 10 061 6x5mL

DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicéo

O teste foi desenvolvido para determinar a atividade do CK-MB até 2000U/L.
Se os valores excederem este limite, as amostras devem ser diluidas com
solugdo NaCl (9 g/L) para atividades menores que 2000 U/L.

Especificidades / Interferentes

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascorbico até 30 mg/dL,
Bilirrubina direta ou indireta até 25 mg/dL e Lipemia até 900 mg/dL de
Triglicerideos. A Hemoglobina interfere mesmo em concentragdes minimas
como a partir de 25mg/dL.

Sensibilidade / Limite de Deteccdo

O limite minimo de detecgédo é de 2 U/L.

Preciséo
Precisdo intra-ensaio Média DP cv
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 26,7 0,70 2,61
Amostra 2 46,6 0,85 1,82
Amostra 3 106 1,03 0,97
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Precisdo inter-ensaio Média DP (0%
n=20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 28,2 1.05 3.72
Amostra 2 52,7 1,66 3,15
Amostra 3 109 2,32 2,13

Comparacéo de Métodos

Uma comparagdo do CK-MB FS DiaSys (y) com um teste disponivel no
mercado (x) usando 90 amostras, obteve os seguintes resultados:
y=1.00x +2.08 U/L; r=1.00.

VALORES DE REFERENCIA

Infarto do miocardio = o risco de infarto do miocardio ¢ alto se as seguintes
trés condigdes forem preenchidas:

1. CK (Homens) >190 U/L (3.12 pkat/L)*

2. CK (Mulheres) > 167 U/L (2.87 pkat/L)*
3. CK-MB >24 U/L (0.40 pkat/L)*

A atividade da CK-MB esta entre 6 € 25% da atividade de CK total.

* Calculado usando fator de conversdo de temperatura 2.38 (25°C — 37°C)

Se ha suspeita de infarto do miocardio e as condigdes ndo sdo preenchidas, o
infarto pode ser recente. Neste caso, as medigdes devem ser repetidas apds 4
horas com novas amostras.

Em individuos saudaveis, os valores encontrados dependem da raca e idade.

Cada laboratorio deve verificar se os valores de referéncia estdo de acordo com
a sua populagdo de pacientes e determinar seus proprios valores de referéncia,
se necessario. Para finalidades diagndsticas, os valores de CK devem sempre
ser avaliados em conjunto com a anamnese, exame clinico e outros.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO REPONS 920

Faixa de medigéo: até 2000 U/L de CK-MB (no caso de concentragdes mais
elevadas, medir novamente apds dilui¢do manual ou utilizar a fungéo rerun do
equipamento).

Limite de deteccio™ 3 U/L de CK-MB

Estabilidade on-board 4 semanas

Estabilidade de calibracdo 4 semanas

Interferéncia < 10% por:

Acido Ascorbico até 30 mg/dL

Hemoglobina até 25 mg/dL

Bilirrubina conjugada até 25 mg/dL

Bilirrubina ndo conjugada até 25 mg/dL

Lipemia (triglicerideos) até 900 mg/dL

Preciséo

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (U/L) 21.0 49.0 114
C.V. (%) 2.49 1.35 2.00
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (UL) 39.5 73.0 216
C.V. (%) 2.50 1.78 1.27
Comparagdo de Métodos (n=103)

Teste x CK-MB FS DiaSys (Hitachi 917)
Teste y CK-MB FS DiaSys (respons®920)
Slope 1.05

Interceptagdo -1.88 U/L

Coeficiente de Correlagdo 0.998

** Menor concentragdo mensuravel que pode ser distinguida de zero
significa + 3 SD (n = 20) de uma amostra analito livre

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminagdo cruzada realizar de uma lavagem eficiente,
principalmente apds usar reagentes que causem interferéncia. Consulte a tabela
de reagentes Interferentes da DiaSys para o respons®920. Reagentes
interferentes e lavagens automaticas com a solugdo de limpeza recomendada
podem estar especificadas no software. Favor utilizar o manual de usuario



http://www.biosys.com.br/

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos para o respons podem ser
colocados diretamente no rotor d e reagentes e conferem protecdo a luz.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO BIOMAJESTY JCA-
BM6010/C

Faixa de medicdo: até 1920 U/L (32 pkat/L) de CK-MB (no caso de
concentragdes mais elevadas, medir novamente apds dilui¢do manual ou
utilizar a fungdo rerun do equipamento).

Limite de deteccéo™ 1.2 U/L (0.02 pkat /L) de CK-MB

Estabilidade on-board 5 semanas

Estabilidade de calibracdo 5 semanas

Interferéncia < 10% por:

Acido Ascorbico até 30 mg/dL

Hemoglobina até 100 mg/dL

Bilirrubina Conjugada ou ndo Conjugada até 36 mg/dL

Lipemia (triglicerideos) até 1000 mg/dL

Preciséo

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (U/L) 33.8 108 198
Média (pukat/L) 0.564 1.80 3.30
C.V. (%) 3.47 1.64 2.36
Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
Média (U/L) 18.6 52.0 196
Média (ukat /L) 0.310 0.868 3.27
C.V. (%) 4.86 2.80 1.89

Comparacéo de Métodos (n=109)

Teste x CK-MB FS DiaSys (Hitachi 911)
Teste y CK-MB FS DiaSys (BM6010/C)
Slope 0.954

Interceptagio 0.48 U/L (0.008 pkat/L)
Coeficiente de Correlagdo 0.999

** Menor concentragdo mensuravel que pode ser distinguida de zero
significa + 3 SD (n = 20) de uma amostra analito livre
PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos podem ser colocados
diretamente no rotor de reagentes.
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