CK-MB FS*

Bestellinformation
Bestellnummer
11641 99 22 803

Packungsgrofiie

N/ 400 (1 x 400)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung der
CK-MB Aktivitdt in humanem Serum oder Lithium-Heparinplasma
am automatisierten Alinity c.

Zusammenfassung

Das Enzym Creatinkinase (CK) umfasst mehrere Isoenzyme, die
hauptsachlich im Muskel (CK-M) und im Gehirn (CK-B) vorkommen.
Weiterhin tritt CK im menschlichen Kérper als Dimer in den
Varianten CK-MM, CK-MB, CK-BB sowie als Makroenzym auf. CK-
MB ist in hohen Konzentrationen ausschlief3lich im Myokardgewebe
zu finden, weswegen eine Konzentrationsbestimmung des
Heterodimers zur Erkennung von myokardialer
Zellwandschadigung genutzt wird [1]. Im Vergleich zu anderen
kardialen Biomarkern wie z.B. Troponin | zeichnet sich CK-MB
durch eine verkirzte Lebenszeit sowie ein verandertes kinetisches
Profil nach einer Myokardnekrose aus. Aufgrund dieser
Charakteristika wird die Bestimmung von CK-MB zur zeitlichen
Eingrenzung der myokardialen Schéadigung und damit zur
Unterstitzung in der Diagnose eines Myokardinfarktes oder
Reinfarktes genutzt [2].

Methode

Optimierter UV-Test nach DGKC (Deutsche Gesellschaft fir
Klinische Chemie) und IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine) fir CK mit Hemmung der CK-
M Isoenzyme durch monoklonale Antikorper [3].

CK-MB besteht aus den Untereinheiten CK-M und CK-B.
Spezifische Antikorper gegen CK-M hemmen die gesamte CK-MM-
Aktivitat (Hauptanteil der Gesamt-CK-Aktivitdt) und die CK-M-
Untereinheit von CK-MB. Es wird nur die CK-B-Aktivitdt gemessen,
die der Halfte der CK-MB-Aktivitat entspricht.

CK

Creatinphosphat + ADP ~ <4—» Creatin + ATP

HK
Glucose + ATP > Glucose-6-phosphat +
ADP
G6P-DH
Glucose-6-phosphat + < > 6-Phosphogluconolacton +
NADP* NADPH + H*

Eine Einheit CK ist die Enzymmenge, die 1,0 umol Posphat von
Creatinphosphat pro Minute unter den enzymspezifischen
Bedingungen katalysiert.

Reagenzien
Bestandteile und Konzentrationen

R1:  Imidazol/Good-Puffer 120 mmol/L
Glucose 25 mmol/L
N-Acetylcystein (NAC) 25 mmol/L
Magnesiumacetat 12,5 mmol/L
EDTA-Na; 2 mmol/L
NADP 2,5 mmol/L
Hexokinase (HK) =5 kU/L
Monoklonale Antikdrper gegen
menschliches CK-M (Maus); > 2500 U/L
Hemmungskapazitat

R2:  Imidazol/Good-Puffer 90 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Glucose-6-phosphat- (G6P-DH) =15 kU/L
Dehydrogenase
Diadenosinpentaphosphat 50 pmol/L
Creatinphosphat 150 mmol/L
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Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 - 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Vor Lichteinstrahlung schitzen.

Die Gebrauchsstabilitat des Reagenzes betragt 15 Monate.

Warnungen und Vorsichtsmafnahmen

1. Die in CK-MB FS enthaltenen Bestandteile sind gemaf der
EG-Verordnung 1272//2008 (CLP) wie folgt eingestuft:

H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen. P201
Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz tragen. P308+P313
BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

% & Reagenz 1 und 2: Gefahr. Enthalt Imidazol.

2. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

3. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter Vorsichtsmalnahmen und guter
Laborpraxis.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [4].

5. Sulfasalazin Medikation kann in Patientenproben zu falschen
Ergebnissen fiilhren. Die Blutentnahme muss vor der
Arzneimittelverabreichtung erfolgen.

6. Heterophile Antikérper in Patientenproben koénnen zu
verfalschten Ergebnissen fuihren.

7. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem verédnderten
Aussehen, das die Leistung beeintréchtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

8. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

9. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

10. Nur fir professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewéhrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch geféhrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemaR den (ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung
Die Reagenzien sind gebrauchsfertig.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial

Humanes Serum oder Lithium-Heparinplasma

Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur
geeignete Rohrchen oder Sammelbehalter.

Bei Verwendung von Priméarréhrchen sind die Anweisungen des
Herstellers zu befolgen.

Haltbarkeit [5]:

2 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
4 Wochen bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.
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Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal CK-MB wird zur Kalibration empfohlen. Die
Kalibratorwerte  sind  ruckverfolgbar auf den  molaren
Extinktionskoeffizienten. Die Verwendung eines monoklonalen
Antikorpers im Reagenz hat zur Folge, dass Kontrollseren und
Kalibratoren, die CK-MB-Anteile tierischen Ursprungs enthalten, fur
die Benutzung mit diesem Test nicht geeignet sind. Nur Kontrollen
und Kalibratoren verwenden, die ausschlief3lich menschliche CK-
MB enthalten. DiaSys TruLab N und P fir die interne
Qualitatskontrolle messen. Nach der Kalibration muss eine
Quialitatskontrolle durchgefiihrt werden. Die Kontrollintervalle und
-grenzwerte muissen an die individuellen Anforderungen des
jeweiligen Labors angepasst werden. Die Ergebnisse missen
innerhalb der festgelegten Bereiche liegen. Beachten Sie die
einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und Richtlinien. Jedes
Labor sollte KorrekturmafBnahmen fir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer PackungsgroRRe
TruCal CK-MB 59450 99 10 074 6 X 1mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 X  5mL
TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL

Leistungsmerkmale
Datenerhebung am Alinity ¢

Messbereich bis 2100 U/L.
Bei héheren Aktivitaten Proben nach manueller Verdiinnung mit
NaCl-Lésung (9 g/L) oder tiber Rerun-Funktion nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 5 U/L

Stabilitat im Gerat 12 Wochen
Kalibrationsstabilitat 12 Wochen
Stérende Substanz Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[U/L]
Ascorbinsaure 72 mg/dL 30,3
72 mg/dL 203
Bilirubin (konjugiert) 20 mg/dL 30,6
50 mg/dL 231
Bilirubin (unkonjugiert) 25 mg/dL 32,6
30 mg/dL 232
Hamoglobin 24 mg/dL 36,9
60 mg/dL 250
Lipamie (Triglyceride) 1800 mg/dL 22,4
1600 mg/dL 162

Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
[6-8].

Prazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 21,9 34,2 240
VK [%] 3,45 2,23 0,358
Total (n=80) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 21,6 33,7 248
VK [%] 4,10 2,38 1,20
Methodenvergleich (n=92)
Test x DiaSys CK-MB FS
(respons®940)
Testy DiaSys CK-MB FS
(Alinity c)
Steigung 1,02
Achsenabschnitt -0,314 U/L
Korrelationskoeffizient 0,999

** gemald CLSI Dokument EP17-A2, Vol. 32, No. 8
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Umrechnungsfaktor
CK-MB [U/L] x 0,0167 = CK-MB [pkat/L]

Referenzbereiche

Herzinfarkt: Eine hohe Wahrscheinlichkeit fir einen
Myokardschaden ist gegeben, wenn folgende drei Bedingungen
erfullt sind [9,10]:
1. CK (Ménner) > 190 U/L (3,17 pkat/L)***

CK (Frauen) > 167 U/L (2,78 pkat/L)***
2. CK-MB > 24 U/L (0,40 pkat/L)***
3. Der Anteil der CK-MB-Aktivitat an der Aktivitat der Gesamt-CK

liegt zwischen 6 und 25 %.
***mit Temperaturumrechnungsfaktor 2,38 berechnet (25 °C —» 37 °C)

Wenn ein Verdacht auf Herzinfarkt besteht und die Messwerte
trotzdem unter den angegebenen Grenzen liegen, kann es sich um
einen frischen Infarkt handeln. In diesem Fall sollten die
Bestimmungen nach 4 Stunden mit frischen Proben wiederholt
werden.

Bei Gesunden finden sich je nach Alter und Rasse unterschiedliche
CK-Werte [9,11].

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberprufen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln. Fir diagnostische Zwecke sind die CK-
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der Anamnese, der
klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungs-ergebnissen
zu werten.
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Ergénzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt.  Fur  Streichungen  verweisen wir auf die
Kundeninformation der entsprechenden Packungsbeilagen-
Editionsnummer.
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