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105-000870-00 R1: 4x38 mL + R2: 2x20 mL
105-004601-00 R1: 3x42 mL + R2: 3x12 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Creatine Kinase-MB
(CK-MB) activity in human serum and plasma on Mindray BS series
chemistry analyzers. The determination of CK-MB is an important element in
the assistant diagnosis of myocardial ischemia.

Summary!?

Creatine kinase (CK) appears as three isoenzymes which are dimers
composed of two types of monomer subunits. The isoenzymes comprise all
three combinations of monomers, M (for skeletal muscle derived) and B (for
brain derived), as represented by the notations CK-MM, CK-MB, and CK-BB.
Many organs contain CK, but the distribution of isoenzymes is different in
each one. Skeletal muscle is very rich in the MM isoenzyme, while brain,
stomach, intestine, bladder, and lung contain primarily the BB isoenzyme.
The MB isoenzyme has been mostly found in myocardial tissue with
appreciable amounts (approximately 20 percent).

The striking difference in the CK isoenzyme patterns from different organs
has made determination of CK-MB values possesses highly specificity in
myocardial damages. So, measurement of CK-MB is used for diagnosis and
monitoring of myocardial infarction.

Assay Principle

International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC)
method.

Creatine kinase activity is measured in the presence of an antibody to the
creatine kinase-M monomer which completely inhibits creatine kinase-MM
but does not affect the B monomer activity of the creatine kinase-MB or
creatine kinase-BB. Since the CK-BB isoenzyme only rarely appears in serum
and the catalytic activity of the CK-M and CK-B subunits hardly differ, the
remaining CK-B activity, corresponding to half the CK-MB activity in the
absence of the antibody. Creatine kinase-B monomer activity is then
determined in the following reaction sequence.
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CK-MM + Anti-CK-MM ===

Antigen-Antibody Complex
Creatine Kinase-B
ADP + Creatine phosphate =~=————————— Creatine + ATP

Hexokinase

ATP + Glucose =<—————— ADP + Glucose -6-phosphorate
G-6-PDH

Glucose-6-phosphorate + NADP* =<———— Gluconate-6-phosphate +
NADPH + H*
In the reaction, the creatine kinase-B catalyzes the transfer of a phosphate
group from the creatine phosphate substrate to ADP. The subsequent
formation of ATP is measured through two coupled reactions catalyzed by
hexokinase (HK) and glucose-6-phosphate dehydrogenase (G-6-PDH)
which results in the production of the reduced form of NADPH from NADP.
The rate of absorbency increase is directly proportional to the activity of
creatine kinase-B.

C
Imidazole buffer 100 mmol/L
Glucose 23g/L
R1: N-Acetyl-L-cysteine (NAC) 21g/L
NADP disodium salt 21.57 g/L
Hexokinase (HK) 25.0 KU/L
Sodium azide 0.095%
Bis-Tris-Propane 50 mmol/L
Adenosine -5'-diphosphate (ADP) 23g/L
5'-adenylic acid (AMP) =25g/L
R2: Phosphocreatine disodium salt 235g/L
G-6-PDH >15.0 KU/L
CK-M Antibody 25g/L
Sodium azide 0.095%

Storage and stability

Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.

On board in use, the reagents are stable for 30 days when refrigerated on
the analyzer.

Contamination must be avoided.

Do not freeze the reagent.
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Specimen collection and preparation
m Specimen types
Serum, lithium heparin and sodium heparin plasma are suitable for samples.
u Preparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of
the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other
collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection
and pre-analytical treatment.
® Sample Stability
8 hours at 15-25°C
7 days at 2-8°C
4 weeks at (-25)-(-15)°C
For longer storage periods, samples should be frozen at (-20°C)*. Sample
stability claims were established by manufacturer and/or based upon
references, each laboratory should establish its own sample stability criteria.
Reagent Preparation
R1 and R2 are ready to use.
Please perform scheduled maintenance and standard operation including
calibration and analysis to assure the performance of measurement system.
Materials required but not provided
1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.
2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.
3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.
Assay procedure

Parameters Item BS-800 chemistry analyzers
Assay type Kinetic
Wavelength (Primary/Secondary) 340/700 nm

Reaction direction Increase

R1 200 uL

Sample or Calibrator 10 pL

Mix, incubate at 37°C for 3 min, then add:
R2 50 pL

Mix thoroughly, after incubate at 37°C for 3 min,
measure the absorbance value continuously within further 3 min
Then calculate AA/min
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Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in

proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent

Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation

manual for the analyzers.

Calibration

1.It is recommended to use the Mindray Calibrator (CK-MB Calibrator:
105-001132-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for
two-point calibration. Traceability of the Mindray CK-MB Calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.

2.Calibration frequency
Calibration is stable for approximately 30 days in BS-800 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary in different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.
Recalibration may be necessary when the following occur:
« As changed reagent lot.
« As required following quality control procedures or out of control.
« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of
chemistry analyzers.

3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.

Quality control

1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.

2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.

3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.

Calculation

The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA/min)

and calculates the CK-MB activity of each sample automatically with a

specified calibration curve from calibration process.

Conversion factor of conventional units (U/L) into S.I. units (pkat/L):

U/L x 0.0167=pkat/L
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Dilution
If the value of sample exceeds 600 U/L, the sample should be diluted with 9
g/L NaCl solution (saline) (e.g. 14+6) and rerun; the result should be
multiplied by 7.
Expected values

Sample Type Units

Serum/Plasma < 24 U/L
The expected value is established by Mindray company using 171 serum
samples of people from China.
Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.
Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Creatine Kinase-MB kit has an analytical sensitivity of 5 U/L on BS-2000.
Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of analyte that
can be distinguished from a sample that contains no analyte. It is calculated
as the value lying 3 standard deviations above that of the mean from 20
replicates of an analyte-free sample.
® Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:

Sample Type Units

Serum/Plasma 5-600 U/L
A high CK-MB activity sample (approximately 600 U/L) is mixed with a low
activity sample (<5 U/L) at different ratios, generating a series of dilutions.
The CK-MB activity of each dilution is determined using Mindray System, the
linearity range is demonstrated with the correlation coefficient r>0.990. The
reportable range is 5-4200 U/L.
u Precision
Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A35,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls and human samples on BS-2000 are
summarized below*.
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Specimen Type Mean ility Within-Lab
(N=80) (U/L) sD(U/L) CV% SD(U/L) CV %

Control Level 1 41.84 0.72 1.72 0.81 1.95

Control Level 2 94.04 0.87 0.93 1.30 1.39
Serum 1 34.21 0.44 1.30 0.75 2.20
Serum 2 89.49 0.56 0.62 1.15 1.28

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

® Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £10 % of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.

No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-2000 are summarized below.

Interfering Interferer_nt Ana_ly_te Rel_atiye
Substance Concentration Activity Deviation
(mg/dL) /L) (%)*
Ascorbic acid 30 31.40 -0.26
Intralipid 250 33.82 +2.03
Bilirubin 40 30.11 -8.94

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results®.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A37. The Mindray System (Mindray BS-2800M/Mindray CK-MB
Reagent) (y) was compared with comparison system (Beckman AU5800/
Beckman CK-MB Reagent) (x) using the same serum specimens. The
statistical data obtained by linear regression are shown in the table below *:

- " Correlation Sample Activity
Regression it coefficient (r) ) Range (U/L)
y=0.9741x+0.7892 0.9993 177 5.42-583.97

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Result interpretation
The results could be affected by drugs, disease, or endogenous
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substances®8. When the reaction curve is abnormal, it is recommended to

retest and check the result.

Warnings and precaution

. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.

-

3. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the
kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results can’t be assured when stored at
inappropriate condition.

4. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped
at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

5. Do not mix reagents with different lots and bottles.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix new opened reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

6. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs
of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

7. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this
package insert are not followed.

8. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and
mucous membranes.

9. When the reagent accidentally enters the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.

10.Safety data sheet is available for professional user on request.

11.Disposal of all waste material should be in accordance with local
guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.

13.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely
affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

14.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be
reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

15.This kit contains components classified as follows in accordance with the
Regulation (EC) No 1272/2008:
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&

Danger

H360D | May damage the unborn child.

Prevention:

P201 I Obtain special instructions before use.

P280 | Wear protective gloves and protective clothing.
Response:

P308+P313 l IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
Disposal:

Dispose of contents/container to authorised hazardous
P501 or special waste collection point in accordance with any
local regulation.
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Graphical symbols

C€.. [l &

In Vitro Diagnostic  Unique device European Consult Instructions  Use-by
medical device identifier Conformity For use date

Ec [ReP| [LOT] J’ u

Authorized representative in
P! ) Batch Code -
the European Community limit

Temperature Catalogue
Manufacturer

N
= —\._
)
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights
Reserved
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
E-mail Address: servicec@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Ha6op ans onpepenexuns c E
KpeaTuHkMHa3bl-MB, IFCC meToa 0123
Nudop Ana opop
N2 kar. Pasmep ynakoBku
105-004616-00 R1: 2x35mn + R2: 1x18 mn
105-000870-00 R1: 4x38 mn + R2: 2x20 mn
105-004601-00 R1: 3x42 mn + R2: 3x12 mn

LleneBoe HazHauyeHue

AHanuz  in vitro AN KONWYECTBEHHOro  OonpefenieHnst  akTMBHOCTM
KpeaTuHkuHasbl-MB (CK-MB) B CbIBOPOTKE M MnasMe KpOBM YenoBeka Ha
6Broxmnmmnueckmx aHanusatopax Mindray cepum BS. Onpeaenexvie CK-MB sisnsetca
BaXXHOW YaCTbiO BCrIOMOraTesibHOM ANArHOCTUKKM UweMnn MmoKapaa.

Kpatkas cnpaska'?

KpeatuHkuHasa (CK) cyluecTsyeT B Buae Tpex M30(epMeHTOB, ABASIOLIMMUCS
[AMMepamMm, COCTOSILLMMM 13 ABYX TUMOB MOHOMEPHbIX Cy6beanHiLL. M3odepMeHTb!
BK/IIO4AIOT BCE TPU KOMGMHALMK MOHOMEPOB, M (AN151 MOMYUEHHBIX M3 CKENETHBIX
MbilLL) ¥ B (415 NonyyYeHHsIX 13 MO3ra), Ha YTO yKasbiBaloT 0603HaueHns CK-MM,
CK-MB 1 CK-BB.

MHorvie opraHbl coaepxaT CK, HO B KaAOM M3 HUX M30(hepMeHTbI pacripeseneHb!
no-pasHoMy. CKeNeTHbIE MblLLLbI O4eHb GoraTbl nsodepmeHToM MM, Toraa Kak Mo3r,
KENyAOK, KULLEYHUK, MOYEBO My3bipb M Jlerkue COAEPKaT MPeuMyLLeCTBEeHHO
msocepmeHT BB. VM3odepMeHT MB B 3aMETHbIX KOMMHYECTBaX MPEUMYLLECTBEHHO
06HapyXXMBa€eTCA B TKaHW M1okapaa (MpubnuauTenbHo 20 NPOLIEHTOB).

W3-3a CylecTBeHHOI pasHLbl B NaTTepHax n3odepMeHTos CK B pasnMuHbIx
opraHax MoBPEeXAeHUs MUoKapaa BAWAIOT Ha ypoBeHb CK-MB c Bbicokoi
cneunduuHocTblo. Mo3ToMy M3MepeHue ypoBHsi CK-MB wucnonb3yioT ans
[ANarHoCTUKM U MOHUTOPUHIa MHdapKTa MUOKapAa.

MpuHuMn aHanusa

MeToa MexayHapoaHoi deaepaunv KIMHUYECKOW XMMUM U nabopaTopHOi
MeauumnHel (IFCC)

AKTUBHOCTb KpeaTUHKNHa3sbl U3MEePSEeTCA B NPUCYTCTBMW @aHTUTEN K MOHOMEpY
eraTMHKMHaEbI'M, KOTOpbl€ NOJIHOCTbIO MFMGMDYIOT eraTMHKMHa3Y’MM, HO
He B/INAKOT Ha aKTUBHOCTb MOHOMepa B B cocrase KDeaTMHKMHaHbI’MB wnn
-BB. Tak kak usodepmeHT CK-BB peako o6HapyXuBaeTcs B CbIBOPOTKE
W KaTanuTuyeckasi akTMBHOCTb cybbeanHuy CK-M u CK-B pasnuuaetcs
HEe3Ha4ynTesIbHO, OCTaBlWasncs aKTUBHOCTb CK-B COOTBETCTBYET MON0BUHE
akTneHoctn CK-MB B OTCYTCTBUM aHTUTENA. 3aTeM aKTWBHOCTb MOHOMepa
B kpeaTUHKWHa3bl ONpeAensieTcs B creayolei uenoyke peakumii.
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CK-MM + AHTM-CK-MM <= KOMNneKC aHTUreH-aHTUTeNo
Kpeatukvasa:B
ADP + KpeaTuHdpochar ==

lekcoknHasa

ATP + lNiokoza =——=——==== ADP + [N10K030 -6-pocdaT
G-6-PDH

nioko30-6-docdopat + NADP+ === [niokoHaT-6-cpoccat +
NADPH + H*
B 37Ol peakuuu KpeaTWHKWHa3a-B kaTanusupyer nepeHoc d¢ocdaTHon
rpynnel ¢ KpeaTuHdochata Ha ADP. YpoBeHb o6bpasytouwerocs ATP
M3MepsieTCs C  MOMOLLbIO  COMPSDKEHHbIX PeaKuuii, KaTannmsupyeMblix
rekcokmnHasoit (HK) wu rniokoso-6-cochataernaporerasoin (G-6-PDH),
KOTOpble MPUBOAST K 06pasoBaHMio BOCCTaHoBMIeHHOW dopMbl NADPH un3
NADP. YBenuueHue nNOrNOWEHNA NPAMO NPOMOPUMOHANbHO aKTMBHOCTU
KpeaTuHKMHa3bI-B.

PeareHTbl U KOMNOHEHTbI

KpeaTtuH + ATP

WmunpasonbHblii 6ydep 100 Mmonb/n
nioko3a >3r/n
R1: N-auetun-L-uncremn (NAC) 21r/n
AvnaTpuesas conb NADP >1,57r/n
ekcokuHasa (HK) > 5,0 kKEa/n
A3un HaTpus 0,095%
Buc-Tpuc-nponaH 50 MMonb/n
AneHo3nH-5'-andocdat (AAP) 23r/n
5'-ageHunosas kucnorta (AMP) 25r/n
R2: [AvHaTpuesas conb docdokpeaTHa 235r/n
G-6-PDH > 15,0 kEa/n
AHTuTeno CK-M =5r/n
A3una HaTpus 0,095%

XpaHeHue U cTabunbHOCTL

Wcnonb3oBaTte A0 MCTEYEHUS CpOKa roAHOCTH, YKasaHHOro Ha 3TUKEeTKe, npu
XpaHeHUV B HepacnedaTaHHOM Buae npy 2-8°C B 3alUMLIEHHOM OT CBETa MecTe.
TPy UCMONB30BaHNM B aHanM3aTope peareHTbl CTabuibHbl B TeuyeHue 30
CYTOK MpU XpaHeHUW B OXNaXAEHHOM COCTOSHWM Ha aHanusaTope.
Heobxoanmo nsberaTb 3arpsisHeHUs.

He 3amMopaxwuBaiiTe peareHT.
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OT160p M Nnoarotoska o6pasuyos
® Tunbl o6pasuos
B kauecTtBe nNpo6 MOXHO MCMOb30BaTb CbIBOPOTKY, MasMy C JMTUIA-renapuHom
W HaTpUit-renapuHOM.
® MoaroToska Nepea aHanM3oM
1.Heo6x0AMMO MCMoNb30BaTh NOAXOASLLME NPOBMPKU UMK KOHTEHEPDLI Ans cbopa
npo6 1 nenoBaTb WHCTPYKUMSIM U3rotoBuTens; usberatb BO3AEUCTBUS
MaTepuanos NPOBUPOK WK APYrvX KOHTeHepoB Anst c6opa npob.
2.Mpobbl, coaepxalune ocaaok, nepeA NpOBeAEHWEM aHanM3a Heo6xoanMo
ueHTpUdyruposatb.
3.06pasubl nocne c6opa w npeasapuTenbHol ob6paboTku cneayer
nNpoaHanM3npoBaTh KakK MOXHO CKopee.
B CtabunbHOCTb Npo6
8 yacos npu 15-25 °C
7 nHeii npu 2-8 °C
4 Hepenu npw (-25)-(-15)°C
Ons Gonee ANUTENBLHOTO XpaHeHWs MPo6bl HEOGXOAMMO 3aMOpO3UTL Mpu
Temnepatype (-20°C)*. Tpe6oBaHus K CTabunbHOCTU 06pasLoB 6biin
YCTaHOB/EHbI U3rOTOBUTENEM W/WAM OCHOBaHbl Ha 3TanoHaX, Kaxaas
na60paTopMﬂ AO/MKHa yCTaHaenuMBaTb CBOW CO6CTBEHHbIE Kputepun
cTabunbHocTn 06pasLos.
MoarotoBka peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 roToBbI K MCNO/b30BaHMIO.
BbinonHsiiTe nnaHoBoe TexHUYeckoe OSCHY)KIABBHIAE WU CTaHAapTHble
onepauuu, BKn4as KanMGchKy W aHanus cucTemol, 4TO6bI rapaHTMpoBsaTb
paboToCNOCOBHOCTb aHANUTUYECKOW CUCTEMbI.
H p , P He npeac B
1.06bI4Hble nabopaTopHble MaTepuansl: PactBop NaCl B KoHUeHTpauuu 9 r/n
(cbvisronoruyeckuii pacTeop), AUCTUIMPOBaHHas/AENOHM30BaHHas Boja.
2.Kanubpatop U KoHTponb: O3HaKoMbTeCb C PasfenoM MHCTPYKUUM no
NpUMEHEHWI0 peareHToB «Kanbposka U KOHTPOb KauecTsa».
3.XumMnyeckue aHanusatopbl Mindray cepun BS un nabopaTopHoe
o6opyaoBaHue o6LLero HasHaueHus.
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Metoauka T )

XuMuyeckmne aHannsaTopbl

MapameTpb! BS-800
Tun aHanusa KuHeTuueckan
[AnuHa BONHbI 340/700 1M
(nepBuyHas/BTOpPUYHasn)
HanpasneHue peakuuu YBenuuexve
R1 200 mkn
Mpo6a nnu kanuépaTop 10 mkn
Mepemeluaiite, HKY6MpYiiTe Npu 37°C B Te4eHWe 3 MUHYT, 3aTeM
AobasbTe:
R2 50 mkn

TwaTensbHo nepemeluaiite, 3aTeM MHKY6MpyiiTe npu 37°C B TeueHue
3 MUH, U3MepANTe 3HaueHue NorowatLel CnocobHOCTU HenpepbIBHO
B TeYeHWe cneayrwmnx 3 MUHYT 3aTeM paccyuTaite AA/MUH

MapaMeTpbl MOryT OT/IMYATLCS Ha Pa3HbIX XUMUYECKMX aHannusatopax, npu
HEobX0AMMOCT WX  MOXHO MPOMOPUMOHANbHO KOPpeKTMposatb. [ns
XMMUYecKux aHanusaTtopos Mindray cepuu BS napameTpbl AN peareHToB
npeAoCcTaBnAloTCcA Mo  3anpocy. O6paTuTecb K  COOTBETCTBYlOLWEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCM/lyaTaLuu 3TUX aHann3aTopos.

Kanu6poska

1.PekomeHayeTca ncnonb3osaTe kanubpatop Mindray (kanubpatop CK-MB:

105-001132-00 wunu apyrue noaxopasiuve kanubpatopbl) u 9 r/n NaCl

(duspacteop) AN ABYXTOYEYHOW KanubpoBKU. WHdopmaumnio

0 npocnexwusaemMocTn kanubpatopa CK-MB Mindray cM. B MHCTPYKUWK NO

MCronb3oBaHWio kanubpaTtopa koMnaHuun Mindray.

2.Yacrota kanubposku

KanubpoBka xummyeckux aHanusatopoB BS-800 crabunbHa B TeueHue

npubnusmtensHo 30 cyTok. [ns pasHbix Npu6OpoB CTabUnbHOCTbL

KanubpoBKM MOXET OTNMYaTbCsl, Kaxaok nabopaTtopun cneayer

YCTaHOBUTL YacToTy kanM6poBKM B NapaMeTpax Npuéopa B COOTBETCTBUM

CO CBOMM PEXWUMOM WCTO/b30BaHNS.

MoxeT MoHaso6uTbCs MOBTOpHas Kanubposka MpU BO3HWUKHOBEHWUW

cneaywWwmx 06CToATeNbCTB:

« Mpu U3MEHeHUN NapTum peareHTa.

« CornacHo Tpe6oBaHMio co6ntoAaeMbix MPOLEAYp KOHTPOs KauyecTsa
UNW NpU  BbIXOAE 3HAYEHUI ANA  KOHTPONbHOro MaTepuana 3a
AonycTuMble Npeaensl.

« MpU BLINONHEHUN KOHKPETHO NPOLIEAYPbI MO TeXHUYECKOMY 06CTyXWBaHWIO
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CK-MB mindray
WM YCTPaHEHMIO HENCTPABHOCTH GUOXUMMUECKUX aHaM3aTopoB.
3.3HaueHus Ans kanubpaTopa 3aBUCAT OT MapTUM C COOTBETCTBYIOLMMM
MOJEensiM1, ykasaHHbIMU B Tabnuue 3Ha4YeHuii.

KoHTponb kauecTsa

1.PekoMeHayeTcs  MCMonb3oBaTb  KOHTPONbHbIA  MaTepuan  Mindray
(KNUHUKO-XUMUYECKunit MYNbTUKOHTPONb 105-009119-00,
105-009120-00 unn Apyroii NOAXOAAWMIA KOHTPOMbHbIA MaTepuan) Ans
npoBepkn  3HEKTUBHOCTU  NPOLEAYPbI  U3MEPEHUS;  OMONHUTENBHO
MOXHO MCMO/b30BaTL APYrve NOAXOASIME KOHTPONbHbIE MaTepuabl.

2.PeKoMeHAYeTCs NCMONb30BaTh ABA YPOBHS KOHTPO/IbHbIX MaTepuanos Ans
aHanMsa Kaxaoi napTum npo6. Kpome TOro, KOHTPOMbHbLIM MaTepuan
CneayeT aHanM3MpoBaTh AN KaX/Aoi HOBOM KannbpoBKM, KaX/aoro HOBOro
KapTpuaXa C peareHTaMM M Moc/ie ONpeAeneHHOro TexHWUYeckoro
06CNYXKMBAHNS UM YCTPAHEHNS HEUCNPaBHOCTE, kak NoAPO6HO onucaHo
B COOTBETCTBYIOWIEM PYKOBOACTBE MO 3KCM/IyaTauun CUCTEMbI.

3.B Kaxaoii nabopaTopun CneayeT yCTaHOBUTb COGCTBEHHYK CxeMy
KOHTPONA KayecTBa W MOpsSAOK BbINONHEHNS KOPPEKTUPYIOWMNX ACHCTBIIA,
€CNM KOHTPOsbHble MaTepuanbl He BOCCTaHaBAMBAlOTCS B Mpeaenax
AOMYCTUMBIX OTK/IOHEHMUIA.

Pacuer

Xumunyeckuit aHanusaTtop cepwuu BS onpeaensieT UISMEHeHWe NoroweHns

(AA/MWH) 1 aBTOMATUYECKWU pacCynTbIBaeT akTMBHOCTL CK-MB ans kaxaoi

npobbl C yKa3aHHON kanubpOBOYHOW KPWUBOW, MONYy4YeHHOW B npouecce

KannbpoBKu.

KoadduruneHT npeobpasoBaHns TpaaULMOHHBIX eannul (Ea/n) B eavHWUbI

CW (mkkat/n):

En/n x 0,0167=mkkaT/n

PasBeneHue

Ecnu 3HayeHmne npo6bl npesbiwaet 600 Ea/n, npoby Heobxoanmo pa3basuTs

pactBopoM NaCl 9 r/n (¢puspactBopom) (Hanp. 1+6) U NOBTOPUTL aHaNU3;

NOJNTyYEeHHbIN pe3ynbTaT CleayeT YMHOXWTb Ha 7.

n

Tun npo6bi EAavHNUbI n3MepeHuns
CbIBOPOTKa/NnasmMa < 24 Ea/n
Mpeanonaraemoe 3HayeHWe yCTaHOBNEHO KoMmnaHuell Mindray ¢ nomoubio
171 06pasLi0B CbIBOPOTKM, B3ATbIX Y Noaei n3 Kutas.
Kaxaasi naGopaTopusi O/KHA YCTAaHOBUTL CBOM COBCTBEHHblE pedepeHCHble
VHTEpBaJibl B 3aBUCUMOCTM OT €€ KOHKPETHOIO PacrioNOXEHWs 1 MONY/ALMOHHBIX
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CK-MB mindray

XapaKTepuCTUK, MOCKOMbKY MpeariofaraeMble 3HauyeHUsi MOryT OT/IMYaThCs

B 3aBMCHMOCTY OT reorpachu, packl, Noia 1 Bo3pacra.

Pa6oune xapaKTepucTuku

B AHanUTUYECKasa YyBCTBUTENIbHOCTb

AHanuTUYecKas YyBCTBUTENLHOCT Habopa ANs OMpeAeneHns akTUBHOCTU

KpeaTuHkuHa3bl-MB Ha BS-2000 coctaensier 5 Ea/n. AHanuTudeckas

4yBCTBUTENLHOCTL ONpPEAENseTcs Kak HauMeHbILas KOHLEHTPaLWs aHanuTa,

Mo KOTOPOW MOXHO OTAWYMTL 0Bpasel, He coaepXalumii 3TOT aHanuT. OHa

paccuyuTbiBaeTCA Kak 3HayeHue, Ha 3 CTaHAApPTHbIX OTK/IOHEHUA

np cpeaHee , nony 13 20 NOBTOPHbIX aHaNM308

npo6bl, He COAEPXALLEro aHaNU3MpPyeMoro BelecTsa.

B [lnana3oH u3MepeHuin

Cucrembl Mindray cepum BS obecneumsatoT cieayrowmii AnanasoH JIMHeRHoCTN

Tun npo6bi p:

CbIBOpPOTKa/NnasmMa 5-600 Ea/n

Mpoba c BbiCOKOW akTuBHOCTbIO CK-MB (npubnusutensHo 600 Ea/n)
cMellmBaeTcs C Npo6oi C HU3KOWM akTUBHOCTbIO (<5 EA/n) B pasHbiX
COOTHOLWIEHWSX, B pe3y/nbTaTe Mony4vaeTcs cepus passeAeHwit. CK-MB
KaXAoro pasBefeHus onpeaensieTcs C MOMOWb  cucTembl  Mindray,
AnanasoH NUHENHOCTM AEMOHCTpUpyeTcsa C KO3¢¢VIL[VI€HTOM Koppensuiu
r=0,990. Pernctpupyemblit AnanasoH coctasnset 5-4200 Ea/n.

u MpeumnsnoHHOCTb

TMPEeUM3NOHHOCTL OnpeAensnack C MOMOLLBIO CleAylowero 0A06peHHOro
CLSI pykoBoacTBa EP05-A3%, kaxaas npoba aHanusuposanack no 2 pasa 3a
oAHy 06paboTky, 2 06paboTku B CyTkM, BCcero 20 CyTOK.

ﬂaHthe NPeuUn3INOHHOCTUN KOHTPO/IbHbIX MAaTEPUasioB N YesloBe4YeCKnx I'|p06
Ha BS-2000 npuseseHbl Huxe*.

Tun o6pasuos CpepHee b
(N=80) (En/n) sD (Ea/n) CV% SD (Ea/n) CV%
KOHTpObHbI ypoBeHb 1 41,84 0,72 1,72 0,81 1,95
KOHTPONbHbI ypoBeHs 2 94,04 0,87 0,93 1,30 1,39
ChiBopoTka 1 34,21 0,44 1,30 0,75 2,20
CbiBopoTka 2 89,49 0,56 0,62 1,15 1,28
* AakHble, y Ha pasHbIX pUGOPax W B PasHbix

7a6OPATOPUAX MOTYT OTAYATEGH,
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B AHanuTuueckas cneundpuyHoCTb

Mpo6bl C PasMUHOI KOHLIEHTPaLIMEN MHTEPdEPUPYIOLLIEro BELeCTsa roToBUIM
nyTem Ao6aBfieHns MelLalolero BeWecTsa K ny/iaM YesioBeYeCKoli CbIBOPOTKY,
1 OTCYTCTBUEM 3HAUMMOrO MELLIAIOLLIErO BO3AEHCTBIS CYUTANOCh BOCCTAHOB/IEHME
8 npenenax £10% OT COOTBETCTBYIOLLETO KOHTPO/IBHOMO 3HaUEHMS!.

He Habniofany 3HauMMOro MELAIOWEro BO3AEHCTBUS yKasaHHbIX Aanee
BELUECTB NPU UCCIEAO0BAHNAX BMECTE C HUMM C MCMONb30BaHMEM AaHHON
MeToAonornn. laHHble UCCNeAoBaHuUs MeLlaLLnX MaTepuanos Ha BS-2000
npuBeAeHbl HUXe.

Mewarowan AKTMBHOCTb  OTHOCMTENbHOE
Mewarowee
BewecTso KOHUeHTpauyusa aHanuTa OTKJ/IOHEHWe

(mr/an) (En/n) (%)*
AckopburHoBas kuciota 30 31,40 -0,26
WHTpanunua 250 33,82 +2,03
Bunupy6ux 40 30,11 -8,94

* AaHHble, ly Ha pasHblX pUBOpax 1 B PasHbIX

Ia6opaTopusix MOryT OT/IMHYaTbCS.

B OueHb peaKWX CAydyasx raMMOnaTWs, B YacTHOCTM Tun IgM, moxeT
NPUBECTM K HEHAAGXKHBIM pe3y/ibTaTam®.

u CpaBHeHMe MeTo/0B

Viccnenosakns KOppensiuum BbIMOTHANMCL C UCMONb30BaHNEM 0A06PeHHOro
CLSI pykosoacTtea EP09-A3 7. Cuctema Mindray (Mindray
BS-2800M/peareHT Mindray CK-MB) (y) cpaBHMBanacb ¢ cucteMoi
cpasHeHus (Beckman AU5800/peareHT Beckman CK-MB) (x) ¢
MCNoNb30BaHNEM OANHAKOBbIX 06Pa3sLioB CbIBOPOTKW. CTaTUCTUYeCckme
AaHHble, NoNyYeHHble NINHEHO perpeccueit, NokasaHbl B Tabnnue Hwke*:

vy T Mpo6a AvanasoH
perpeccum () (N) (En/n)
y=0,9741x+0,7892 0,9993 177 5,42-583,97
* RanHble, y Ha pasHbIX MpUGOPax 1 B PasHbiX

a6OPaTOPMAX MOrYT OTAMYATECA.

WHTepnpeTtauus pesynbraTos

Ha pesyrnbTaTbl MOTYT BAWSITb fIEKAPCTBEHHbIE CPEACTBA, 3aBOneBaHMs WM

3HAOreHHble BelectBa®s. ECn rpadimk peakunm OTKIIOHSETC OT HOPMasbHOro,

peKoMeHAyeTCs NPOBECTY MOBTOPHbIN aHanus 1 NPOBEPUTL Pesy/bTaT.

MNpeaynp " Mepbi Np TOop ™

1. Tonbko AN AvarHocTUkM in  vitro. [ns  npodeccuoHanbHoro
N1a60paTOPHOTO NPUMEHEHNS!.
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CK-MB mindray

. HeobxoanMo cobntoaaTb Mepbl NMPeA0CTOPOXHOCTY Npu paboTe Co BCeMu
NabopaTopHLIMU peareHTaMu.

. Y6eautecb B LIENOCTHOCTV YMakoBKW Mepes MCrnonb3osBaHWeM Habopa. He

Mcnonb3yiiTe Habopbl C NOBPEXAEHHOM ynakoBKoW. VckntouuTe Bosaelictene

Ha peareHTbl MPSIMOrO COMHEYHOro CBETa WM WX 3amopaxwvsaHue. [Mpu

HeCO6/I0AEHMN COOTBETCTBYIOLUMX YCTIOBMIA XPaHEHMS peareHToB nosydeHue

KOPPEKTHbIX PE3y/IbTAaTOB aHa/IN30B He rapaHTUpyeTcs.

Ecnu peareHTbi Gbin HenpeAHaMepeHHo OTKPbITbI A0 UCTONb30BaHMS, XpaHuTe

WX MOTHO 3aKPbITbIMK NP TemnepaType 2-8°C 1 3alMLLEHHbIMK OT CBETa.

BatoM ciydae ux CTabWibHOCTL HE OT/IMYAeTCs OT CTabunbHOCTM Mpu

NCNOoNb30BaHUA.

. He nonyckaiiTe CMeluMBaHWs peareHToB M3 pasHbIX NapTuii N GprakoHoB.
He ncnonb3yiite peareHTbl NOC/E UCTEYEHMS UX CPOKa FOAHOCTU W AaTbl
MCNob30BaHMA.

He AOnyCKal‘/'iTE CMeWwmnBaHNA HeAaBHO OTKPbITbIX PeareHToB C Yyxe
UCNoNb3yembiMU.
W3beraiitTe o6pa3oBaHuns Nexbl.
. CneayeT oXxuaaTb NOTEPIO CTabUNBLHOCTM UM YXYALUEHWE KayecTa npu
HanMuunM BUAMMBIX NPU3HAKOB YTEUKH, BbINAAEHWS OCAAKOB WM pocTa
MWKPOOPraHM3MOB, a Takke €CNN KanubpoBka WM KOHTPONbHble
MmaTepuanbl He COOTBETCTBYOT KpuUtepusam, YKasaHHbIM
B JIMCTKe-BKNaAbllWwe n/unu ans cuctembl Mindray.
. HapexHocTb pe3ynbTaToOB aHanuMsa He rapaHTUpyeTcs B Cllyyae
Heco6n10AeHNS UHCTPYKLNIA, NPUBEACHHBIX B AAHHOM INCTKe-BKNAAbILWE.
. CopepuT  KOHCEpBaHT. 3anpeljaetcs npornateiBaTh. U3beraiite
KOHTaKTa C KOXeli 1 CIM3UCTbIMU 060NoUKaMU.
Mpu cnyvaiiHoM NonaziaHuu peareHTa B r1asa WK poTOBYIO MOJOCTb, @ Takoke
Ha KOXY HeMeasleHHO OBWIbHO MpoMolTe 3TO MecTo BoAoi. [pu
Heo6XxoaMMOCTY oBpaTUTeCh K Bpady A/1st MOSTyHeHUst MEAULIMHCKO MOMOLLM.
10.MacriopT 6e30MmacHoCTV MaTepuana MpeaoCTaBnseTcs MpodeccuoHanbHoMy
MoNb30BaTeNio MO 3anpocy.

11.YTUnu3aums BCeX OTXOAOB AO/KHA MPOWU3BOAMTLCS B COOTBETCTBUM
C MeCTHbIMU NMpaBunamu.

12.Becb 4enoseueckuit maTtepuwan cnegyer cyutaTtb  NOTEHUMANIbHO
MHMDEKUMOHHBIM.

13.Bce BbisIBNIEHHbIE PUCKM BbIM CHIKEHBI HACTONBKO, HACKOMbKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HEraTMBHOrO BAWSHWS Ha COOTHOLUEHWE NONb3bl U PUCKa,
1 0BLWMNIt OCTATOUHBI PUCK ABNSETCA NPUEMIEMbIM.

14.0 nio6oM Cepbe3HOM WHUWAEHTE, MPOU3OLWEAWEM B CBSI3U C 3TUM

N
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CK-MB mindray

YCTPOICTBOM, HEO6X0AMMO COO6LaTL NPOM3BOANTENNIO U KOMMETEHTHOMY
OpraHy CTpaHbl, K KOTOPO OTHOCUTCS NO/b30BaTENb /MW NaLNEHT.

15.370T Habop COAEPXWUT KOMMOHEHTbI, KnaccuduUMpyeMble B COOTBETCTBUM
c PernamenTom (EC) N2 1272/2008 cneaytowmm o6pasom.

OnacHo!

H360D I MoxeT NpuiYnHNTL Bpea pebeHky B yTpobe MaTepu.

MpodunakTuka:

201 Mepea Mcronb30BaHNEM 03HAKOMbTECH CO
cneunanbHbiM1 MHCTPYKUMAMA,

P280 HapesaiiTe 3alUTHbIE NEpYaTKN U 3aLLUTHYIO OAEXAY.

Mepbl pearmpoBaHus:
Mpwn BO3AEICTBAN UMK MOTEHUMANBHOM BO3AEHCTBUN:
O6paTtuTech 3a KOHCY/bTauWei/noMoLLb K Bpayy.

P308+P313

Al

YTUnu3upyiite conepxmmoe/KoHTENHEp B pa3peLLeHHbIX
P501 MecTax c6opa onacHbIX K crieuuanbHbIX OTXOA0B
B COOTBETCTBUM C JIK06bIMI MECTHBIMM MPaBUIAMM.
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YcnosHble 0603HaueHus

Ce.. [l o

In Vitro Diagnostic  Unique device European Consult Instructions ~ Use-by
medical device identifier Conformity For use date
Authorized representativein - Temperature Catalogue
atch Code
the European Community limit Manufacturer 1 mper

£
AN
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
© 2022-2023 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Bce npasa
3aWyLeHsb!.
MpoussoauTens: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Appec: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial
Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, Kutaiickas HapoaHas Pecny6nuvka
ApApec 3n1eKTPOHHOM NouThI: service@mindray.com
Be6-caitT: www.mindray.com
Ten.: +86-755-81888998; ®akc: +86-755-26582680
MNMpeacraBuTens B EC: Shanghai International Holding Corp.
GmbH (Espona)
Appec: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, FepmaHus
Ten.: 0049-40-2513175; ®akc:0049-40-255726
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Kit de Creatina Quinase-MB (Método da IFCC) c E
Informagdes da Enc 0123

N° de Ref. Tamanho do pacote
105-004616-00 R1:2x35 ml + R2: 1x18 ml
105-000870-00 R1: 4x38 ml + R2: 2x20 ml
105-004601-00 R1: 3x42 ml + R2: 3x12 ml

Utilizagdo Prevista

Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da atividade de creatina
quinase (CK-MB) no soro e no plasma humano em analisadores quimicos da
série BS da Mindray. A determinagdo da CK-MB é um elemento importante
no diagnostico assistente da isquemia miocardica.

Resumo??

A creatina quinase (CK) aparece como trés isoenzimas que sdo dimeros
compostos por dois tipos de subunidades de monémeros. As isoenzimas
compreendem as trés combinages de mondmeros, M (para derivados do
musculo esquelético) e B (para derivados do cérebro), como representado
pelas notagdes CK-MM, CK-MB e CK-BB.

Muitos drgdos contém CK, mas a distribuigdo de isoenzimas € diferente em cada
um deles. O musculo esquelético € muito rico na isoenzima MM, enquanto que
o cérebro, estdmago, intestino, bexiga e pulmdo contém principalmente
aisoenzima BB. A isoenzima MB foi principalmente encontrada no tecido
miocardico com quantidades apreciaveis (aproximadamente 20 por cento).

A diferenga marcante nos padrdes de isoenzima CK de diferentes 6rgdos fez
com que a determinagdo dos valores de CK-MB possuisse uma elevada
especificidade nos danos miocardicos. Entdo, A medigdo de CK-MB
é utilizada para diagndstico e monitorizagdo de enfarte do miocérdio.
Principio do Ensaio

Método da Federagdo Internacional de Quimica Clinica e Medicina
Laboratorial (IFCC).

A atividade da creatina quinase é medida na presenga de um anticorpo ao
monoémero creatina quinase M que inibe completamente a creatina quinase
MM mas nédo afeta a atividade do monémero B da creatina quinase MB ou
creatina quinase BB. Como a isoenzima CK-BB s6 raramente aparece no soro
e a atividade catalitica das subunidades CK-M e CK-B dificilmente difere,
a restante atividade CK-B, correspondendo a metade da atividade CK-MB na
auséncia do anticorpo. A atividade do monémero creatina quinase B é entdo
determinada na seguinte sequéncia de reagdo.
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CK-MB mindray
CK-MM + Anti-CK-MM === Complexo Antigénio-Anti-corpo
Creatina Quinase B
ADP + Creatina fosfato ==——=———=—=—=oo=C(reatina + ATP
Hexoquinase
ATP + Glucose === ADP + Glucose -6-fosforato
G-6-PDH
Glucose-6-fosforato + NADP* === Gluconato-6-fosfato +
NADPH + H*
Na reagdo, a creatina quinase B catalisa a transferéncia de um grupo fosfato
do substrato de creatina fosfato para o ADP. A formag&o subsequente de ATP
é medida através de duas reagdes acopladas catalisadas por hexoquinase
(HK) e glucose-6-fosfato desidrogenase (G-6-PDH) que resulta na produgdo
da forma reduzida de NADPH a partir de NADP. O aumento da taxa de
absorvancia é diretamente proporcional a atividade da creatina quinase B.

C tes dos r

Tampédo de imidazol 100 mmol/I
Glucose 23 g/l
R1: N-Acetilo-L-cisteina (NAC) >1g/l
NADP, sal dissédico 21,57 g/
Hexoquinase (HK) 25,0 KU/I
Azida de sédio 0,095%
Bis-Tris-Propano 50 mmol/I
Adenosina -5'-difosfato (ADP) 23 g/l
5'-acido adenilico (AMP) =5 g/l
R2: Sal dissddico de fosfocreatina 235 g/l
G-6-PDH >15,0 KU/I
Anticorpo CK-M >5g/l
Azida de sédio 0,095%

Armazenamento e estabilidade

Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir,
a 2-8 °C e protegidos da luz.

Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estdveis durante 30 dias se
refrigerados no analisador.

Deve-se evitar a contaminagdo

N&o congelar o reagente.
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Colheita e preparacdo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro, a heparina de litio ou o plasma de heparina de sddio sdo adequados
para amostras.
m Preparagdo para analise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel ap6s a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.
m Estabilidade da amostra
8 horas a 15-25 °C
7 dias a 2-8 °C
4 semanas a (-25)-(-15) °C
Para maiores periodos de armazenamento, as amostras devem ser
congeladas a (-20 °C)*. As alegagGes de estabilidade das amostras foram
estabelecidas pelo fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada
laboratério deve estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da
amostra.
Preparagdo de reagentes
O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.
Realizar a manuteng&o programada e operagdo padrédo, incluindo calibragdo
e analise, para assegurar o desempenho do sistema de medig&o.
Materiais necessarios mas néo fornecidos
1.Materiais gerais de laboratdrio: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), dgua
destilada/desionizada.
2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibragdo e do Controlo de qualidade.
3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.
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Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parametros BS-800
Tipo de ensaio Cinético
Comprimento de onda
(Prinfa’ i0/Secundario) 340/700 nm
Diregdo da reagdo Aumento
R1 200 pl
Amostra ou Calibrador 10 pl
Misturar, incubar a 37 °C durante 3 minutos e, depois, adicionar:
R2 50 pl

Misturar bem, depois incubar a 37 °C durante 3 minutos,
medir o valor da absorvancia continuamente durante 3 minutos adicionais
Em seguida, calcular o AA/min
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugbes apropriado para os
analisadores.
Calibragédo
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador Mindray (Calibrador CK-MB:
105-001132-00 ou outros calibradores adequados) e 9 g/I NaCl (salina)
para calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do Calibrador CK-MB
Mindray pode referir-se as instrugdes de utilizagdo do calibrador da
empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estdvel durante aproximadamente 30 dias nos
analisadores quimicos BS-800. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
frequéncia de calibragdo nos parametros do instrumento adequada ao seu
padrdo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necesséria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessério, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigdes fora de controlo.
« Quando executa manuteng&o especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.
3.0s valores do calibrador s&o especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.
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Controlo de qualidade
1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Multicontrolo Bioquimica:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigéo; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.
2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado com cada
nova calibragdo e novo cartucho de reagente, e ap6s procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.
3.Cada laboratério deverd estabelecer o seu préprio esquema
e procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se
o controlo ndo recuperar dentro das tolerdncias aceitaveis.
Calculo
O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvéncia (AA/min)
e calcula automaticamente a concentragdo de CK-MB de cada amostra com
uma curva de calibragdo especificada pelo processo de calibragdo.
Fator de convers&o das unidades convencionais (U/I) em unidades do S.I. (ukat/I):
U/l x 0,0167=pkat/I
Diluigéo
Se o valor da amostra exceder 600 U/I, a amostra deve ser diluida em 9 g/|
de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+6) e novamente processada;
o resultado deve ser multiplicado por 7.
Valores esperados
Tipo de amostra Unidades
Soro/Plasma <24 U/l
O valor esperado foi estabelecido pela Mindray com recurso a 171 amostras
séricas de pessoas provenientes da China.
Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia com
base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma vez que os
valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Creatina Quinase MB tem uma sensibilidade analitica de 5 U/I no
BS-2000. A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragéo de
analito que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito.
E calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média
de 20 réplicas de uma amostra sem analito.
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m Intervalo de medigdo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de linearidade:

Tipo de amostra Unidades
Soro/Plasma 5-600 U/I

Uma amostra de atividade de CK-MB elevada (aproximadamente 600 U/I)
é misturada com uma amostra de atividade reduzida (<5 U/I) em diferentes
racios, gerando uma série de diluigdes. A atividade de CK-MB de cada
diluigdo é determinada utilizando o sistema Mindray; o intervalo de
linearidade é demonstrado com o coeficiente de correlagdo r = 0,990.
O intervalo relatavel é de 5-4200 U/I.

® Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A3° aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
total de 20 dias.

Os dados de precisdo dos controlos e das amostras humanas no BS-2000
sdo resumidos abaixo*.

Tipo de espécime Média Repeticdo Dentro do laboratério
(N=80) u/mn DP (U/I) CV% DP (U/I) CV %
Nivel de Controlo 1 41,84 0,72 1,72 0,81 1,95
Nivel de Controlo 2 94,04 0,87 0,93 1,30 1,39
Soro 1 34,21 0,44 1,30 0,75 2,20
Soro 2 89,49 0,56 0,62 1,15 1,28
*Dados repr os em e laboratérios

podem variar.

m Especificidade anal
As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagdes estdo dentro de *10% do valor de controlo
correspondente considerado como n&o havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substancias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-2000 s&o resumidos abaixo.
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Substancia c " ragéo  C agso de Desyio
interferente do interferente Intervalo da relativo
(mg/dl) u/m (%)*
Acido ascérbico 30 31,40 -0,26
Intralipido 250 33,82 +2,03
Bilirrubina 40 30,11 -8,94
*Dados repr ivos; os em dif i e laboratdrios

podem variar.

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos®.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A37
aprovada pelo CLSI. O Sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-2800M/Mindray CK-MB) (y) foi comparado com o sistema de
comparagdo (Reagente Beckman AU5800/Beckman CK-MB ) (x) utilizando
0s mesmos espécimes de soro. Na tabela abaixo sdo apresentados os dados
estatisticos obtidos por regressdo linear*:

Ajuste de Coeficiente de  Amostra Intervalo da

regressao correlacgdo (r) (N) 3o (U/1)
y=0,9741x+0,7892 0,9993 177 5,42-583,97
*Dados rep ivos; o0s em di i e laboratdrios

podem variar.

Interpretacgdo dos resultados

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substdncias enddgenas®8. Quando a curva de reagdo € anormal,

recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.

Adverténcias e precaugdes

1. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

. Tomar as precaugdes necessdrias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o utilizar
os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo direta a luz solar
e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem ser assegurados
quando estes sdo armazenados em condigdes inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade
é igual a estabilidade em utilizagdo.

N

w
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. N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo.

N&o misturar reagentes novos abertos com os reagentes em utilizagdo.
Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioracdo se houver sinais

visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se
a calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se

seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

. Contém conservantes. N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e as

membranas mucosas.

. Quando o reagente entra acidentalmente nos olhos e boca, ou em

contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante &gua. Se
necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranga estd disponivel para utilizadores

profissionais mediante solicitagdo.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as

diretrizes locais.

12.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.
13.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem

afetar negativamente a relagdo beneficio/risco, e o risco residual global
é aceitével.

14.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo

devera ser comunicado ao fabricante e a autoridade sanitdria competente
do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador e/ou o doente.

15.Este kit contém componentes classificados da seguinte forma, de acordo

com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:
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consulte um médico.

Perigo

H360D | Pode afetar o nascituro.

Prevencgdo:

P201 I Pedir instrugdes especificas antes da utilizag&o.
P280 | Usar luvas de protegdo e vestuario de protegdo.
Resposta:

P308+P313 | Em caso de exposigdo ou suspeita de exposicdo:

Eliminagéo:

Eliminar o contetido/recipiente num centro autorizado
P501 de recolha de residuos perigosos ou especiais de
acordo com os regulamentos locais.
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Kit de creatina quinasa-MB (método IFCC) c E
Informacién de pedido 0123
N° de cat. Tamaiio de envase
105-004616-00 R1:2x35ml+R2: 1 x 18 ml
105-000870-00 R1:4 x 38 ml + R2: 2 x 20 ml
105-004601-00 R1:3x42ml+R2:3 x 12ml

Uso previsto

Prueba in vitro para la determinacién cuantitativa de la actividad de la creatina
quinasa - MB (CK-MB) en suero y plasma humanos en los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS. La determinacion de la CK-MB es un elemento importante
en el diagndstico auxiliar de la isquemia de miocardio.

Resumen®

La creatina cinasa (CK) esta formada por tres isoenzimas que son dimeros
compuestos por dos tipos de subunidades de monémeros. Las isoenzimas
incluyen las tres combinaciones de mondmeros (M para los derivados
musculoesqueléticos y B para los derivados cerebrales), tal como
representan las notaciones CK-MM, CK-MB y CK-BB.

Muchos érganos contienen CK, pero la distribucién de las isoenzimas es distinta en
cada uno. El musculo esquelético es muy rico en isoenzima MM, mientras que el
cerebro, el estdmago, el intestino, la vejiga y el pulmén contienen principalmente
isoenzima BB. La isoenzima MB se ha encontrado sobre todo en el tejido del
miocardio en cantidades apreciables (aproximadamente, un 20 %).

La diferencia notable en los patrones de las isoenzimas de CK de distintos
érganos ha hecho que la determinacion de los valores de CK-MB tenga una
alta especificidad en las lesiones de miocardio. Por ello, la medicién de
CK-MB se utiliza en el diagnéstico y control del infarto de miocardio.
Principio del ensayo

Método de la Federacion Internacional de Quimica Clinica y Medicina de
Laboratorio (IFCC).

La actividad de la creatina quinasa se mide en presencia de un anticuerpo del
mondmero M de creatina quinasa que inhibe por completo la creatina quinasa-MM,
pero que no afecta a la actividad del mondmero B de la creatina quinasa-MB o la
creatina quinasa-BB. Dado que la isoenzima CK-BB aparece en suero con muy poca
frecuencia y la actividad catalitica de las subunidades CK-M y CK-B apenas difiere, la
actividad de la CK-B restante corresponde a la mitad de la actividad de CK-MB en
ausencia del anticuerpo. Por tanto, la actividad del monémero B de creatina quinasa
se determina en la siguiente secuencia de reacciones.
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CK-MM + anti-CK-MM === Compuesto de antigenos y anticuerpos
Creatina quinasa-B
ADP + Fosfato de creatina ==——=————=—-=Creatina + ATP
Hexoquinasa,
ATP + glucosa === ADP + glucosa-6-fosforato
G-6-PDH
Glucosa-6-fosforato + NADP* <= Gluconato-6-fosfato +
NADPH + H*
En la reaccion, la creatina quinasa-B cataliza la transferencia del grupo
fosfato del sustrato de creatina fosfato en ADP. La consiguiente formacién de
ATP se mide mediante dos reacciones conjuntas catalizadas mediante
hexoquinasa (HK) y glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G-6-PDH) que
produce como resultado una forma reducida de NADPH a partir de NADP. El
indice de aumento de la absorbencia es directamente proporcional a la
actividad de la creatina quinasa-B.

C tes de los reactivos
Tampon de imidazol 100 mmol/l
Glucosa 23 g/l
R1: N-acetil-L-cisteina (NAC) =1 g/l
Sal disédica de NADP >1,57 g/l
Hexocinasa (HK) >5,0 ku/I
Azida sédica 0,095 %
Bis-tris-propano 50 mmol/I
Adenosin -5'-difosfato (ADP) 23 g/l
Acido 5"-adenilico (AMP) 25 g/I
R2: Sal disédica de fosfocreatina 235 g/l
G-6-PDH =15,0 KU/I
Anticuerpo CK-M >5g/l
Azida sédica 0,095 %

Almacenamiento y estabilidad

Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena
cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.

Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 30 dias
si permanecen refrigerados en el analizador.

Evite la contaminacién.

No congele el reactivo.
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Recogida y preparacién de muestras
m Tipos de muestras
Son aptos para obtener muestras el suero y el plasma con heparina de litio
y de sodio.
®m Preparacién para el anélisis
1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccién y siga las
instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos
u otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.
2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.
3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la
recogida y el tratamiento preanalitico.
m Estabilidad de las muestras
8 horas a entre 15 °Cy 25 °C
7 dias a entre 2y 8 °C
4 semanas a entre -25y -15 °C
Si el periodo de almacenamiento es mas largo, las muestras deben
congelarse a -20 °C*. Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras
se han establecido de acuerdo con el fabricante o se han basado en
referencias; cada laboratorio debe establecer sus criterios de estabilidad de
las muestras.
Preparacioén del reactivo
R1 y R2 estan listos para su utilizacion.
Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la
calibracién y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de
medicién.
Materiales requeridos pero no suministrados
1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/l de NaCl,
agua destilada o desionizada.
2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.
3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.
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Procedimiento del ensayo

. Analizadores quimicos
Elemento de los pardmetros

BS-800
Tipo de ensayo Kinetic (Cinético)
Longitud de onda 340/700 nm
(principal o secundaria)
Direccidn de reaccién Increase (Aumentar)
R1 200 pl
Muestra o calibrador 10 pl
Mezcle, incube a 37 °C durante 3 minutos y, a continuacion, afiada:
R2 50 pl

Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 3 minutos y, después,
mida el valor de absorbancia de forma continua otros 3 minutos.
A continuacién, calcule AA/min.
Los pardmetros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcién si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrard informacion sobre los analizadores.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (calibrador CK-MB:
105-001132-00 u otros calibradores adecuados) y una solucién (salina)
de 9 g/l de NaCl para la calibracién de dos puntos. La trazabilidad del
calibrador CK-MB Mindray puede consultarse en las instrucciones de uso
del calibrador de la empresa Mindray.
2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-800, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 30 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento apropiada
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracién en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de
calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucién de
problemas de los analizadores quimicos.
3.Los valores del calibrador son especificos del lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.
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Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (Multi Control ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 u otros controles aptos) para comprobar
el rendimiento del procedimiento de medicién; también se pueden utilizar
otros materiales de control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada lote
de muestras. Ademds, el control se debe utilizar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo cartucho de reactivo y después de
determinados procedimientos de mantenimiento o solucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

3.Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia

(AA/min) y calculan autométicamente la actividad de CK-MB de cada

muestra con una curva de calibracién especificada en el proceso de

calibracion.

Factor de conversion de unidades convencionales (U/1) en unidades SI (ukat/I):

U/l x 0,0167 = pkat/I

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 600 U/I, se debe diluir la muestra con una

solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. €j., 1 + 6) y repetir el ensayo, y el

resultado se debe multiplicar por 7.

Valores previstos

Tipo de muestra Unidades

Suero y plasma <24 U/l
El valor previsto lo establece la empresa Mindray con 171 muestras de suero
de personas de China.
Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base
de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la
poblacién, ya que los valores previstos pueden variar seglin la zona
geografica, la raza, el sexo y la edad.
Caracteristicas de funcionamiento

ad analitica

u Sensil
El kit de creatina cinasa-MB tiene una sensibilidad analitica de 5 U/l en
BS-2000. La sensibilidad analitica se define como la concentracién més baja
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de analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.
Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la
media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.
® Intervalo de medicion
El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:
Tipo de muestra Unidades
Suero y plasma de 5a 600 U/I

Se mezclan una muestra con wuna actividad de CK-MB alta
(aproximadamente 600 U/I) y una muestra con una actividad baja (<5 U/I)
en diferentes proporciones, lo que genera una serie de diluciones. La
actividad de CK-MB de cada dilucién se determina mediante el sistema
Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente de
correlacion r 20,990. El intervalo reportable es 5-4 200 U/I.

® Precision

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EPO5-A3°
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias.

A continuacion se resumen los datos de precision de los controles y las
muestras humanas en BS-2000*.

Tipo de muestra  Media Repetibilidad En laboratorio
(N = 80) (U/l)  DE(U/I) CV% DE(U/l) CV%

Nivel de control 1 41,84 0,72 1,72 0,81 1,95

Nivel de control 2 94,04 0,87 0,93 1,30 1,39
Suero 1 34,21 0,44 1,30 0,75 2,20
Suero 2 89,49 0,56 0,62 1,15 1,28

* Los datos o P i en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

Las muestras con distinta concentracion de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un £10 % del valor de control
correspondiente para que se considere que no provocan una interferencia
significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A continuacién se
resumen los datos de los estudios de interferencia en BS-2000.
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Sustancia o N i6 d% c racién D - i6
interferencial agente interferencial Intervalo de relativa
(mg/dl) u/m (%)*
Acido ascérbico 30 31,40 -0,26
Intralipido 250 33,82 +2,03
Bilirrubina 40 30,11 -8,94
* Los datos o P it i en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables®.

m Comparacion de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A37 aprobada por el CLSI. Para comparar el sistema Mindray (Mindray
BS-2800M / reactivo de CK-MB de Mindray) (y) con el sistema de
comparacion (Beckman AUS5800 / reactivo de CK-MB de Beckman ) (x) se
han utilizado las mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se
muestran los datos estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Ajuste de Co nte de Muestra Intervalo de
regresién correlacién (r) (N) __ concentracién (U/1)

y = 0,9741x + 0,7892 0,9993 177 5,42-583,97

* Los datos o P i idos en distintos instrumentos

o laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddégenas pueden

afectar a los resultados®®. Cuando la curva de reaccién sea andémala, se

recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Advertencias y precauciones

1. Solo para uso diagndstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacién. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guardelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °Cy protéjalos de la luz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

w

IN
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5. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad.
No mezcle reactivos recién abiertos con reactivos usados.
Evite la formacién de espuma.

6. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

7. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

8. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

9. Si el reactivo entra accidentalmente en contacto con los ojos, la boca o la
piel, lave inmediatamente con abundante agua. Si fuese necesario,
consulte a su médico algun tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario
profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente
infeccioso.

13.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido
posible sin afectar negativamente a la proporcion beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.

14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicard al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

15.Este kit contiene componentes clasificados de la manera indicada
a continuacién de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008:
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consultar a un médico.

Peligro

H360D I Puede dafiar al nonato.

Prevencién:

P201 I Obtenga instrucciones especiales antes de utilizarlo.
P280 I Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
Respuesta:

P308 + P313| SI sufre exposicion o tiene alguna preocupacion:

Eliminar el contenido/el recipiente en un punto de
P501 recogida de residuos peligrosos o especiales
autorizado de acuerdo con la normativa local.
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Kit per creatina chinasi-MB (metodo IFCC) c E
Infor ioni per gli ordini 0123
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-004616-00 R1:2x35mL + R2: 1x18 mL
105-000870-00 R1: 4x38 mL + R2: 2x20 mL
105-004601-00 R1: 3x42 mL + R2: 3x12 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa dell'attivita della creatina
chinasi-MB (CK-MB) nel sangue e nel siero umani, tramite gli analizzatori
chimici Mindray, serie BS. La determinazione di CK-MB costituisce un
elemento importante di supporto nella diagnosi di ischemia del miocardio.
Riepilogo’

La Creatina Chinasi (CK) appare sotto forma di tre isoenzimi rappresentati da
dimeri di due tipi di subunita di monomeri. Gli isoenzimi comprendono tutte e tre le
combinazioni di monomeri, M (derivante da muscolo scheletrico) e B (derivante da
cervello), rappresentate da tre forme CK-MM, CK-MB e CK-BB.

Molti organi contengono la CK, ma la distribuzione di isoenzimi & diversa in
ciascuno di essi. Nel muscolo scheletrico & presente una percentuale molto
elevata di isoenzima MM mentre cervello, stomaco, intestino, vescica
e polmone contengono principalmente I'isoenzima BB. Concentrazioni
elevate di isoenzima MB sono state riscontrate principalmente nel tessuto
miocardico (circa il 20 percento).

La notevole differenza nei modelli di isoenzima CK dai diversi organi ha reso
la determinazione dei valori CK-MB altamente specifica per il rilevamento di
danni al miocardio. La misurazione della creatina chinasi MB viene pertanto
utilizzata per la diagnosi e il monitoraggio dell'infarto del miocardio.
Principio del test

Metodo IFCC (International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory
Medicine).

L'attivita della creatina chinasi viene misurata in presenza di un anticorpo del
monomero della creatina chinasi-M che inibisce completamente la creatina
chinasi-MM ma non influisce sull'attivita del monomero B della creatina
chinasi MB o della creatina chinasi BB. Poiché I'isoenzima CK-BB appare solo
raramente nel siero e I'attivita catalitica delle subunita CK-M e CK-B differisce
di poco, I'attivita CK-B rimanente corrispondente alla meta dell'attivita CK-MB
in assenza dell'anticorpo. Viene quindi determinata I'attivita del monomero
della creatina chinasi B con la sequenza di reazione seguente.
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CK-MM + Anti-CK-MM === Complesso antigene-anticorpo
Creatina chinasi-B
ADP + Creatina fosfato ==——————=—=-=Creatina + ATP
Asochinasi
ATP + Glucosio === ADP + glucosio-6-fosfato
G-6-PDH
Glucosio-6-fosfato + NADP* === Gluconato-6-fosfato +
NADPH + H*
Nella reazione la creatina chinasi B catalizza il trasferimento di un gruppo
fosfato dal substrato della creatina fosfato allADP. La conseguente
formazione di ATP viene misurata attraverso due reazioni accoppiate
catalizzate da esochinasi (HK) e glucosio-6-fosfato deidrogenasi (G-6-PDH),
che determinano la produzione della forma ridotta del NADPH dal NADP. II
tasso di aumento dell'assorbanza & direttamente proporzionale all'attivita
della creatina chinasi-B.

C ti dei r i
Tampone imidazolo 100 mmol/L
Glucosio 23g/L
R1: N-Acetil-L-cisteina (NAC) 21g/L
Sale disodico NADP 21,57 g/L
Esochinasi (HK) 25,0 KU/L
Azoturo di sodio 0,095%
Bis-Tris-Propano 50 mmol/L
Adenosine-5'-difosfato (ADP) 23g/L
Acido 5'-adenilico (AMP) =25g/L
R2: Sale disodico di creatina fosfato 235g/L
G-6-PDH = 15,0 KU/L
Anticorpo specifico per CK-M =5g/L
Azoturo di sodio 0,095%

Conservazione e stabilita

Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.

Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 30 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.

Evitare la contaminazione.

Non congelare il reagente.
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Prelievo e preparazione dei campioni
u Tipi di campione
I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con litio eparina e sodio
eparina.
® Preparazione per I'analisi
1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.
2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.
3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.
m Stabilita dei campioni
8 ore a 15-25°C
7 giorni a 2-8°C
4 settimane a (-25)-(-15)°C
Per periodi di conservazione pili lunghi, congelare i campioni a (-20°C)*. Le
richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
campione.
Preparazione dei reagenti
I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.
Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le
operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse
calibrazione e analisi.
Materiali necessari, ma non for
1.Materiali generici di laboratorio: Soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.
2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.
3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.
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Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-800
Tipo di test Cinetico
Lunghezza d'onda
(Princigale/Secondaria) 340/700 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 200 pL
Campione o Calibratore 10 pL
Miscelare, lasciare in incubazione a 37 °C per 3 minuti, quindi aggiungere:
R2 50 pL

Miscelare accuratamente e poi lasciare in incubazione a 37°C per 3 minuti,
misurare il valore dell'assorbanza in modo continuo entro i successivi 3 minuti,
quindi calcolare AA/min
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario
& possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie
BS, i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori,

fare riferimento all'apposito manuale d'uso.

Calibrazione

1.E consigliabile utilizzare il Calibratore Mindray (Calibratore CK-MB:
105-001132-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina)
per la calibrazione a due punti. Per la tracciabilita del calibratore CK-MB
Mindray, fare riferimento alle istruzioni per I'uso del calibratore di Mindray.

2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 30 giorni negli analizzatori chimici
BS-800. La stabilita della calibrazione puo variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
parametri dello strumento idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:
« al cambio del lotto di reagenti;

secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o

fuori controllo;

dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi

degli analizzatori chimici.

3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto, i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.
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Controllo della qualita
1.E consigliabile utilizzare il controllo Mindray (Multi Controllo Chimica
Clinica: 105-009119-00, 105-009120-00 o altri controlli appropriati) per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile
utilizzare anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.
2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Tale controllo deve essere inoltre eseguito dopo
ogni nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.
3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.
Calcolo
L'analizzatore chimico della serie BS rileva la variazione di assorbanza
(AA/min) e calcola automaticamente I'attivita della CK-MB di ogni campione
con una curva di calibrazione specificata ottenuta dal processo di
calibrazione.
Fattore di conversione da unita convenzionali (U/L) a unita S.I. (pkat/L):
U/L x 0,0167=pkat/L
Diluizione
Se il valore del campione supera 600 U/L, diluire il campione con la soluzione
di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 1+6) e sottoporlo a un nuovo test,
quindi moltiplicare il risultato per 7.
Valori attesi
Tipo di campione Unita
Siero/Plasma <24 U/L
Mindray ha stabilito il valore atteso in 171 campioni di siero di soggetti
provenienti dalla Cina.
Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori
attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso
e all'eta.

Caratteristiche delle prestazioni

u Sensil a analitica
1l Kit per creatina chinasi-MB presenta una sensibilita analitica di 5 U/L sul

BS-2000. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita piu bassa
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distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata a partire
dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della media derivante
da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di analita.
® Intervallo di misurazione
1l sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di linearita:

Tipo di campione Unita

Siero/Plasma 5-600 U/L

Un campione ad alta attivita della CK-MB (circa 600 U/L) viene miscelato con
un campione a bassa attivita (<5 U/L), a diversi rapporti, generando una
serie di diluizioni. L'attivita della CK-MB di ciascuna diluizione viene
determinata utilizzando il Sistema Mindray; l'intervallo di linearita viene
dimostrato con il coefficiente di correlazione r>0,990. L'intervallo di
riferimento & 5-4200 U/L.

® Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A3%, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni.

I dati relativi alla precisione di controlli e campioni umani sull'analizzatore
BS-2000 sono riepilogati di seguito*.

Tipo di campione  Media Ripetibilita Allinterno del laboratorio
(N=80) (u/L) SD (U/L) CV% SD (U/L) CV%

Livello di controllo 1 41,84 0,72 1,72 0,81 1,95

Livello di controllo 2 94,04 0,87 0,93 1,30 1,39
Siero 1 34,21 0,44 1,30 0,75 2,20
Siero 2 89,49 0,56 0,62 1,15 1,28

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
m Spe ta analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con l'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a £10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze.
I dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-2000 sono di seguito
sintetizzati.
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Concentrazione

C azion Deviazi
Sostanza della sostanza N
. . Intervallo relativa
interferente interferente (u/L) (%)*
(mg/dL)

Acido ascorbico 30 31,40 -0,26
Intralipid 250 33,82 +2,03
Bilirubina 40 30,11 -8,94

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, pud generare
risultati inattendibilic.

® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione secondo la Linea guida approvata
CLSI EP09-A3’. Il Sistema Mindray (Mindray BS-2800M/Reagente CK-MB
Mindray) (y) € stato confrontato con il sistema di confronto (Beckman
AU5800/Reagente CK-MB Beckman) (x), utilizzando gli stessi campioni di
siero. I dati statistici ottenuti con la regressione lineare sono illustrati nella
tabella sottostante*:

Analisi di Coefficiente di Campione Intervallo
regressi correlazione (r) (N) attivita (U/L)
y=0,9741x+0,7892 0,9993 177 5,42-583,97

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

Interpretazione dei risultati

I risultati potrebbero essere influenzati dall'uso di farmaci, da malattie

o sostanze endogene®®. Quando la curva di reazione & anomala si consiglia

di ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

2. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

3. Prima dell'uso, verificare l'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare I'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

4. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti

ermeticamente ben chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.
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5. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti.

Non mescolare nuovi reagenti con reagenti gia in uso.

Evitare la formazione di schiuma.

6. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure se i controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

7. 1l mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

8. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle
e mucose.
9. In caso di contatto accidentale con gli occhi, la bocca o la pelle, lavare

immediatamente con abbondante acqua. Se necessario, consultare il
medico per ulteriori trattamenti.

10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di
sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

12.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

13.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.

14.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
all’utilizzo del dispositivo al produttore e all’autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.

15.I1 kit contiene componenti classificati come segue secondo il
regolamento (CE) n. 1272/2008:
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&

consultare un medico.

Pericolo

H360D | Puo nuocere al feto.

Prevenzione:

P201 I Procurarsi istruzioni specifiche prima dell'uso.
P280 | Indossare guanti e abbigliamenti protettivi.
Risposta:

P308+P313 | In caso di esposizione o di possibile esposizione:

Smaltire il contenuto e il contenitore in un punto di
P501 raccolta autorizzato per rifiuti speciali o pericolosi,
in conformita ai regolamenti locali.
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Kreatin Kinaz-MB Kiti (IFCC Yontemi) c E
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-004616-00 R1:2x35mL + R2: 1x18 mL
105-000870-00 R1: 4x38 mL + R2: 2x20 mL
105-004601-00 R1: 3x42 mL + R2: 3x12 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizorlerinde insan serum ve plazmasindaki
Kreatin Kinaz-MB (CK-MB) aktivitesinin kantitatif tayini igin in vitro test.
CK-MB'nin belirlenmesi, miyokard iskemisinin yardimci tanisinda 6nemli bir
unsurdur.

Ozet'?

Kreatin kinaz (CK), iki tip monomer alt biriminden olusan dimerler olan g
izoenzim olarak gériniir. izoenzimler, CK-MM, CK-MB ve CK-BB
notasyonlariyla temsil edilen M (iskelet kasindan tiretilen igin) ve
B (beyinden tiretilen igin) olmak lizere tic monomer kombinasyonunu icerir.

Birgok organda CK bulunr fakat izoenzimlerin dagilimi her birinde farkhidir.

iskelet kasi MM izoenzimi agisindan gok zengindir fakat beyin, mide,
bagirsak, mesane ve akciger 6ncelikle BB izoenzimini igerir. MB izoenzimi,

cogunlukla miyokard dokusunda anlaml miktarlarda (yaklasik ylizde 20)
bulunur.

Farkll organlardan alinan CK izoenzim paternlerindeki carpici farklilik,

belirlenen CK-MB degerleri, miyokard hasarlarinda yiksek dizeyde
ozgillige sahiptir. Bu nedenle, CK-MB 6lgimi, miyokard enfarktisinin
tanisi ve izlenmesinde kullanilir.

Tayin Ilkesi

Uluslararasi Klinik Kimya ve Laboratuvar ilaglari Federasyonu (IFCC)
yoéntemi.

Kreatin kinaz aktivitesi, kreatin kinaz-MM'yi tamamen inhibe eden, ancak
kreatin kinaz-MB veya kreatin kinaz-BB'nin B monomer aktivitesini
etkilemeyen bir kreatin kinaz-M monomeri antikoru varliginda élgiilir. CK-BB
izoenzimi serumda nadiren gorin inden ve CK-M ile CK-B alt birimlerinin
katalitik aktivitesi nadiren farklik gésterdiginden, kalan CK-B aktivitesi,
antikor yoklugunda CK-MB aktivitesinin yarisina karsilik gelir. Bundan sonra,
asagidaki reaksiyon dizisinde kreatin kinaz-B monomer aktivitesi belirlenir.
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CK-MM + Anti-CK-MM === Antijen-Antikor Kompleksi

Kreatin Kinaz-B
ADP + Kreatin fosfat ==——————===o=Kreatin + ATP

Heksokinaz
ATP + Glukoz === ADP + Glukoz -6-fosforat
G-6-PDH

Glikoz -6-fosforat + NADP* <———=Glukonat-6-fosfat +
NADPH + H*
Reaksiyonda, kreatin kinaz-B, kreatin fosfat substratindan bir fosfat
grubunun ADP’ye transferini katalize eder. Bunu izleyen ATP olusumu,
heksokinaz (HK) ve glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G-6-PDH) ile katalize
edilen bagl iki reaksiyonun kullanimiyla 6lgilir ve bunun sonucunda
NADP’den indirgenmis NADPH formu dretilir. Absorbans artis hizi kreatin
kinaz-B aktivitesiyle dogru orantilidir.

Reaktif Bil |

imidazol tamponu 100 mmol/L

Glukoz 23g/L

R1: N-Asetil-L-sistein (NAC) 21g/L
NADP disodyum tuzu >1,57 g/L
Heksokinaz (HK) 25,0 KU/L

Sodyum azid %0,095
Bis-Tris-Propan 50 mmol/L

Adenozin-5-difosfat (ADP) 23g/L

5'-adenilik asit (AMP) >5g/L

R2: Fosfokreatin disodyum tuzu =35g/L
G-6-PDH >15,0 KU/L

CK-M Antikoru 25g/L

Sodyum azid %0,095

Saklama ve stabilite

Dogrudan glines isiyina maruz kalmayacak sekilde 2- 8 < arasinda
agllmadan saklandiginda etiket Gzerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim siiresince analizérde sogutulmak kaydiyla 30 gin
stabildir.

Kontaminasyon 6nlenmelidir.

Reaktifi dondurmayin.
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Numune alma ve hazirlama
B Numune tiirleri
Numuneler igin serum, lityum heparin ve sodyum heparin plazma uygundur.
B Analize Hazirhik
1.Uygun tiip veya toplama kaplari kullanin ve Uretici talimatlarina uyun; tip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin dncesinde ¢okelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mumkin olan en kisa sirede test edilmelidir.
B Numune Stabilitesi
15-25 °C’de 8 saat
2-8 °C’de 7 giin
(-25)-(-15) °C'de 4 hafta
Daha uzun saklama sireleri igin numuneler (-20 °C)*dondurulmalidir.
Numune stabilitesi iddialar, uretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirilarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmaldir.
Reaktif Hazirlama
R1 ve R2 kullanima hazirdir.
Olglim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz
dahil olmak Ulzere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.
Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler
1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl g¢ozeltisi 9 g/L (salin),
distile/deiyonize su.
2.Kalibratér ve Kontrol: Lutfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlar bolumiint inceleyin.
3.Mindray BS serisi kimya analizorleri ve Standart laboratuvar ekipmani.
Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-800 kimya analizorleri
Tayin tart Kinetik
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 340/700 nm

Tepkime yonu Artig
R1 200 uL
Numune veya Kalibrator 10 pL

Kanistirip 37 °C’de 3 dakika enkibe edin ve sunu ekleyin:
R2 50 pL

37 °C'de 3 dakika enkiibe ettikten sonra iyice karistirin,
sonraki 3 dakika iginde absorbans degerini siirekli olarak 6lgiin
Daha sonra AA/min hesaplayin
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Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik goésterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin. Mindray BS serisi kimya
analizorleri igin Reaktif Parametreleri istek lizerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lGtfen uygun galisma kilavuzuna basvurun.
Kalibrasyon
1.Cok noktali kalibrasyon igin Mindray Kalibratériintin (CK-MB Kalibratori:
105-001132-00 veya diger uygun kalibratérler) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullanilmasi &nerilir. Mindray CK-MB Kalibratériiniin izlenebilirligi igin
Mindray Company’nin kalibratér kullanim talimatlarina bagvurabilirsiniz.
2.Kalibrasyon sikhig
Kalibrasyon, BS-800 kimya analizorlerinde yaklasik 30 gln boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkl aletlerde farklilik gdsterebildiginden
her laboratuvar enstriiman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim ya da sorun giderme
proseduriiniin yurutilmesi halinde.
3.Kalibrator degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
o6zgudar.
Kalite kontrol
1.0lglim prosediiriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(ClinChem Multi Kontrolii: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger
uygun kontrollerin) kullanilimasi onerilir; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.
2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi 6nerilir.
Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde 6zel bakim
veya onarim prosediriinden gegmelidir.
3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak duzeltici
onlem prosedurlerini belirlemelidir.
Hesaplama
BS serisi kimya analizérii, absorbans degisimini (AA/min) algilar ve her
numunenin CK-MB aktivitesini kalibrasyon prosesinden belirlenmis bir
kalibrasyon egrisiyle otomatik olarak hesaplar.
Konvansiyonel birimlerin (U/L) S.I. birimlerine (ukat/L) donustirtiime faktori:
U/L x 0.0167=pkat/L
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Seyreltme
Serum/plazma numunesinin degeri 600 U/L’yi agiyorsa numune, 9 g/L NaCl
cbzeltisiyle (salin) (6rn. 1+6) seyreltilip yeniden é&lglilmeli; ardindan elde
edilen sonug 7’la carpiimalidir.
Beklenen degerler

Numune Tipi Birimleri

Serum/Plazma < 24 U/L
Beklenen deder Mindray sirketi tarafindan Gin‘den gelen 171 serum
numunesi kullanilarak belirlenmistir.
Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi Ozelliklere gére
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri
®m Analitik Hassasiyet
Kreatin Kinaz-MB, BS-2000 lzerinde 5 U/L analitik duyarlilia sahiptir.
Analitik hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en
disuk analit konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen
bir numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.
m Olgiim araligi
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:

Numune Tipi Birimleri

Serum/Plazma 5-600 U/L
Yiksek CK-MB aktiviteli bir numune (yaklasik 600 U/L), disiik aktiviteli bir
numuneyle (<5 U/L) farkl oranlarda karistirnlarak bir dizi seyrelti Gretili. Her
seyreltinin CK-MB aktivitesi Mindray Sistemi‘yle belirlenir; dogrusallik araligi
r=0,990 korelasyon katsayisiyla gosterilir. Raporlanabilir aralik 5-4200 U/L'dir.
® Duyarhihk
Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A3%e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 giin stiresince giinde 2 galisma olmak Uzere, calisma basina
2 kez tayin edilmistir.
BS-2000’e iliskin kontrollerin ve insan numunelerinin duyarhlik verileri
asagida 6zetlenmistir*.
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P— Laboratuvar

Numune Tiirii  Ortalama Tekrarlanabilirlik Biinyesinde
(N=80) /b 5 (U/L) CV% SD(U/L) CV%
Kontrol Seviyesi 1 41,84 0.72 1,72 0.81 1,95
Kontrol Seviyesi 2 94,04 0.87 0.93 1.30 1.39
Serum 1 34,21 0.44 1.30 0.75 2,20
Serum 2 89,49 0.56 0.62 1.15 1,28

*Temsili verilerdir; farkli laboratuvarlardaki farkli enstrimanlarla sonuglar farkilik
gosterebilir.

m Analitik Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde iceren numuneler, insan serumu
havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmistir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol degerinin
+%10’u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yontemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gbzlemlenmemistir. BS-2000’e iliskin etkilesim galismalarinin
verileri asagida ézetlenmistir.

- Etkilesme Analit Bagil

E::‘::z:" Konsan:'sasyonu Aktivite Sap?na

(mg/dL) /L) (%)*

Askorbik asit 30 31,40 -0,26

Intralipid 250 33,82 42,03

Bilirubin 40 30,11 -8,94
*Temsili verilerdir; farkli lardaki farkli la sonuglar farklilik

gosterebilir.

Nadir gamopati vakalarinda, ézellikle de IgM tiriinde, giivenilmez sonuglar
elde edilebilirs.

® Yontem Karsilastirmasi

Korelasyon galismalar, CLSI Onayli Kilavuz EP09-A37 kullanilarak
gergeklestirilmistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-2800M/Mindray CK-MB
Reaktifi) (y), ayni serum numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemi
(Beckman AU5800/ Beckman CK-MB Reaktifi) (x) ile karsilastirildi. Dogrusal
regresyonla elde edilen istatistiksel veriler agagidaki tabloda gésterilmigtir*:

Regresyon Fit Korelasyon Numune Aktivite
gresy Katsayisi (r) (N) Aralik (U/L)
y=0,9741x+0,7892 0,9993 177 5,42-583,97
*Temsili verilerdir; farkl farkll sonuglar farkiilik
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Sonug yorumlama

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenéz maddelerin etkisiyle degisebilir®®,
Tepkime egrisi anormal oldujunda test tekrarlandiktan sonra sonucun
yeniden kontrol edilmesi 6nerilir.

Uyari ve 6nlemler

1. Sadece in vitro teshisi igindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi

icindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin litfen gerekli dnlemleri alin.

. Litfen kullanmadan énce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines isiyina maruz
kalmasini veya donmasini 6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

. Kullanmadan 6nce yanlislikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve igiktan koruyarak 2-8 °C’de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmaldir.

. Reaktifleri farkli lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gegtikten sonra kullanmayin.
Yeni agilmis reaktifleri, kullaniimakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Koptiik olusmasini énleyin.

. Gorlintirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biiylime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan
stphelenilmelidir.

. Paketin kitapgiginda bellm\en talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin giivenirligi garanti edilmez.

. Koruyucu icermektedir. Yutmayin. Ciltle ve miikoz membranlaria temasi
onleyin.

. Reaktif yanliglikla géze veya agza kagarsa ya da cilde temas ederse
derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha ayrintili tedavi igin doktora
basvurun.

10.Uzman kullanicilarin talebi Gzerine glvenlik bilgi formu mevcuttur.

11.Tum atiklar, yerel yonetmelige uygun sekilde bertaraf edin.

12.Insanlardan elde edilen tiim materyal potansiyel olarak enfeksiyoz kabul
edilmelidir.

13.Belirlenen tim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde

mimkiin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
duizeydedir.

14.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina bildiriimelidir.

w

IS

o

)

~

[

©

2023-06, Tirke 6-7 P/N: 046-024240-00 (2.0)



CK-MB mindray
15.Bu kit, 1272/2008 Sayili Diizenlemeye (EC) goére asadidaki sekilde
siniflandirilan bilesenleri igerir:

Tehlike

H360D I Anne karnindaki bebeklere zarar verebilir,
Onleme:

P201 | Kullanmadan dnce dzel talimatlar edinin.
P280 I Koruyucu eldiven ve giysi giyin.

Tepki:

P308+P313 I Maruz kalinir veya siiphe edilir ISE: Tibbi

tavsiye/midahale alin.

Bertaraf Etme:

I Igerigi/kab, ilgili yerel diizenlemeye uygun olarak
yetkili tehlikeli veya 6zel atik toplama noktasina atin.

P501
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Kit Créatine Kinase-MB (methode IFCC) c E
Informations de 0123
Cat. N° Taille du paquet
105-004616-00 R1:2x35mL+R2:1x18mL
105-000870-00 R1:4x38mL+R2:2x20mL
105-004601-00 R1:3x42mL+R2:3x12mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de I'activité de la Créatine
kinase-MB (CK-MB) dans le sérum et le plasma humains sur les analyseurs
chimiques Mindray BS. La détermination de la CK-MB est un élément
important dans le diagnostic auxiliaire de I'ischémie myocardique.
Résumé!?

La créatine kinase (CK) apparait en tant que trois isoenzymes, qui sont des
diméres composés de deux types de sous-unités monoméres. Les
isoenzymes comprennent les trois combinaisons de monomeres, M (pour
dérivé du muscle squelettique) et B (pour dérivé du cerveau), tel que
représenté par les notations CK-MM, CK-MB et CK-BB.

Un grand nombre d'organes contient de la CK, mais les isoenzymes y sont
répartis différemment. Le muscle squelettique est trés riche en isoenzyme
MM, tandis que le cerveau, I'estomac, l'intestin, la vessie et les poumons
contiennent principalement l'isoenzyme BB. L'isoenzyme MB a été
principalement détectée dans le tissu myocardique dans des quantités
significatives (environ 20 pour cent).

La différence frappante dans les modeles d'isoenzymes CK de différents
organes rend la détermination des valeurs de CK-MB particuliérement
spécifique en cas de dommages myocardiques. La mesure de la CK-MB est
donc utilisée associée pour le diagnostic et le suivi de l'infarctus du
myocarde.

Principe du dosage

méthode modifiée de la Fédération internationale de médecine de laboratoire
(IFCC)

L'activité de la créatine kinase est mesurée en présence d'un anticorps contre
le monomeére de créatine kinase-M qui inhibe complétement la créatine
kinase-MM, mais n'affecte pas I'activité du monomeére B de la créatine
kinase-MB ou de la créatine kinase-BB. Etant donné que l'isoenzyme de la
CK-BB apparait rarement dans le sérum et que l'activité catalytique des
sous-unités CK-M et CK-B sont difficiles a différencier, I'activité restante de
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CK-B, correspond a la moitié de I'activité de la CK-MB en l'absence de
I'anticorps. L'activité du monomére de créatine kinase-B est alors déterminée
dans la séquence suivante de réactions.

CK-MM + Complexe Antigéne-Anticorps =——= Anti-CK-MM

Créatine kinase-B
ADP + Phosphocréatine ==——————==—=Créatine + ATP

Hexokinase
ATP + Glucose =—=—=—==== ADP + Glucose-6-phosphate
G-6-PDH

Glucose-6-phosphate + NADP* === Gluconate-6-phosphate +
NADPH + H*
Au cours de la réaction, la créatine kinase-B catalyse le transfert d'un groupe
phosphate a partir du substrat de phosphocréatine vers I'ADP. La formation
consécutive d'ATP est mesurée via deux réactions couplées catalysées par
I'hexokinase (HK) et la glucose-6-phosphate déshydrogénase (G-6-PDH) qui
aboutit a la production de la forme réduite du NADPH & partir du NADP. Le
taux d'augmentation de [I'absorptivité est directement proportionnel
a l'activité de la créatine kinase-B.

Comp des réactifs

Tampon d'imidazole 100 mmol/L

Glucose >3g/L

R1: N-acétyl-L-cystéine (NAC) >1g/L
Sel disodique de NADP 21,57 g/L
Hexokinase (HK) > 5,0 KU/L

Azide de sodium 0,095 %
Bis-Tris-Propane 50 mmol/L

Adénosine -5'-diphosphate (ADP) >3 g/L

Acide 5'-adénylique (AMP) >5g/L

R2: Sel disodique de phosphocréatine 235¢g/L
G-6-PDH > 15,0 KU/L

Anticorps CK-M > 5g/L

Azide de sodium 0,095 %

Stockage et stabilité
Jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 < et a I'abri de la lumiére.
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Les réactifs sont stables pendant 30 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.
Toute contamination doit étre évitée.
Ne pas congeler le réactif.
Préparation et prélé
m Types de spécimens
Le sérum, I'héparine de lithium, I'néparine de sodium et le plasma sont
compatibles pour les échantillons.
m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les
instructions du fabricant ; évitez I'effet des matériaux des tubes ou
d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer
I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible aprés le prélévement
et le traitement pré-analytique.
m Stabilité des échantillons
8 heures a une température comprise entre 15 et 25 °C
7 jours a une température comprise entre 2 et 8 °C
4 semaines a une température comprise entre (-25) et (-15) °C
Pour des périodes de conservation plus longues, les échantillons doivent étre
congelés a une température de (-20 °C)*. Les indications de stabilité des
échantillons ont été établies par le fabricant et/ou sont basées sur des
références. Chaque laboratoire doit établir ses propres critéres de stabilité
des échantillons.
Préparation du réactif
R1 et R2 sont préts a I'emploi
Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les
opérations standard, dont le calibrage et l'analyse, pour assurer la
performance du systéme de mesure.
Matériel nécessaire, mais non fourni
1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.
2.Calibrateur et Contrdle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.
3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

des
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Procédure du d

Eléments de paramétrage analyseurs chimiques BS-800
Type de dosage Cinétique
Longueur d'onde 340/700 nm
(principale/secondaire)
Orientation de la réaction Augmentation
R1 200 uL
Echantillon ou Calibrateur 10 pL
Mélangez, laissez incuber a 37 °C pendant 3 minutes, puis ajoutez :
R2 50 pL

Mélangez bien, aprés avoir laissé incuber & 37 °C pendant 3 min,
mesurez la valeur d'absorbance en continu pendant 3 minutes
Calculez ensuite AA/min
Les paramétres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque

analyseur.

Calibration

1.1l est recommandé d'utiliser le Calibrateur Mindray (Calibrateur CK-MB :
105-001132-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L de NaCl
(solution saline) pour la calibration & deux points. La tragabilité du
calibrateur CK-MB peut faire référence aux instructions d'utilisation du
calibrateur Mindray.

2.Fréquence de calibrage
La calibration est stable pendant environ 30 jours dans les analyseurs
chimiques BS-800. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument
a l'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de calibrage
dans les paramétres de I'instrument en fonction de son mode d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement

incontrélé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.

3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modéles correspondants

sont répertoriés sur la feuille des valeurs.
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Contrdle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le Contréle Mindray (Contréle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contrdles
adaptés) pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de controle adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de contrdle sont recommandés pour |'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrdle doit étre effectué avec
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
aprés des procédures spécifiques de maintenance ou de recherche de
pannes. dépannage, comme il est détaillé dans le manuel du systéme
correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de controle
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.

Calcul

L'analyseur chimique BS détecte la variation d'absorbance (AA/min) et

calcule automatiquement I'activité de CK-MB de chaque échantillon avec une

courbe de calibrage spécifiée a partir du processus de calibrage.

Facteur de conversion des unités conventionnelles (U/L) en unités S.I. (pukat/L) :

U/L x 0,0167=pkat/L

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 600 U/L, I'échantillon doit étre dilué

avec une solution de NaCl a 9 g/L (solution saline), (par exemple 1 + 6),

puis analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 7.

Valeurs attendues

Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma < 24 U/L

La valeur attendue ci-dessus a été établie par I'entreprise Mindray a partir de

171 échantillons de sérum de personnes originaires de Chine.

Chaque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence

en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car

les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et

I'age.

Caractéristiques des performances

m Sensi é analytique
Le kit de créatine kinase-MB présente une sensibilité analytique de 5 U/L sur

le BS-2000. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
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concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant
a 3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
®m Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :

Type d'échantillon S.I.

Sérum/Plasma 5-600 U/L

Un échantillon de I'activité de CK-MB élevée (environ 600 U/L) est mélangé
a un échantillon de faible activité (<5 U/L), selon différents ratios, pour
créer une série de dilutions. L'activité de CK-MB de chaque dilution est
déterminée a l'aide du systeme Mindray et la plage de linéarité est
démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,990. L'intervalle de
validité est de 5 a 4 200 U/L.

m Précision

La précision a été déterminée en suivant les lignes directrices EP05-A3°
approuvées par le CLSI. Chaque échantillon a été analysé 2 fois par cycle,
2 cycles par jour, sur un total de 20 jours.

Les données de précision des contrdles et des échantillons humains sur
BS-2000 sont résumées ci-dessous*.

Type d y Entre les laboratoires
(N = 80) (u/L) SD (U/L) CV (%) SD(U/L) CV (%)

Niveau de contrdle 1 41,84 0,72 1,72 0,81 1,95

Niveau de contrdle 2 94,04 0,87 0,93 1,30 1,39
Sérum 1 34,21 0,44 1,30 0,75 2,20
Sérum 2 89,49 0,56 0,62 1,15 1,28

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

m Spé: té analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de 10 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
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Les données des études d'interférence sur le BS-2000 sont résumées
ci-dessous.

Concentration

en Concentration Ecart
interférente interférente Activité relatif
(u/L) (%)*

(mg/dL)
Acide ascorbique 30 31,40 -0,26
Intralipide 250 33,82 +2,03
Bilirubine 40 30,11 -8,94

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

Dans de trés rares cas, une gammapathie, en particulier le type IgM, peut
provoquer des résultats peu fiables®.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes directrices
EP09-A3 approuvées par le CLSI’. Le Systéeme Mindray (Mindray
BS-2800M/Réactif CK-MB Mindray) (y) a été comparé au systeme de
référence (Beckman AU5800/ Réactif CK-MB Beckman ) (x) en utilisant les
mémes échantillons de sérum. Les données statistiques obtenues par
régression linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous * :

Ajustement de Coefficient Echantillon Activité
la régression de corrélation (r) (N) Plage (U/L)
y=0,9741x+0,7892 0,9993 177 5,42-583,97

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou

des substances endogénes®®. Lorsque la courbe de réaction est anormale, il

est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Averti: et pré ion

1. Pour le diagnostic in vitro uniquement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

2. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.
3. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez

pas le kit si I'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
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si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C
a I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente
a celle des réactifs en cours d'utilisation .

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents
flacons.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation.

Ne mélangez pas des réactifs neufs avec des réactifs en cours
d'utilisation.

Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. Si du réactif entre accidentellement en contact avec les yeux, la bouche
ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire. Si nécessaire, consultez
un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les

directives locales.

12.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme

potentiellement infectieuse.

13.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans

modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

14.Tout événement grave associé a I'appareil doit étre signalé au fabricant

et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la

réglementation (CE) n® 1272/2008 :

IS

o]

o

~

©

©
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&

Danger
H360D | Peut nuire au feetus.
Prévention :

P201 I Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.
P280 | Porter des gants et des vétements de protection.
Réaction :

P308 + P313| EN CAS d'exposition prouvée ou suspectée :

Demandez un avis médical / consultez un médecin.

Mise au rebut :

Eliminer le contenu ou le récipient dans un point de
P501 collecte des déchets spéciaux ou dangereux
conformément & la réglementation locale.
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