CREATINE KINASE MB

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 44 mL, R2: 2 x 11 mL, RFID tag,
X8Y50029 CKMB 110 instruction for use

@ c E 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of creatine kinase MB in hu-
man serum and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it
is intended for monitoring and diagnosis of the people with a suspected myocardial infarction. For
professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatine kinase (CK) appears as three isoenzymes which are dimers composed of two types of
monomer subunits. The isoenzymes comprise all three combinations of monomers, M (for skeletal
muscle derived) and B (for brain derived), as represented by the notations MM, MB, and BB.
CK-MB is found in a high concentration in the myocardium (between 14 to 42 %) and to a lesser
extent in skeletal muscle. Damage to the myocardium, as will occur in acute myocardial infarction
(AMI), will result in increased circulating levels of the CK-MB isoform. Typically CK-MB levels be-
come elevated 4 to 6 hours after the onset of chest pain, peak between 12 to 24 hours and return
to baseline within 48 hours. Creatine kinase MB isoform (CK-MB) is less sensitive and less specific
then some other biomarkers for the evaluation of myocardial injury’.

PRINCIPLE

After immunoinhibition with antibodies to the CK-M subunit?, the CK-B activity is determined with a
standardized method for the determination of CK with activation by NAC as recommended by the
German Society for Clinical Chemistry (DGKC)® and the International Federation of Clinical Chem-
istry (IFCC)*® in 1977 and 2002 respectively. This assay meets the recommendations of the IFCC
and DGKC. Specific antibodies against CK-M inhibit the complete CKMM activity and the CK-M
subunit of CKMB. Only CK-B activity is measured. The remaining CK-B activity, corresponding to
half the CK-MB activity, is determined by the total CK method.

CKBB/CKMB
creatine phosphate + ADP creatine + ATP
HK
ATP + glucose glucose-6-phosphate + ADP
G6PDH

glucose-6-phosphate + NADP* 6-P-gluconate + NADPH + H*

As the CK-BB isoenzyme only rarely appears in serum and the catalytic activity of the CK-M and
CK-B subunits hardly differ, the catalytic activity of the CK-MB isoenzyme can be calculated from the
measured CK-B activity by multiplying the result by 2. The rate of formation of NADPH is therefore pro-
portional to the activity of CK-MB present in the sample and can be measured kinetically at 340 nm.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Imidazole buffer, pH 6.1 125 mmol/L Imidazole buffer, pH 8.9 125 mmol/L
Glucose 25 mmol/L ADP 15.2 mmol/L
Magnesium acetate 12.5 mmol/L D-glucose-6-phosphate-dehydrogenase >8800 U/L
EDTA 2 mmol/L Creatine phosphate 250 mmol/L
N-acetyl-L-cysteine 25 mmol/L AMP 25 mmol/L
NADP* 2.4 mmol/L Diadenosine pentaphosphate 103 pmol/L
Hexokinase >6800 U/L

Anti-CK antibodies (goat) blocking capacity up to 2000 U/L CK-MM
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Imidazole buffer 120 mmol/L
Glucose 19.2 mmol/L
Magnesium acetate 9.6 mmol/L
EDTA 1.5 mmol/L
N-acetyl-L-cysteine 19.2 mmol/L
NADP* 1.8 mmol/L
Hexokinase >5230 U/L
Anti-CK antibodies (goat) blocking capacity up to 2000 U/L CK-MM
ADP 2.9 mmol/L
D-glucose-6-phosphate-dehydrogenase >1692 U/L
Creatine phosphate 48 mmol/L
AMP 4.8 mmol/L
Diadenosine pentaphosphate 19.8 uymol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 30 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.91°

Serum.

Plasma: Li-heparin and K-, K,-EDTA plasma.

Li-heparin in the usual concentration does not interfere with the test, but IFCC warns against its
use®.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum: 8 hours at20-24 °C

8daysat 2-8°C
4 weeks at -20 °C
Stability in heparin plasma'': 8 hours at20-24 °C
5daysat 2-8°C
8 days at -20°C
Stability in EDTA plasma'®: 2 days at 20-25 °C
7 daysat 4-8°C
1 year at -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: 21 days

rba’

XL SysPack

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the lab-
oratory

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized to IFCC recommended method* with addition of antibodies.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 340/700 nm
Reading time 180-330 s after adding of R2
Reaction direction Increase
Unit U/L (ukat/L)
Reagent volumes

R1 160 pL
R2 40 pL

Sample 8 pL (16 pL / XL-1000)
Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES'213:14

At 37 °C

<25 U/L

Myocardial infarction: the risk of myocardial infarction is high if following three conditions are ful-
filled:

1.CK (Men) >190 U/L
CK (Women)  >167 U/L
2.CK-MB >24 U/L

3.CK-MB activity is between 6 and 25 % of total CK activity.
If myocardial infarction is suspected and the conditions are not fulfilled, the infarction may be fresh.
In this case the measurements should be repeated after 4 hours with fresh samples. In healthy
individuals different values are found depending on race and age'.
It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 5.23 U/L
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 1200 U/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and in-
termediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD Ccv
Repeatability | (i) | wiL) | (%) precision L) | o | %)
Sample 1 375 | 0.75 | 2.00 Sample 1 393 | 1.26 | 3.20
Sample 2 814 | 2.76 | 3.40 Sample 2 858 | 2.91 | 3.39

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CK-MB (y) and a commercially available test
(x) using 48 samples gave following results:
Linear regression:

y =1.005x - 0.62 U/L r=0.998
Passing-Bablok'®:
y=1.016x - 0.77 U/L r=0.925

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of CK-MB activity in the sample without interfering
substance. Following substances do not interfere: haemoglobin up to 4.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL,
triglycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels™.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determi-
nation of CK-MB. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.
The Summary of Safety and Performance is available at Eudamed see:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Health protection

Used animal-source materials are accompanied by an official state veterinarian health certificate.
The animal components were collected from healthy animals under the care of a registered veter-
inarian and were apparently free from infectious and contagious diseases and injurious parasites.
However, this material should be handled as thought capable of transmitting infectious diseases.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C
R1, R2
Contains: imidazole
Hazard statement(s):
H360D May damage the unborn child.
Precautionary statement:
P201 Obtain special instructions before use.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.
Danger P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice/attention.
WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/011/25/A Date of revision: 29. 10. 2025



CREATINE KINASE MB

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID $titek,
XSYS0029 CK MB 110 navod K pousiti

@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni kreatinkinasy MB v lidském séru
a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi parametry je uréena pro
monitorovani a diagnostiku osob s podezienim na infarkt myokardu. Pouze pro odborné pouziti
v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkinaza (CK) se vyskytuje v podobé tfi izoenzymu, dimert, tvofenych ze dvou typt mono-
mernich podjednotek. Izoenzymy zahrnuu véechny tfi kombinace monomert, M (pro skeletalni
svalstvo) a B (pro mozek) a oznacuji se jako MM, MB, BB.

CK-MB se nachazi ve vysoké koncentraci ve tkanl myokardu (14—42 %) a v mensim rozsahu
ve skeletalnim svalstvu. Poskozeni myokardu, ke kterému dojde pfi akutnim infarktu myokardu
(AIM), vyusti ve zvySeni hladiny cirkulujici izoformy CK-MB. Hladiny CK-MB se typicky zvysuji po
4-6 hodinach po nastupu bolesti na hrudi, vrcholi mezi 12 az 24 hodinami a vraci se na vychozi
hodnoty do 48 hodin. Izoforma kreatinkinazy MB (CK-MB) je méné citliva a méné specificka nez
nékteré jiné biomarkery pro hodnoceni poskozeni myokardu’.

PRINCIP METODY

Po imunoinhibici podjednotky CK-M protilatkami? se méfi aktivita CK-B standardizovanou meto-
dou pro méfeni CK s aktivaci NAC, jak doporucila Némecka spole¢nost pro klinickou biochemii
(DGKC)? a Mezinarodni federace klinické biochemie (IFCC)*® v roce 1977, resp. 2002. Toto stano-
veni splfiuje doporuéeni IFCC a DGKC.

Specifické protilatky proti CK-M inhibuji iplnou aktivitu CK-MM a CK-M podjednotku CK-MB. Méfi
se pouze aktivita CK-B. Zbyvajici aktivita CK-B, ktera odpovida poloviné aktivity CK-MB, je mére-
na metodou pro celkovou CK.

CKBB/CKMB
kreatinfosfat + ADP kreatin + ATP
HK
ATP + glukosa - glukosa-6-P + ADP
G6PDH

glukosa-6-P + NADP* 6-P-glukonat + NADPH + H*
Vzhledem k vzacnému vyskytu izoenzymu CK-BB v séru a tomu, Ze se katalytické aktivity podjed-
notek CK-M a CK-B skoro nelisi, Ize katalytickou aktivitu izoenzymu CK-MB vypocitat z namérené
aktivity CK-B vynasobenim vysledku x2.
Rychlost tvorby NADPH je iumérna aktivité CK-MB ve vzorku a méfi se kineticky pfi 340 nm.

SLOZENi CINIDEL
R1

R2

Imidazolovy pufr, pH 6,1 125 mmol/l Imidazolovy pufr, pH 8,9 125 mmol/l
Glukosa 25 mmol/l ADP 15,2 mmol/l
Octan hore¢naty 12,5 mmol/l D-glukosa-6-fosfatdehydrogenasa >8800 U/I
EDTA 2 mmol/l Kreatinfosfat 250 mmol/l
N-acetyl-L-cystein 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosin pentafosfat 103 pmol/l
Hexokinasa >6800 U/l

Anti-CK protilatky (kozi) blokujici kapacitu az do 2000 U/l CK-MM
SLOZENI REAKCNI SMESI

Imidazolovy pufr 120 mmol/l
Glukosa 19,2 mmol/l
Octan hofe¢naty 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acetyl-L-cystein 19,2 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l
Hexokinasa >5230 U/I
Anti-CK protilatky (kozi) blokujici kapacitu az do 2000 U/I CK-MM
ADP ,9 mmol/l
D-glukosa-6-fosfatdehydrogenasa >1692 U/l
Kreatinfosfat 48 mmol/l
AMP 4,8 mmol/l
Diadenosin pentafosfat 19,8 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNIiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouZitim nového kitu je tfeba nacist pocet testt
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. & BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢&. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. . INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANiI
Neotevrena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita €inidel on-board: min. 30 dni pfi 2—10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporucéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:®9.1°

Sérum.

Plazma: Li-heparinizovana a K -, K -EDTA plazma.

Li-heparin v obvyklé koncentraci neinterferuje s testem, ale IFCC varuje pred jeho pouzitim?.
Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. PFi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru'': 8 hodin pfi 20-24°C
8 dni pfi 2-8°C
4 tydny pfi =20 °C
Stabilita v hepariniz. plazmé'': 8 hodin pfi 20-24 °C
5 dni pfi 2-8°C
8 dni pfi -20°C
Stabilita v EDTA plazmé’®: 2 dny pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8 °C
1 rok pfi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 21 dni

rb

XL SysPack

Kalibrace je vyzadovana:

 pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouZen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi
KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalti. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle dopo-
ruceni IFCC* s pfidavkem protilatek.

POSTUP MERENi A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. MéFici parametry nalez-
nete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni Rate A
Typ kfivky Linear
Vin. délka (prim. / sek.) 340/700 nm
Odecitaci cas 180-330 s (po pfidavku R2)
Reakéni smér vzristajici
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy ¢inidel

R1 160 pl
R2 40 pl
vzorek 8 pl (16 pl / XL-1000)

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v§ak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY 21314

PFi 37 °C
<0,42 pkat/l
Infarkt myokardu: riziko infarktu myokardu je vysoké, pokud jsou splnény tyto nasleduijici tfi podminky:
1.CK (Muzi) >3,17 pkat/|
CK (Zeny) >2,78 pkat/l
2.CK-MB >0,40 pkat/|

3.CK-MB aktivita je v rozsahu 6-25 % aktivity celkové CK.
PFi podezfeni na infarkt myokardu a nesplnéni téchto podminek muze byt infarkt Gerstvy. V tomto
pfipadé by méla byt méfeni opakovana po 4 hodinach s ¢erstvymi vzorky. U zdravych jedincud jsou
zjistény rdzné hodnoty v zavislosti na rase a véku''4.
Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajistuje laboratorni vySetfeni.
VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data z jinych analyzatort ERBA jsou dostupna
na www.erba.com.

Dolm mez stanowtelnostl' 0 09 ukat/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 20,0 pkat/l
Linearita je nejvy§si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér| SD Ccv Mezilehla Pramér| SD cv

Opakovatelnost | o) | (ukat/t)] (%) presnost (ukat/l) | (ukat/l) (%)

Vzorek 1 0,62 | 0,013| 2,00 Vzorek 1 0,66 | 0,021 | 3,20

Vzorek 2 136 | 0,046] 3,40 Vzorek 2 143 | 0,048 | 3,39
Srovnani

Hodnoty CK-MB, stanovené v 48 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komer¢né dostupnym testem (x):
Linearni regrese:

y =1,005x - 0,010 pkat/I r=0,998
Passing-Bablok'®:
y =1,016x - 0,013 pkat/l r=0,925

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty CK-MB ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 4,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZznych panelu 1€kl zjisténa zadna

interference®.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zplsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridt ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim CK-MB. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a statni autorité.

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti je dostupny v Eudamed viz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ochrana zdravi

PouZité materialy Zivocisného plvodu jsou doprovazeny oficialnim osvédcenim o zdravotni neza-
vadnosti statniho veterinarniho lékare. Zivocisné slozky byly odebrany od zdravych zvifat v péci re-
gistrovaného veterinare a byly zjevné prosté infekénich a nakazlivych nemoci a skodlivych parazitu.
S timto materidlem by se vSak pfesto mélo zachazet jako s potencialné infekénim.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C

R1, R2
Obsahuje: imidazol
Standardni véta o nebezpecnosti:
H360D Muze zplisobit poskozeni plodu v téle matky.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
P201 Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy stit.
Nebezpeéi P308+P313 Pfi expozici nebo podezfeni na ni: vyhledejte Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/011/25/A Datum revize: 29. 10. 2025



KK-MB 3PBA CuctemHbin PeareHr

Kat.Ne HaumeHoBaHue CocTaB ynakoBku
R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID-meTka,
X8YS0029 CKMB 110 VHCTPYKLWS N0 NPUMEHEHWIO
C €. [1vD]
MNPUMEHEHMUE

Ha6Bop npegHa3HayeH ans in vitro oTOMETPUYECKOro KONMYeCTBEHHOTO ONpeaeneHus kpeaTuHkuHassl MB
B CbIBOPOTKE U NNia3Me KPOBU YeroBeka Ha aBTomMaTuyeckux aHanuaatopax OPBA XL. B couetaHum ¢ apy-
MK NapameTpamu UCMoNb3yeTCst AN MOHUTOPUHIA U ANArHOCTUKM Jofei C NOA03PEeHNEM Ha UH(apKT
Muokapaa. Tonbko Ans NpodeCCMOHanbHOM NPUMEHEHNS B KIIMHUYECKIX NTabopaTopusix.

KINMWHUYECKAS 3HAYUMOCTb

KpeatuHkuHasa (KK) npeacraeneHa Tpems nsogepmeHTamu, KoTopble NpeacTaBnsioT coboit Aumepsl, co-
cTosiMe U3 ABYX TWUMOB MOHOMEPHbIX CyGbeanHULL. M30thepMeHTbl COCTOAT 13 BCex Tpex KoMGUHaLui
MoHomepoB: M (Ans ckeneTHbIX MbiwL) v B (ans mosra), 4to o6o3Havaetcs, kak MM, MB u BB.

KK-MB conepuTCsi B BbICOKOI KOHLIEHTpaLuu B Muokapae (oT 14 0o 42 %) v B MeHbLUE CTeNeHn B cke-
NETHbIX MbllLax. MoBpexaeHne Muokapaa, kak 3To MPOUCXOANT MPpY OCTPOM MHEapkTe Muokapaa (OVIM),
NPUBOANT K NOBLILIEHUIO YPOBHSA LIMPKYNUpYtoLlen nsodopmbl KK-MB.

O6bI4HO ypoBeHb KK-MB noBbilwaetcst Yepes 4—6 yacos nocne nosineHus 6onuv B rpyam, 4OCTUraeT nuka
yepes 12—24 Yaca v BO3BPaLLAETCS K UICXOOHOMY YPOBHIO B TeueHue 48 4acos.

WM3odopma MB kpeatuHkmnHasbl (KK-MB) MeHee uyBCTBUTENbHA W MeHee cneumbudHa, YeM HeKoTopble
apyrvie Gromapkepbl 115 OLEHKM MOBPeXAeHNst Mmuokapaa'.

NPUHUMUN METOOA

Mocne nMMyHOUHMMBUpOBaHUs aHTuTenamu k cyobeanHnue KK-M? aktneHocTb KK-B onpepensietcsi ctan-
AapTHbIM MeTodom onpeaenexusi KK ¢ aktuauueit NAC, pekoMmeHAoBaHHbIM HeMeLkm oBLLecTBoM Knu-
Huyeckom xumun (DGKC)® u MexayHapoaHown deaepaumen knuHudeckoin xumum (IFCC)* B 1977 n 2002
rogax cooTBeTCTBeHHO. [laHHbI aHanus cooTBeTcTByeT pekomeHaauuam IFCC n DGKC.

Cneumnduyeckve aHtutena npotns KK-M uHribupyiot nonHyto aktusHocTb KK-MM u cy6beaunuuy KK-M
B KK-MB. N3mepsieTcs Tonbko aktueHocTb KK-B. OcTaBluasics aktusHocTb KK-B, cootBeTCTBYlOLLast nono-
BuHe akTuBHocTn KK-MB, onpegensietcs metofom obuiero KK.

KK-BB/KK-MB
KpeatuHdocdat + AP KpeaTtuH + ATO
K
AT® + rniokosa rmioko3o-6-cpoccpar + AP
reear

rnioko3o-6-poccpar + HAAD* 6-O-rntokoHat + HAL® + H*

Mockonbky nsodepmeHT KK-BB peako BCTpevaeTcsi B CbIBOPOTKE KPOBU, @ KaTanuTuieckast akTuBHOCTb Cy6b-
eanHu, KK-M 1 KK-B no4tv He otnnyaetcs, katanuTuieckyto akTMBHOCTb nsodepmenta KK-MB moxHo pac-
CHMTATb MO M3MEPEHHOI aKTUBHOCTU KK-B, yMHOXMB pesyniTat Ha 2. Takum 06pa3om, CKopocTb 06pa3oBaHis
HAO® nponopuwuoHansHa aktveHocT KK-MB B 06pasLie 1 MoxeT 6bITb n3amepeHa kuHetudeckn npu 340 HM.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

R2
Vmnpasonosblii 6ycep, pH 6,1 125 mmonb/n - Mmnpasonoseiit 6ycep, pH 8,9 125 Mmonb/n
[}

niokosa 25 mmonb/n 15,2 Mmonb/n
Auetat marHus 12,5 mmonb/n  D-rrioko30-6-chocchat-aernaporeHasa >8800 Ea/n
OOTA 2 mmonk/n - KpeatuHdocdar 250 Mmonb/n
N-auetun-L-umctevnH 25 mvons/n - AM® 25 mmonb/n
HAO®* 2,4 mmonb/n  ivaneHoswH neHTadocdar 103 mMkmonb/n
lekcokvHasa >6800 Eq/n

AHTU-KK aHTuTEna (ko3bK) GriokupytoLas cnocobHocTs Ao 2000 Ea/n KK-MM
COCTAB PEAKLMOHHOWN CMECHU

Vimnpasonosbilit 6ycdep 120 mmonb/n

niokosa 19,2 Mmons/n
Auetat marHus 9,6 mmonb/n
OOTA 1,5 MMonb/n
N-aueTtun-L-umctenH 19,2 mmonb/n
HAO®* 1,8 MMornb/n
lekcokuHaza >5230 Eg/n
AHTU-KK aHTUTENa (ko3bW) BriokupyioLas cnocobHocTe Ao 2000 Ea/n KK-MM
AP 2,9 mmonb/n
D-rntoko30-6-hochat-aernaporeHasa >1692 Ea/n
KpeatuHdocdar 48 mmonb/n
AMo 4,8 MMonb/n

[naneHosnH neHTacocdar 19,8 Mkmonb/n

MPUroTOBJNIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl Xuakue, rotoBble K UCNONb30BaHUIO. I'Iepe,q nUcnonb3oBaHMeEM HOBOIoO Haﬁopa 3arpysute Konu-
4ecTBO TecTos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAWMbBIE MATEPUATJbI (HE BXOAAT B KOMMJEKT MOCTABKMW)
OPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOINOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJIOTUA 10%5, Kat.Ne XSYS0124
AHanuzatopbl IPBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUINIbHOCTb U XPAHEHUE

Mpy TemnepaTtype xpaHeHusi 2—8 °C HEeBCKPbITbIE peareHTbl OCTAIOTCS CTabUIBHBIMU 10 UCTEYEHUS CPoKa
rofHOCTU, yKa3aHHOrO Ha aTukeTke dnakoHa n Habopa.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: MuH. 30 AHEN B YyCNOBUSX XpaHeHusi npu Temnepatype (2-10 °C) B oTcyTcTBUE
KOHTaMuUHauuu.

CBOP U MOArOTOBKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcsi cnegosatb cTaHaapTy 1ISO 15189 1 nabopaTopHbIM MHCTPYKLMSIM.

[ins c6opa 1 NoaroToBku 06pa3LIOB UCMONb3YMTE TOMLKO MOAXOASALLME NPOBUPKA UMK KOHTENHEPbI! TONbKo
nepeymncrneHHble Hke obpasLibl Gbin NPOTECTUPOBAHbI U NPU3HaHLI NpUemrembiMn.®o1°

CbIBOpOTKA.

Mnasma: B ka4ecTBe aHTUKoarynsaHTa JonyckaeTcs Ucnonb3osaxue nutuii-renapuia, K-, K,-OATA.
JNutuit-renapuH B 06bIYHON KOHLEHTpaLMK He MellaeT nposeaeHuto Tecta, Ho IFCC npepocteperaet ot
€0 UCNONb30BaHNS".

MepeuncnenHble TUNbl 06pasLoB GbiNi NPOTECTUPOBAHBI C UCMONB30 npoGuUpoK, A B
npoaaxe Ha MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. Gbln NPOTECTUPOBAHLI He BCe MMEoLLMecs MpoBupKu BCex Npo-
n3BoauTenen.

CucTtembl cbopa Npob pasHbIX NMPOU3BOAUTENER MOTYT CoepXaTh PasnuyHble Matepuansl. B HeKoTopbix
Cryyasix 970 MOXET MOBNUATL Ha pedynbTaThl TecTupoBaHus. Mpn 06paboTke 06pasLIOB B NePBUYHbIX NPO-
6upkax (cuctemax cbopa npo6) crnenyinte MHCTPYKUMAM npoussoauTens npobupok. Mepen npoBeneHnem
aHanusa, obpasLibl, cogepKallue ocafok, crnefyeT LeHTpudyrnpoaTth. MoapobHyto uHdopMaLmio o dak-
Topax, BnusioLLmx Ha obpasLbl, cM. B pasaenax “OrpaHudeHus metoaa” u “UHTepdepupytoLme BellecTsa”.

C b B portke'’: 8 yacos npu 20-24 °C
8 AHeit npu 2-8°C
4 Hepgenu npu -20°C
C b B cr 1: 8 uvacos npu 20-24 °C
5 AHelt npun 2-8°C
8 oHeit npu -20°C
CrabunbHoCTb B nnasme ¢ ATA": 2 pHs npn 20-25°C
7 OHewi npu 4-8°C
1 rog npn -20°C

He vcnonb3oeath KOHTaMWHUPOBaHHbIE OGpaBLlhl!

KANUBPOBKA

PekomMeHayeTcs NPOBOAUTL KanubpoBky ¢ NomoLLbio kannbpatopa IPBA XL MYTETUKATTIMBPATOP.

KanuGposka npoBoauTCs No ABYM To4kam (xonoctas npoba u kanubpaTop); B ka4ecTse XOnocToro obpas-

Lia pekoMeH/1yeTCs UCMOMNb30BaTh AUCTUNIIMPOBAHHYIO BOAY.

MepuoanyHocTb kanubpoBku: 21 AeHb

Kanu6poska Heobxoauma:

* nocre CMeHbl NapTU1 peareHToB;

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSIMU BHYTPEHHUX MPOLIEAYP KOHTPOSS Ka4ecTsa;

* MHTepBan kannbpoBK1 MOXET BbITb YBENUYEH HA OCHOBaHWI NPUEMNIEMOTO BannaNPOBaHUS Kannbpos-
K1 B naGoparopuu.

rba’

XL SysPack

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpONSs Ka4yecTBa PeKOMeHAYeTCs UCMOMNb30BaTh KOHTPOrbHbIE MaTepuansl SPEA HOPMA n OPBA
MATONOIMMA. KoHTponbHble MHTEpBarbl U Npeaens! AOMKHbI BblTb aaanTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM C Tpe-
60BaHUSIMM KaX/aoi OTAeNbHON naGopatopuu. MomyyeHHble 3Ha4eHUst JOMKHbI HAXOAWTLCS B npefenax
yCTaHOBNEHHbIX WHTepBanoB. Kaxaas nabopatopus fomkHa paspaboTtaTb KOPPeKTUpYoWMe Mepbl Ha
Cryyaii BbIXO/la 3Ha4YEHUI 3a YCTaHOBNEHHbIE NPeaenbl.

MPOCNEXWUBAEMOCTb

HanHbin meToa, OPBA XL MYTNBTUKANMBEPATOP 1 koHTponbHble matepuansi 9PBEA HOPMA n 3PBA
MATONOMMA 6binn cTaHAapTU3NPOBaHbl B COOTBETCTBUU C pekomeHaoBaHHbIM IFCC meTomom* ¢ fo6as-
TNeHNeM aHTuTen.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYETDI
AsTomaTu4eckue aHanusatopsl QPBA XL paccunTbiBatOT KOHLEHTpaLMIO Kaxaoro obpasLia.
MapameTpbl aHanusa cM. Ha cailTe www.erbarus.com.

n P ans T ERBA XL
Tun aHanusa CootHolweHne A
Tun kpuson NuHennas
[innHa BonHbI (neps. / BTOp.) 340/700 Hm
Bpewmsi cuntbiBaHmst 180-330 c nocne gobaenexHuns R2
HanpasneHue peakuuu Mo.blileHe

EavHnubl namepexus
O6beMbl peareHTOB
R1

En/n (mkkat/n)

160 mkn

R2 40 mkn

Obpasel 8 mkn (16 mkn / XL-1000)

MpumeyaHmne: 06beMbI peareHToB 1 06pa3LoB MOTyT OTINYATLCS ANS Pa3HbIX MOAENei aBTOMaTUYECKNX
aHanusatopoB OPBA XL B 3aBUCMMOCTW OT MUHUMArILHOTO M3mepsieMoro obbema B kioBeTe. CooTHOLLE-
Hue R1:R2:06paseL, He U3MeHsieTcst.

NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
En/n x 0,0167 = mkkat/n

HOPMAJIbHbIE BEJIUYUHbI'213.14

Mpu 37 °C
<25 Ea/n
MHcbapkT Mrokapaa: pyck UHhapKkTa MUOKapa BbICOK, ECIV BIMOMHSKTCS CriefyloLne Tpu
yCroBus:
1. KK (My»4uHbl) >190 Ea/n
KK (>keHLLmHbI) >167 En/n
2. KK-MB >24 Ep/n

3. AktuBHocTb KK-MB cocTtaBnset ot 6 1o 25 % oT o6ueit aktuBHocTh KK.

Ecnu ycnoBus He BbINOMHSIOTCS, HO COXPaHSIETCS MOA03PEHe Ha MHAPKT MUoKapaa, To MHGAPKT MOXeT
0Ka3aTbCsl CBEXMM. B 3TOM cnyyae n3mepeHus criefyet NoBTOpUTL Yepes 4 Yaca C HOBbIMU 0bpasLiamu.
Y 300poBbIX Mtofei HabniogaTes pa3nuyHbIe 3Ha4YeHNsi B 3aBUCUMOCTU OT pack! 1 Bo3pacTta'® ™.
MpuBeaeHHble Anana3soHbl BENUYMH CeayeT paccMaTpuBaTth Kak opyeHTUpoBoYHble. Kaxpaoi naboparto-
PUM Heo6XoAMMO ONpeaenuTb CBOM COBCTBEHHbIE AnanasoHb! A4St 06Creayemoit nonynaumum.

AHAJNUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

[aHHble, NpefcTaBneHHbIe B 3TOM pasferne, SBNsTCs Penpe3eHTaTUBHBIMI ANs XapakTepucTUK aBToma-
Tudeckoro aHanuaatopa OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleit nabopaTtopuun, MOryT OTnMYaTbCst
OT 3TUX 3HAYEHUN.

Mp T 0 onp 5,23 Ea/n
Mpenen Konu4ecTBEHHOTO onpeaeneHnst npeacTaBnseT coboit HauMeHbLUNIA U3MEPSieMbIN YPOBEHb aHa-
niTa.

OH BblUMCISAETCS KaK YCTaHOBMNEHHas akTMBHOCTL pasbaeneHHoro obpasua npu CV<20 % (n = 30).

JiInHerHOCTDL: 1200 Eg/n
JINHEeNHOCTb - 3TO0 MakcuMarnbHas U3MepeHHasi akTUBHOCTL C BOCCTaHOBNEHWeM B npeaenax +10% ot Te-
OpPETUHECKOrO 3HaYEHNsI.

Mpeun3noHHOCTb!

MpEeLM3NOHHOCTL onpeaensnack ¢ NOMOLLbI KOHTPOMEH BO BHYTPEHHEM NPOTOKOME C MOBTOPSEMOCTHI0
(n = 20) 1 NPOMEXYTOYHO NPELIMNOHHOCTBLIO (2 anMKBOTLI 3@ NPOFOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHelt). bbinu
NonyyeHs! cneayloLLme pesynsrarbl:

CpepHee| SD cv MpomexyTouHas |CpenHee| SD cv
MosTopsiemocTe | ™ (k)" | (Egim) | (%) npeumsnonHocTs | (Ea/n) | (Eain) | (%)
O6paseu 1 37,5 0,75 2,00 O6paseu 1 39,3 1,26 3,20
O6pasew 2 81,4 2,76 3,40 O6pasey 2 85,8 2,91 3,39

CpaBHeHue MeToaukK

CpaBHeHue Ha aBTomaTuyeckom aHanmsatope OPBA XL-640 nanHoro Habopa KK-MB (y) ¢ kommepye-
CKUM TecToM (x) Ha 48 obpasuax fano cneaylolime pesynsratbl:

TnHeiiHas perpeccusi:

y =1,005x - 0,62 Ea/n r=0,998
Perpeccus no Maccunry-ba6noky'®:
y=1,016x - 0,77 Ea/n r=0,925

WUnrepdepupyrowme sewecrsa

Kputepuii: BocctaHoBnenuve B npegenax +10% oT ucxogHoro 3HaveHus aktuBHoctn KK-MB B o6pasLe 6e3
VHTepdepupytoLLUX BellecTs. Ha pesynsTaTel aHanuaa He BRMSIOT:

remorno6uH go 4,5 r/n, 6unupy6uH o 40 mr/an, Tpurnuuepuabl 4o 850 mr/an.

JlekapcTBeHHble CpeacTBa: NPK UCMONb30BaHUN OBbIYHBIX NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B TEPaneBTUYECKNX
KOHLIEHTPaLsX He 6biNo 06HApY)XEHO HUKAKOTO BIUSIHUS Ha peaynkTar’®.

OrpaHuueHus meropa:

- VicnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, NPy NPEBbILLIEHUM TEMMEPATYPbl XPaHEHWs) MOTYT AaTb HEBEPHbIE
peaynerathl. MakcuManbHO 4ONyCTUMOE MOrMoLLEeHNe XONoCcToro peareHTa, namepeHHoe npu 340 HM no
OTHOLLEHUIO K AMCTUNNUPOBaHHOI Boae, coctasnser 0,7.

- Bbicokas KOHLEHTpauusi remornoGuHa, Gunupy6uHa n TpurnuuepuioB B obpasie MOXET nomeluaTb
onpeaenenunio KK-MB. Cm. naparpad «/IHTepcepupyioLLme BellecTsar.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

TonbKo Ans AMarHocTuKK in vitro npodeccroHarnbHo 06pa3oBaHHbLIM CNeLManucTom.

O nto6oM Cepbe3HOM UHLMAEHTE C NPOAYKUMEN HEOBXOANMO COOBLLMTL NPOU3BOANTENIO.
CBopgHas nHopmauums o 6esonacHocT u ahhekTMBHOCTM AoCTynHa Ha cainTe Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OxpaHa 300pOBbA

MCI‘IOJ‘IbGyEMbIE Marepuanbl XXMBOTHOMO NPOUCXOXAEHUA CONPOBOXAAKTCA OCbMLlMaJ'IbeIM rocyaapcreeH-
HbIM CepTUUKaTOM BETEPUHAPHOTO 30POBbS.

MaTepmanhl XXWBOTHOMO NPOUCXOXAeHUsa 6binu nony4eHbl OT 340POBbLIX XXUBOTHbIX NOA HaGJ'IlOI:leHMeM 3a-
perncTpMpoBaHHOrO BeTepuHapa v cBob6oaHbl OT BO36yAuTEnei MHEKUMOHHBIX GonesHeln u napasuTos.
Tem He MeHee C 3TUM TUMOM MaTepuana cnegyeT obpalaTbCs, kak ¢ NoTeHUMansHO MHPULMPOBAHHBLIM.

WUpenTtudpukaumnn onacHocren B coorsercteun ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C
R2

)
Copepxut: Mmugason

O6o3Ha4eHne onacHoCTy:

H360D MoxeT HaHeCTV Bpe, HEPOXAEHHOMY peBeHky.

Mepb! NPeAoCTOPOXHOCTH:

P201 MNepen vcnonb3osaHnem NOMyyuTb cneluanbHble MHCTPYKLMK.

P280 Mcnonb3oBaTh 3alMTHbIE NepYaTKW/3aLLUTHYO OAeXAY/3aLlUNTHBIE O4KW/LWMTOK Ans
3alMTbI NnLA.

OnacHo P308+P313 lNpn okasaHnm BozgeicTeus 1nu obecrokoeHHocTn: OBpaTUTLCS K Bpady.
YTUIU3ALUA OTXOO0B

OBpaTuTech K MECTHbIM 3aKOHOAATENbHBIM TPeGOBaHNAM.

ApTtukyn HaumeHoBaHnue kak B PY Howmep PY [Mara Bbiaaun PY

X8YS0029 KK-MB OPBA CucTtemHblit PeareHt | ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/011/25/A [Hama npoeederusi koHmpornsi: 29. 10. 2025



CREATINA CINASA MB

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
X8Y50029 CKMB 110 instrucciones de uso

& C €
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion fotométrica cuantitativa in vitro de creatina cinasa MB en
suero y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros para-
metros, esta destinado al seguimiento y diagnostico de las personas con sospecha de infarto de
miocardio. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La creatina quinasa (CK) se presenta en forma de tres isoenzimas que son dimeros compuestos
por dos tipos de subunidades monoméricas. Las isoenzimas incluyen las tres combinaciones de
mondmeros, M (para las derivadas del musculo esquelético) y B (para las derivadas del cerebro),
representadas por las notaciones MM, MB y BB.

CK-MB se encuentra en una concentracion elevada en el miocardio (entre el 14 y el 42 %) y en
menor medida en el musculo esquelético. El dafio al miocardio, como ocurrira en el infarto agudo
de miocardio (IAM), dara lugar a un aumento de los niveles circulantes de la isoforma CK-MB.
Normalmente, los niveles de CK-MB se elevan entre 4 y 6 horas después de la aparicion del
dolor toracico, alcanzan su maximo entre 12 y 24 horas y vuelven a su valor basal en 48 horas.
La isoforma MB de la creatina cinasa (CK-MB) es menos sensible y menos especifica que otros
biomarcadores para la evaluacién de la lesién miocardica’.

PRINCIPIO

Después de la inmunoinhibicién con anticuerpos contra la subunidad CK-M?, la actividad CK-B se
determina con un método estandarizado para la determinacién de CK con activacion por NAC, tal
como fue recomendado por la Sociedad Alemana de Quimica Clinica (DGKC)® y la Federacion
Internacional de Quimica Clinica (IFCC)** en 1977 y 2002 respectivamente. Este ensayo cumple
las recomendaciones de la IFCC y la DGKC. Los anticuerpos especificos contra la CK-M inhiben
la actividad completa de la CKMM y la subunidad CK-M de la CKMB. Unicamente se mide la
actividad CK-B. La actividad CK-B restante, correspondiente a la mitad de la actividad CK-MB, se
determina por el método de la CK total.

CKBB/CKMB
creatina fosfato + ADP creatina + ATP
HK
ATP + glucosa == glucosa-6-fosfato + ADP
G6PDH

glucosa-6-fosfato + NADP* e 6-P-gluconato + NADPH + H*

Dado que la isoenzima CK-BB aparece raramente en el suero y que la actividad catalitica de las
subunidades CK-M y CK-B apenas difiere, la actividad catalitica de la isoenzima CK-MB puede
calcularse a partir de la actividad CK-B medida multiplicando el resultado por 2. La tasa de for-
macion de NADPH es, por tanto, proporcional a la actividad de la CK-MB presente en la muestra
y puede medirse cinéticamente a 340 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1 R2

Tampdn imidazol, pH 6,1 125 mmol/l Tampo6n imidazol, pH 8,9 125 mmol/l
Glucosa 5 mmol/l ADP 15,2 mmol/l
Magnesio acetato 12,5 mmol/l D-glucosa-6-fosfato deshidrogenasa >8800 U/I
EDTA 2 mmol/l Creatina fosfato 250 mmol/l
N-acetil-L-cisteina 25 mmol/l 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosina pentafosfato 103 pmol/l
Hexoquinasa >6800 U/l

Capacidad de bloqueo de anticuerpos anti-CK (cabra) hasta 2000 U/l CK-MM
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampoén imidazol 120 mmol/|
Glucosa 19,2 mmol/l
Magnesio acetato 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acetil-L-cisteina 19,2 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l
Hexoquinasa >5230 U/

|
Capacidad de bloqueo de anticuerpos anti-CK (cabra) hasta 2000 U/I CK-MM

ADP 2,9 mmol/l
D-glucosa-6-fosfato deshidrogenasa >1692 U/I
Creatina fosfato 48 mmol/l
AMP 4,8 mmol/l
Diadenosina pentafosfato 19,8 pmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo Kkit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado (2—10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados
aceptables.?°1°

Suero.

Plasma: Plasma Li-heparina y K-, K,-EDTA.

La Li-heparina en la concentracion ‘habitual no interfiere con la prueba, pero la IFCC advierte
contra su uso*.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero': 8 horas a 20-24 °C
8 dias a 2-8°C
4 semanas a -20°C
Estabilidad en plasma de heparina': 8horasa 20-24 °C
5dias a 2-8°C
8 dias a -20°C
Estabilidad en plasma EDTA": 2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8 °C
1afioa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.
Frecuencia de calibracién: 21 dias

rba’

XL SysPack

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se situan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han es-
tandarizado segun el método recomendado* por la IFCC con adicion de anticuerpos.
PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo Tasa A

Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 340/700 nm
Tiempo de lectura 180-330 s después de afadir R2
Direccion de la reaccion Incremento
Unidad U/l (pkat/l)
Volumenes de reactivos

R1 160 pl
R2 40 pl
Muestra 8 pl (16 pl / XL-1000)

Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion
R1:R2:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

U/l x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS213.14
A37°C
<25 U/l

Infarto de miocardio: el riesgo de infarto de miocardio es elevado si se presentan las tres condi-
ciones siguientes:

1.CK (Hombres) >190 U/I
CK (Mujeres) >167 U/l
CK-MB >24 U/l

3.La actividad de la CK-MB se sittia entre el 6 y el 25 % de la actividad total de la CK.
Si se sospecha un infarto de miocardio y no se presentan las condiciones, el infarto puede ser
reciente. En este caso, las mediciones deben repetirse al cabo de 4 horas con muestras frescas.
En individuos sanos se encuentran valores diferentes en funcién de la raza y la edad' ™.
Se recorln'ienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalta.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 5,23 U/

El limite de cuantificaciéon representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: 1200 U/I
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del £10% del valor tedrico.
Precision:

La precisién se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

S Media | SD cv Precision Media | SD cv
Repetibilidad wn | wun | %) intermedia wn | wun | %)
Muestra 1 37,5 0,75 2,00 Muestra 1 39,3 1,26 3,20
Muestra 2 81,4 2,76 3,40 Muestra 2 85,8 2,91 3,39

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CK-MB (y) y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 48 muestras dio los siguientes resultados:
Regresion lineal:

y =1,005x - 0,62 U/I r=0,998
Passing-Bablok's:
y=1,016x-0,77 U/l r=0,925

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la actividad CK-MB en la muestra sin
sustancia interferente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 4,5 g/l, bilirru-
bina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 850 mg/dI.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles
de farmacos comunes.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la CK-MB. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera
comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

El Resumen de Seguridad y Desempefio esta disponible en Eudamed véase:
https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

Proteccion de la salud
Los materiales de origen animal usados van acompafiados de un certificado sanitario veterinario
oficial del estado. Los componentes animales se recogieron de animales sanos bajo el cuidado
de un veterinario colegiado y aparentemente libres de enfermedades infecciosas y contagiosas
y de parasitos nocivos. Sin embargo, este material debe manipularse como si pudiera transmitir
enfermedades infecciosas.

R1
UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C

R1, R2

Contiene: imidazol

Declaracién de peligro:

H360D Puede dafiar al feto.

Consejo de prudencia:

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

Peligro P308+P313 EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a un médico.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/011/25/A Fecha de revision: 29. 10. 2025



KPEATUHKIHA3A Mb

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID miTka,
X8Y50029 KKMB 110 iHCTPYKL|isi 3 BUKOPUCTaHHS

HauioHanbHWUn 3Hak

iy BiANOBIAHOCTI ANst YKpaiHu c E 2797 -
BUKOPUCTAHHSA 3A MPU3HAUYEHHAM

Ha6ip npusHayeHuwii ans poTOMETPUYHOTO KiNbKICHOrO BU3Ha4YeHHs kpeaTuHkiHasu MB B cupoBartui Ta
nnasmi KpoBi NOAWHY in vitro Ha aBToMaTU4HUX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHLWIMMK napameTpamMu
npu3HaYeHnii Ans MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKK Oci6 3 Migo3poto Ha iHapkT mMiokapaa. Tinbkv Ans npode-
CiiHOTO BMKOPWCTaHHS B KNiHiYHiii naGoparopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

eraTMHKiHaSa (KK) npencraeneHa Tpboma isochepMeHTamu, ski € Aumepamu, Lo CKnagaloTbes 3 ABOX Th-
niB MOHOMEpHWX Cy60ANHNLIb. I30(hepMeHTH BKoYatoTh BCi TPM koMBiHaLLT MOHOMepiB, M (ans ckeneTHux
M's3iB) i B (ans ronoeHoro M03Ky) Lo npeacTaeneHo nosHavyeHHsimm MM, MB i BB.

KK-MB micTutbest y BUCOKiiA kKOHUeHTpaLii B Miokapai (8in 14 Ao 42 %) i B MeHLLIi Mipi B CKENeTHUX m's-
3ax. lNowkomkeHHs Miokapaa, sk Le BiabyBaeTbCst Npu roctpomy iHdapkTi miokapaa (M), npussoanTs
[0 NiABULLEHHS LmpKyntooumx piBHiB isochopmn KK-MB. 3assuyaii piBeHb eramnxmaam MB nigBuLLyeTb-
cs yepes 4—6 roguH nicns nosisu 6onio B rpyasx, gocsrae niky Mk 12—24 roauHamu i nosepTaeTbes Ao
BUXiAHOTO PiBHA NpoTsirom 48 roawH. [3odopma kpeatuHkiHasn MB (KK-MB) € MeHL 4yTnnBoio Ta MeHL
CneumgIivHoI, HiX AesiKi iHLWi GioMapkepy Ans OUIHKW MOLIKOMKEeHHs! Miokapaa'.

nPUHUMN

Micns iMyHOIHTiByBaHHs aHTUTINamMu Ao cyGoamHuui? KK-M BuaHavatoTh aktvsHicTe KK-B 3a gonomoroto
cTaHaapTHoro mMeToay BuaHadeHHs KK 3 aktueauieto NAC, pekomeHaoBaHoro Himelbkum ToBapucTBOM
KniHiuHoT ximii (DGKC)® Ta MixHapoaHoto denepadieto kniHivHoi ximii (IFCC)*S y 1977 ta 2002 pokax Bia-
nosigHo. Liei aHani3 Bignoeinae pekomeHaauism IFCC ta DGKC. Cneundiyni aHtuTina npotn KK-M iHriby-
10Tk NoBHY akTuBHICTE KKMM Ta cyboaunHumuto KK-M KKMB.

Bumiptoetbest nuwe aktusHicTb KK-B. Pewrta aktusHocTi KK-B, wWo Bignosigae nonoBuHi akTUBHOCTI
K®K-MB, BusHa4aeTbes metogom 3aranbHoi KK.

KKBB/KKMB
kpeaTuH coccpat + AP KpeaTuH + ATO
HK
AT® + rniokosa rniokosa-6-poccar + AP
G6PDH

rnioko3a-6-pocpat + HAQD* 6-P-rntokoHat + HAA®H + H*

Ockinbku i3odepmeHT LIK-BB Ayxe piako 3'sBASETbCS B CMpOBATLi KPOBI, a KaTanitTuyHa akTUBHICTb Cy-
G6oauHuub LIK-M i LIK-B maibke He BiApi3HSETbCS, KaTaniTuuHy akTUBHICTb i3odepmeHTy LIK-MB moxHa
064MCINTU Ha OCHOBI BUMIpPsIHOT akTMBHOCTI LIK-B, NOMHOXVBLIKM pedynbTaT Ha 2. LLBMAKICTb yTBOPEHHS
HAL®H, Takum YmHoMm, nponopuiiiHa aktueHocTi KK-MB, npucyTHboi B 3pasky, i Moxe ByTu BUMIpsiHa Ki-
HeTu4Ho npu 340 HM.

OMNUC TA CKNAQ PEATEHTY

R1 R2

Imigasonoswii 6ydep, pH 6,1 125 mmonb/n Iminasonoswit 6ycep, pH 8,9 125 mmonb/n

miokosa 25 Mmmonb/n AQo 15,2 mmons/n
AueTaTt marHito 12,5 mmons/n D-rntokosa-6-poceataerigporeHasa >8800 Opa/n
EOTA 2 Mmonb/n KpeatuHdocdar 250 mmonb/n
N-aueTtun-L-umcrein 25 mmonb/n AMo 25 Mmornb/n
HAOO* 2,4 mmonb/n [lianeHo3nH nenTacpocat 103 MKkMorb/n
[ekcokiHaza >6800 Oa/n

AHTU-KK aHTUTina (ko3sui), wo Grnokyiots Ao 2000 Oa/n KK-MM
CKIAL PEAKLIWHOI CYMILLI
Imigasonoswii 6ydep

Mniokosa

120 mmonk/n
19,2 mmons/n

AueTaTt marHito 9,6 mmonb/n
EOTA 1,5 MMornb/n
N-aueTtun-L-umcrein 19,2 mmons/n
HAO®* 1,8 MMornb/n
lekcokiHaza >5230 Opg/n
AHTU-KK aHTUTina (ko3sui), wo 6nokytots Ao 2000 Oa/n KK-MM
AQo 2,9 mmonb/n
D-rntoko3a-6-hochataerigporeHasa >1692 Op/n
KpeatuHdocgar 48 mmonb/n
AMo 4,8 MMorb/n

[iapneHo3uH neHTacocdat 19,8 MKkMonb/n

NIArOTOBKA PEAFEHTA
PeareHT - Lie piavHK rOTOBI 10 BUKOPUCTaHHS. Mepes BUKOPUCTAHHAM HOBOTO KOMMMEKTY 3aBaHTaXTe
KinbkicTb TecTis 3 RFID-MiTkun.

MATEPIAJIU, HE HAQAHI Y KOMMJIEKTI

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kart. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

Erba XL ananisatopu: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kar. Ne INS00010

CTABIIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBiakpuTi peareHTn cTabinbHi [0 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOrO Ha ETUKETLL NMALWKW Ta
Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHs npn 2-8 °C. CtabinbHicTb Ha GopHy aHanisatopy: MiHiMym 30 AHiB, SKLIO
36epiraloTbCst y XonoannbHUKY (2—10 °C) i He 3aBpyAHeHi.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbest foTpumyBaTucst ISO 15189 Ta nabGopaTopHuX iHCTPYKLUii.

[ins 36opy Ta MiAroToBKM 3paskiB BUKOPUCTOBYIITE NULLIE BiANOBIAHI Npobipku abo koHTelHepu Ans 36opy.
INnwe nepeniyeHi Hk4e 3pasku Bynu NpoTecToBaHi Ta BUSHAHI NPUAHATHUMK.® 10

Cupoearka.

Mnaama Jli-renapux Ta Kz-, Ka-EﬂTA nnasma.

Ni-renapuH y 3BMYaltHiil KOHLEHTpaLl He 3aBaxae npoBefeHHIo TecTy, ane IFCC 3acTepirae Bif 1oro Bu-
KOpUCTaHHs*.

MepepaxoBaHi TN 3paskie Gynu npoTecToBaHi 3 NpobGipkamu Ans 36opy 3paskis, siki Gynu KoOMepLiiHO
[AOCTYMHI HA MOMEHT TECTyBaHHsi, TOGTO He BCi AOCTYMHI Npobipkn BCix BUpOBHUKIB Bynn npoTecToBaHi.
Cuctemu 360py npob Bif pi3HNX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTH Pi3Hi MaTepianu, Lo B AesiKX BUMagKax MOXe
BNNWHYTU Ha pe3ynbTaTu TecTyBaHHs. [1iA yac o6pobku 3paskis y nepBUHHUX Npobipkax (cuctemu 3Gopy
3paskiB) AOTPUMYITECh IHCTPYKLIN BUpoBGHMKa npobipok. Mepen BUKOHAHHAM aHanisy BigUeHTpudyryinte
3pasku, Lo MICTSTb ocag,.

MepernsiHeTe po3ain « OBMEXeHHs Ta NepeLukoauy, Wob Ai3HATUCA GinbLUe MPo MOXIWBI NepEeLIKOAV 3pas-
KiB.

CrabinbHicTb y serum'': 8 roguH npu  20-24 °C

8 [HiB npum 2-8°C
4 TVKHI Npy -20°C
CrabinbHicTb y i KpoBi 3 1 1:  8rogvH npu 20-24 °C
5 oHiB npum 2-8°C
8 oHiB npwm -20°C
CrabinbHicTb y nnasmi 3 EATA': 2 pHiBnpu  20-25°C
7 oHiB npu 4-8°C
1 pik npn -20°C

3abpyaHeHi 3pasku He NianaraloTb aHanisy Ta NOBUHHI ByTW yTuni3oBaHi.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbcs BUKOHYBaTW kanibpyBaHHs 3 BukopuctaHHam XL MULTICAL.

2 -x TouKoBe KanibpysaHHaA (6naHk i kanibpaTtop); sik 6naHk pekoMeHIy€eTbCA BUKOPUCTOBYBATU ANCTUNLOBAHY
BOAY.

YacToTa kanibpyBaHHs: koxeH 21 AeHb

PekomeHayeTbCs NpoBoANTU KanibpyBaHHs:

* nicns 3mMiHu napTii peareHTy

* BiANOBIAHO [0 NpoLeayp BHYTPILLUHbOTO KOHTPOMIO SKOCTi

* iHTEpBanu KOHTPOSIO Ta AONYCTUMI MeXi Cnif aganTyBaTyh BiANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOT naboparopii

rb

XL SysPack

KOHTPOJIb AKOCTI

[Insi KOHTpPONMIO AKOCTi pekomeHayeTbes BUkopuctoByBat ERBA NORM ta ERBA PATH.

OTpvMaHi 3Ha4eHHsI NOBUHHI 3HAXOAMUTUCA B MeXax BCTaHOBINEHUX iHTepBaniB. KoxHa nabopatopisi NoBuH-
Ha BMU3HAYWUTN KOPUTyBasbHi 3aX0AM Y pasi BUXOAY 3Ha4YeHb 3a BCTAHOBMEH| MeX.
BIACTEXYBAHICTb

Llein metop, kaniopatop XL MULTICAL Tta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaHaapTusoBaHi
BiANoBIAHO [0 pekomeHzoBaHoro IFCC meToay* 3 foaaBaHHsSM aHTUTIN.

MPOLUEAOYPA AHATI3Y AND MIAPAXYHOK

AsTomaTunyHi cuctemn ERBA XL pospaxoBytoTb KOHLEHTPaLito KOXHOro 3paska. [MapameTpu aHanisy aus.
Ha caiiTi www.erba.com.

MapameTtpu aHanisy ana asTomatuuHux cuctem ERBA XL.

Tun ananisy LBunakicte A
Tun kpusoT Nixiina
[loBXu1Ha XBuni (NepBuUHHA / BTOPUHHA) 340/700 Hm
Yac 3unTyBaHHs 180-330 c nicna gogaesaHHs R2
Hanpsimok peakuii 36inbLUeHHSs!

OpuHnui Op/n (Mkkat/n)
O6’emu peareHTiB

R1 160 mkn
R2 40 mkn
3pasok 8 mkn (16 mkn / XL-1000)

MpumiTka: 06’eMu peareHTiB | 3pa3kiB MOXyYTb BiAPI3HATUCS ANt OKPeMUX aBTOMaTUYHNUX cuctem ERBA XL
B 3a5eXHOCTi Bif MiHiManbHOro BuMiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CnieigHowWweHHs R1:R2:3pa3ok He 3Mmi-
HIOETBCS.

NEPETBOPEHHA OAMHULUDb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OUYIKYBAHI 3HAYEHHA213.14
Mpn 37 °C
<25 0a/n
IHcbapkT Miokapaa: puauk iHhapkTy Miokapaa € BUCOKUM, SIKLLO BUKOHYIOTbCSA HACTYMHi TPW YMOBW:

1. KK (Yonosiku) >190 Op/n

KK (>KiHkw) >167 Op/n

2. KK-MB >24 Op/n

3. AktueHicTe KK-MB ctaHoBuTb Big 6 40 25 % Bia 3aranbHoi akTuBHOCTI K.
Akuwo € nigospa Ha iHdapKT Miokapaa, a yMOBU He BUKOHYIOTLCS, iH(hapKT Moxe ByTn CBiKUM. Y Takomy
BUNaJKy BUMIPIOBaHHS CIif MOBTOPUTY Yepes 4 roavHM 3i CBXMMMW 3paskamu. Y 300poBUX Mtofeit crnocTe-
piralTbCs Pi3Hi 3HAYEHHS 3aNexXHO Bif, pacy Ta Biky'®14.
PekomeHayeTbes, Wo6 koxHa naboparopis nepesipuna uei aianasoH abo po3paxysana BnacHuii pede-
PEHTHUIA iHTepBan BiANOBIAHO A0 NonynsLii, iky BoHa obcnyrosye.
AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU
[aHi, HaBefeHi B LbOMY po3fini, € TUNOBMMM Ansi aBTomMaTnyHoi cuctemn ERBA XL-640. [laHi, otpumaHi
y BaLwiii naGopatopii, MOXyTb BiApisHATUCS. [aHi WoAo iHWwKux aBTomatnyHux cuctem ERBA XL goctynHi
Ha caliTi www.erba.com.
Mexxa ki i 0 5,23 Op/n
Lle HaitHkya BUMIpIOBaHA KOHLIEHTPaLliS aHanisaoBaHoi peYoBMHM, PO3paxoBaHa ik BUSHaYeHa aKTUBHICTb
po3BefeHoro 3paska npu CV <20 % (n = 30).
JiHinHiCcTL: 1200 Og/n
NiHifHiCTb — Lie HalBULL@ BUMIPsiHA aKTUBHICTD i3 BIAHOBNEHHSIM Y Mexax +10 % Bif TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.

BiaTBOproBaHiCTb:
Tou4HICTb BI3HAYany 3a [AOMOMOrOK KOHTPOSIB Y BHYTPILLHBOMY NMPOTOKOMI 3 NOBTOPOBaHIcTio (n = 20) i npo-
MIDKHOI TOYHICTIO (2 anikBOTW Ha LMK, 2 LMKNW Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu oTpumani Taki pesynsraTtu:

CrabinbHicTb CepepHe| SD cv MpomixHa CepepHe| SD cv
pesynbraTiB (Op/n) | (Oa/n) (%) TOYHICTb (Op/n) | (Oa/n) (%)
3pasok 1 37,5 0,75 2,00 3pasok 1 39,3 1,26 3,20
3pasok 2 81,4 2,76 3,40 3pasok 2 85,8 2,91 3,39

MopiBHAHHA

MopiBHsHHS aBTOMaTUYHOI cucTemn XL-640 KK MB (y) i komepLiiiHO AOCTYNHOrO TeCTy (X) 3 BUKOPUCTaH-
HsIM 48 3pa3kiB Aano HacTynHi pesyneraTu:

Niniina perpecis:

y =1,005x - 0,62 On/n r=0,998
Passing-Bablok':
y=1,016x- 0,77 Oa/n r=0,925

Bnnuen

Kputepiii: BigHoBneHHs B Mexax +10 % Big noyaTkoBOro 3HaveHHs aktusHocTi KOK-MB y 3pasky 6e3
PevoBUH, WO 3aBaxaloTb. He 3aBaxaloTb Taki peqoBuHW: remornobiH ao 4,5 r/n, Ginipy6iH go 40 mr/an,
Tpurniuepvan go 850 mr/an.

Tikn: y TepaneBTUYHWX KOHLEHTPAL|isiX NPU 3aCTOCYBaHHi 3BUYaliHUX Nikapcbkyx 3aco6iB He BUSIBMNEHO Xopa-
HWX NEPEXPECHUX peakwin'.

O6MexeHHs:

- 3incoBaHi peareHTU (Hanpuknaj, NepeBULLEHHS TemnepaTypy 36epiraHHs) MOXyTb AaTW HenpaBuUmbHI
pesynstaTtu. AKiCTb peareHTiB KOHTPOMIOTL Ha aBToMaTyHuX cuctemax ERBA XL wnaxom nepesipku
MaKcMMasibHO [OMyCTUMOro 3HaveHHst abcopbLii XonocToro 3paska.

Bucoka koHUeHTpaList remornobiy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky Moxe NepeLukokaTi BUSHa-
yeHHo KKMB. [lus. posain Bnnusu.

MOMNEPEAXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA

Tinbkv Ans in vitro piarHocTuku. PoBoTy 3 peareHTamu Moxe 3AiMCHIOBaTY NULLIE crewianbHo Miarotoene-
HWit nepcoHan. Byab-siki cepioaHi iHUMAEHTY, NOB’si3aHi 3 LM BUPOGOM, MOBUHHI ByTU NOBifOMMeHi BUPOG-
HUKY Ta KOMMETEHTHUM OpraHam AepxaBu kopucTyBada Ta/abo navieHTa.

Ornsp 6e3nekun Ta ecbekTUBHOCTI AOCTYNHUI y 6asi AaHux Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3axucT 3a0poB’s

BuikopucTaHi maTepianu TBApUHHOIO MOXOKEHHS CYNPOBOMXKYOTLCS OMILiiHUM BETEPUHAPHUM CepTUdi-
KaToM [1epKaBHOrO 3paska. KOMMOHEHTN TBapUHHOTO NOXOMKEHHs Bynu oTpuMaHi Bif 300POBUX TBAPUH,
wo nepebysBanu nia HarmsAoOM 3apeecTPOBAHOTO BETEPUHAPHOTO fikapsl, Ta, 3@ 30BHILLHIMK O3HaKamu,
He Manu iHeKUiiHMX YM 3apasHKX 3axBoploBaHb abo LWKianueux napasutis. NpoTe Leit maTepian cnig
po3rnsaaTv ik NOTEHUINHO 3aaTHUIA NepefaBaTh iHEKLiNHI 3aXBOPIOBaHHS!, TOMY NMOBOAUTUCS 3 HAM MO-
TpiGHO BiANOBiAHO.

InenTudbikauin sarpos eipnoeinHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008
R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
R2
UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C

R1,R2
Mictute: imigason
Mo3sHauku HeGesneku:
H360D Moxe 3aBaaTu LLKOAW HEHAPOIKEHIN ANTWHI.
3axoau 6esneku:
P201 OTtpumaTi cnevuianbHi iIHCTPYKLi nepes BUKOPUCTaHHAM.
P280 HapsarHyTn 3axucHi pykaBUYKI/3aXUCHUI OOSAT/3aXUCT O4e/3axmncT 06nmyys.
He6eaneka P308+P313 Y pasi BnnuBy npoaykuii abo ctyp6osaHocTi: MponTy MeanyHwii ornsa.

MOBOMXEHHA 3 BIAXOAAMM
3BepHITLCS 0 BUMOT MICLIEBOTO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA IIAFTHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/011/25/A Hama nposedenHsi konmpomo: 29. 10. 2025



CREATINE KINASE MB

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0029 CK MB 110 mode d’emploi

C €
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la créatine kinase MB
dans le sérum et le plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison
avec d’'autres parametres, il est destiné a la surveillance et au diagnostic des personnes suspec-
tées d'infarctus du myocarde. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La créatine kinase (CK) se présente sous la forme de trois isoenzymes qui sont des diméres
composés de deux types de sous-unités de monomeéres. Les isoenzymes comprennent les trois
combinaisons de monoméres, M (pour les dérivés du muscle squelettique) et B (pour les dérivés
du cerveau), représentées par les notations MM, MB et BB.

La CK-MB se trouve en forte concentration dans le myocarde (entre 14 et 42 %) et, @ un moindre
degré, dans le muscle squelettique. Les lésions du myocarde, comme c’est le cas lors d’un infarc-
tus aigu du myocarde (IAM), entrainent une augmentation des niveaux circulants de Iisoforme
CK-MB. En général, les niveaux de CK-MB s’élévent 4 a 6 heures aprés I'apparition de la douleur
thoracique, atteignent leur maximum entre 12 et 24 heures et reviennent a leur niveau de base
dans les 48 heures. Lisoforme MB de la créatine kinase (CK-MB) est moins sensible et moins
spécifique que d’autres biomarqueurs pour I'évaluation des Iésionsmyocardiques’.

PRINCIPE

Apres immunoinhibition par des anticorps dirigés contre la sous-unité? CK-M, I'activité de la CK-B
est déterminée a l'aide d’'une méthode standardisée de détermination de la CK avec activation
par la NAC, telle que recommandée par la Société allemande de chimie clinique (DGKC)?® et la
Fédération internationale de chimie clinique (IFCC)*5 en 1977 et 2002 respectivement. Ce essai
est conforme aux recommandations de I'lFCC et de la DGKC. Des anticorps spécifiques contre la
CK-M inhibent 'activité compléte de la CKMM et la sous-unité CK-M de la CKMB. Seule I'activité
de la CK-B est mesurée. L'activité CK-B restante, correspondant a la moitié de I'activité CK-MB,
est déterminée par la méthode de la CK totale.

CKBB/CKMB

HK
- glucose-6-phosphate + ADP

G6PDH
glucose-6-phosphate + NADP* 6-P-gluconate + NADPH + H*

Comme l'isoenzyme CK-BB n’apparait que rarement dans le sérum et que 'activité catalytique des
sous-unités CK-M et CK-B differe a peine, I'activité catalytique de I'isoenzyme CK-MB peut étre
calculée a partir de I'activité CK-B mesurée en multipliant le résultat par 2. Le taux de formation
de NADPH est donc proportionnel a I'activité de la CK-MB présente dans I'échantillon et peut étre
mesuré cinétiquement a 340 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

phosphate de créatine + ADP créatine + ATP

ATP + glucose

1 R2
Tampon imidazole, pH 6,1 125 mmol/l Tampon imidazole, pH 8,9 125 mmol/l
Glucose 5 mmol/l ADP 15,2 mmol/l
Acétate de magnésium 12,5 mmol/l D-glucose-6-phosphate-déshydrogénase ~ >8800 U/I

DTA 2 mmol/l Phosphate de créatine 250 mmol/l
N-acétyl-L-cystéine 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadénosine pentaphosphate 103 pmol/l
Hexokinase >6800 U/l

Capacité de blocage des anticorps anti-CK (chévre) jusqu’a 2000 U/l de CK-MM
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon imidazole 120 mmol/|
Glucose 19,2 mmol/l
Acétate de magnésium 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acétyl-L-cystéine 19,2 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l
Hexokinase >5230 U/l
Capacité de blocage des anticorps anti-CK (chévre) jusqu’a 2000 U/l de CK-MM
ADP 2,9 mmol/l
D-glucose-6-phosphate-déshydrogénase >1692 U/I
Phosphate de créatine 48 mmol/l
AMP 4,8 mmol/l
Diadénosine pentaphosphate 19,8 pmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL: XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord: min. 30 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.®910

Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et K-, KS-EDTAA

La Li-héparine a la concentration’habituelle n’interfere pas avec le test, mais I'lFCC met en garde
contre son utilisation®.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n’ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum'': 8 heures a 20-24 °C
8 jours a 2-8°C
4 semaines a -20°C
Stabilité dans le plasma d’héparine’: 8 heures a 20-24 °C
5jours a 2-8°C
8 jours a -20°C
Stabilité dans le plasma d’EDTA"®: 2 jours a 20-25°C
7 jours a 4-8°C
1ana -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme
blanc.

Fréquence d’étalonnage: 21 jours

rba’
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Un étalonnage est nécessaire:

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRACABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés selon la méthode recommandée par I'lFCC* avec I'ajout d’anticorps.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d’essai pour les syste t tiques ERBA XL
Type d’essai Taux A
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 340/700 nm
Temps de lecture 180-330 s apres I'ajout de R2
Sens de la réaction Augmentation
Unité U/l (ukat/l)
Volumes de réactifs

R1 160 pl
R2 40 pl
Echantillon 8 pl (16 pl / XL-1000)

Remarque: les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
téme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

U/l x 0,0167 = pkat/I

VALEURS ATTENDUES'213.14
A37°C
<25 U/l

Infarctus du myocarde: le risque d'infarctus du myocarde est élevé si les trois conditions suivantes
sont remplies:

1.CK (hommes) >190 U/l
CK (femmes) >167 U/l
2.CK-MB >24 U/l

3.L’activité de la CK-MB se situe entre 6 et 25 % de I'activité totale de la CK.
Si un infarctus du myocarde est suspecté et que les conditions ne sont pas remplies, I'infarctus peut
étre récent. Dans ce cas, les mesures doivent étre répétées apres 4 heures avec des échantillons
frais. Chez les personnes en bonne santé, les valeurs varient en fonction de la race et de I'age™ ™.
Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification: 5,23 U/|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéarité: 1200 U/I
La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus:

PR, Moyenne| SD Ccv Précision Moyenne( SD Ccv
Repétabllité un | wn | () intermediaire | (UN) | (UN) | (%)
Echantillon 1 37,5 0,75 | 2,00 Echantillon 1 39,3 1,26 | 3,20
Echantillon 2 81,4 2,76 | 3,40 Echantillon 2 85,8 2,91 | 3,39

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 CK-MB (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 48 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire:

y =1,005x - 0,62 U/I r=0,998
Passing-Bablok's:
y=1,016x-0,77 U/l r=0,925

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de I'activité CK-MB dans I'échantillon sans
substance interférente. Les substances suivantes n’interferent pas: hémoglobine jusqu’a 4,5 g/l,
bilirubine jusqu’a 40 mg/d|, triglycérides jusqu’a 850 mg/dI.

Médicaments: Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utili-
sant des panels de médicaments courants’®.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est controlée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de 'CK-MB. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le résumé de la sécurité et des performances est disponible sur le site d’Eudamed & I'adresse
suivante: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

Protection de la santé

Les matériaux d’origine animale utilisés sont accompagnés d’un certificat sanitaire officiel délivré
par un vétérinaire officiel. Les composants animaux ont été prélevés sur des animaux sains soi-
gnés par un vétérinaire agréé et apparemment exempts de maladies infectieuses et contagieuses
et de parasites nuisibles. Toutefois, ce matériel doit &tre manipulé comme s'il était susceptible de
transmettre des maladies infectieuses.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C
R1, R2

Contient: imidazole

Mentions de danger:

H360D Peut nuire au foetus.

Conseils de prudence:

P201 Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement
Danger de protection des yeux/du visage.

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un médecin.
GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/011/25/A Date de révision: 29. 10. 2025



CREATINA QUINASE MB

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
instrucdes de utilizagdo
€.
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinacdo fotométrica quantitativa in vitro da creatina quinase MB no soro
e plasma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros,
destina-se & monitorizagdo e ao diagnéstico de pessoas com suspeita de enfarte do miocardio.
Apenas para utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

A creatina quinase (CK) apresenta-se sob a forma de trés isoenzimas que sdo dimeros compostos
por dois tipos de subunidades monoméricas. As isoenzimas compreendem as trés combinacdes
de monémeros, M (para as derivadas do musculo esquelético) e B (para as derivadas do cérebro),
representadas pelas notagdes MM, MB e BB.

A CK-MB encontra-se numa concentragdo elevada no miocardio (entre 14 e 42%) e, em menor
grau, no musculo esquelético. A lesdo do miocardio, tal como ocorre no enfarte agudo do mio-
cardio (EAM), resulta num aumento dos niveis circulantes da isoforma CK-MB. Normalmente, os
niveis de CK-MB tornam-se elevados 4 a 6 horas apds o inicio da dor toracica, atingem o pico
entre 12 a 24 horas e regressam ao valor basal em 48 horas. A isoforma MB da creatina quinase
(CK-MB) é menos sensivel e menos especifica do que alguns outros biomarcadores para a ava-
liagao da lesao miocardica’.

PRINCIiPIO

Apos imunoinibigdo com anticorpos para a subunidadeCK-M?, a atividade da CK-B é determinada
com um método normalizado para a determinagéo da CK com ativagdo por NAC, tal como reco-
mendado pela Sociedade Alema de Quimica Clinica (DGKC)® e pela Federagéo Internacional de
Quimica Clinica (IFCC)** em 1977 e 2002, respetivamente. Este ensaio cumpre as recomendagdes
do IFCC e do DGKC. Os anticorpos especificos contra a CK-M inibem a atividade completa da
CKMM e a subunidade CK-M da CKMB. Apenas a atividade da CK-B é medida. A atividade restante
da CK-B, correspondente a metade da atividade da CK-MB, é determinada pelo método da CK total.

XSYS0029 CKMB 110

CKBB/CKMB
fosfato de creatina + ADP creatina + ATP
HK
ATP + glucose glucose-6-fosfato + ADP
G6PDH

glucose-6-fosfato + NADP* 6-P-gluconato + NADPH + H*

Uma vez que a isoenzima CK-BB s6 raramente aparece no soro e que a atividade catalitica das
subunidades CK-M e CK-B quase néo diferem, a atividade catalitica da isoenzima CK-MB pode
ser calculada a partir da atividade CK-B medida, multiplicando o resultado por 2. A taxa de forma-
¢do de NADPH é, portanto, proporcional a atividade da CK-MB presente na amostra e pode ser
medida cineticamente a 340 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampéo de imidazol, pH 6,1 125 mmol/l Tampéao de imidazol, pH 8,9 125 mmol/l
Glucose 5 mmol/l ADP 15,2 mmol/l
Acetato de magnésio 12,5 mmol/l D-glucose-6-fosfato-desidrogenase >8800 U/I
EDTA 2 mmol/l Fosfato de creatina 250 mmol/l
N-acetil-L-cisteina 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosina pentafosfato 103 pmol/l
Hexocinase >6800 U/l

Capacidade de bloqueio dos anticorpos anti-CK (cabra) até 2000 U/I CK-MM
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéao de imidazol 120 mmol/|
Glucose 19,2 mmol/l
Acetato de magnésio 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acetil-L-cisteina 19,2 mmol/l
DP* 1,8 mmol/l
Hexocinase >5230 U/l
Capacidade de bloqueio dos anticorpos anti-CK (cabra) até 2000 U/| CK-MM
ADP 2,9 mmol/l
D-glucose-6-fosfato-desidrogenase >1692 U/l
Fosfato de creatina 48 mmol/|
AMP 4,8 mmol/l
Diadenosina pentafosfato 19,8 pmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLTO0081
ERBA PATH 10x%5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.®*"°
Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K-, K,-EDTA.

A li-heparina na concentragdo habitual ndo interfere com o teste, mas o IFCC adverte contra
a sua utilizagao®.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponi-
veis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter
materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amos-
tras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro': 8 horas a 20-24 °C
8 dias a 2-8°C
4 semanas a -20 °C
Estabilidade no plasma de heparina'': 8 heures a 20-24 °C
5dias a 2-8°C
8 dias a -20°C
Estabilidade no plasma com EDTA': 2diasa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1anoa -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragéo: 21 dias
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E necessaria uma calibragao:

« apés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« ointervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagéo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram norma-
lizados de acordo com o método recomendado pela IFCC4 com adigao de anticorpos.
PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Para tros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 340/700 nm
Tempo de leitura 180-330 s apds a adigao de R2
Direcéo da reagao Aumento
Unidade U/l (pkat/l)
Volumes de reagentes

R1 160 pl
R2 40 pl
Amostra 8 pl (16 pl / XL-1000)

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA XL
individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra ndo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
U/l x 0,0167 = pkat/l

VALORES ESPERADOS"213.14

A37°C

<25 U/l

Enfarte do miocardio: o risco de enfarte do miocardio é elevado se estiverem reunidas as trés
condigdes seguintes:

1.CK (homens) >190 U/l
CK (mulheres) >167 U/l
2.CK-MB >24 U/l

3.A atividade da CK-MB situa-se entre 6 e 25 % da atividade total da CK.
Se houver suspeita de enfarte do miocardio e as condigcdes nao estiverem preenchidas, o enfarte
pode ser recente. Neste caso, as medigdes devem ser repetidas apos 4 horas com amostras fres-
cas. Em individuos saudaveis, sdo encontrados valores diferentes consoante a raca e a idade' ™.
Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 5,23 U/l
O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1200 U/
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.
Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

o Média DP cVv Precisao Média DP cVv
Repetibilidade | “(y)" | um | (%) intermédia wn | um | (%)
Amostra 1 37,5 0,75 2,00 Amostra 1 39,3 1,26 3,20
Amostra 2 81,4 2,76 3,40 Amostra 2 85,8 2,91 3,39

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 CK-MB (y) e um teste disponivel no merca-
do (x) utilizando 48 amostras apresentou os seguintes resultados:
Regressao linear:

y =1,005x - 0,62 U/l r=0,998
Passing-Bablok'®:
y=1,016x-0,77 U/l r=0,925

Interferéncias

Critério: Recuperagé@o com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade da CK-MB na amos-

tra sem substancia interferente. As seguintes substancias ndo interferem: hemoglobina até 4,5 g/l,

bilirrubina até 40 mg/d|, triglicéridos até 850 mg/dI.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns'e.

Limitacgoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagao do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagdo da CK-MB. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.
O Resumo de Seguranga e Desempenho esta disponivel na Eudamed em:
https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

Protecao da saude

As matérias-primas de origem animal usadas sdo acompanhadas de um certificado sanitario ofi-
cial do veterinario do estado. Os componentes animais foram recolhidos de animais saudaveis
sob os cuidados de um veterinario registado e estavam aparentemente isentos de doencas infec-
ciosas e contagiosas e de parasitas nocivos. No entanto, este material deve ser manuseado como
se fosse suscetivel de transmitir doencas infecciosas.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1

UF1: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

R2

UF1: N6UU-UWN2-1J53-J11C

R1, R2

Contém: imidazole

Adverténcia de perigo:

H360D Pode afectar o nascituro.

Recomendacao de prudéncia:

P201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizacdo.

P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protecao ocular/protegao facial.
P308+P313 EM CASO DE exposigado ou suspeita de exposigdo: consulte um
médico.

GESTAO DE RESIDUOS

Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/011/25/A Data de reviséo: 29. 10. 2025
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CREATINE KINASE MB

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID §titok,
XSYS0029 CK MB 110 navod na pouditie

@ c € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na kvalitativne in vitro stanovenie kreatinkinazy MB v [udskom sére a plaz-
me na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dalS§imi parametrami je uréena na
monitorovanie a diagnostiku oséb s podozrenim na infarkt myokardu. Iba na odborné pouzitie
v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkindza (CK) sa vyskytuje v podobe troch izoenzymov, dimérov, tvorenych z dvoch typov
monomernych podjednotiek. 1zoenzymy zahriiuju vSetky tri kombinacie monomérov, M (pre ko-
strové svalstvo) a B (pre mozog) a oznacuju sa ako MM, MB, BB.

CK-MB sa nachadza vo vysokej koncentracii v tkanive myokardu (14—42 %) a v mensom rozsahu
v kostrovom svalstve. Poskodenie myokardu, ku ktorému déjde pri akitnom infarkte myokardu
(AIM), vyusti do zvySenej hladiny cirkulujicej izoformy CK-MB. Hladiny CK-MB sa typicky zvySuju
po 4-6 hodinach po nastupe bolesti na hrudi, vrcholia medzi 12-24 hodinami a vracaju sa na
pociatocné hodnoty do 48 hodin. Izoforma kreatinkinazy MB (CK-MB) je menej citliva a menej
Specificka nez niektoré iné biomarkery na hodnotenie poskodenia myokardu'.

PRINCIP METODY

Po imunoinhibicii podjednotky CK-M protilatkami? sa meria aktivita CK-B $tandardizovanou meté-
dou na meranie CK s aktivaciou NAC, ako odporucila Nemecka spolo¢nost pre klinicku biochémiu
(DGKC)® a Medzinarodna federéacia klinickej biochémie (IFCC)*® v roku 1977, resp. 2002. Toto
stanovenie spliia odportc¢ania IFCC a DGKC.

Specifické protilatky proti CK-M inhibuju GpInu aktivitu CK-MM a CK-M podjednotku CK-MB. Meria
sa iba aktivita CK-B. Zostavajuca aktivita CK-B, ktord zodpoveda polovici aktivity CK-MB, je me-
rana metédou na celkovi CK.

CKBB/CKMB
kreatinfosfat + ADP kreatin + ATP
HK
ATP + glukéza —_—pp  glukéza-6-P + ADP
G6PDH

gluk6za-6-P + NADP* 6-P-glukonat + NADPH + H*
Vzhladom na vzacny vyskyt izoenzymu CK-BB v sére a na to, Ze sa katalytické aktivity podjed-
notiek CK-M a CK-B skoro neodlisuju, je mozné katalyticku aktivitu izoenzymu CK-MB vypocitat
z nameranej aktivity CK-B vynasobenim vysledku x2.
Rychlost tvorby NADPH je imerna aktivite CK-MB vo vzorke a meria sa kineticky pri 340 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2

Imidazolovy pufer, pH 6,1 125 mmol/l Imidazolovy pufer, pH 8,9 125 mmol/l
Glukéza 25 mmol/l ADP 15,2 mmol/l
Octan hore¢naty 12,5 mmol/l D-glukéza-6-fosfatdehydrogenasa >8800 U/I
EDTA 2 mmol/l Kreatinfosfat 250 mmol/l
N-acetyl-L-cystein 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosin pentafosfat 103 pmol/l
Hexokinaza >6800 U/l

Anti-CK protilatky (kozie) blokujlice kapacitu az do 2000 U/I CK-MM
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI|

Imidazolovy pufer 120 mmol/l
Glukéza 19,2 mmol/l
Octan hore¢naty 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acetyl-L-cystein 19,2 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l
Hexokinaza >5230 U/

|
Anti-CK protilatky (kozie) blokujlce kapacitu az do 2000 U/l CK-MM
ADP

2,9 mmol/l

D-glukéza-6-fosfatdehydrogenasa >1692 U/l
Kreatinfosfat 48 mmol/l
AMP 4,8 mmol/l
Diadenosin pentafosfat 19,8 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. & BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢&. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. . INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky, alebo odberové nadobky. Iba nizsie
uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:3°1

Sérum.

Plazma: Li-heparinizovana a K,-, K-EDTA plazma.

Li-heparin v beZnej koncentracii neinterferuje s testom, ale IFCC varuje pred jeho pouzitim®.
Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
moZzu mat' v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych ob-
medzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére'': 8 hodin pri 20-24°C
8 dni pri 2-8°C
4 tyzdne pri -20 °C
Stabilita v hepariniz. plazme'': 8 hodin pri 20-24 °C
5 dni pri 2-8°C
8 dni pri -20°C
Stabilita v EDTA plazme™®: 2 dni pri 20-25°C
7 dni pri 4-8 °C
1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 21 dni

rba’

XL SysPack

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene Sarze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibraény interval méze byt predlzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria
KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa
odporucani IFCC* s pridavkom protilatok.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linear
VIin. dizka (prim. / sek.) 340/700 nm
Odcitaci ¢as 180-330 s (po pridavku R2)
Reakény smer vzrastajlci
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy ¢inidiel

R1 160 pl
R2 40 pl
vzorka 8 pl (16 pl / XL-1000)

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odli$o-
vat'v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v§ak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/I

REFERENCNE HODNOTY"21314

Pri 37 °C
<0,42 pkat/l
Infarkt myokardu: riziko infarktu myokardu je vysoké, ak su spinené tieto nasledujuce tri podmienky:
1.CK (Muzi) >3,17 pkat/|
CK (Zeny) >2,78 pkat/l
2.CK-MB >0,40 pkat/|

3.CK-MB aktivita je v rozsahu 6-25 % aktivity celkovej CK.
Pri podozreni na infarkt myokardu a nesplneni tychto podmienok méze byt infarkt Cerstvy. V tomto
pripade by mali byt merania opakované po 4 hodinach s ¢erstvymi vzorkami. U zdravych jedincov
su zistené r6zne hodnoty v zavislosti od rasy a veku''.
Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vysetrenie.
VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,09 pkat/l

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 20,0 pkat/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

g ,|Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
Opakovatefnost| ' 1) | (ukatit)| (%) presnost’ (ukat/l) | (ukatt)| (%)
Vzorka 1 0,62 | 0,013 | 2,00 Vzorka 1 0,66 | 0,021 | 3,20
Vzorka 2 1,36 | 0,046 | 3,40 Vzorka 2 143 | 0,048 | 3,39

Porovnanie

Hodnoty CK-MB, stanovené v 48 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komer¢ne dostupnym testom (x):
Linearna regresia:

y =1,005x - 0,010 pkat/I r=0,998
Passing-Bablok'®:
y =1,016x - 0,013 pkat/l r=0,925

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatonej hodnoty CK-MB vo vzorke bez interferujucich
latok. Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 4,5 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy
do 850 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia'.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovace;j teploty) moze sposobit’ nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej
povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim CK-MB. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akékolvek
zavazna neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena
vyrobcovi a Statnej autorite.

Suhrn Gdajov o bezpecnosti a funkénej sposobilosti je dostupny v Eudamed, pozri:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ochrana zdravia

Pouzité materialy ZivociSneho pévodu su sprevadzané uradnym osvedcenim o zdravotnej ne-
zavadnosti vydanym Statnym veterinarnym lekarom. Zlozky Zivocisneho pévodu boli odobraté
zdravym zvieratam v starostlivosti registrovaného veterinara a boli zrejme bez infekénych a na-
kazlivych choréb a Skodlivych parazitov. S tymto materidlom by sa vSak aj napriek tomu malo
zaobchadzat ako s potencialne infekénym.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C
R1, R2

Obsahuje: imidazol

Vystrazné upozornenie:

H360D Mbze poskodit nenarodené dieta.

Bezpecnostné upozornenie:

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare.

P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost..

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Nebezpecenstvo

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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