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Utilizacao prevista

¢

O ensaio Atellica™ IM Creatine Kinase MB (CKMB) (Creatina Quinase MB (CKMB) Atellica IM) é
para uso diagndstico in vitro na determinacao quantitativa de CK-MB em soro e plasma
(heparina de litio) humanos usando o Atellica™ IM Analyzer.

Resumo e explicacao

A enzima creatina quinase (CK) é um dimero composto por monémeros 2 B (CK-BB),
mondmeros 2 M (CK-MM) ou pelo hibrido MB (CK-MB). As isoenzimas tém o mesmo peso
molecular e catalisam a mesma reacao, mas diferem em fonte e estrutura molecular. A CK-MM
é encontrada principalmente no musculo esquelético, e o CK-BB se origina no tecido cerebral e

no trato intestinal, enquanto a fonte priméaria de CK-MB é o miocardio®2.
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A quantificacdo dos niveis de CK-MB no soro é utilizada como auxilio no diagnéstico de lesao
miocardica.3# Niveis elevados de CK-MB estdo associados a morte e ao dano das células do
miocardio devido a infarto agudo do miocardio (IAM)%. Os niveis de CK-MB podem ser
detectados como resultado de lesdao miocérdica dentro de 3-8 horas apés o inicio da dor no
peito, atingindo as concentracdes maximas depois de 12—-24 horas e retornando aos niveis de
base em geral dentro de 24-48 horas®. As amostras de CK-MB analisadas nos intervalos de
tempo adequados podem detectar o padrao tipico de aumento e queda, o que indica danos
nas células do miocardio. Alguns infartos do miocardio sao relativamente menores e
produzem quantidades muito baixas de CK-MB. Portanto, é importante ter um ensaio sensivel
passivel da deteccdo desses pequenos aumentos nos niveis de CK-MB.

Outras condigcdes além de infarto do miocardio, principalmente cirurgia cardiaca®’ para ponte
de safena, substituicao valvar ou reparacao de defeitos congénitos, podem aumentar os niveis
de CK-MB sérica3. No entanto, nesses casos, os niveis de CK-MB ndo apresentam o padrdo
caracteristico de aumento e queda indicativo de infarto do miocardio®. As vezes, os niveis de
CK-MB desses pacientes sao monitorados para detectar o infarto do miocardio como
complicacao?.

Outras condicoes podem elevar os niveis de CK-MB e devem ser consideradas diante da falta
de clareza no diagnostico de infarto do miocardio. Entre essas condi¢des, estdao traumatismo
musculoesquelético,® dermatomiosite,’? distrofia muscular de Duchenne,'" sindrome de Reye,
rabdomidlise, overdose de drogas, delirium tremens ou intoxicacdo crénica por alcool.

Principios do procedimento

O ensaio Atellica IM CKMB é um imunoensaio sanduiche de 2 locais que utiliza tecnologia
quimioluminescente direta com quantidades constantes de 2 anticorpos. O primeiro
anticorpo, no reagente simples, € um anticorpo anti-CK-MB monoclonal murino rotulado com
éster de acridina. O segundo anticorpo, na fase sélida, € um anticorpo anti-CK-BB monoclonal
murino ligado covalentemente a particulas paramagnéticas.

Ha uma relacao direta entre a quantidade de CK-MB presente na amostra do paciente e a
quantidade de unidades relativas de luz (URL) detectadas pelo sistema. O ensaio Atellica IM
CKMB faz a medicdo da atividade imunolégica de CK-MB e relata a concentracdao em unidades
comuns (ng/ml) ou unidades do SI (nmolll).

Reagentes

Descricao do material Armazenamento Estabilidade?
Atellica IM CKMB ReadyPack® embalagem de reagente Fechado a 2—-8°C Até a data de validade
primario impressa no produto

2118

Reagente simples

5,0 ml/lembalagem de reagente

Anticorpo anti-CK-MB monoclonal murino (~0,11 pg/ml)
rotulado com éster de acridina em tampao; estabilizadores
de proteinas; azida de sédio (0,11%); conservantes

Fase sélida

22,5 mllembalagem de reagente

Anticorpo anti-CK-BB monoclonal murino (~0,06 mg/ml)
ligado covalentemente a particulas paramagnéticas em
tampao; estabilizadores de proteinas; azida de sédio (0,1%);
conservantes

No sistema 28 dias

10995316_PTBR Rev. 02, 2019-07




Atellica IM Analyzer

CKMB

Descricdao do material

Armazenamento

Estabilidade?

Atellica IM CKMB DILP
4,9 mllembalagem
Soro equino; azida de sédio (< 0,1%); conservantes

Fechado a 2-8°C

No sistema

Até a data de validade
impressa no produto

28 dias

a Consulte Armazenamento e estabilidade.
b Consulte Materiais opcionais.

Adverténcias e precaucoes
Para uso diagnostico in vitro.

Para uso profissional.

CUIDADO

A lei federal (EUA) restringe este dispositivo para venda ou a pedido de um profissional de

saude licenciado.

Folha de dados de seguranca (SDS) disponivel em siemens.com/healthineers.

CUIDADO

Este dispositivo contém material de origem animal e deve ser manuseado como um potencial

portador e transmissor de doencas.

Contém azida de sdédio como conservante. Azida de sodio pode reagir com a tubulacdo de
cobre ou chumbo, formando azidas metalicas explosivas. Ao descartar, elimine os reagentes
com um grande volume de agua, para prevenir o acimulo de azidas. O descarte nos sistemas
de esgoto deve ser feito em conformidade com os requisitos regulatérios vigentes.

Descarte os materiais perigosos ou com contaminacao biolégica de acordo com as préticas de
sua instituicdo. Descarte todos os materiais de um modo seguro e aceitavel e em
conformidade com os requisitos regulatérios vigentes.

Observacao Para obter informacgdes sobre o preparo do reagente, consulte Preparacdo dos

reagentes na secao Procedimento.

Armazenamento e estabilidade

Armazenar reagentes em posicdo vertical. Proteja o produto das fontes de calor e de luz. Os
reagentes fechados sao estaveis até o prazo de validade impresso no produto, quando

armazenados a 2-8°C.

Armazene Atellica IM CKMB DIL na posicdo vertical. O reagente Atellica IM CKMB DIL lacrado é
estavel até o prazo de validade impresso no produto, quando armazenado a 2—-8°C.

Nao use produtos além da data de validade impressa na etiqueta do produto.

Estabilidade no sistema

Os reagentes ficam estaveis no sistema por 28 dias. Descarte os reagentes no fim do intervalo

de estabilidade no sistema.

Atellica IM CKMB DIL é estavel no sistema por 28 dias.

Nao use produtos além da data de validade impressa na etiqueta do produto.

Coleta e manuseio de amostra

Soro e plasma heparizinado sdo os tipos de amostra recomendados para esse ensaio.
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A avaliacao de amostras de plasma heparizinado pode resultar em uma bias de até +20%. Nao
é recomendado utilizar amostras de soro e plasma heparizinado do mesmo paciente de forma
intercambiavel com este ensaio.

Coleta da amostra

e Observe as precaucdes universais ao coletar as amostras. Manuseie todas as amostras
como se fossem capazes de transmitir doengas.?

* Siga os procedimentos recomendados para a coleta de amostras de sangue para
diagnéstico por venipuntura.'3

e Siga as instrucdes de uso e processamento fornecidas com seu dispositivo de coleta de
amostras.™

* Deixe as amostras de sangue coagularem completamente antes da centrifugacdo.’

* Mantenha os tubos tapados o tempo todo."

Armazenamento da amostra

e Nao utilize amostras armazenadas em temperatura ambiente por mais de 4 horas.

e Tampe bem e refrigere as amostras a 2-8°C, se o ensaio ndo tiver sido concluido em
4 horas.

e Congele as amostras a < -20°C se a amostra ndo tiver sido ensaiada em 48 horas.
* Congele amostras apenas vez e misture completamente, depois de descongelar.

As informagdes de manuseio e armazenamento fornecidas aqui se baseiam em dados ou
referéncias mantidos pelo fabricante. E responsabilidade de cada laboratério usar todas as
referéncias disponiveis e/ou seus proprios estudos ao estabelecer critérios de estabilidade
alternativos para atender a necessidades especificas.

Transporte da amostra

Faca a embalagem e etiquetagem das amostras para envio em conformidade com os
regulamentos federais e internacionais aplicaveis que tratam do transporte de amostras
clinicas e agentes etiologicos.

Preparacao das amostras

4/18

Esse ensaio necessita 100 pl de amostra para uma Unica determinacao. Esse volume nao inclui
o volume ndo utilizdvel no recipiente da amostra nem o volume adicional necessario ao
realizar duplicatas ou outros testes na mesma amostra. Para obter informacdes sobre a
determinacao do volume minimo necessario, consulte a ajuda on-line.

O volume de amostra necessario para realizar a diluicdo no sistema difere do volume de
amostra necessario para realizar uma Unica determinacao. Consulte Diluicées.

Observacao Na3o utilize amostras com contaminagdo aparente.

Antes de colocar amostras no sistema, certifique-se de que elas estejam sem:
e Bolhas ou espuma.

e Fibrina ou outra matéria particulada.

Observacao Remova os particulados por centrifugacdao de acordo com a orientacao do CLSI e
as recomendacgdes do fabricante do dispositivo de coleta.’

Observacao Para obter uma lista completa de recipientes de amostras apropriados, consulte
a ajuda on-line.
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Procedimento

Materiais fornecidos

Sao fornecidos os seguintes materiais:

Ndmero de
Conteudo testes
10995530 1 ReadyPack embalagem de reagente primario contendo Atellica IM CKMB 100
reagente simples e fase sélida
Atellica IM CKMB definicdo da curva principal e do teste
10995531 5 ReadyPack embalagens de reagente primério contendo Atellica IM CKMB 500

reagente simples e fase sélida
Atellica IM CKMB definicdo da curva principal e do teste

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

Os seguintes materiais sao necessarios para executar esse ensaio, mas nao sao fornecidos:

Descricao

Atellica IM Analyzer?

10995532  Atellica IM CKMB CAL (calibrador) 2 x 2,0 ml calibrador baixo
2 x 2,0 ml calibrador alto
Folha de valores especifica ao lote de calibrador

a  S3o necessarios fluidos do sistema adicionais para operar o sistema: Atellica IM Wash, Atellica IM Acid,
Atellica IM Base e Atellica IM Cleaner. Para obter instrucdes de uso para os fluidos de sistema, consulte a
Biblioteca de documentos.

Materiais opcionais

Os seguintes materiais podem ser usados para executar esse ensaio, mas nao sao fornecidos:

Descricao

10995533 Atellica IM CKMB DIL (diluente) 2 ReadyPack embalagens de reagente auxiliar
contendo 4,9 mllembalagem

10995534 Atellica IM CKMB MCM (materiais da 10 x 2,0 ml niveis de materiais da curva principal [Mew]

curva principal)

Procedimento de ensaio
O sistema executa automaticamente as seguintes etapas:
1. Dispensa 100 pl de amostra em uma cubeta.
2. Dispensa 50 pl de reagente simples e incuba a mistura por 5 minutos a 37°C.
3. Dispensa 225 pl de Fase Sélida e incuba a mistura por 3 minutos a 37°C.
4. Separa, aspira e depois lava a cubeta com Atellica IM Wash.
5

Dispensa 300 pl de Atellica IM Acid e 300 ul de Atellica IM Base para iniciar a reacao de
quimioluminescéncia.

6. Relata os resultados.
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Preparacao dos reagentes

Todos os reagentes sao liquidos e estdao prontos para uso. Antes de carregar as embalagens de

reagentes primarios no sistema, misture-as bem com as maos e inspecione visualmente o

fundo da embalagem do reagente para certificar-se que todas as particulas estao suspensas.

Para obter informacdes sobre a preparacao dos reagentes para uso, consulte a ajuda on-line.
Preparacao do sistema

Certifique-se de que o sistema tem embalagens de reagente suficientes carregadas no
compartimento do reagente. O sistema mistura automaticamente as embalagens de reagente
para manter uma suspensao homogenia dos reagentes. Para obter informacdes sobre como
carregar os packs de reagente, consulte a ajuda on-line.

Para diluicbes automatizadas, certifique-se que Atellica IM CKMB DIL esta carregado no
compartimento de reagentes.

Definicao da curva principal
Antes de iniciar a calibracao de cada lote de reagente novo, carregue os valores do ensaio da
curva principal e de definicdo do teste escaneando os cédigos de barra 2D [meroer |, Para
instrucoes de carregamento, consulte a ajuda on-line.

Execucao da calibracao

Para calibracao do ensaio Atellica IM CKMB, use o Atellica IM CKMB CAL. Use os calibradores de
acordo com as instrucoes de uso deles.

Frequéncia de calibracao
Execute uma calibracdo se existir uma ou mais das seguintes condicdes:
e Ao trocar os numeros de lote dos packs de reagente primarios.

e No fim do intervalo de calibracao do lote, para um lote especificado de reagente calibrado
no sistema.

* No fim do intervalo de calibracdo do pack, para packs de reagente calibrados no sistema.
e Quando indicado pelos resultados do controle de qualidade.

e Apds manutencao ou servico de grande porte, se indicado pelos resultados do controle de
qualidade.

No fim do intervalo de estabilidade no sistema, substitua o pack de reagente do sistema por
um novo. N3o é necessdria recalibracdo, a menos que o intervalo de calibracao do lote tenha
sido ultrapassado.

Intervalo de estabilidade Dias
Calibracao de lote 66
Calibracao de pack 28
Estabilidade do reagente no sistema 28

Para obter informacdes sobre os intervalos de calibracdo de lote e de pack, consulte a ajuda
on-line.

Siga as regulamentacdes governamentais ou os requisitos de acreditacdo quanto a frequéncia
de calibracdo. Procedimentos e programas de controle de qualidade laboratoriais individuais
podem requerer uma calibracdo mais frequente.
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Execucao de controle de qualidade

Para controle de qualidade do ensaio Atellica IM CKMB, use um material apropriado para isto
com concentracao de analito conhecida com no minimo 2 niveis (baixo e alto), pelo menos
uma vez todos os dias que as amostras forem analisadas. Use o material de controle de
qualidade de acordo com as instrucdes de uso.

E obtido um nivel de desempenho satisfatério quando os valores de analito obtidos estdo
dentro do intervalo de controle esperado para o sistema ou dentro do seu intervalo, conforme
determinado por um protocolo interno apropriado de controle de qualidade do laboratério.
Siga os procedimentos de controle de qualidade do seu laboratério se os resultados obtidos
nao estiverem dentro dos limites aceitaveis. Para obter informacdes sobre como inserir
definicdes de controle de qualidade, consulte a ajuda on-line.

Siga os regulamentos governamentais ou os requisitos de credenciamento quanto a
frequéncia de controle de qualidade. Procedimentos e programas individuais de controle de
qualidade laboratorial podem exigir testes mais frequentes de controle de qualidade.

Ap6s uma calibracdo bem sucedida teste as amostras de controle de qualidade.

Acoes corretivas

Se os resultados do controle de qualidade nao estiverem dentro dos valores atribuidos, ndo os
reporte. Execute acdes corretivas de acordo com o protocolo de laboratério estabelecido. Para
saber qual é o protocolo sugerido, consulte a ajuda on-line.

Resultados

Calculo dos resultados

O sistema determina o resultado usando o protocolo de calculo descrito na ajuda on-line.
O sistema relata os resultados em ng/ml (unidades comuns) ou nmol/l (unidades do SI),
dependendo das unidades definidas ao configurar o ensaio.

Formula de conversao: 1 ng/ml=0,0125 nmoll/l
Para obter informacgdes sobre resultados fora do intervalo de medigao especificado, consulte
Intervalo de medicdo.

Diluicoes
O intervalo de medicao do ensaio é de 0,18-300,00 ng/ml (0,0023-3,75 nmol/l). Para obter
informacdes sobre opgdes de diluicdo, consulte a ajuda on-line.

Amostras de soro com niveis de CK-MB > 300 ng/ml (3,75 nmol/l) devem ser diluidas e
testadas novamente para obter resultados precisos.

Para diluicOes automatizadas, certifique-se que Atellica IM CKMB DIL esta carregado no
sistema. Certifique-se de que ha um volume de amostra disponivel suficiente para realizar a
diluicao e quando programar o teste que o fator de diluicao apropriado esteja selecionado,
conforme indicado na tabela abaixo.

Para diluicoes automaticas, insira o valor-alvo da diluicdo < 300 ng/ml (3,75 nmol/l).

Amostra Diluicao Volume de amostra (ul)
Soro 1:2 100
Soro 1:10 40
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Interpretacao dos resultados

A amostragem em série nos intervalos adequados resultarad no tipico padrao de elevagao e
queda dos niveis de CK-MB em pacientes com infarto do miocardio. Niveis elevados de CK-MB
podem ter relacao com eventos ndo relacionados a IAM, como insuficiéncia cardiaca
congestiva, exercicio extenuante ou trauma. Esses eventos devem ser considerados ao
interpretar os resultados de CK-MB. O uso da proporcao de concentracdo de CK-MB para
concentracao total de CK pode ajudar na diferenciacao de fontes cardiacas e ndo cardiacas, e é
definido como segue:

IR = Atellica IM CKMB (ng/ml) x 100
Atividade de CK total (U/l)

O IR é analogo ao calculo do % de CK-MB obtido por eletroforese.

Devido a diferencas de aparelhos de teste para CK total, localizacao e populacdes de
pacientes, cada laboratorio deve estabelecer seus préprios intervalos de referéncia para a
avaliacao diagnostica dos resultados dos pacientes.

Os resultados desse ensaio sempre devem ser interpretados em conjunto com o histérico
médico do paciente, a apresentacao clinica e outros achados.

Limitacoes
As informacdes a seguir se referem as limitacdes do ensaio:

e Amostras de pacientes podem conter anticorpos heterofilicos que podem reagir nos
ensaios imunologicos produzindo resultados aumentados e diminuidos falsos. O ensaio foi
projetado para minimizar a interferéncia de anticorpos heterofilicos.’®'” Podem ser
necessarias mais informacoes para o diagnéstico.

e Aavaliacdo de amostras de plasma heparizinado pode resultar em uma bias de até +20%.
Nao é recomendado utilizar amostras de soro e plasma heparizinado do mesmo paciente
de forma intercambidvel com este ensaio.

Valores esperados

As formulacdes de reagentes utilizadas no Atellica IM Analyzer sao as mesmas que as
utilizadas nos sistemas ADVIA Centaur® e ACS:180™. Os valores esperados foram
estabelecidos usando o sistema ACS:180 e confirmados por meio de comparacao do ensaio.
Consulte Comparac@o de ensaios

Resultados de CK-MB de 233 individuos aparentemente saudaveis geraram uma média de
0,78 ng/ml (0,0098 nmol/l).

Os resultados de CK-MB sérica de 167 pacientes hospitalizados com disturbios nao cardiacos
geraram uma média de 1,49 ng/ml (0,0186 nmol/l).

Resultados de CK-MB sérico de 42 pacientes com lesao no miocardio confirmada aumentaram
para 144 ng/ml (1,80 nmol/l), com média de 25,4 ng/ml (0,3175 nmolll).

Esses dados foram analisados utilizando analise de Distribuicao cumulativa, indicando que um
valor de CK-MB > 5,0 ng/ml (0,0625 nmol/l) é altamente sugestivo de infarto do miocardio. No
entanto, a utilizacdo do indice Relativo (IR) além do nivel real de CK-MB pode ajudar a
diferenciar CK-MB elevado de fontes ndo cardiacas e de tecido cardiaco (consulte
Interpretacdo dos resultados).

Assim como se da com todos os ensaios diagndsticos in vitro, cada laboratério deve
determinar o préprio intervalo de referéncia para a avaliacao diagnostica dos resultados dos
pacientes.’® Considere esses valores apenas como orientagdes.
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Caracteristicas de desempenho

As formulacdes de reagentes usadas no Atellica IM Analyzer sdo as mesmas que aquelas
usadas nos sistemas ADVIA Centaur e ACS:180. Algumas caracteristicas da execucdo do ensaio
Atellica IM foram estabelecidas usando os sistemas ADVIA Centaur ou ACS:180.

Intervalo de medicao

O ensaio Atellica IM cKMB fornece resultados entre 0,18-300,00 ng/ml (0,002-3,75 nmol/l).
O limite inferior do intervalo de medicdo é definido pelos requisitos de design para a
sensibilidade analitica. Reporte os resultados abaixo do intervalo de medicdo como

< 0,18 ng/ml (0,002 nmol/l). Quando os resultados de amostras excederem o intervalo de
medicao, consulte Diluicbes.

Especificidade

A reatividade cruzada do ensaio com CK-MM e CK-BB foi determinada de acordo com
EP7-A2.79 Essas isoenzimas foram adicionadas a amostras com CK-MB. O nivel de CK-MB nas
amostras foi determinado utilizando o sistema ADVIA Centaur.

Valor de CK-MB sem reagente cruzado Valor de CK-MB com reagente cruzado
Reagente cruzado (ng/ml) (nmolll) (ng/ml) (nmolll)
CK-MM; 5000 ng/ml 3,82 0,048 3,86 0,048
4,32 0,054 4,33 0,054
3,26 0,041 3,34 0,042
3,34 0,042 3,43 0,043
3,76 0,047 3,86 0,048
CK-BB; 1000 ng/ml 3,86 0,048 3,84 0,048
4,28 0,054 4,27 0,053
3,30 0,041 3,24 0,041
3,37 0,042 3,31 0,041
3,81 0,048 3,79 0,047

Os resultados dos ensaios obtidos em laboratérios individuais podem variar em relacao aos
dados apresentados.

Capacidade de deteccao

A capacidade de detecgdo foi determinada de acordo com o documento CLSI EP17-A2.20
O ensaio foi projetado para ter sensibilidade analitica de < 0,18 ng/ml (0,002 nmol/l), um
limite de branco (LoB) < 0,18 ng/ml (0,002 nmol/l) e um limite de deteccdo (LoD) de

< 0,36 ng/ml (0,004 nmolll).

Dados representativos da capacidade de detecgao sdo mostrados a seguir. Os resultados dos
ensaios obtidos em laboratérios individuais podem variar em relacao aos dados apresentados.

A sensibilidade analitica é definida como a concentracao de CK-MB que corresponde as URL
com 2 desvios padrdao a mais do que as URL médias de 20 determinacdes de réplicas do
padrao zero de CK-MB. Essa resposta é uma estimativa da concentracao minima detectavel
com confianca de 95%. A sensibilidade analitica para o ensaio Atellica IM CKMB é de

0,08 ng/ml (0,001 nmolll).
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O LoB corresponde ao resultado de medicao mais alto que provavelmente serd observado em
uma amostra em branco. O LoB do ensaio Atellica IM CKMB é de 0,13 ng/ml (0,002 nmol/l).

O LoD corresponde a menor concentracao de CK-MB que possa ser detectada com uma
probabilidade de 95%. O LoD do ensaio Atellica IM CKMB é de 0,31 ng/ml (0,004 nmol/l) e foi
calculado em 162 determinacdes com 72 réplicas em branco e 90 de baixo nivel, além de LoB
de 0,13 ng/ml (0,002 nmolll).

Precisao

A precisao foi determinada de acordo com o documento CLSI EP05-A3.2" As amostras foram
ensaiadas em um Atellica IM Analyzer em duplicata em 2 execucdes por dia por 20 dias.

O ensaio foi projetado para ter precisdao, no mesmo laboratério, de < 0,26 ng/ml

(0,003 nmolll) DP para amostras de < 3,59 ng/ml (0,04 nmol/l) e < 7,0% CV para amostras de
3,60-300,00 ng/ml (0,05-3,75 nmolll).

Média Repetibilidade Precisdo dentro do laboratério
DPb DP

Cve cv
Tipo de amostra N2 (ng/ml) (nmol/l) (ng/ml) (nmol/l) (%) (ng/ml) (nmoll/l) (%)
Soro A 80 90,40 1,130 1,08 0,014 1,2 5,69 0,071 6,3
Soro B 80 195,99 2,450 2,29 0,029 1,2 4,58 0,057 2,3
Controle 1 80 2,18 0,027 0,08 0,001 3,8 0,16 0,002 7.3
Controle 2 80 12,48 0,156 0,14 0,002 1,1 0,30 0,004 2,4
Controle 3 80 63,31 0,791 0,62 0,008 1,0 1,41 0,018 2,2

a  Nlmero de amostras testadas.
b Desvio padrao.
¢ Coeficiente de variacdo.

Os resultados dos ensaios obtidos em laboratérios individuais podem variar em relacdo aos
dados apresentados.

Comparacao de ensaios

O ensaio Atellica IM CKMB é projetado para ter um coeficiente de correlagdo de = 0,95 e uma
inclinacao de 1,0 0,1 em comparacao com o ensaio ADVIA Centaur CKMB. A comparacao do
ensaio foi determinada usando o modelo de regressao de Deming, de acordo com o
documento CLSI EP09-A3.22 Os sequintes resultados foram obtidos:

Para 122 amostras de soro no intervalo de 0,24-278,40 ng/ml (0,003-3,48 nmol/l), a relacdao
entre o ensaio Atellica IM CKMB e o ensaio ADVIA Centaur CKMB é descrita pela equacgao:

Amostra Ensaio comparativo (x) Equacao de regressao Intervalo de amostra N2 rb

Soro ADVIA Centaur CKMB y=1,03x+ 0,25 ng/ml 0,24-278,40 ng/ml 122 1,00
(y=1,03x+ 0,003 nmolll) (0,003-3,48 nmol/l)

a  Numero de amostras testadas.
b Coeficiente de correlacdo.
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A relacdo entre os ensaios ADVIA Centaur e ACS:180 CKMB é descrita por esta equacao:
Amostra  Ensaio comparativo (x) Equacdo de regressao Intervalo de amostra N2 rb
Soro ACS:180 CKMB y=1,03x-0,1 ng/ml 0,21-268,82 ng/ml 230 0,99

(y=1,03x-0,001 nmol/l) (0,003-3,36 nmol/l)

a2 NUmero de amostras testadas.
b Coeficiente de correlacdo.

A concordancia dos ensaios pode variar dependendo do desenho do estudo, do ensaio
comparativo e da populacdo da amostra usada. Os resultados dos ensaios obtidos em
laboratérios individuais podem variar em relagao aos dados apresentados.

Interferéncias

Hemolise, ictericia e lipemia (HIL)

Amostras de soro que sdo... Tém um efeito insignificante no ensaio, até...
hemolisadas 150 mg/dl de hemoglobina

ictéricas 40 mg/dl de bilirrubina

lipémicas 1000 mg/dl de triglicerideos

Os resultados foram estabelecidos usando o sistema ADVIA Centaur.

Recuperacao de diluicao

Quatro amostras de soro humano no intervalo de 210,03-246,54 ng/ml (2,63-3,08 nmol/l)

de CK-MB foram diluidas a 1:2, 1:4, 1:8 e 1:16 com diluente de CKMB e ensaiadas para

recuperacao e paralelismo. As recuperacdes variaram de 74,8%—-87,1% com uma média de

80,6%.
Observado Esperado Observado Esperado Recuperacao
Amostra Diluicao (ng/ml) (ng/ml) (nmolll) (nmolll) (%)
1 — 246,54 — 3,08 — —
1:2 106,77 123,27 1,33 1,54 86,6
1:4 51,80 61,63 0,65 0,77 84,1
1:8 24,39 30,82 0,30 0,39 79,1
1:16 12,47 15,41 0,16 0,19 81,0
Média 82,7
2 — 210,03 — 2,63 — —
1:2 90,06 105,02 1,13 1,31 85,8
1:4 41,82 52,51 0,52 0,66 79,7
1:8 20,37 26,25 0,25 0,33 77,6
1:16 9,81 13,13 0,12 0,16 74,8
Média 79,5
3 — 216,59 — 2,71 — —
1:2 94,29 108,30 1,18 1,35 87,1
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Observado Esperado Observado Esperado Recuperacao
Amostra Diluicao (ng/ml) (ng/ml) (nmol/l) (nmoll/l) (%)
1:4 43,44 54,15 0,54 0,68 80,2
1:8 21,50 27,07 0,27 0,34 79,4
1:16 10,86 13,54 0,14 0,17 80,2
Média 81,7
4 = 246,54 = 3,08 = =
1:2 106,77 123,27 1,33 1,54 86,6
1:4 51,80 61,63 0,65 0,77 84,1
1:8 24,39 30,82 0,30 0,39 79,1
1:16 12,47 15,41 0,16 0,19 81,0
Média 82,7
> = 227,94 — 2,85 — —
1:2 95,78 113,97 1,20 1,42 84,0
1:4 44,40 56,98 0,56 0,71 77,9
1:8 21,60 28,49 0,27 0.36 75,8
1:16 10,81 14,25 0,14 0,18 75,9
Média 78,4
Média 80,6

Os resultados foram estabelecidos usando o sistema ADVIA Centaur. Os resultados dos ensaios
obtidos em laboratérios individuais podem variar em relacdao aos dados apresentados.

Recuperacao de aumento

Diferentes quantidades de CK-MB foram adicionadas a 6 amostras com niveis de CK-MB
endégenos de 6,84-10,42 ng/ml (0,0855-0,1303 nmol/l). As recuperac¢des variaram de
89,5%-111,4% com uma média de 103,1%.

Quantidade adicionada  Observado Quantidade adicionada  Observado Recuperacao
Amostra (ng/ml) (ng/ml) (nmol/l) (nmol/l) (%)
1 — 7,60 — 0,095 —
10,22 16,81 0,128 0,210 90,1
43,53 54,21 0,544 0,678 107,1
107,50 126,26 1,344 1,578 110,4
214,74 246,91 2,684 3,086 111,4
471,22 514,93 5,890 6,437 107,7
Média 105,3
2 — 7.81 — 0,098 —
10,22 17,79 0,128 0,222 97,7
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Quantidade adicionada  Observado Quantidade adicionada  Observado Recuperacao

Amostra (ng/ml) (ng/ml) (nmoll/l) (nmoll/l) (%)
43,53 52,08 0,544 0,651 101,7
107,50 123,35 1,344 1,542 107,5
214,74 236,84 2,684 2,961 106,7
471,22 480,89 5,890 6,011 100,4
Média 102,8
3 — 6,95 — 0,087 —
10,22 16,77 0,128 0,210 96,1
43,53 52,63 0,544 0,658 104,9
107,50 121,54 1,344 1,519 106,6
214,74 235,90 2,684 2,949 106,6
471,22 502,53 5,890 6,282 105,2
Média 103,9
4 — 7,85 — 0,098 —
10,82 18,25 0,135 0,228 96,1
44,66 54,33 0,558 0,679 1041
114,43 127,25 1,430 1,591 104,3
225,98 245,80 2,825 3,073 105,3
507,26 517,33 6,341 6,467 100,4
Média 102,1
5 — 10,42 — 0,130 —
10,82 22,18 0,135 0,277 108,7
44,66 58,17 0,558 0,727 106,9
114,43 131,28 1,430 1,641 105,6
225,98 258,44 2,825 3,231 109,8
507,26 531,94 6,341 6,649 102,8
Média 106,8
6 — 6,84 — 0,086 —
10,82 16,52 0,135 0,207 89,5
44,66 50,91 0,558 0,636 98,7
114,43 120,90 1,430 1,511 99,7
225,98 237,05 2,825 2,963 101,9
507,26 509,22 6,341 6,365 99,0

10995316_PTBR Rev. 02, 2019-07 137118



CKMB Atellica IM Analyzer

Quantidade adicionada  Observado Quantidade adicionada  Observado Recuperacao

Amostra (ng/ml) (ng/ml) (nmoll/l) (nmoll/l) (%)
Média 97,8
Média 103,1

Os resultados foram estabelecidos usando o sistema ADVIA Centaur. Os resultados dos ensaios
obtidos em laboratérios individuais podem variar em relacdao aos dados apresentados.

Efeito gancho de dose elevada

Altas concentracoes de CK-MB podem causar uma diminuicdo paradoxal das URL (efeito
gancho de dose elevada). Neste ensaio, amostras de paciente com concentracoes de CK-MB
tdo ou mais altas que 500 ng/ml (6,25 nmol/l) terdo como resultado > 300 ng/ml

(3,75 nmolll).

Padronizacao

O ensaio Atellica IM CKMB é rastreavel para um padrao interno fabricado com materiais
altamente purificados. Os valores atribuidos aos calibradores sdo rastreaveis a essa
padronizagao.

Assisténcia técnica

Para obter assisténcia ao cliente, contate seu fornecedor de assisténcia técnica local ou o
distribuidor.

siemens.com/healthineers
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Definicao dos simbolos

Os seguintes simbolos podem aparecer na etiqueta do produto:

Simbolo

Titulo do simbolo e descricao

C13]

Rev. 01

[:E] siemens.com/healthcare

DE] siemens.com/document-library

Rev.

& >

SCHOOOLOOOO

16/18

Consulte as instrucdes de uso

Versao das instrucoes de uso

Endereco URL para acessar as instrucdes de uso em formato eletrénico na internet

Revisao

Cuidado

Consulte as instrucdes de uso ou os documentos anexos para saber as informacdes
de seguranga, tais como adverténcias e precaugdes que ndo podem, por uma série
de motivos, ser apresentadas nos dispositivos médicos.

Riscos biol6gicos

Os riscos biolégicos potenciais sao associados com o dispositivo médico.

Corrosivo

Perigoso ao meio ambiente

Irritante

Risco oral, dérmico ou de inalacdo

Risco de inalacao
Saude respiratéria ou interna

Inflamavel

Inflamavel a extremamente inflamavel

Oxidante

Explosivo

Toxico

Gas comprimido

Manter ao abrigo da luz solar

Evitar a exposicado a luz solar e ao calor.
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Simbolo

Titulo do simbolo e descricao

/ﬂ/ 8°C
2°C

B R

VD

* PRINTED WITH
@ SOY INK|_

m
Mm

De pé
Armazenar em posicao de pé.

Nao congelar

Limite de temperatura
Os indicadores os limites superiores e inferiores de temperatura sao adjacentes as
linhas horizontais superiores e inferiores.

Leitor de cédigo de barras manual

Dispositivo para diagnéstico médico in vitro

Contetdo suficiente para <n> testes
O ndmero total de testes IVD que o sistema pode executar com os reagentes do kit
IVD aparece adjacente ao simbolo.

Dispositivo de venda com prescricdo (somente EUA)

Aplica-se somente aos ensaios IVD registrados nos Estados Unidos.

CUIDADO: A lei federal (EUA) restringe este dispositivo para venda ou a pedido de
um profissional de satde licenciado.

Mistura de substancias
Misturar os produtos antes do uso.

Reconstituir e misturar o produto liofilizado antes do uso.

Alvo
Intervalo

Fabricante oficial

Representante autorizado na Comunidade Europeia

Data de validade
Usar até a data designada.

Cédigo de lote

Numero de catdlogo

Reciclar

Impresso com tinta de soja

Marca da CE
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unirts [ |
uniITs [si|

MATERIAL

MATERIAL ID

CONTROL NAME

CONTROL TYPE

Simbolo Titulo do simbolo e descricao

c € A Marca da CE com o nimero ID notificado no corpo
0083 O numero ID notificado no corpo pode variar.

YYYY-MM-DD Formato da data (ano-més-dia)

Numero hexadecimal varidvel que garante que os valores de definicao do Calibrador
e da Curva Master sdo validos.

Unidades comuns

Sistema Internacional de Unidades
Material

Numero Unico de identificacdo do material
Nome de controle

Tipo de controle

Informacao legal

Atellica, ReadyPack, ADVIA Centaur e ACS:180 sdao marcas registradas da Siemens Healthcare

Diagnostics.

Todas as outras marcas registradas sao propriedade de seus respectivos donos.

© 2017-2019 Siemens Healthcare Diagnostics. Todos os direitos reservados.

wa Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, NY 10591
USA

siemens.com/healthineers

Sede da Siemens Healthineers
Siemens Healthcare GmbH

Henkestr. 127
91052 Erlangen
Germany

Phone: +49 9131 84-0
siemens.com/healthineers
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