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Ein Schnelltest zur Diagnose von Myokardmfarkten (MI) um CK-MB im Vollblut, Serum oder Plasma

nachwe:sen zu k°nnen.
hlieGlich zur pr

[VERWENDUNGSZWECK]

Die CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein schneller chromatographischer

Immuntest zum qualitativen Nachweis von menschlichem CK-MB in Vollblut, Serum oder Plasma, um

die Diagnose eines Myokardinfarkts zu unterstitzen.

[ZUSAMMENFASSUNG]

Creatin-Kinase MB (CK-MB) ist ein Enzym mit einem Molekulargewicht von 87,0 kDa, das sich in
dem Herzmuskel befindet. Creatin-Kinase ist ein dimeres Molek; | das aus zwei als AM#A und ABf
bezeichneten Untereinheiten}?eblldet wird, die sich zu drei verschiedenen Isoenzymen, CK-MM, CK-
BB und CK-MB verbinden. CK-MB ist das Isoenzym der Creatin-Kinase, das am meisten am
Metabolismus des Herzmuskelgewebes beteiligt ist. Die Freisetzung von CK-MB ins Blut nach einem
Myokardinfarkt kann innerhalb von 3-8 Stunden nach Auftreten der Symptome nachgewiesen
werden. Sie erreicht ihren H°hepunkt zwischen 9 und 30 Stunden und kehrt innerhalb von 48-72
Sunden zum Ausgangswert zur; ck. CK-MG ist einer der wichtigsten kardialen Marker und wird
weithin als traditioneller Marker zur Diagnose eines Myokardinfarkts anerkannt. Die CK-MB
Schnelltestkassette (Vollblut/'Serum/Plasma) ist ein einfacher Test, der eine Kombination aus mit
Antik°rpern beschichteten Partikeln und F2ngerreagenzien benutzt um CK-MB qualitativ in Vollblut,
Serum oder Plasma nachzuweisen. Die minimale Nachweisgrenze betr?gt 5 ng/mL CK-MB.

PRINZIP

ie CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist ein qualitativer, membranbasierter
Immuntest zum Nachweis von CK-MB in Vollblut, Serum oder Plasma. Die Membran ist in jeder
Testregion mit spezifischen F2ngerantik°rpern vorbeschichtet. Wehrend des Tests reagiert die
Vollblut-, Serum- oder Plasmaprobe mit den mit spezifischen Antik°rpern beschichteten Partikeln.
Das Gemisch wandert durch Kapillarwirkung chromatographisch an der Membran hoch, um mit den
spezifischen F2ngerreagenzien zu reagieren und eine farbige Linie zu erzeugen. Das Auftauchen
einer farbigen Linie im Bereich der spezifischen Testlinie weist auf ein positives Ergebnis hin w*hrend
ihr Fehlen ein negatives Ergebnis bedeutet. Im Kontrolllinienbereich erscheint als Verfahrenskontrolle
ebenfalls eine farbige Linie, um anzuzeigen ob ein ausreichendes Probenvolumen hinzugef; gt wurde
und ob die Membran ausreichend befeuchtet wurde.

[REAGENZIEN]
Die Membran des Tests wurde mit Anti-CK-MB-Antik°rper-konjugierten kolloidalen Goldpartikeln und
F2ngerreagenzien beschichtet.

[VORSICHTSMAGNAHMEN]

In-vitro-D. tik zu ver

Nur flir den professionellen Einsatz in der In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nicht nach Ablauf des

Ablaufdatums verwenden.

Im Bereich in dem die Proben oder Kits verwendet werden darf nicht gegessen, getrunken

oder geraucht werden.

Fiihren Sie den Test nicht durch wenn der Beutel beschadigt ist.

Behandeln Sie alle Proben als enthielten sie infektiose Erreger. Beachten Sie die

bestehenden Vorsichtsmainahmen é;egen mikrobiologische Gefahren wahrend des

ges?__’mtgn Verfahrens und befolgen Sie die Normverfahren zur ordnungsgemafen Entsorgung
er Proben.

Tragen Sie Schutzkleidung wie Laborkittel, Einweghandschuhe und Augenschutz, wenn die

Proben getestet werden.

. Die benutzten Tests sollten gemaR den ortlichen Vorschriften entsorgt werden.

. Feuchtigkeit und Temperatur kdnnen die Ergebnisse negativ beeinflussen.

[AUFBEWAHRUNG UND HALTBARKEIT]

Der verpackte und versiegelte Beutel kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt bei 2-30°C gelagert
werden. Der Test ist bis zu dem auf dem Beutel aufgedruckten Verfallsdatum haltbar. Der Test muss
bis zur Verwendung in dem versiegelten Beutel bleiben. NICHT EINFRIEREN. Nicht nach dem
Verfallsdatum verwenden.

POBENENTNAHME UND VORBEREITUNG]
ie CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) kann mit Vollblut aus der Vene oder der
Fingerbeere, Serum oder Plasma verwendet werden.
Um Vollblut aus der Fingerbeere zu erhalten:
*Sauberm Stedie Hand des Patienten mit warmem Wasser und Seife oder mit einem
Alkoholtupfer. Lassen Sie sie trocknen.
« Massieren Sie die Hand ohne die Einstichstelle zu beriihren, indem Sie von der Hand aus in
Richtung des Mittel- oder Ringfingers reiben.
*Punktieren Sie die Haut mit einer sterilen Lanzette. Wischen Sie die ersten Zeichen von
Blut weg.
« Reiben Sie sanft vom Handgelenk bis zur Handflache und zum Finger um einen runden
Bluttropfen an der Punktionsstelle entstehen zu lassen.
_Fl_ugteg Sie das durch die Fingerpunktion gewonnene Vollblut mit einem Kapillaren dem
est bei. -

o Beriihren Sie das Blut mit der Spitze des Kapillarrohres, bis es mit ungefahr
75uL gefiillt ist. Vermeiden Sie Luftblasen.
O Platzieren Sie den Ball auf dem Ende des Rohres. Driicken Sie den Ball um das
Vollblut in die Probenvertiefung der Testkassette zu geben.
Trennen Sie das Serum oder Plasma so schnell wie mdglich vom Blut um eine Hamolyse zu
vermeiden. Verwenden Sie ausschlieflich klare, nicht hamoylsierte Proben.
Der Test sollte gleich nach der Probenentnahme durchgefiihrt werden. Lassen Sie die Proben
nicht flr langere Zeit bei Raumtemperatur stehen. Serum- und Plasmaproben kénnen bis zu
3 Tage lang bei 2-8°C gelagert werden. Fir eine léngerfristige Lagerung, sollten die Proben
bei unter -20°C aufbewahrt werden. Vollblut das durch Venenpunktion entnommen wurde
sollte bei 2-8°C gelagert werden, wenn der Test innerhalb von 2 Tagen nach
Probenentnahme durchgefiihrt werden soll. Frieren Sie Vollblutproben nicht ein. Vollblut, das
durch die Fingerbeere entnommen wurde, sollte umgehend getestet werden.
Bringen Sie die Proben vor dem Test auf Raumtemperatur. Eingefrorene Proben miissen vor
dem Test vollstandig aufgetaut und gut gemischt werden. Proben sollten nicht wiederholt
eingefroren und aufgetaut werden.

+Wenn Proben verschickt werden sollen, sollten sie gemaR den Bundesvorschriften fiir den
Transport von atiologischen Mitteln verpackt werden.
[MATERIAL]

Bereitgestelltes Material
Testkassetten

Pasteurpipetten Pufferlosung Packungsbeilage

Nicht mitgeliefertes Material

Auffangbehélter fiir Proben Zentrifuge Timer

Fiir Vollblut aus der Fingerbeere
Hepariniserite Kapillaren und Dosierball
Lanzetten
[GEBRAUCHSANWEISUNG]
Lassen Sie den Test, die Probe, die Pufferlésung und/oder Kontrollésung Zimmertemperatur
(15-30 Q) RrrerhgE, RRYRE IS HRHERTS SHAGUHRISN bevor Sie ihn 6ffnen. Entnehmen Sie
die Testkassette und verwenden Sie sie binnen einer Stunde.

2.Platzieren Sie die Testkassette auf einer sauberen und geebneten Oberflache.
Fir Serum- oder Plasmaproben:

*Hattenm Ste dfe Pasteurpipette vertikal um 2 Tropfen Serum oder Plasma (ca. 50uL) in die

Probenvertiefung zu geben. Geben Sie dann 1 Tropfen Pufferlosung (ca. 40uL) hinzu

und starten Sie den Timer. Siehe lllustration.

Fir Vollblut aus der Vene:

+ Halten Sie die Pasteurpipette vertikal um 3 Tropfen Vollblut (ca. 75uL) in die
Probenvertiefung zu geben. Fligen Sie dann 1 Tropfen Pufferlésung (ca. 40uL) hinzu und
starten Sie den Timer. Siehe lllustration.

Fir Vollblut aus der Fingerspitze:

+ Benuizen Sie ein Kapillar: Fullen Sie das Rohrchen und geben Sie ca. 75uL der
Vollblutprobe in die Probenvertiefung der Testkassette. Fligen Sie dann 1 Tropfen
Pufferlésung (ca. 40pL) hinzu und starten Sie den Timer. Siehe lllustration.

3.Warten Sie auf das Auftauchen der farbigen Linie(n). Lesen Sie die Resultate nach 10
Minuten. Interpretieren Sie die Ergebnisse nicht nach 20 Minuten.

2 Tropfen Serum oder
Plasma

1 Tropfen Pufferldsung
.
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[ERGEBNISINTERPRETATION]

(In Bezug auf die obere lllustration)

POSITIV*: Eine farbige Linie erscheint im Bereich der Kontrolllinie (C) und eine oder mehrere
Linien erscheinen im Testlinienbereich und weisen auf ein positives Resultat hin. Dies deutet
darauf hin, dass die CK-MB-Konzentration tiber der minimalen Nachweisgrenze liegt.
ANMERKUNG: Die Farbintensitét der Linie(n) in dem Bereich der Testlinie variiert je nach der CK-
MB-Konzentration in der Probe. Daher sollte jede Farbintensitat im Testlinienbereich als positiv
betrachtet werden.

NEGATIV: eine farbige Linie erscheint im Bereich der Kontrolllinie (C). Es erscheint keine Linie
im Testlinienbereich (T). Dies bedeutet dass die CK-MB-Konzentration unter der minimalen
Nachweisgrenze liegt.

UNGULTIG: Es taucht keine Kontrolllinie auf. Unzureichendes Probenvolumen oder falsche
Verfahrenstechniken sind die wahrscheinlichsten Griinde fiir ein Versagen der Kontrolllinie.
Uberpriifen Sie das Verfahren und wiederholen Sie den Test mit einer neuen Kassette. Sollte das
Problem weiterhin bestehen, stellen Sie die Verwendung des Testkits sofort ein und wenden Sie sich
an lhren Handler.

[QUALITATSKONTROLLE]

Der Test enthalt eine interne Verfahrenskontrolle. Eine farbige Linie, die in dem Kontrolllinienbereich
(C) erscheint, ist eine giiltige interne Kontrolle. Sie bestétigt ein angemessenes Probenvolumen und
eine angemessene Befeuchtung der Testmembran.

Die Kontrollstandards werden nicht mit diesem Testkit mitgeliefert. Es wird jedoch empfohlen, als gute
Laborpraxis Positiv- und Negativkontrollen durchzufiihren, um das Testverfahren zu bestatigen und
die Testleistung zu verifizieren.

[LIMITATIONEN]

1.Die CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) ist nur fir in-vitro-diagnostische Zwecke
gedacht. Der Test sollte ausschlielich zum Nachweis von CK-MB in Vollblut-, Serum- oder
Plasmaproben verwendet werden. Weder der quantitative Wert noch die Steigerungsrate der
CK-MB-Konzentration kann mit diesem Test bestimmt werden.

2.Die CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) zeigt nur das qualitative Level von CK-
MB in der Probe an und sollte nicht als alleiniges Kriterium fir die Diagnose eines
Myokardinfarktes verwendet werden.

3.Die CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) kann kein CK-MB unter der
Nachweisgrenze von 5ng/mL nachweisen. Ein negatives Resultat bedeutet also nicht, dass kein
Myokardinfarkt vorliegt.

4.Wie bei allen diagnostischen Tests mussen alle Ergebnisse zusammen mit anderen klinischen
Informationen interpretiert werden, die dem Arzt zur Verfiigung stehen.

5.Verschiedene Proben beinhalten ungewdhnlich hohe Konzentrationen von heterophilen
Antikérpern oder den Rheumafaktor (RF), was die Resultate beeinflussen kann. Selbst wenn die
Testergebnisse positiv sind, sollten weitere klinische Bewertungen zusammen mit anderen
klinischen Informationen, die dem Arzt zur Verfiigung stehen, in Betracht gezogen werden.

6.Es besteht die Méglichkeit dass manche Vollblutproben mit hoher Viskositat, die fiir mehr als
zwei Tage aufbewahrt wurden, nicht richtig mit der Testkassette reagieren. Wiederholen Sie den
Test mit einer neuen Testkassette und einer Serum- oder Plasmaprobe des gleichen Patienten.

[ERWARTETE WERTE]

Die CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde mit einem flihrenden Myoglobin/CK-
MB/cTnI-EIA-Test verglichen und zeigte eine Genauigkeit von 99,6% fir CK-MB.
[LEISTUNGSMERKMALE]

Sensitivitdt und Spezifitat

Die CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde mithilfe von klinischen Proben mit
einem flihrenden, kommerziellen CK-MB-EIA-Test verglichen. Die Testresultate zeigen, dass die
CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) in Bezug auf die fiihrenden EIA-Tests eine
Sensitivitat von >99,9% und eine Spezifitat von 99,6% fir CK-MB vorweist.

CK-MB-Schnelltest gegen EIA

Methode EIA Gesamt-
CK-MB-Schnelltestkassette Resultate Positiv Negativ Ergebnis
(Vollblut/Serum/Plasma) Positiv 77 3 80
Negativ 0 690 690
Gesamtergebnis 77 693 770
Retative Sensitvitat: 77/77=>99,9% (95%CT*7 96,2%~T00,0%;

Relative Spezifitat: 690/693=99,6% (95%CI*: 98,7%~99,9%);
Genauigkeit: (77+690)/(77+3+690)=99,6%(95%CI*: 98,9%~99,9%).
*Konfidenzintervalle
Préazision

Intra-Assay
Die Prazision innerhalb des Durchlaufs wurde anhand von 15 Replikaten der folgenden fiinf Proben
bestimmt: CK-MB Konzentrationen von Ong/mL, 5ng/mL, 10ng/mL, 20ng/mL und 40g/mL. Die Proben
wurden in >99% der Falle korrekt identifiziert.

Inter-Assay
Die Prazision zwischen Durchldufen wurde durch 3 unabhéngige Analysen der gleichen 5 Proben
getestet: CK-MB Konzentrationen von Ong/mL, 5ng/mL, 10ng/mL, 20ng/mL und 40g/mL. Drei
verschiedene Chargen der CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurden mit diesen
Proben getestet. Die Proben wurden in >99% der Falle korrekt identifiziert.

Kreuzreaktivitat
Die CK-MB-Schnelltestkassette (Vollblut/Serum/Plasma) wurde auf 1800ng/mL CK-MM, 1200ng/mL
CK-BB, HBsAg, HBsAb, HBeAg, HBeAb, HBcAb, Syphilis, Anti-HIV, Anti-H. pylori, MONO, Anti-CMV,
Anti-Rubella und Anti-Toxoplasmose-positive Proben getestet. Die Resultate zeigten keine
Kreuzreaktivitat.

Storende Substanzen
Die folgenden potentiell storenden Substanzen wurden zu CK-MB-negativen und -positiven Proben
hinzugefigt.

Paracetamol: 20 mg/dL
Acetylsalicylsaure: 20 mg/dL
Gentisinséure: 20 mg/dL Ascorbinsaure: 20mg/dL Cholesterin: 800mg/dL
Hamoglobin: 1000 mg/dL Albumin: 10500mg/dL Triglyceride: 1600mg/dL
Keine der Substanzen hatte in dieser Konzentration einen Einfluss auf den Test.
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Koffein: 20 mg/dL
Kreatin: 200 mg/dL

Bilirubin: 1000mg/dL
Oxalsaure: 600mg/dL
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