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CK-MB-Schnelltest-Kassette
(Vollblut /Serum/Plasma)
Packungsbeilage
[ REF CKMB-C41]| Deutsch |

(MI) zum Nachweis von CK-MB in Vollblut, Serum

R‘l’ghtSigﬁ

Ein Schnelltest fiir die Di
oder Plasma.
Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik

{vERWENDUNGSZWECK]

quah(allven Nachwels von humaner CKMB in Vollout, Lerom oder Prsema i lfemitel b dor Diagnose eines
Myokardinfarkts (MI).

[ZUSAMMENFASSUNG]

Creatin-Kinase MB (CK-MB) ist ein im Herzmuskel Enzym mit einem 0kDa. 1
Kreatinkinase it ein dimeres Molokil, das aus zwel Untereinhaiten it den Bezeichnungen "M und "B besteht, die
sich zu drei verschiedenen Isoenzymen verbinden: CK-MM, CK-BB und CK-MB. CK-MB ist das Isoenzym der
Kreatinkinase, das am meisten am Stoffwechsel des Herzmuskelgewebes beteiligt ist. 2 Die Freisetzung von CK-MB
in das Blut nach einem Herzinfarkt kann innerhalb von 3-8 Stunden nach Auftreten der Symptome nachgewiesen
werden. Sie erreicht innerhalb von 9 bis 30 Stunden ihren Hhepunkt und kehrt innerhalb von 48 bis 72 Stunden auf
den Ausgangswert zuriick. 3 CK-MB st einer der wichtigsten Herzmarker und weithin als traditioneller Marker fiir die
Diegnaso sines Horzinfrkis anarkernt. Die CICM ein einfacher
Test, der Partikeln und Nachweis
von CKMB i Volbiut, Serum odér Plasma verwendet. Die Mindesinachweisgrence iegt bei 5 ng/mi CK MB.

{GRUMDsATZ]

ist ein qualitativer, membranbasierter

\mmunoassay fiir den Nachweis von CK-MB in Vollblut, Semm oder Plasma. Die Membran ist mit spez\fscher\
in jeder der T des Tes Wahrend des Tests wird d

Wahrend des Tests reagiert die Vollolut-, Serum- oder blasmaprobe mit don Partikeln, die mit Spezfischen

Antikirpern beschichtet sind. Die

Gemisch wandert auf der Membran chromatographisch durch Kapillarwirkung nach oben und reagiert mit

spezifischen Féngerreagenzien auf der Membran zu reagieren und eine farbige Linie zu erzeugen. Das

Vorhandensein dieser

farbigen Linie im Bereich der spezifischen Testlinie zeigt ein positives Ergebnis an, wahrend ihre Abwesenheit auf ein

negatives Ergebnis. Zur Verfahrenskontrolle erscheint immer eine farbige Linie im

Kontrolllinie immer eine farbige Linie, die anzeigt, dass das richtige Volumen der Probe hinzugefiigt wurde und die

Membran

Dochtwirkung stattgefunden hat

[REAGENZIEN]

[MATERIALIEN]
Mitgelieferte Materialien
“Testkassetten “Tropfer

“Puffer +Packungsbeilage

Erforderliche, aber nicht mitgelieferte Materialien

« Probenentnahme-Behélter
Fiir Vollblut aus Fingerstichproben

« Lanzetten + Heparinisierte Kapillarrahrchen und Dosierbime

« Zentrifuge « Zeitschaltuhr

[ANWEISUNGEN FUR DEN GEBRAUCH]
Lassen Sie den Test, die Probe, den Puffer und/oder die Kontrollen vor dem Test auf
Raumtemperatur (15-30°C) kommen.
Testen
1. Bringen Sie den Beutel auf Raumtemperatur, bevor Sie ihn a«nen Nehmen Sie die Testkassette aus
dem versiegelten und verwenden Sie sie innerhalb einer Stund
2. Legen Sie die Kassette auf eine saubere und ebene Flache.
Filir Serum- oder Plasmaproben:
Halten Sie die Pipette senkrecht und geben Sie 2 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 50 1) in den in den
Probenbereich geben, dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 1) hinzufiigen und den Timer starten. Siehe
Abbildung unten.
Filir Venenpunktion Vollblutproben:
Halten Sie den Tropfer senkrecht und geben Sie 3 Tropfen Vollblut (ca. 75 1) in den Probenbereich, fiigen
Sie dann 1 Tropfen Puffer (ca. 40 1) hinzu und starten Sie den Timer. Siehe Abbildung unten.
Filr Fingerstich-Vollblutproben:
Ein Kepllamotrchan verwender: Fillen S das Kapilanchchen und geben Sie s, 75 der
geben, dann 1 Tropfen Puffer

hinzufiigen
(ca. 40 1) und starten Sie den Timer. Siehe Abbildung unten.

3 Sie, bis die farbige(n) Linie(n) erscheinen. Lesen Sie die Ergebnisse nach 10 Minuten ab.
Interpretieren Sie das Ergebnis nicht nach 20 Minuten
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Der Test enthélt mit Anti-CK-MB-Antikérpern konjugierte kolloidale Goldpartikel und auf die Membran
Fangerreagenzien

[VORSICHTEN]
« Nur fiir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Nicht nach Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
« In dem Bereich, in dem die Proben oder Kits gehandhabt werden, nicht essen, trinken oder rauchen.
« Den Test nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt ist.
« Alle Proben so behandeln, als ob sie Inieklionserreger enthalten wiirden. Beachten Sie bei allen Verfahren die
Gefahren und befolgen Sie die Standardverfahren zur

orunungsgemarsen Entsorgung der Broven,
bei d der

- Tragen Sie Proben We Laborkite, und
entsorgt werden.

. Tesi ichen
. Luﬁfeucnugkem und Temperalur Keonen de. Ergebmsse beeintréchtigen.

[LAGERUNG UND STABILITAT]
Lagern Sie den Test wie verpackt im versiegelten Beutel entweder bei Raumtemperatur oder gekilhit (2-30°C). Der
Test st bis zu dem auf dem stabil. Der Test muss bis zum Gebrauch
im versiegelten Beutel bleiben. NICHT nicht mehr verwenden.

[PROBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]
« Zur Entnahme von Fingerstich-Vollblutproben:

. Nach Ablauf des

« Waschen Sie die Hand des Patienten mit Seife und warmem Wasser oder reinigen Sie sie mit einem Alkoholtupfer.
Trocknen lassen. Massieren Sie die Hand, omne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie die Hand in Richtung der
Fingerspitze des Mittel- oder Ringfingers abrei
~ Stochen Si die Haut mit siner Stefn Lanzette éin. Wischen Sie das erste Anzeichen von Blut weg

en Sie die Hand sanft vom Handgelenk tber die Handfliche bis zum Finger, um einen runden Biutstropfen dber
dor EinStchstalle 2u biden
mit Hilfe eines

Fiigen Sie die Fi h zum Test hinzu;

« Beriihren Sie das Ende des Kapillarrshrchens mit dem Blut, bis es auf etwa 75 | gefiillt ist.
« Setzen Sie den Kolben auf das obere Ende des Kapillarrohrchens und driicken Sie den Kolben zusammen, um
das Vollblut in den Probenbereich der Testkassette zu geben.

; Jrennen Sie Serum oder Plasma <0 schnell wie mogiich vom Blut, um Hamolyse 2u vereiden. Nur saubere,

hamolysierte Proben verwes

Bt Tost salto unmialbar nach der Entnahme der Proben durchgefiihrt werden. Lassen Sie die Proben nicht iiber

langere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben kbnnen bis zu 3 Tage bei 2-8°C gelagert

werden. Bei langfristiger Lagerung sollten die Proben unter -20°C aufbewahrt werden

+ Durch Venenpunkton eninommenee Volbut st bei 2:8°C golagert werden, wenn der Testinnerhals von 2 Tagen
diirfen nicht werden. Vollblut, das mit einem

Fmgershoh eninommen warde, solle sofor ge«este« werden

« Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben miissen vor dem Test volisténdig
aufgetaut und gut gemischt werden. Die Proben sollten nicht wiederholt eingefroren und aufgetaut werden.

« Wenn die Proben versandt werden sollen, miissen sie gemafs den ortichen Vorschriften fiir den Transport von
Krankheitserregern verpackt werden.
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(INTERPRETATION DER ERGEBNISSE]
(Bitte beziehen Sie sich auf die obige lllustration)
POSITIV:*Eine farbige Linie im Bereich der Kontrollinie (C) und das Vorhandensein von einer oder mehreren
farbigen Linien in den Testlinienbereichen zeigt ein positives Ergebnis an. Dies bedeutet, dass die Konzentration von
CK-MB iiber der Mindestnachweisgrenze liegt.
“HINWEIS: Die Intensitét der Farbe in den variiert je nach der
CK-MB in der Probe ab. Daher solte jede Farbschattierung in den Testlinienbereichen als
als positiv angesehen werden.

von

4. Wie bei allen diagnostischen Tests miissen alle Ergebnisse zusammen mit anderen dem Arzt zur Verfiigung

stehenden Kiinischen Informationen interpretiert werden

5. Einige Proben, die ungewdhnlich hohe Titer von heterophilen Antikérpern oder Rheumafakior (RF) enthalten,

kénnen die erwarteten Ergehmsse beeinflussen Se\bst wenn die Testergebnisse posity sind, sollte eine weitere

Kiinische 2t zur Kiinisct in Betracht

gezogen we

6 Es bestent eine gernge Wahrscheinlchke, dass eiige Vollluiproben it sehr hohr Viskosiat oder die tanger
, auf der Test miteiner Serum- oder

P\asmaprobe desselben Patienten unter Verwendung einer neuen Testkassette.

[ERWARTETE WERTE]
Ci

Die mit einem fihrenden kommerziellen
Myoglobin/CK-MB/cTnl-EIA-Test verglichen, wobei eine Gesamtgenauigkeit von 99,6 % fiir CKMB nachgewiesen
wurde.

[LEISTUNGSMERKMALE]
Sensitivitat und Spezifitat
Die CK-MB- urde mit einem fiihrenden kommemeHen CK-MB EIA-Test
mit Kinischen Proben evaluier. Die Ergebnisss zeigen, dass im Vergleich zu firenden
Tests zeigt die CK Sensitivitit von >99 9 % und eine 99,6 %
Spezifitat fir CK-MB aufweist.

CK-MB Schnelltest vs. EIA

Methode E Gesamter-

ost . |_Ergebnis Positiv Negativ gebnisse
CK-MB Schnelltest-K [ Positiv 77 3 80
N " | Negativ 0 690 690
77 693 770

Sensilit relative : 77/77=>60.9% (as%cr 96,2%~100,0%) ;
Spécificité relative : 690/693=0 %Cl" : 98,7%~99,9%) ;
Précision : 177+690)I(77+3+690i- o e%(gs%cw' 98,9%~99,9%).
*Intervalles de confiance

Prazision

Intra-Assay
Die Prézision innerhalb der Testreihe wurde anhand von 15 Wiederholungen der unten aufgefiihrten fiinf Proben
ermittelt: CK-MB Probenkonzentrationen von 0 ng/mL, 5 ng/mL, 10 ng/mL, 20 ng/mL und 40 ng/mL. Die Proben
wurden in >99% der Falle korrekt identifiziert.

ter-Assay

Die Inter-Assay-Prézision wurde mit 3 unabhangigen Assays an denselben fiinf Proben ermittelt:
Ong/ml, Sng/ml, 10ng/ml, 20ng/m und 40ng/mi CK-MB. Drei verschiedene Chargen der CK-MB
Schnelltestkassette (VolloluySerum/Plasma) wurden mit diesen Proben getestet. Die Proben wurden in >99% der
Falle korrekt identifiziert

Kreuzreaktivitit
Die CK-MB- urde mit 1.800 ng/mlL CKMM, 1.200ng/mL CK-BB, HBsAg,
HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBCAD, Syphilis, Anti-HIV, Anti-HCV, Anti-H.pylori, MONO, Anti-CMV, Anti-Rételn und
Anti-Toxoplasmose positiven Proben getestet. Die Ergebnisse zeigten keine Kreuzreaktivitat,

brende Substanzen
Die folgenden potenziell stérenden Substanzen wurden den CK-MB-negativen bzw.positiven Proben zugesetzt
Acetaminophen: 20 mg/d Koffein: 20 mg/dL Bilirubin: 1.000mg/dL
Acetylsalicylsaure: 20 mg/dL Kreatin: 200 mg/dL. Oxalséure: 600mg/dL
Genisinsaure: 20 mg/dL. Ascorbinséure: 20mg/dL Cholesterin: 800mg/dL
Hamoglobin: 1.000 mg/dL umin: 10.500mg/dL. Triglyzeride: 1.600mg/dL
Keine der Substanzen in der getesteten Konzentration hat den Test beeintréichtigt.

[BIBLIOGRAPHIE]
1. Apple FS, Preese LM MB: Erkennung von
reperfusion. J Clin Immunoassay, 17:24-9, 1994.
2.Lee, T.H., Goldman, L. Serum-Enzym-Assays in der Diagnose des akuten Myokardinfarkts. Ann .
Intern Med, 105:221-233, 1986.
3. Kallner A, Sylven C, Brodin. U, et al. Friihdiagnose des akuten Myokardinfarkts; ein
Vergleich zwischen chemischen Prédiktoren. Scand J Clin Lab Invest, 49:633-9, 1989
comparison between chemical predictors. Scand J Clin Lab Invest, 49:633-9, 1989.
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NEGATIV: Eine farbige Linie erscheint im Bereich der Kontrollinie (C). Im Testbereich (T) erscheint keine Linie. Siehe i
Dies bedeutet, dass die CK-MB- unterhalb der liegt. EE Gebrauchsanweisung W Tests pro Kit Bevf}g:f:{::gm
UNGULTIG: Die Kontrollinie erscheint nicht. L fehlerhafte
sind die riinde firr das Ausbleiben der Kontrollinie. Uberpriifen Sie das Nur fir die In-vitro- Verwendung Nicht

Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einem neuen Test. Wenn das Problem weiterhin besteht, verwenden Sie Diagnostik geeignet g bis wiederverwenden
das Testkit nicht weiter und wenden Sie sich an
Ihren Grtiichen Handler. s

[QUALITATSKONTROLLE] - j’ Zwischen 2-30°C lagern Losnummer REF | Katalognummer
Eine Verfahrenskontrole ist in dem Test enthalten. Eine farbige Linie, die im Bereich der Kontrollinie (C) erscheint, wird _
als wird als interne Verfahrenskontrolle betrachtet. Sie bestitigt ein eine. Nicht verwenden, wenn die
Membrandurchringung, Verpackung beschadigt ist
Kontrolistandards sind nicht im Lieferumfang dieses Kits enthalten; es wird jedoch empfohlen, positive und
Es wird jedoch empfohlen, Positiv- und Negativkontrollen als gute Laborpraxis zu testen, um das Testverfahren zu Importeur (EU) s butor
besttigen und die ordnungsgemaRe Testdurchfiihrung. Importex Logistics OU ﬁi’ Better AG

[EINSCHRANKUNGEN] Nar General-Guisan-Sr. 8
1. Die C} ist nur fiir die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Dieser Test 10117 Tallinn, Estiand 6300 Zug, Schweiz

sollte nur fiir den Nachweis von CK-MB in Vollolut-, Serum- oder Plasmaproben verwendet werden. Weder der
quantitative Wert noch die Anstiegsgeschwindigkeit von CK-MB kann mit diesem qualitativen Test bestimmt werden.
2. Die CK-MB- zeigt nur CK-MB-Wert in der Probe an und
sollte nicht als all Kiterium fir die Diag verwendet werden.
Die C} kann nicht weniger als 5ngimL CK-MB in Proben
icht

Importeur (Schweiz)
Betier AG DE: 4493062 93 34 20
General-Guisan-Str. 8 info@0demShop.de + www.OdemShop.de
6300 Zug, Schweiz

3.
nachweisen. Ein negatives Ergebnis zu einem beliebigen Zeitpunkt schiieft die Méglichkeit eines

Hersteller
Hangzhou Biotest Biotech Co., Lid.
174, Futai Road, Zhongtai Street,
Yuhang District, Hangzhou, P. R. China
: RP5059405
Datum des \nkramretens 2022-06-29

Shanghai International
Holding Corp. GmbH (Europe)
Eiffestrasse 80

20537 Hamburg, Deutschland
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Weitere Referenzen und Informationen
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