MATERIAL NECESSARIO PARA REALIZACAO DO ENSAIO

® O laboratério deve estabelecer os requisitos quimicos, microbioldgicos e de

BioTecnica

BIOTECNOLOGIA AVANGADA

CKMB-CleCll

CKMB-CleClIl/CKMB-CleCll CRF MG - 5310
Ref. 11.003.00 (KIT) / (KIT COM CONTROL) Anvisa 80027310288

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE A VERSAO DA INSTRUGCAO DE USO
CORRESPONDENTE INFORMADA NO ROTULO.
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Responsavel Técnico:
Dr. Gilson Serio Pizzo

® Espectrofotdmetro ou fotdmetro para leitura em 340 nm.
e Banho de dgua termostatizado a 37 °C e tubos de ensaio.
e Pipetas de vidro e/ou automdticas, reldgio ou cronémetro.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO, CALCULOS E INTERPRETAGAO

FINALIDADE

Kit destinado a determinagdo quantitativa da atividade enzimatica da creatina quinase
subunidade B (CK-MB) em soro. Uso em diagnostico in vitro.

CONDIGOES DE ARMAZENAMENTO, MANUSEIO E PREPARO DO PRODUTO

Conservar de 2 a 8 °C, permanecendo fora da temperatura especificada somente o
tempo necessario para a realizagdo dos testes. Manter ao abrigo da luz.

Apds aberto, o produto em uso é estdvel até a validade impressa no rétulo, desde que
seguidas as condigdes de armazenamento recomendadas (2 a 8 °C).

N3o usar reagentes cuja data de validade tenha expirado.

Reagente de Trabalho (RT): misturar na proporgdo de 4 partes de R1 + 1 parte de R2.
Homogeneizar suavemente. O reagente de trabalho é estavel por 14 dias, desde que
seguidas as condigbes de preparo e armazenamento recomendadas (2 a 8 °C).
Controle Liofilizado: Reconstituir com 1 mL de &gua purificada. Homogeneizar
suavemente por inversdo evitando a formagdo de espuma. Apds reconstituido é
estavel por 21 dias se conservado a 2 a 8°C, no frasco original, e por 60 dias se
conservado a -20 °C, em frasco tipo eppendorf.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Método: Cinético UV
O método baseia-se na determinagdo da atividade da CK na presenga de um anticorpo
contra o mondmero M. Este anticorpo inibe totalmente a isoenzima CK-MM e a metade
da atividade da forma CK-MB, sem afetar o mondmero B das isoenzimas CK-MB e CK-BB.
Como normalmente a isoenzima CK-BB ndo encontra-se no sangue, a determinagdo da
quantidade do mondémero B é praticamente especifica para a forma CK-MB. A
concentragdo catalitica de CK-B, correspondente a metade da atividade CK-MB é
determinada empregando-se as reagdes acopladas da hexoquinase (HK) e Glicose-6-
fosfato desidrogenase (G6P-DH), a partir da velocidade de formagdo do NADPH, medido
em 340 nm.
CK-B
Creatina Fosfato + ADP ——— Creatina + ATP
ATP + Glicose =, ADP + Glicose-6-fosfato

G6P-DH
Glicose-6-fosfato + NADP* —————— Gluconato-6-fosfato + NADPH + H*

A) PROCEDIMENTO DE ENSAIO
1. Pipetar em tubos de ensaio:
Amostra I 40 pl |

I Reagente de Trabalho I 1,0mL |
2. Homogeneizar e inserir no porta-cubetas termostatizado a 37 °C, zerado com &gua
purificada em 340 nm. Acionar o cronémetro.
3. Aos 5 minutos, anotar a absorbancia (AO) inicial e efetuar novas leituras apds
exatamente 1, 2 e 3 minutos (A1, A2 e A3) respectivamente.
B) CALCULOS
Utilizando as leituras das absorbancias, calcular a média da variagdo da absorbancia por
minuto (AA/min):

AA/min = (A1 - AO) + (A2 - A1) + (A3 - A2
3

A atividade da CK-MB na amostra é calculada pela multiplicagdo do AA/minuto pelo
seguinte fator:

CKMB (U/L) = AA/min x 8254
Exemplo:

Leituras de Absorbéncia
Al A2

A0 A3

particulas para a dgua antes do seu uso para cada uma das suas aplicagdes e
deve definir as especificagdes ou tipos de dgua que os atenda. Uma vez que a
pureza necessdria tenha sido definida, o sistema de purificagdo deve ser
validado e é importante garantir que a agua obtida continue a atender as
especificagdes por meio de verificagdes periddicas.

A limpeza e secagem adequadas do material usado sdo fatores fundamentais
para a estabilidade dos reagentes e obtengdo de resultados corretos.

N&o misturar reagentes de lotes diferentes ou trocar as tampas dos frascos, a fim de
evitar contaminagdo cruzada. N3o usar o reagente quando ele apresentar
caracteristica visual em desacordo com o especificado na FISPQ do produto.

Evite deixar os reagentes fora das condiges de armazenamento especificadas.

O nivel de agua do banho-maria deve ser superior ao dos tubos de ensaio que contém
as reagdes.

Preservation:

T Sample Stability
4t08°C 7 days
Serum 20to 25 8 hours
-20°C 4 weeks

PRODUCT DESCRIPTION

INTERVALO DE REFERENCIA

[ 37°C |
[ Adultos | <24 U/L |
Estes valores sdo unicamente para orientagdo, sendo recomendavel que cada laboratério
estabelega seu proprio intervalo de referéncia.
Converséo para Unidade do Sistema Internacional (uKat/L):
Creatina Quinase MB (U/L) x 0,017 = Creatina Quinase MB (pkat/L)

ALERTAS E PRECAUCOES COM RELAGCAO AO DESCARTE DO PRODUTO

093 | o095 | 099%6 | 1,027

AA/min = (0,965 - 0,934) + (0,996 - 0,965) + (1,027 - 0,996) = 0,031

3
CKMB (U/L) = 0,031 x 8254 = 256 U/L
Automacdo: Este procedimento pode ser aplicado na maioria dos analisadores
automatizados. Os protocolos estdo disponiveis em www.biotecnica.ind.br.
C) INTERPRETAGAO
O resultado determinado corresponde a atividade da isoenzima CKMB na amostra. De
acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia, no decurso de um infarto
agudo do miocardio ocorre a elevagdo de marcadores bioquimicos correspondentes ao
dano. Estes marcadores sdo um conjunto de macromoléculas liberadas para a corrente
sanguinea quando as células miocdrdicas sdo danificadas, ocorrendo a perda da
integridade da membrana dessas células e a difusdo das suas enzimas no espago
intersticial, pelos vasos capilares e linfaticos. A creatinoquinase MB (CKMB) é um
marcador tradicionalmente utilizado sendo util na confirmagdo do diagnéstico e no auxilio
prognostico, em virtude de existir uma associagdo direta entre a elevagdo dos marcadores
séricos e o risco de eventos cardiacos a curto e médio prazo.

As informagGes de Descarte, Seguranga e Primeiros Socorros estdo descritas na Ficha
Individual de Seguranca de Produtos Quimicos (FISPQ) deste produto, disponivel em
www.biotecnica.ind.br ou pelo telefone + 55 35 3214-4646.

Descartar os residuos das reagdes de acordo com as Boas Praticas de Laboratério
Clinico e Programa de Gerenciamento de Residuos de Servigo de Saude (PGRSS).

Imidazole buffer> 40 mmol/L, D-glucose > 10mmol/L,
magnesium acetate> 10 mmol/L, NADP > 1.5 mmol/L, N-
Acetyl Cysteine > 10 mmol/L, Monoclonal Antibody Anti-
CKMM> 2ml / L, Hexokinase > 3,000 U / L, activators,
preservative.

Creatine phosphate> 50 mmol/L, ADP > 2mmol/L , Di-
adenosine-5-pentaphosphate > 10 umol/L, AMP > 10
mmol/L, glucose 6-phosphate dehydrogenase > 2,500 U /
L, stabilizers, activators, preservatives.

CK-MB Control Solution. Phosphate Buffer > 6 mmol/L,
complexing, stabilizers, preservatives, animal tissue extract
>50U/L.

CK-MB Control Solution. Phosphate Buffer > 6 mmol/L,
complexing, stabilizers, preservatives, animal tissue extract
>150U/L.

XX (%] %

Traceable to NADPH specific molar absorptivity, using calibrated pipettes and a manual
spectrophotometer that provide absolute values

QUALITY CONTROL

GARANTIA DE QUALIDADE / SAC - SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR

The use of controls should be a routine practice in the laboratory. For the internal
laboratorial quality control, it is recommended the use of CK-MB controls provided in the
kit with CONTROL 1 and CONTROL 2.

Os produtos Biotécnica sdo produzidos conforme as diretrizes das Boas Praticas de

Fabricagdo e demais regulamentagdes sanitarias vigentes. Seu desempenho é

assegurado desde que seguidas as instrugdes da Biotécnica. Em caso de duvida na

utilizagdo do produto, entre em contato com a Assessoria Cientifica Biotécnica através
do telefone +55 35 3214 4646 ou pelo email sac@biotecnica.ind.br.

e Paraobter as instrugdes de uso em formato impresso, sem custo adicional, contatar o
servico de atendimento ao consumidor: +55 35 3214 4646 ou pelo email
sac@biotecnica.ind.br.

ENGLISH

BEFORE USING THE PRODUCT, CHECK THE VERSION OF THE CORRESPONDING
INSTRUCTION FOR USE ON THE LABEL.

NECESSARY EQUIPMENT FOR TESTING

* Spectrophotometer or photometer for reading at 340 nm.
* Thermostatic water bath at 37 °C and test tubes.
* Glass pipettes and/or automatic, clock or chronometer.

TEST PROCEDURE, CALCULATION AND INTERPRETATION

AMOSTRAS: TIPO, COLETA, MANUSEIO E PRESERVACAO

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

INTENDED USE

Tipo de Amostra: soro.

Coleta e Manuseio: realizar a coleta da amostra conforme as Boas Préticas de Laboratério
Clinico. Todas as amostras devem ser tratadas como material biolégico potencialmente
infectante.

] Intervalo Operacional |
[ 7,14a 550 U/L |
Para valores acima do intervalo operacional, diluir a amostra com NaCl 150 mM (0,9%),
realizar nova dosagem e multiplicar o resultado obtido pelo fator de dilui¢do.

Preservagdo:
Temperatura de da Amostra Limite de Detecgdo | Limite de Quantificacdo
4a8°C 7 dias 1,81U/L [ 7,14 U/L
Soro 20a25°C 8 horas Especificidade Analitica
20°C 4 semanas t lobi | Bilirrubina | Triglicérides
DESCRIGAO DO PRODUTO 100 mg/dL [ 35 mg/dL [ 500 mg/dL

Tamp3o Imidazol > 40 mmol/L, D-glicose >10 mmol/L,
acetato de magnésio > 10 mmol/L, NADP > 1,5 mmol/L, N-
acetil Cisteina > 10 mmol/L, Anticorpo Monoclonal Anti-
CKMM > 2 mL/L, Hexoquinase > 3.000 U/L, ativadores,
conservante.

Creatina-fosfato > 50 mmol/L, ADP > 2 mmol/L, Di-
adenosina-5-pentafosfato > 10 umol/L, AMP >10 mmol/L,
Glicose-6-fosfato desidrogenase > 2.500 U/L,
estabilizantes, ativadores, conservante.

%]
®
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Solugdo Controle de CK-MB. Tamp3o fosfato > 6 mmol/L,
complexante, estabilizantes, conservantes, Extrato tissular
de origem animal > 50U/L.

Solugdo Controle de CK-MB. Tamp3o fosfato > 6 mmol/L,
complexante, estabilizantes, conservantes, Extrato tissular
de origem animal > 150.

Rastreavel a absortividade molar especifica do NADPH, utilizando pipetas calibradas
e espectrofotdmetro manual que fornecem valores absolutos

Concentragdes de substancias interferentes até os valores apresentados acima ndo
causam alteragBes significativas nos resultados. Para medicamentos, consultar a
referéncia bibliografica recomendada (Young, 2000).

Exatiddo

Numero de Amostras 40 em duplicata
Equagdo de Regressdo y=1,023x+ 0,769

Coeficiente de Correlagdo (R) 0,9938

Utilizando a equagdo de regressdo obtida, o erro sistematico total estimado para niveis de

decisdo de 15 U/L e 70 U/L foi, respectivamente, de 7,43% e 3,40%.

Precisdo:

Os estudos foram realizados em duas corridas por dia, em duplicata, durante 20 dias.

Kit intended to determine of Creatine Kinase MB (subunit B) enzymatic activity in serum.
Diagnostic use only.

STORAGE AND HANDLING

* Store at 2 to 8 °C and protect from light. The product must remain out of the specified
temperature only the time required for testing.

* Once opened, the product is stable until the expiration date printed on the label, as long
as the recommended storage conditions (2 to 8 °C) are followed.

* Do not use reagents whose shelf life has expired.

* Work Reagent: mix in the proportion of 4 parts of R1 + 1 part of R2. Homogenize gently.
The work reagent is stable for 14 days, as long as the preparation instructions and the
recommended storage conditions are followed (2 to 8 °C).

* Lyophilized Control: Reconstitute with 1 mL of purified water. Gently homogenize by
inversion avoiding foaming. After reconstitution is stable for 21 days if stored at 2 -8°C, in
the original flask, and for 60 days if stored at - 20 ° C, in an eppendorf flask.

WORKING PRINCIPLE

Method: UV kinetics

This method is based on the determination of the Creatine Kinase (CK) activity in presence
of an antibody specific to the monomer M of CK. This antibody inhibits the isoenzyme CK-
MM and half of the CK-MB activity of CK-MB, without affecting the monomer B isoenzyme
CK-MB and CK-BB. As the CK-BB isoenzyme is not found in the blood normally, determining
the amount of the monomer B is almost specific for CK-MB form. The catalytic
concentration of CK-B matching the half of the CKMB activity is measured by the coupling
reactions of Hexokinase and Glucose-6-phosphate Dehydrogenase (G6P-DH), from the
speed of the formation of NADPH at 340 nm.

Amostras Repeticdes Precisdo Intra-Corrida Precisdo Total
CK-B
(/L) SD (U/L) CV (%) SD (U/L) CV (%) Creatine Phosfate + ADP ———— Creatine + ATP
HK
43,93 80 0,695 L6 1,017 23 ATP + Glucose ——— ADP + Glucose-6-phosphate
243,83 80 1,528 0,6 2,339 1,0 G6P-DH
26457 30 1237 03 2160 0.5 Glucose-6-pt b +NADP* Gluconato-6-fosfato + NADPH + H*

A) TEST PROCEDURE
1. Pipette in the test tubes:

soul |
oml |

I Sample |
[ Work Reagent |

2. Homogenize and insert into the thermostated cuvette holder at 37 C, zeroed with
purified water at 340 nm. Start the timer.
3. After 5 minutes, record the initial absorbance (A0) and make new readings after exactly
1, 2 and 3 minutes (A1, A2 and A3) respectively
B) CALCULATIONS
Using the measured absorbances, calculate the mean variation of absorbance per minute
(AA/min):
(AA/min) = (A1-AO) +(A2- A1) +(A3- A2
3
The CKMB activity is calculate by multiplying the AA/min by the factor below:
CKMB (U/L) = AA/min x 8254

Exemple:
Absorbance Randing
A0 AL A2 | A3
093 | 0965 | 0996 |  1.027
DA/min = (0.965 - 0.934) + (0.996 - 0.965) + (1.027 - 0.996) = 0.031
3

CKMB (U/L) = 0.031 x 8254 = 256 U/L

Automation: this product is compatible to most types of automatic analyzers. Instrument
settings are available at www.biotecnicaltda.ind.br

C) INTERPRETATION

The given result corresponds to the activity of CK-MB isoenzyme in the sample. According
to the Guidelines of the Brazilian Society of Cardiology, in the course of an acute
myocardial infarction occurs the elevation of biochemical markers corresponding to the
damage. These markers are a set of macromolecules released into the bloodstream when
myocardial cells are damaged, occurring loss of membrane integrity of such cells and the
dissemination of their enzymes in the interstitial space, through the capillaries and lymph
vessels. The creatine kinase MB (CK-MB) is a marker traditionally used being useful in
confirming the diagnosis and prognosis aid, because there is a direct association between
elevated serum markers and the risk of cardiac events in the short and medium term.

CV: Coeficiente de variagdo; SD: Desvio padrdo.

SAMPLE: TYPE, COLLECTION, HANDLING AND STABILITY

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

CONTROLE DE QUALIDADE

RISCOS RESIDUAIS, CUIDADOS E PRECAUGOES

O uso de controles deve ser pratica rotineira no laboratério. Para Calibragdo e Controle
Interno de Qualidade Laboratorial, recomenda-se o uso dos controles de CKMB
disponibilizados no KIT COM CONTROL 1 e CONTROL 2

® Utilizar os EPI's e realizar os procedimentos de acordo com as Boas Préticas de
Laboratdrio Clinico.

Sample Type: serum and heparin plasma
Collection and handling: collect the sample in accordance with the Good Laboratory
Practices. All samples should be treated as potentially infectious material.

| Operating range |

[ 7.14.2 550 U/L
For concentrations above the operating range, dilute the sample with NaCl 150 mM
(0.9%), proceed with a new dosage and multiply the result by the dilution factor.

BIOTECNICA IND.COM. LTDA - CNPJ: 025340690001/20. Avenida Washington Ribeiro, 200 - Industrial Miguel de Luca

CEP 37072-030 Varginha-MG BRASIL Tel/fax: +55 35 3214 4646 www.biotecnica.ind.br

Revis&o/Revision/Revision: 01 — 20/03/2024



Sensitivity
Detection Limit Quantification Limit
1.81U/L 7.14 U/L
Analytical Specificity
t lobi Bilirubin | Triglycerides
100 mg/dL | 35 mg/dL | 500 mg/dL

Interfering substances up to the values presented above do not cause significant
alterations in the results. For drugs, consult the recommended reference (Young, 2000).
Accuracy

Number of Samples 40 in duplicate
y=1.023x + 0.769
0.9938
By applying the regression equation, the total systematic error estimated for decision
levels of 15 U/L and 70 U/L was 7.43% and 3.40%, respectively.

Precision:
Determined with two runs in duplicate per day for 20 days.

Regression Equation

Correlation Coefficient (R)

es estable 21 dias conservado en 2-8°C, en el frasco original, y 60 dias conservado en -
20 °C, en tubo tipo eppendorf.

PRINCIPIO DEL METODO

Método: Cinético UV
El método se basa en la determinacién de la actividad de la CK en la presencia de un
anticuerpo especifico contra el monémero M. Este anticuerpo inhibe totalmente las
subunidadades CK-MM vy la mitad de la actividad de la forma CK-MB, sin afectar el
mondmero B de las subunidades CK-MB y CK-BB. Como normalmente las subunidades CK-
BB no se encuentran en la sangre, la determinacion de la cantidad del monémero B es
practicamente especifica para la forma CK-MB. La concentracion catalitica de las
subunidades B se determinada empleando las reacciones acopladas de hexoquinasa (HK)
y Glucosa-6-fosfato deshidrogenasa (G6P-DH), a partir de la velocidad de formacion del
NADPH, medido en 340 nm.

Creatina Fosfato + ADP ﬂ) Creatina + ATP

ATP + Glicosa LN ADP + Glicosa-6-fosfato

G6P-DH
Glicosa-6-fosfato + NADP* ————— Gluconato-6-fosfato + NADPH + H*

MUESTRAS: TIPO, RECOLECCION, MANIPULACION Y CONSERVACION

y realizar la recoleccién de muestras de acuerdo con las
Buenas Précticas del Laboratorio Clinico. Todas las muestras deben ser tratadas como

Within-Run Precision Total Precision -
L/ SD(U/L) | ov(® | sbu/m | cvw Tipo de Muestra: suero.
174.10 80 0.865 0.50 0.916 0.50
371.61 80 0.626 0.20 1.329 0.40 . : :
materiales potencialmente infectantes.
633.23 80 0.704 0.10 0.704 0.10

Conservacion:

CV: Coefficient of variation; SD: Standard deviation
Temperatura d de la muestra
RESIDUAL RISKS, WARNINGS AND PRECAUTIONS 4a8°C 7 dias
* Use protective equipment in accordance with the Good Laboratory Practices. Suero 20a25°C 8 horas
* Thelaboratory should establish chemical, microbiological and particulates requirements for the -20°C 4 semanas

water prior to its use for each of its applications and must define the specifications or types of
water that meets them. Once the required purity has been set, the purification system must be
validated and it is important to ensure that the resulting water continues to meet specifications
by means of periodic checks.

The cleaning and drying of the lab material are fundamental factors for the stability of the
reagents and reaching correct results.

Do not mix reagents from different lots or exchange the caps from different reagents
in order to avoid cross contamination. Do not use the reagent if it displays any signsin
disagreement with the ones specified in the product MSDS.

Avoid leaving reagents outside the specified storage conditions.

The level of the water bath must be greater than that of the test tubes containing the
reaction.

Ejemplo:
Leituras de Absorbancia
AO Al A2 [ A3
093 | 095 | 0996 | 1,027

AA/min = (0,965 - 0,934) + (0,996 - 0,965) + (1,027 - 0,996) = 0,031
3
CKMB (U/L) = 0,031 x 8254 = 256 U/L

Automacién: Este producto es automatizado en la mayoria de los analizadores. Los
protocolos estan disponibles en www.biotecnica.ind.br

C) INTERPRETACION

El resultado determinado corresponde a la actividad de CK subunidad MB en la muestra.
De acuerdo con las directrices de la Sociedad Brasilefia de Cardiologia, en el curso de un
infarto agudo de miocardio acontece la elevacién de los marcadores bioquimicos
correspondientes a los dafios. Estos marcadores son un conjunto de macromoléculas
liberadas en el torrente sanguineo cuando las células del miocardio se dafan,
aconteciendo la pérdida de la integridad de la membrana de dichas células y la difusion
de sus enzimas en el espacio intersticial, por los vasos capilares y linfaticos. La creatina
quinasa MB (CK-MB) es un marcador utilizado tradicionalmente, es (til para confirmar el
diagndstico porque hay una asociacion directa entre los marcadores séricos elevados y el
riesgo de eventos cardiacos en el corto y medio plazo.

ALERTAS Y PRECAUCIONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e Las informaciones de Descarte, Seguridad y Primeros Socorros estdn descritas en la
Ficha Individual de Seguridad de Productos Quimicos (FISPQ) de este producto,
disponible en www.biotecnica.ind.br o por el teléfono +55 35 3214 4646.

e Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Précticas de
Laboratorio Clinico (BPLC) y Programa de Gestion de Residuos de Servicio de Salud
(PGRSS).

GARANTIA DE CALIDAD / SAC - SERVICIO DE ASISTECIA AL CLIENTE

eLos reactivos Biotécnica son producidos de acuerdo con las Buenas Practicas de
Fabricacién e otras regulaciones vigentes. Su desempefio es asegurado siempre que se
siga las instrucciones de la Biotécnica. Cualquier duda en la utilizacién de este kit, entrar
en contacto con la Asesoria Cientifica de la Biotécnica Ltda, a través del teléfono +55 35
3214 4646 o por el e mail sac@biotecnica.ind.br.

* Para obtener instrucciones de uso en formato impreso, sin costo adicional, comuniquese
con el servicio de atencion al cliente: +55 35 3214 4646 o por correo electronico a
sac@biotecnica.ind.br.

APRESENTACOES / PRESENTATIONS / PRESENTACIONES

CARACTERISTICAS DE DESEMPENO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

REFERENCE RANGES

| 37°C |
[ Adults | <24 U/L |
These values are intended for orientation only. It is recommended that each laboratory
establishes its own reference ranges.
Conversion to the International System of Units (uKat/L):
CK-MB (U/L) x 0,017 = CK-MB (pkat/L)

WARNINGS AND PRECAUTIONS

Discard the reactions surplus, according to the Good Laboratory Practices, in a proper
place for potentially infectious material.

The information for Disposal, Security and First Aid are described in the Manual Safety
Data Sheet (MSDS) of this product, available at www.biotecnica.ind.br or calling +55
353214 4646

Tampdn Imidazol > 40 mmol/L, D-glucosa > 10 mmol/L,
acetato de magnesio > 10 mmol/L, NADP > 1,5 mmol/L, N-
acetil Cisteina > 10 mmol/L, Anticuerpo Monoclonal Anti-
CKMM > 2 mL/L, Hexoquinasa > 3.000 U/L, activadores,
conservante.

Creatina-fosfato > 50 mmol/L, ADP > 2 mmol/L, Di-
adenosina-5-pentafosfato > 10 pmol/L, AMP >10 mmol/L,
Glucosa-6-fosfato  deshidrogenasa > 2.500  U/L,
estabilizantes, activadores, conservante.

Solucién Control de CK-MB. Tampon Fosfato > 6 mmol/L,
complejante, estabilizadores, conservante. Extracto de
tejido de origen animal > 50 U/L.

Solucién Control de CK-MB. Tampén Fosfato > 6 mmol/L,
complejante, estabilizadores, conservante. Extracto de
tejido de origen animal > 150 U/L.

XTI [x] x|

Rastreable a la capacidad de absorcién molar especifica de NADPH, utilizando pipetas
calibradas y un espectrofotémetro manual que proporciona valores absolutos.

CONTROL DE CALIDAD

QUALITY ASSURANCE / CUSTOMER TECHNICAL SERVICE

El uso de controles debe ser préctica rutinera en el laboratorio. Para Calibracién y Control
Interno de Calidad del laboratorio se recomienda el uso del Control de CKMB que
acompafia el kit COM CONTROL 1y CONTROL 2.

| Intervalo Operacional |

[ 7,143 550 U/L
Para valores superiores al del intervalo operacional, diluir la muestra con NaCl 150 mM
(0,9%), realizar nuevo ensayo y multiplicar el resultado por el factor de dilucién.

Limite de Cuantificacién
7,14 U/L

Limite de Deteccién |
1,81U/L

Especificidad Analitica
lobi | Bilirrubina | Triglicéridos
100 mg/dL [ 35 mg/dL [ 500 mg/dL
Concentraciones de sustancias interferentes hasta los valores presentados anteriormente
no provocan cambios significativos em los resultados. Para medicamentos, consultar la
referencia recomendada (Young, 2000).

Exactitud

Nimero de Muestras 40 en duplicado
y=1,023x + 0,769
0,9938
Utilizando la ecuacion de regresion adquirida, el error sistematico total para los niveles de

decisién de 15 U/Ly 70 U/L fue, respectivamente, de 7,43% y de 3,40%.
Precisién:
Los estudios se realizaron en dos determinaciones diarias, en duplicado, durante 20 dias.

Ecuacidn de Regresion

Coeficiente de Correlacion (R)

R1 1x20mL
1-CKMB-CleCll R2 1x5mL
(kit com CONTROL) CONTROL | Ix1mL

CONTROL Il 1x1mL
2-CKMB R1 1x20mL
(kit) R2 1x5mL

R1 2x20mL
3-CKMB-CleCll R2 2x5mL
(kit com CONTROL) CONTROL | 1x1,0mL

CONTROL I 1x1mL
4—-CKMB R1 2x20mL
(kit) R2 2x5mL

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS/REFERENCES/REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

e SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA. Diretrizes Sobre Angina Instavel e Infarto
Agudo do Miocardio Diretrizes de Prevengdo da Aterosclerose. Arq. Bras. Cardiol.
v.102, supl. 1, 2014.

e SCHUMANN, G.; et al. IFCC Primary Reference Procedures for the Measurement of
Catalytic Activity Concentrations of Enzymes at 37°C — Part 2. Reference Procedure for
the Measurement of Catalytic Concentrations of Creatine Kinase. Clin Chem Lab Med ,
v. 40(6), p. 635-642, 2002.

e MYOCARDIAL INFARCTION REDEFINED — A Consensus Document of the Joint European
Society of Cardiology/ American College of Cardiology/ American College of Cardiology
Committee for the Redefinition of Myocardial Infarction. Eur Heart J., v. 21, p. 1502-
1513, 2000.

e BURTIS, C. A.; ASHWOOD, E. R. Tietz textbook of clinical chemistry, 4 ed. Philadelphia:
W.B.Saunders, 1994. 836p.

e YOUNG, D.S. Effects of drugs on clinical laboratory tests - vol. 2, 5 ed. Washington DC:

P vy " P AACC Press, 2000.
(/L) Precisidn Intra-Corrida Precision Total e WESTGARD, J. O. et al. A multi-rule shewhart chart quality control in clinical chemistry.
SD(UL) v (%) SD(UA) V(%) Clin. Chem. 'v:27lpA493‘»501 1981, ’
43,93 80 0,695 1,6 1,017 2,3 ’ |
243,83 80 1,528 0,6 2,339 1,0 TABELA DE SIMBOLOS INTERNACIONAIS / TABLE OF INTERNATIONAL
464,57 80 1,237 0,3 2,160 0,5 SYMBOLS / TABLA DE SIMBOLOS INTERNACIONALES

CV: Coeficiente de variacion; SD: Desviacion estdndar

* All Biotécnica products are made according to the Good Manufacturing Practices and
others current sanitary regulations. Their performance is assured as long as all Biotécnica
instructions are followed. In case of doubt while using the product, contact our Scientific
Advisory team by calling +55 35 3214 4646, your local distributor or sending an e-mail to
sac@biotecnica.ind.br.

* To obtain instructions for use in printed format, at no additional cost, contact customer
service: +55 35 3214 4646 or by email at sac@biotecnica.ind.br.

ESPANOL

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, CONSULTAR LA VERSION DEL
INSTRUCCIONES DE USO CORRESPONDIENTE EN LA ETIQUETA.

MATERIAL NECESARIO PARA REALIZAR EL ENSAYO

RIESGOS RESIDUALES, CUIDADOS E PRECAUCIONES

e Espectrofotémetro o fotdmetro para lectura en 340 nm.
e Bafio de agua termostatico a 37 °C y tubos de ensayo.
e Pipetas de vidrio y/o automadticas, reloj o cronémetro.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO, CALCULOS E INTERPRETACION

FINALIDAD

Kit destinado a la determinacién cuantitativa de la actividad enzimatica de la isoenzima
MB de Creatina Quinasa (CK-MB) en suero. Uso en diagndstico in vitro.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y ESTABILIDAD

Conservar de 2 a 8 °C, permaneciendo fuera de la temperatura especificada solamente
el tiempo necesario para la realizacion de los ensayos. Mantener al abrigo de la luz.
Después de abierto, el producto es estable hasta la fecha de vencimiento indicada en
la caja, desde que almacenado en las condiciones recomendadas (2 a 8 °C).

No usar reactivos cuya fecha de vencimiento haya expirado.

Reactivo de Trabajo (RT): mezclar en la proporcion de 4 partes de R1 + 1 parte de R2.
Homogeneizar suavemente. El reactivo de trabajo es estable por 14 dias, desde que
seguidas las condiciones de preparacién y almacenamiento recomendadas (2 a 8 °C).
Control Liofilizado: Reconstituir con 1 mL de agua purificada. Homogeneizar
suavemente por inversion evitando la formacion de espuma. Después de reconstituido,

A) PROCEDIMIENTO DE ENSAYO
1. Pipetear en tubos de ensayo:
Muestra | 40 pL |
I Reactivo de Trabajo I 1,0 mL |

2. Homogeneizar e inserir en el porta cubetas termostatizado a 37 °C, ajustando a cero el
aparato con agua purificada en 340nm. Accionar el cronémetro.
3. Alos 5 minutos, registrar la absorbancia (A0) inicial y efectuar nuevas lecturas después
de exactamente 1, 2 y 3 minutos (A1, A2 y A3) respectivamente.

B) CALCULOS
Usando las lecturas de las absorbancias, calcular la media de variacion de absorbancia por
minuto (AA/min):
AA/min = (A1 - AO) + (A2 - A1) + (A3 - A2
3

La actividad de CKMB en la muestra es calculada por la multiplicacién del AA/minuto por
el siguiente factor:
CKMB (U/L) = AA/min x 8254

Utilizar los EPI’s de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Cada laboratorio debe establecer requisitos quimicos, microbioldgicos y de particulas para el
agua antes de su uso en cada una sus aplicaciones y definir las especificaciones o tipos de agua
que atiendan sus requisitos. Una vez que la pureza requerida fue establecida, el sistema de
purificacion debe ser validado y es importante para asegurar que el agua resultante continta
atendiendo las especificaciones implementar controles periédicos.

La limpieza y secado adecuados del material utilizado son factores fundamentales para la
estabilidad de los reactivos y obtencion de resultados correctos.

No mezclar reactivos de lotes diferentes o cambiar las tapas de los frascos, a fin de
evitar contaminacién cruzada. No usar el reactivo cuando presente caracteristica visual
en desacuerdo con lo especificado en la FISPQ del producto.

Evitar dejar los reactivos fuera de las condiciones de almacenamiento especificadas.
El nivel de agua del bafio maria debe ser superior al de los tubos de ensayo que
contienen las reacciones.

INTERVALO DE REFERENCIA

37°C
[ Adultos [ <24U/L |
Estos valores son Unicamente para orientacién, siendo recomendable que cada
laboratorio establezca su propio intervalo de referencia.
Conversién para la Unidad del Sistema Internacional (uKat/L):
Creatina Quinase MB (U/L) x 0,017 = Creatina Quinase MB (ukat/L)

Consultar as instrugdes para
utilizagdo

Consult instructions for use
Consultense las instrucciones de
uso

Descartar

corretamente

Dispose properly
Desechar adecuadamente
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Numero de catalogo Reagente
Catalog number Reagent
Nuimero de catdlogo Reactivo

Cddigo do lote
Batch code
Cédigo de lote

Risco bioldgico

Limite de temperatura
Temperature limitation
Limite de temperatura
Nocivo / Irritante

4
X
=

Biological risk Harmful / Irritant
Riesgo bioldgico Nocivo / Irritante
Validade Controle
E Use by date m Control
Fecha de Caducidad Control
Produto para a satde para
diagnéstico in vitro Atengio
In Vitro Diagnostic medical 2 Attention
device Atencion

Producto sanitario para
diagnéstico in vitro

BIOTECNICA IND.COM. LTDA - CNPJ: 025340690001/20. Avenida Washington Ribeiro, 200 - Industrial Miguel de Luca

CEP 37072-030 Varginha-MG BRASIL Tel/fax: +55 35 3214 4646 www.biotecnica.ind.br

Revis&o/Revision/Revision: 01 — 20/03/2024



