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EXCLUSIVAMENTE PARA FINS PROFISSIONAIS

Somente sob prescrigao médica

PRINCIPIO

USO PREVISTO

O ensaio de CK-MB Access € um imunoensaio quimioluminescente com particulas paramagnéticas para a determinagéo
quantitativa dos niveis de CK-MB no soro e no plasma humanos utilizando os Sistemas de imunoensaio Access.

SUMARIO E EXPLICAGAO

Atualmente, as troponinas cardiacas (cTn) sdo os biomarcadores de preferéncia para a avaliagdo da lesdo do miocardio
e 0s ensaios de alta sensibilidade (hs)-cTn sdo recomendados para o uso clinico de rotina para auxiliar no diagnéstico
do infarto e da lesdo do miocardio. Se um ensaio de cTn nao estiver disponivel, a melhor alternativa € a medigao
da CK-MB por um ensaio de massa.! As medi¢cdes da CK-MB podem também ajudar na avaliagdo ndo invasiva da
eficacia da reperfusdo miocardica apés uma terapia trombolitica. Niveis elevados de CK-MB também estéo associados
a traumazs3nos musculos esqueléticos, mas ndo apresentam as caracteristicas de aumento e queda dos niveis de CK-MB
do IAM.=

A CK-MB é uma das trés isoformas teciduais (juntamente com a CK-BB e a CK-MM) da creatina quinase (CK). ACK &
a principal enzima do metabolismo muscular, que catalisa a reacao reversivel da fosforilagdo da creatina pelo trifosfato
de adenosina (ATP). A CK-MB é constituida por duas subunidades (MW = 40.000 cada): a subunidade M, expressa
nos musculos e a subunidade B, expressa no cérebro.

A isoenzima CK-MB esta localizada principalmente no miocardio, representando 20% da atividade total da CcK.A5
Quantidades superiores a 5% podem ser encontradas no musculo da prostata, do bago ou esquelético, onde as
quantidades de CK-MB podem variar em fungéo do tipo do musculo.b:” Apds um infarto agudo do miocardio (IAM), a
CK-MB aparece na circulagéo, refletindo o dano ao miocardio. A CK-MB aumenta rapidamente até atingir os niveis de
pico (em até 12 horas), diminuindo, depois, para os niveis normais (36—72 horas).

A tecnologia da imunoinibi¢éo foi originalmente utilizada para a medi¢ao da atividade da CK-MB, a qual foi comparada
com a medigao da atividade da CK total (razéo CK-MB/CK).S’9 Contudo, a presenca de CK-BB, adenilato ciclase (AK)
e formas atipicas de CK (macro-CK), ndo neutralizadas por anticorpos anti-M, podem ocasionalmente levar a uma
superestimacgao dos resultados de CK-MB."

Subsequentemente, muitas técnicas de imunoensaio que medem a massa de CK-MB (ng/mL) foram desenvolvidas e
mostraram boa correlagdo com a medigao da atividade da CK-MB, sem a interferéncia de CK-BB, macro-CK e Ak

METODOLOGIA

O ensaio de CK-MB Access € um ensaio imunoenzimatico de local duplo (“sanduiche”). A amostra do paciente é
adicionada a um recipiente de reagéo contendo conjugado anticorpo monoclonal murino anti-CK-MB humana-fosfatase
alcalina e particulas paramagnéticas revestidas com anticorpo monoclonal murino anti-CK-BB humana. A CK-MB sérica
humana se liga ao conjugado de anti-CK-MB e é imobilizada na particula paramagnética revestida com anti-CK-BB.
A CK-MB contida no soro ou no plasma humanos se liga ao anti-CK-BB imobilizado na fase sdélida pelo epitopo da
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subunidade B (comum as isoformas CK-BB e CK-MB), enquanto o conjugado de anticorpo murino anti-CK-MB reage
especificamente com a CK-MB do soro ou do plasma (nenhuma reagao com as isoformas CK-MM ou CK-BB).

Apbs a incubagdo em um recipiente de reagéo, os materiais ligados a fase sélida sdo retidos em um campo magnético,
enquanto os materiais ndo ligados s&o removidos por lavagem. Em seguida, o substrato quimioluminescente é
adicionado ao recipiente, e a luz gerada pela reagao é medida com um luminémetro. A produgdo de luz é diretamente
proporcional a concentragdo de CK-MB na amostra. A quantidade de analito presente na amostra é determinada a
partir de uma curva de calibragdo multiponto armazenada.

AMOSTRA

COLETA E PREPARAGAO DA AMOSTRA

1. O plasma contendo litio heparina € a amostra recomendada. O soro e o plasma (com heparina ou EDTA) sao
amostras aceitaveis. Diferentes tipos de amostras ndo devem ser misturados durante uma amostragem em série.
Cada laboratorio deve determinar a aceitabilidade dos proéprios tubos de coleta de sangue e dos produtos de
separagao do soro. Estes produtos podem variar de acordo com o fabricante e, as vezes, de lote para lote.

2. Siga as recomendagbes abaixo para manusear, processar € armazenar amostras de sangue:13
+ Efetue a coleta de todas as amostras de sangue tomando as precauc¢des habituais para a pung¢ao venosa.
» Deixe que as amostras de soro coagulem completamente antes da centrifugagao.

* Mantenha os tubos sempre fechados com rolha.
+ Separe fisicamente, o mais rapidamente possivel, o soro ou o plasma do contato com as células.

* Armazene as amostras hermeticamente fechadas a temperatura ambiente (15-30°C) durante um maximo de
oito horas.

» Caso se preveja que 0 ensaio ndo seja concluido em um prazo de oito horas, refrigerar as amostras a 2—-8°C.

+ Caso se preveja que o ensaio ndo seja concluido em um prazo de 48 horas, ou no caso de amostras a serem
expedidas, congelar a uma temperatura igual ou inferior a —20°C.

» Descongele as amostras somente uma vez.

3. Siga as diretrizes abaixo para preparar as amostras:
+ Certifique-se de que a fibrina e a matéria celular residuais tenham sido removidas antes da analise.
» Siga as recomendagdes do fabricante dos tubos de coleta de sangue para a centrifugagéo.

4. Cada laboratério deve determinar a aceitabilidade dos seus proprios tubos de coleta de sangue e produtos de
separagao de soro. Podem existir variagdes nesses produtos dependendo do fabricante e do lote.

5. Na&o descongele em banho-maria. Misture delicadamente por inversdo e centrifugue apos o descongelamento
antes da analise da amostra. Evite testar amostras lipémicas, ictéricas ou hemolisadas.

REAGENTES

INFORMAGCOES SOBRE O PRODUTO

Kit de reagentes Access CK-MB

N.° de ref. 386371: 100 determinagdes, 2 kits, 50 testes/kit

» Fornecido pronto para uso.

* Armazenar em posigao vertical e refrigerar entre 2 e 10°C.

» Manter refrigerado entre 2°C e 10°C por, no minimo, duas horas antes de usar no instrumento.

» Estaveis até a data de validade indicada no rétulo quando armazenados entre 2°C e 10°C.
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+ Estavel entre 2°C e 10°C por 56 dias depois do uso inicial.

* Uma possivel degradacao pode ser indicada pela ruptura da camada de elastomérica da embalagem ou por valores
de controle fora do intervalo de variagao.

» Se o kit de reagentes estiver danificado (por exemplo, ruptura da camada elastomérica), descarte-o.

+ Todos os antissoros s&o policlonais, salvo indicagdo contraria.

Poco Conteudo Ingredientes

R1a: 3,25 mL Particulas paramagnéticas revestidas com anticorpos caprinos antibiotina e
anticorpos monoclonais murinos biotinilados anti-CK-BB humana suspensas em
solugdo tamponada, com albumina sérica bovina (BSA), 0,2% de ProClin* 950 e
< 0,1% de azida sédica.

R1b: 3,1 mL IgG de camundongo e IgG de cabra purificadas em solugdo tamponada com BSA,
0,1% de ProClin 300 e < 0,1% de azida sddica.
R1c: 3,1 mL Conjugado anticorpo monoclonal murino anti-CK-MB humana-fosfatase alcalina

em solugédo tamponada com BSA, 0,1% de ProClin 300 e < 0,1% de azida sddica.

*ProClin™ é uma marca comercial da The Dow Chemical Company (“Dow”) ou de uma empresa afiliada da Dow.
AVISOS E PRECAUGOES

» Para uso em diagnéstico in vitro.

* As amostras de pacientes e os produtos hemoderivados podem ser regularmente processados com 0 minimo de risco
seguindo-se o procedimento descrito. Contudo, manuseie esses produtos como sendo potencialmente infecciosos
e de acordo com as precaugdes universais e as boas praticas dos laboratérios clinicos, independentemente da sua
origem, tratamento ou certificacdo anterior. Utilize um desinfetante apropriado para descontaminagdo. Armazene e
descarte esses materiais e os respectivos recipientes de acordo com os regulamentos e as diretrizes locais.

* O ProClin 950 pode causar sensibilizagdo cutdnea. Evite derramar ou salpicar esse reagente sobre a pele ou as
roupas. Em caso de contato com o reagente, lave com abundante agua e sabéo.

» Para obter informacgdes sobre os riscos apresentados pelo produto, consulte as seguintes segdes: COMPONENTES
REATIVOS e CLASSIFICACAO DE PERIGO DO GHS.

COMPONENTES REATIVOS

/N ATENCAO

A azida sodica utilizada como conservante pode formar compostos explosivos
em canos de escoamento metalicos. Consulte o Boletim do NIOSH (National
Institute for Occupational Safety and Health [Instituto de seguranga e salde
ocupacional dos EUA]): Explosive Azide Hazard (Perigos de explosao de azida)
(16/8/76).

Para evitar o possivel acimulo de compostos de azida, enxague os canos de
escoamento com agua apods o descarte do reagente nao diluido. O descarte da
azida sédica deve ser efetuado de acordo com as normas locais apropriadas.

CLASSIFICAGAO DE PERIGO DO GHS
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PMP (Compartimento R1a)

Anticorpo (Compartimento R1b)

Conjugado (Compartimento R1c)

AVISO

&

H317
P280

P333+P313

P362+P364

AVISO

O

H317
H412

P273
P280

P333+P313

P362+P364

AVISO

&

H317
H412

P273
P280

P333+P313

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Use luvas de protecgao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

2-metil-4-isotiazolin-3-ona < 0,1%

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

Evite a liberagdo para o meio ambiente.

Use luvas de protegao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n° 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

Pode provocar reagdes alérgicas na pele.

Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos
duradouros.

Evite a liberacdo para o meio ambiente.

Use luvas de protecgao, roupa de protegao e protegao
ocular/facial.

Em caso de irritagdo ou erupgao cutanea: consulte um
médico.

Access CK-MB
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P362+P364 Retire toda a roupa contaminada e lave-a antes de usa-la
novamente.

massa reacional de: 5-cloro-2-metil-4-isotiazolina-3-ona
[CE n° 247-500-7] e 2-metil-4-isotiazolina-3-ona [CE n°
220-239-6] (3:1) < 0,05%

A Folha de dados de seguranga esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS COM O KIT DE REAGENTES

1. Calibradores de CK-MB Access
Fornecidos em zero e aproximadamente 3, 10, 30, 100 e 300 ng/mL (ug/L).
N.° de ref. 386372

2. Materiais de controle da qualidade (CQ): material de controle disponivel comercialmente

3. Diluente A de amostras Access
N.° de ref. do frasco 81908
N.° de ref. de kit de diluente A79783 (para uso com a funcionalidade de diluigao integrada do sistema UniCel Dxl.)

4. Substrato Access
N.° de ref. 81906

5. Tampéao de lavagem Il Access, n.° de ref. A16792
Tampéo de lavagem Il UniCel DxI, n.° de ref. A16793

EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

R1 Kits de reagentes Access CK-MB

CALIBRAGAO

INFORMAGOES DE CALIBRAGAO

Para todos os testes, é necessario ter uma curva de calibragédo ativa. Para o ensaio Access CK-MB, a calibragédo é
obrigatdria a cada 56 dias. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes
sobre a teoria da calibragéo, a configuragdo dos calibradores, a introducéo de solicitagbes de testes dos calibradores
€ a visualizacado de dados de calibracéo.

CONTROLE DE QUALIDADE

Os materiais de controle da qualidade simulam as caracteristicas das amostras dos pacientes e sao essenciais para
monitorar o desempenho do sistema dos ensaios imunoquimicos. Dado que as amostras podem ser processadas
em qualquer momento em um formato de “acesso aleatério” em vez de em um formato “em lote”, os materiais de
controle da qualidade devem ser incluidos em cada periodo de 24 horas.'® Inclua materiais de controle da qualidade
disponiveis comercialmente que abranjam, no minimo, dois niveis de analitos. Uma utilizacdo mais frequente dos
controles ou a utilizagdo de controles adicionais fica a critério do usuario, com base nas boas praticas de laboratério
ou requisitos de credenciamento laboratoriais e nas leis aplicaveis. Siga as instrucdes do fabricante relativamente a
reconstituicdo e ao armazenamento. Cada laboratério deve estabelecer os seus préprios valores médios e intervalos
aceitaveis para garantir um desempenho adequado. Os resultados de controle da qualidade que nao estiverem dentro
dos intervalos aceitaveis podem indicar resultados de testes invalidos. Examine todos os resultados de testes gerados
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desde a obtengao do ultimo ponto de teste de controle da qualidade aceitavel para este analito. Consulte os manuais
do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes relativas a revisdo dos resultados do controle
da qualidade.

PROCEDIMENTO(S) DE TESTE

COMENTARIOS SOBRE O PROCEDIMENTO

1. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para uma descricdo especifica da
instalacao, inicializagdo, principios de operacdo, caracteristicas de desempenho do sistema, instrugbes de
operagao, procedimentos de calibracao, limitagdes e precauc¢des operacionais, perigos, manutencao e resolugcéo
de problemas.

2. Misture o contetido dos kits de reagentes novos (nao perfurados) invertendo delicadamente o kit varias vezes
antes de carrega-lo no instrumento. Nao inverta kits abertos (perfurados).

3. Use cinquenta e cinco (55) yL de amostra para cada determinagdo além dos volumes mortos do recipiente da
amostra e do sistema. Use cento e cinquenta e cinco (155) yL de amostra além dos volumes mortos do recipiente
da amostra e do sistema para cada determinagao executada com a funcionalidade de diluigdo integrada no sistema
DxI. Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes relativas ao
volume de amostra minimo necessario.

4. A unidade de medida padrdo do sistema para indicar os resultados das amostras € ng/mL. Para mudar essas
unidades de medida para o Sistema Internacional de Unidades (unidades do SlI), yg/L, consulte os manuais do
sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda. Para converter as concentragcbes manualmente para o Sistema
Internacional, multiplique ng/mL pelo fator de multiplicagédo 1.

PROCEDIMENTO

Consulte os manuais do sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter informagdes sobre 0 manuseio das
amostras, a configuragéo dos testes, a solicitagdo de testes e a visualizacdo dos resultados dos testes.

INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS

Os resultados dos testes dos pacientes sao determinados automaticamente pelo software do sistema. A quantidade
de analito presente na amostra € determinada a partir da produgao de luz medida por meio dos dados de calibragéo
armazenados. Os resultados dos testes dos pacientes podem ser revisados por meio da tela apropriada. Consulte os
manuais de sistema adequados e/ou o sistema de Ajuda para obter instrugdes completas sobre a revisdo de resultados
de amostras.

COMUNICAGAO DE RESULTADOS

RESULTADOS ESPERADOS

1. Cada laboratorio deve estabelecer os seus préprios intervalos de referéncia para garantir uma representacao
correta das populagdes especificas.

2. Um estudo realizado pela Beckman Coulter, Inc. nas amostras descritas a seguir, forneceram os seguintes valores
de referéncia. Os valores de referéncia (fracgao central de 95%) foram gerados baseando-se nas diferencas de
tipo de amostra observados (por ex., heparina e soro vs. EDTA). Os valores de referéncia foram calculados usando
a diretriz C28-A2 do CLSI.
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Intervalo de

Tipo de amostra n Idade mediana Faixa etaria referéncia (ng/mL)
Plasma com litio 242 48 23-78 0,6-6,3
heparina e soro
Plasma com EDTA 242 48 23-78 0,5-5,0

3. Apds um infarto agudo do miocardio (IAM), a CK-MB aumenta rapidamente_atingindo os niveis de pico em até
12 horas, diminuindo, ent&o, para os niveis normais depois de 36-72 horas.23

NOTAS SOBRE PROCEDIMENTOS

LIMITAGOES

1. As amostras podem ser medidas com precisao dentro do intervalo analitico compreendido entre o limite minimo
de detecgédo e o valor do calibrador mais alto (aproximadamente 0,1-300 ng/mL).

+ Se uma amostra conter menos do que o limite inferior de detecgao para o ensaio, deve registrar os resultados
como sendo inferiores a esse valor (isto é, <0,1 ng/mL). Quando a funcionalidade de diluigdo integrada do
sistema DxI for utilizada, o sistema comunicara os resultados como sendo inferiores a 255 ng/mL.

+ Se uma amostra conter mais do que o valor estabelecido pelo Calibrador Access CK-MB (S5) mais alto, registre
o resultado como sendo superior a esse valor (isto €, > 300 ng/mL). Alternativamente, deve diluir um volume de
amostra com volumes idénticos de Diluente de amostras A Access. Consulte os manuais de sistema adequados
e/ou o Sistema de Ajuda para obter instrugdes sobre a introdugao de uma diluicdo de amostra em um pedido
de teste. O sistema comunica os resultados ajustados a diluicdo. A funcionalidade de diluicdo integrada no
sistema Dx| automatiza o processo de diluigao, utilizando um volume de amostra com um volume de Diluente
de amostras A Access, permitindo que as amostras sejam quantificadas até aproximadamente 600 ng/mL. O
sistema comunica os resultados ajustados a dilui¢ao.

2. Nos ensaios que utilizam anticorpos, existe a possibilidade de interferéncia dos anticorpos heterdfilos contidos
na amostra do paciente. Os pacientes que estdo regularmente em contato com animais ou que tenham
sido submetidos a imunoterapia ou a técnicas de diagndstico que utilizam imunoglobulinas ou fragmentos de
imunoglobulinas podem produzir anticorpos, por exemplo HAMA, que interferem com os imunoensaios. Além
disso, outros anticorpos heterdfilos, tais como os anticorpos humanos anticabra, podem estar presentes nas
amostras dos pacientes. '™’

Tais anticorpos interferentes podem produzir resultados erréneos. Os resultados de pacientes suspeitos de terem
esses anticorpos devem ser avaliados com cuidado.

3. Os resultados do Access CK-MB devem ser interpretados baseando-se no quadro clinico geral do paciente,
incluindo: os sintomas, o historico clinico, os dados de outros testes e outras informagdes apropriadas.

4. O ensaio de CK-MB Access néo apresenta nenhum efeito “gancho” (hook) até 20.000 ng/mL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

COMPARAGAO DE METODOS

Uma comparagao de 120 amostras com heparina de litio usando o ensaio de CK-MB Access (n.° de ref. 386371) e o
ensaio de CK-MB Access da formulacdo anterior (n.° de ref. 33300) no Sistema de imunoensaio Access forneceu os
seguintes dados estatisticos aplicando os calculos de Deming:
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N.° de ref.

386371 N.° de ref. 33300
Média Média Coeficiente
(faixa) (faixa) Intercepto de correlagao
n (ng/mL) (ng/mL) (ng/mL) Inclinagdo (r)
120 15,52 16,62 0,907 0,879 0,997
(0,6-208,7) (0,0-241,8) (0,396-1,418) (0,866-0,892)

RECUPERAGAO DA DILUIGAO (LINEARIDADE)

Diluicdes multiplas de trés amostras contendo diversos niveis de CK-MB diluidas com o diluente de amostras Access
A forneceram os seguintes dados:

Concentragéao
Amostra 1 Concentragao esperada determinada Recuperagao
(%) (ng/mL) (ng/mL) (%)
Pura ND 298,58 ND
80 238,86 251,62 105
60 179,15 188,35 105
50 149,29 153,88 103
40 119,43 120,02 100
20 59,72 59,04 99
10 29,86 29,36 98
% de recuperagao média 102
Concentragéao
Amostra 2 Concentragao esperada determinada Recuperagao
(%) (ng/mL) (ng/mL) (%)
Pura ND 69,84 ND
80 55,87 57,30 103
60 41,90 43,03 103
50 34,92 35,46 102
40 27,94 27,62 99
20 13,97 14,18 102
10 6,98 7,21 103
% de recuperagao média 102
Concentragiao
Amostra 3 Concentragio esperada determinada Recuperagao
(%) (ng/mL) (ng/mL) (%)
Pura ND 7,30 ND
80 5,84 6,08 104
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Concentragéao

Amostra 3 Concentragao esperada determinada Recuperagao
(%) (ng/mL) (ng/mL) (%)
60 4,38 4,66 106
50 3,65 3,77 103
40 2,92 2,93 101
20 1,46 1,54 105
10 0,73 0,77 105

% de recuperagao média 104

IMPRECISAO

Este ensaio apresenta uma imprecisao total inferior a 8% em todo o intervalo fisiolégico esperado. Um estudo, realizado
com material de controle de origem humana disponivel comercialmente e preparado internamente, que gerou um total
de 20 ensaios, 2 replicatas por ensaio, no decorrer de 20 dias, forneceu os seguintes dados, calculados com base nas
diretrizes EP5-A do CLSI.

Média (n = 40) Intraensaio Interensaio Imprecisao total

Amostra (ng/mL) DP total (ng/mL) (%CV) (%CV) (%CV)
Controle de trés 6,6 0,2 2,32 2,21 3,21
niveis 1

Controle de trés 31,4 1,1 2,08 2,87 3,54
niveis 2

Controle de trés 88,2 2,3 2,21 1,47 2,66
niveis 3

Controle A 4,5 0,1 2,17 1,55 2,67
Controle B 7,7 0,2 1,88 2,46 3,10
Controle C 24,4 0,8 2,13 2,53 3,30
Controle D 74,2 2,0 2,04 1,80 2,72
Controle E 172,3 5,4 1,15 2,89 3,11

ESPECIFICIDADE ANALITICA/INTERFERENCIAS

As amostras contendo até a 10 mg/dL de bilirrubina, 3.000 mg/dL de Trioleina (triglicerideos), 500 mg/dL de hemoglobina
ou 6.000 mg/dL de albumina sérica humana nao afetam a concentragdo de CK-MB testada. Todos os valores de CK-MB
obtidos em presenca de cada substancia interferente resultaram £ 10% do controle.

Nenhuma reatividade cruzada significante foi observada ao se adicionar CK-BB (120 ng/mL) e CK-MM (35.000 ng/mL)
a matriz BSA sintética contendo CK-MB.

Os medicamentos a seguir foram adicionados ao soro humano normal contendo aproximadamente 0,8 ng/mL de CK-MB.
Todos os medicamentos foram testados a uma concentragdo minima (indicada abaixo) equivalente a cinco vezes o nivel
terapéutico. Todos os valores de CK-MB obtidos na presenca de cada medicamento/substancia interferente resultaram
1 10 % do controle. Este estudo foi realizado de acordo com as diretrizes EP7-P do CLSI.
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Substancia

Concentragao testada (mg/dL)

Porcentagem de controle (%)

Abciximabe 2 101
Acetaminofeno 20 98
Alopurinol 40 96
Ambroxol 40 106
Ampicilina 100
Acido ascérbico 97
Aspirina 50 98
Atenolol 1 102
Cafeina 10 104
Captopril 5 103
Cinarizina 40 102
Cocaina 1 105
Diclofenaco 2 102
Digoxina 0,02 96
Dopamina 65 101
Eritromicina 20 100
Furosemida 40 92
Ibuprofeno 40 100
Metildopa 2,5 105
Nifedipina 6 105
Nitrofurantoina 6,4 102
Nistatina 0,7 107
Oxitetraciclina 0,5 102
Fenitoina 10 99
Propranolol 0,5 103
Quinidina 5 102
Teofilina 25 101
Trimetoprima 7,5 106
Verapamil 16 106

SENSIBILIDADE ANALITICA

O nivel minimo detectavel de CK-MB distinguivel de zero (Calibrador de CK-MB S0 Access) com 95% de confianga é de
< 0,1 ng/mL (ug/L). Este valor é determinado através do processamento de uma curva de calibragdo completa de seis
pontos, controles e 10 replicatas do calibrador zero em ensaios multiplos. O valor de sensibilidade analitica é calculado

a partir da curva no ponto que representa dois desvios padrao do sinal ajustado no calibrador zero.
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INFORMAGOES ADICIONAIS

Para um paciente/usuario/terceiro na Unido Europeia e em paises com regime regulatério idéntico (Regulamentagao
2017/746/UE sobre In vitro Diagnostic Medical Devices [Dispositivos médicos de diagndstico in vitro]), se, durante
0 uso deste dispositivo ou como resultado de seu uso, ocorrer um incidente grave, relate-o ao fabricante e/ou ao seu
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

O Summary of Safety and Performance (Resumo de Seguranga e Desempenho) esta disponivel no banco de dados
EUDAMED: ec.europa.eu/tools/eudamed

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas dos produtos e servigos da Beckman Coulter mencionados neste
documento sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registradas da Beckman Coulter, Inc. nos Estados Unidos
e em outros paises.

Pode estar abrangido por um ou mais direitos de patente. — consulte www.beckmancoulter.com/patents.

HISTORICO DE REVISAO

Revisdo A

Nova versao das Instrugdes de uso em conformidade com a IVDR

Revisdo B

Foram adicionadas tradugdes

Revisdao C

Foram adicionadas tradugoes
LEGENDA DOS SiMBOLOS

O Glossario de simbolos esta disponivel em beckmancoulter.com/techdocs (nimero do documento C02724).
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