CREATINE KINASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

R1:4 x 20 mL, R2: 1 x 20 mL,
BLT00017 CK 100 instruction for use

R1:4 x50 mL, R2: 1 x 50 mL,
BLT00086 CK 250 instruction for use

ED
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INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of creatine kinase in human serum and
plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended for monitoring
and diagnosis of myocardial or skeletal muscle disease. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatine kinase (CK) is a dimeric enzyme occurring in four different forms: a mitochondrial isoenzyme and
the cytosolic isoenzymes CK-MM (muscle type), CK-BB (brain type) and CK-MB (myocardial type).

The determination of CK and CK-isoenzyme activities is utilized in the diagnosis and monitoring of myocar-
dial infarction and myopathies such as the progressive Duchenne muscular dystrophy. Following injury to
the myocardium, as occurs with acute myocardial infarction, CK is released from the damaged myocardial
cells. In early cases a rise in the CK activity can be found just 4 hours after an infarction, the CK-activities
reaches a maximum after 12—24 hours and then falls back to the normal range after 3—4 days. Myocardial
damage is very likely when the total CK activity is above 190 U/L, the CK-MB activity is above 24 U/L (37 °C)
and the CK-MB activity fraction exceeds 6 % of the total.

PRINCIPLE

The assay method using creatine phosphate and ADP was first described by Oliver', modified by Rosalki?
and further improved for optimal test conditions by Szasz et al®. CK is rapidly inactivated by oxidation of the
sulfhydryl groups in the active center. The enzyme can be reactivated by the addition of N-acetylcysteine
(NAC)®. Interference by adenylate kinase is prevented by the addition of diadenosine pentaphosphate* and
AMP*#. Standardized methods for the determination of CK using the “reverse reaction” and activation by
NAC were recommended by the German Society for Clinical Chemistry (DGKC)* in 1977 and the Interna-
tional Federation of Clinical Chemistry (IFCC)® in 1991. In 2002 the IFCC confirmed their recommendation
and extended it to 37 °C®”. This assay meets the recommendations of the IFCC and DGKC.

CK
creatin phosphate + ADP - creatin + ATP
HK
ATP + glucose - glucose-6-P + ADP
G6PDH
glucose-6-P + NADP* = 6-P-gluconate + NADPH + H*

The rate of formation of NADPH is proportional to the activity of CK 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-acetylcysteine 25 mmol/L AMP 25 mmol/L
P* 2.4 mmol/L Diadenosine pentaphosphate 103 pmol/L
Hexokinase >6800 U/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Imidazole buffer 120 mmol/L Hexokinase >5230 U/L
Glucose 19.2 mmol/L ADP 2.9 mmol/L
Magnesium acetate 9.6 mmol/L D-glucose-6-phosphate-dehydrogenase >1692 U/L
EDTA 1.5 mmol/L Creatine phosphate 48 mmol/L
N-acetylcysteine 19.2 mmol/L AMP 4.8 mmol/L
NADP* 1.8 mmol/L Diadenosine pentaphosphate 20 pmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of 4 por-
tions of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Any instrument with temperature control of 37 + 0.5 °C that is capable of reading absorbance at 340 nm may
be used, general laboratory equipment.

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

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at 2-8 °C.
Two reagents method — substrate start

Reagents are ready to use. After the first opening the vials, reagents are stable for 30 days at 2-8 °C

If stored at appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

g - ple start
Stability of working reagent: 2 daysat 15-25°C indark
2 weeks at 2-8 °C in dark

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.

Serum.

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

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample col-
lection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection 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 / plasma’: 2daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
4 weeks 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: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

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 requirements.
Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective mea-
sures 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®.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 340 nm

Cuvette: 1 cm

Two reagents method - substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Sample - - 0.040 mL
Calibrator - 0.040 mL -
Distilled water 0.040 mL — —

rba’
Mix and after 5 min. incubation (at 37 °C) add:

| Reagent 2 | 0.200 mL | 0.200 mL | 0.200 mL |

Mix, incubate 3 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample against re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).

Monoreagent method - sample start

Reagent blank Calibrator Sample
Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.040 mL
Calibrator - 0.040 mL -
Distilled water 0.040 mL — —

Mix, incubate 3 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample against re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).
CALCULATION
AA_ /min.
1.CK(UL)= ———— xC
AA_, /min.
2. Using factor (f):
CK (U/L) = f x AA/min f=4127 (at 340 nm)

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

C_,, = calibrator concentration

cal

Mode Kinetic Reaction direction Increasing
Wavelength (nm) 340 Normal Low U/L 24
Sample Volume (uL) 40 Normal High U/L 171
Working Reagent Volume (pL) 1000 Linearity Low U/L 5.12
Lag time (sec.) 180 Linearity High U/L 2340
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Water
No. of readings 3 Absorbance limit (max.) 0.3
Kinetic factor 4127 Units U/L
Reaction temperature (°C) 37
UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L
EXPECTED VALUES™"
At37°C
Females: 24-145 U/L Children'2
Males: 46-171 U/L Umbilical cord blood 175-402 U/L
Newborns 468-1200 U/L
<5 days 195-700 U/L
<6 months 41-330 U/L
>6 months 24-229 U/L

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.

Limit of quantification: 5.12 UL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20% (n = 30).

Linearity: 2340 UL
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 intermedi-
ate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

- Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability L | wm | ) precision L | o | )
mple 1 133.0 | 0.86 | 0.64 1 1431 | 299 | 2.09
Sample 2 3133 | 086 | 027 Sample 2 3333 | 605 | 181
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is 2.1 % at the target value 208.1 U/L
and -2.5 % at the target value 513.2 U/L.

Comparison

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

Linear regression:

y=0.975x - 8.47 U/L r=0.991
Passing-Bablok™:
y =0.992x - 4.00 U/L r=0.990

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of CK activity in the sample without interfering
substance. Following substances do not interfere: haemoglobin up to 7 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, tri-
glycerides 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. Maximum
allowable absorbance of the reagent blank measured at 340 nm against the distilled water is 0.3.

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious

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.

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

R1
UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

R2
UFI: 81UU-UW88-EJ53-7AV7
R1,R2

Danger

Contains: imidazole

Hazard statement:

H360D May damage the unborn child.

Precautionary statement:

P201 Obtain special instructions before use.

P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection / face protection.
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/017/25/A Date of revision: 5. 11. 2025



CREATINE KINASE

Kat. €. Nazev Baleni

R1: 4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00017 CK 100 navod k pouziti

R1: 4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00086 CK 250 navod k pouziti

rba’
Promicha se a po 3 min. inkubaci (pfi 37 °C) se pfida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 mi | 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 3 minuty pfi 37 °C a poté se zméfi poc¢atecni absorbance kalibratoru a vzorku
proti reagenénimu blanku. Méfi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypocita se primérna
zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni kreatinkinasy v lidském séru a plazmé na riznych
automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro monitorovani a diagnostiku one-
mocnéni myokardu a kosterniho svalstva. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkinaza (CK) je dimericky enzym, vyskytujici se ve ¢tyfech odlisnych formach: mitochondrialni a cyto-
solovy izoenzym CK-MM (svalovy typ), CK-BB (mozkovy typ) a CK-MB (myokardidlni typ).

Stanoveni aktivity CK a izoenzym( CK se pouziva pfi diagnostice a sledovani infarktu myokardu a myo-
patiich, jako je progresivni Duchennova svalova dystrofie. Nasledkem poskozeni myokardu, které vznika
pfi akutnim infarktu myokardu, se CK uvoliiuje z poskozenych bunék. Pfi véasném zachytu je mozné za-
znamenat narust aktivity CK jiz po 4 hodinach po infarktu, aktivita CK dosahuje vrcholu po 12-24 hodinach
a k normalnim hodnotam se vraci v pribéhu 3—4 dnu. Poskozeni myokardu je velmi pravdépodobné, kdyz
je aktivita celkové CK vy$si nez 3,17 pkat/l, aktivita CK-MB vy$$i nez 0,40 pkat/l (37°C) a jestlize aktivita
frakce CK-MB prekracuje 6 % aktivity celkové CK.

PRINCIP METODY

Metoda stanoveni pouzivajici kreatinfosfat a ADP byla poprvé popsana Oliverem’, modifikovana Rosal-
kim? a poté vylep$ena pro optimalni podminky testu Szaszem et al’. CK je rychle inaktivovana oxidaci
sulfhydrylovych skupin v aktivnim centru. Enzym muze byt reaktivovan pfidavkem acetylcysteinu (NAC)?.
Interferenci adenylatkinasy se zabrani pfidavkem diadenosin pentafosfatu* a AMP34.

Standardizované metody pro stanoveni CK s pouZitim ,reverzni reakce" a aktivaci NAC byly doporucené
Némeckou spoleénosti klinické biochemie (DGKC)* v roce 1977 a Mezinarodni federaci klinické biochemie
(IFCC)® v roce 1991. V roce 2002 IFCC potvrdila své doporuceni a rozsifila ho na 37 °C%7. Tento test spliiuje
doporuéeni IFCC a DGKC.

CK
kreatinfosfat + ADP B kreatin + ATP
HK
ATP + glukosa =  glukosa-6-P + ADP
G6PDH
glukosa-6-P + NADP* P 6-P-glukonat + NADPH + H*

Rychlost tvorby NADPH je tmérna aktivité CK ve vzork
SLOZENI CINIDEL

c

a méfi se kineticky pfi 340 nm.

R1 R2
Imidazolovy pufr, pH 6,1 125 mmol/l Imidazolovy pufr, pH 8,9 125 mmol/l
Glukosa 25 mmol/| ADP 15,2 mmol/l
Octan hofe¢naty 12,5 mmol/l D-glukosa-6-fosfatdehydrogenasa >8800 U/l
EDTA 2 mmol/l Kreatinfosfat 250 mmol/|
N-acetylcystein 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosin pentafosfat 103 pmol/l
Hexokinasa >6800 U/I
SLOZENi REAKCNI SMESI
Imidazolovy pufr 120 mmol/l Hexokinasa >5230 U/l
Glukosa 19,2 mmol/l ADP 2,9 mmol/l
Octan hofec¢naty 9,6 mmol/l D-glukosa-6-fosfatdehydrogenasa >1692 U/l
DTA 1,5 mmol/l Kreatinfosfat 48 mmol/l
N-acetylcystein 19,2 mmol/l AMP 4,8 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l Diadenosin pentafosfat 20 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smicha-
nim 4 dilt ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 340 nm, zékladni labo-
ratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLTO0081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Dvoureagenéni metoda — start substratem
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni 30 dni, pokud jsou skladovana pfi 2-8 °C
ve vhodnych podminkach, po pouZziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.
Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Stabilita pracovniho roztoku: 2 dny pfi

2 tydny pfi
ODBER VZORKU A PRiIPRAVA
Je doporu¢eno 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:
Sérum.
Plazma: Li-heparinizovana a K-, K,-EDTA plazma.
Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek v8ech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech
zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkt) dodr-
Zujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

16-25°C vtemnu
2-8°C vtemnu

Stabilita v séru / plazmé’: 2dnypfi  15-25°C
7 dni pri 2-8°C
4tydny pi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovéana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu€eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotlivé laboratofe. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalu. Kazda laboratof by méla stanovit ndpravna opatieni,
pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle doporuceni
IFCC®.

POSTUP MERENI
Vinova délka: 340 nm

Kyveta: 1 cm
Dvoureagencéni metoda - start substratem
Reagencéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek — — 0,040 ml
Kalibrator — 0,040 ml —
Destilovana voda 0,040 ml — —

Jed ¢ni toda - start vzorkem

Reagenc¢ni blank Kalibrator Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,040 ml
Kalibrator = 0,040 ml -
Destilovana voda 0,040 ml — —

Promicha se, inkubuje se 3 minuty pii 37 °C a poté se zméfi po¢atecni absorbance kalibratoru a vzorku
proti reagenénimu blanku. Méfi se zména absorbance pfesné po 1, 2 a 3 minutach. Vypodita se primérna
zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA,, /min.

1. CK (pkat/) = ———xC_, C,,, = hodnota v kalibratoru
AA,, /min.

2. Pouziti faktoru:
CK (pkat/l) = f x AA/min = 68,8 (pfi 340 nm)

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

Rezim Kineticky Reakéni smér vzristajici
VInova délka (nm) 340 Normalni dolni hodnota (pkat/l) 0,40
Objem vzorku (ul) 40 Normalni horni hodnota (ukat/l) 2,85
Objem pracovniho roztoku (ul) 1000 Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,09
Prodleva (sek.) 180 Linearita (pkat/l) 39,0
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odecta 3 Limit absorbance 0,3
Kineticky faktor 68,8 Jednotky pkat/l
Reakeni teplota (°C) 37
PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/|
REFERENCNi HODNOTY""
PFi 37 °C
Zeny 0,40-2,42 pkat/| Déti'2:
Muzi: 0,77-2,85 pkat/l Pupecnikova krev 2,92-6,70 pkat/|
Novorozenci 7,80-20,00 pkat/l
<5 dni 3,25-11,67 pkat/l
<6 mésicl 0,68-5,50 pkat/I
>6 mésict 0,40-3,82 pkat/I

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referené¢niho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,09 pkat/l

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

Linearita: 39,00 pkat/l
Linearita je nejvy$8i namérena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

PFesnost

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

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv

Opakovatelnost |, at) | (ukatit)| (%) presnost (ukat/l) | (ukat/)| (%)

Vzorek 1 222 | 0014 ] 064 Vzorek 1 239 | 0,050 | 2,09

Vzorek 2 522 | 0014] 027 Vzorek 2 556 | 0,101 | 1,81
Spravnost

Byly pouzity dva razné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je 2,1 % pro hodnotu 3,47 pkat/|
a-2,5 % pro hodnotu 8,55 pkat/l.

Srovnani

Hodnoty CK, stanovené v 51 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,975x - 0,141 pkat/| r=0,991
Passing-Bablok™:
y =0,992x - 0,067 pkat/l r=0,990

Interference

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

Nasledujici analyty neinterferuiji:

Hemoglobin do 7 g/l bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva: Pfi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panell €kl zjisténa zadna interfe-

rence'.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) miize zpUsobit nespravné vysledky.
Maximalni povolena absorbance blanku pfi 340 nm proti destilované vodé je 0,3.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
CK. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou. Jakakoliv zavazna
nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaena vyrobci a statni
autorite.

Iden ace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
R1
UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
R2
UFI: 81UU-UW88-EJ53-7AV7
R1, R2
Nebezpeci

Obsahuije: imidazol

Standardni véty o nebezpeénosti:

H360D MuZze poskodit plod v téle matky.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P201 Pred pouzitim si obstarejte specidlni instrukce.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy stit.
P308+P313 PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékafskou pomoc / oSetfeni.

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/017/25/A Datum revize: 5. 11. 2025



KpeatuHkuHa3a NAC LIQUID - onpeageneHue
AKTUBHOCTU KpeaTUHKMHa3bI

rba’

Kar.Ne H c MNepe Te 1 Yepes 5 MUHYT nHkyGaumm (npu 37 °C) fobasbTe:
ar.\e anmeHosaHue ©OCTaB ynakoBsku [Pearent 2 0,200 wn T 0,200 wn T 0,200 wn |
BLT00017 CK 100 EJC_;‘ XKZBMMIJ_I-I") ﬁzl:/u’\]/lengglmj)-ly Mepemetuaiite, uHkyGupyiTe 3 MuH. npu 37 °C, 3aTeM U3MepLTe HavaribHoe MorroLeHne kanvbparopa 1 obpasua
DyKUY p NPOTUB XOMOCTOrO peareHTa. M3mepbTe U3MeHeHne normolleHnst Yepes 1, 2 1 3 MuH. PaccuuTaiite n3MeHeHue no-
BLT00086 CK 250 R1:4 x50 mn, R2: 1 x 50 mn, rroweHus 3a 1 MuHyTy (AA/MUH).
WHCTPYKLMS MO MPUMEHEHWNIO . % meron npo6et
L - Y
c € XonocTon peareHt KanuGpatop O6pasely
2797 Pab6ouwit peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
MPUMEHEHUE Obpazey - - 0,040 mn
HaBop npeanasHaden ana in vitro hoTOMETPUYECKOro KONMYECTBEHHOTO OnpefeneHms KpeaTuHKIMHAa3bl B CbIBOPOTKE KanuGpatop - 0,040 mn -
1 Nnasve kpoBM YenoBeka Ha PasfnyHbiX aBTOMATUYECKUX aHanuaaTopax. B codetaHun ¢ Apyrumu napametpamn [VCTHRnVpoBaHHas Bona 0,040 mn _ _

MCMOMb3YETCs /115 MOHUTOPUHTA M AMArHOCTIKI 3a60MneBaHmit MMOKapaa ik CKeNneTHbIX MbiLuLl. Tonbko Ans npodec-
CUOHANbHOMO NPUMEHEHUS B KITMHUYECKUX ﬂasOpaTDpVIHXA

KINUHUYECKOE 3HAYEHUE

KpeatuHkuHasa (KK) - 370 AuMepHbIit hepMeHT, BCTpeyatoLMincst B YETbIpEX pasfnyHbix hopMax: MUTOXOHApUasb-
HbI U30hEPMEHT U LINTO30SbHbIE veHTbl KK-MM (| i Tvn), KK-BB (mo3rosoit Tvn) n KK-MB (muo-
KapavanbHblid TAM).

Onpepenexwve aktuBHocTy KK 1 KK-n3odepmeHToB ncnonbayeTcst Ans AWarHoCTUKA U MOHUTOPWHIA UHdapKTa Mu1o-
Kap/ia 1 M1oNaTuii, Takux Kak NporpeccupyioLlas MeliedHas Aanctpodus [iowerHa. Mocne noBpexaeHns Myuokapaa,
Kak 3TO MPOMCXOANT NPU OCTPOM MHcbapkTe Muokapaa, KK BeICBOGOXAAETCS 13 NOBPEXAEHHBIX KNEeTok. PaHHee no-
BbileHne akTuBHocTU KK MoxHO oBHapyxuTb yxe Yepes 4 yaca nocne uHdapkta. Yepea 12—-24 yaca akTUBHOCTb
KK gocturaet makcumyma, a yepes 3—4 [Hs CHOBa CHWKAETCA 10 HOpManbHbIX 3Ha4eHWid. MospexaeHne Muokap-
[la BecbMa BeposTHO, ecrin obujas akTueHocTb KK npeseiwaet 190 Ea/n, aktusHocTs KK-MB npesbiwaet 24 Ea/n
(37 °C), a pons aktusHocTn KK-MB npeBbiwaet 6% oT obLueii.

MepewmelaiTe, UHKyGUpyiiTe 3 MuH. npu 37 °C, 3aTem U3MepbTe HavanbHoe NornoLieHne kanubpatopa v obpasua
NPOTMB XOMOCTOrO peareHTa. M3amepsTe U3MeHeHne NormolleHnst Yepes 1, 2 u 3 MuH. PaccuuTaiite n3MeHeHme no-
rnoweHus 3a 1 MuHyTy (AA/MUH).

PACYET
AA g, MAH.
1. KK (Ea/n) = C = KOHLieHTpauus kanubpatopa

x
stnus kanué

AA, 6 MUH.

2. C ucnonbaoBaHuem cakropa (f):
KK (Ea/n) = f x AA/MuH f=4127 (npu 340 Hm)

MAPAMETPbI AHAJIU3A AN ®POTOMETPOB

NPUHLMN PEAKLIUM Pexum Kunetuyeckuin | Hanpasnenne ?eakumw YBenuyenve
MerTop aHanuaa ¢ ucnonb3osaHnem kpeatnHdocdara n Al 6bin Bnepesie onncaH Onveepom’, MoANGUUMPOBaH Anura sonHbI (Hm) 340 Hopwma, Huxnui npepen (Ep/n) 24
Po3anku? 1 ycoBepLUEHCTBOBaH A CO3[4aHWsi ONTUMarbHbIX YCNoBuii TecTupoBaHus Cawem u ap.°. KK Gbictpo O6bem obpasua (Mkn) 40 Hopma, BepxHuit npegen (Ea/n) 171
VHaKTMBMPYETCA B Pe3yrbTaTe OKUCMEHNS CymbMrAPUNbHBIX TPYNM B aKTMBHOM LeHTpe. ®epMEeHT MOXET BbiTh O6bem pabovero peareHTa (M) 1000 TIMHEVHOGTS, HUKHWIA Npegen (Ea/n) 512
peakTuBupoBaH fgobaenennem N-auetunuyuctenHa (NAC). BoageiicTBue ageHunartkuHasbl NpeaoTsp cs [o- Bpema oxnaaHus (Cex.) 180 TIMHERHOCTS, BepxHMi npeaen (E/n) 2340
GaBneHnem AuageHoanHnentacocdarta u AM®*4. CrangapTuanpoBaHHbie mMeTofsl onpeaenenns KK ¢ nomolysto P A . (cex. » Bep: penen (
«oBpaTHOI peakumn» 1 akTueaumm NAC 6binu pekomeraoBaHbl HemeLkum o6LecTBOM KnnHMIeckoi xummn (DGKC)* KuHetnyeckuit uHTepean (cex.) 60 XonocTasi npoba no: Bona
B 1977 ropy v MexayHapoaHon deaepaumei knuHudeckoit xumum (IFCC)° 8 1991 rogy. B 2002 roay IFCC noateepau- KonuyecTBo cunTbIBaHUI 3 Mpepen nornoLueHus (Makc.) 0,3
na CBOM pekoMeHaaumm n pactumpuna ux Ao 37 °C7. [laHHbIi aHanua cooTBeTcTByeT pekomeHaaumam IFCC n DGKC. KuHeTueckuii haktop 4127 EQUHILG! M3MepeHns En/n

KK Temnepatypa peakuny (°C) 37
kpeaTuHdocdar + AQD - kpeatu + ATO

K NMPEOBPA3OBAHMUE EOUHUL U3SMEPEHUA

AT® + rmiokosa B rniokosa-6-® + Al En/n x 0,0167 = mkkat/n
reear HOPMANbLHBIE 3HAYEHUA"
rnioko3a-6-® + HAJd* B 6-0-rniokoHat+ HALIOH + H* Mpu 37 °C

CkopocTb o6pasosanns HAQ®H nponopumoHansHa aktueHoctn KK, npucyTcTBytoweit B o6pasue, 1 MoxeT BbiTh OKeHLLMHbI: 24-145Ep/n fetn' 175-402 Ep/n
n3mepeHa KuHetudecku npu 340 Hm. MyXUuHbI: 46-171 Ep/n MynoBuHHas kpoBb 175-402 En/n

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2

Wmupasonosebiii 6ycdep, pH 6,1 125 mmone/n Mmunpasonosebiit 6ycep, pH 8,9 125 mmonb/n

mioko3a 25 mmonb/n Al® 15,2 Mmonb/n
AueTtat marHus 12,5 mmornb/n D-rnitoko30-6-cthochataernaporeHasa >8800 Ea/n
OTA 2 mmonb/n KpeatuHdocdar 250 mmonb/n
N-auetunuucTenH 25 mmornb/n AMO 25 mmonb/n
HAO®* 2,4 mmonb/n [vapeHosnHneHTacboctat 103 mMkmonb/n
ekcokuHasa >6800 Eg/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Wmupasonosebiit 6ycdep 120 mmonb/n lekcoknHasa >5230 Ea/n
nioko3a 19,2 mmonb/n Al® 2,9 mmonb/n
AueTtat marHusi 9,6 Mmmonb/n D-rnitoko30-6-chochataernaporeHasa >1692 En/n
OTA 1,5 mmonb/n KpeatuHdocdat 48 mmonb/n
N-auetunumcTenH 19,2 Mmornb/n AMD 4,8 mmornb/n
HAO®* 1,8 Mmonb/n [MnapeHosnHneHTacboctat 20 MKMOnb/n

MPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl X1akue, roToBble K UCMONb30BaHMI0. [Ins MOHOpeareHTHOro MeTofa NpUroToBLTE PaGoYNi peareHT, cme-
was 4 nopuuu pearenta R1 ¢ 1 nopuveii pearenta R2.

HEOBXOAUMBLIE MATEPUAIbI (HE BXOAAT B MOCTABKY)

MoxHO ncnonb3oeath n6oi npubop ¢ TemnepatypHbiM pexumom 37 + 0,5 °C, cnocoBHbIN CYNTLIBATH MOMMOLLEHUE
npu 340 Hm, obLee naGopaTtopHoe oGopyaoBaHue.

OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJNOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJNOIMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUNIBHOCTb U XPAHEHUE
Mpy Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPLITbIE PEareHTbl OCTATCS CTABUNBHBIMM 10 UCTEYEHUS CPOKA TOAHOCTH,
YKa3aHHOrO Ha aTukeTKe chriakoHa 1 Habopa.
MeToa ABYX peareHTOB - 3anyck cy6cTpaTa
PeareHTbl roToBb! K UCMONb30BaHuIo. Mocne NepBoro BCKPbITUS (riakoHOB peareHTbl CTabunbHb! B TeueHne 30 AHei
npu Temnepatype 2—-8 °C, ecriu nx XpaHUTb B COOTBETCTBYIOLINX YCTIOBUSAX: TILATENHO 3aKPLITHIMM, 3ALLMLLEHHBEIMI
OT CBE€Ta U KOHTaMuHauun.
MoHopeareHTHbIii MeToZ - 3anyck Npo6b!
CrabunbHocTb paboyero peareHTa: 2 pHa npn

2 Hepenu npum

CBOP U NOAroTOBKA OEPA3LIOB

PekomeHnpayetcst cnefgosath ctaHaapTy SO 15189 1 nabopaTopHbIM MHCTPYKUMSIM.

[ns c60pa 1 NOAroTOBKM 0GPA3LIOB UCMONL3YIATE TOMBKO NOAXOASLLUME MPOBUPKA NN KOHTEMHEPSI!

Toneko NepeyncrieHHble Himke 06pasLibl Gbini NPOTECTUPOBAHLI U MPU3HAHBI NPUEMMEMbIMM:

- CebiBopoTKa,

- Tnasma: B ka4ecTBe aHTUKOArynaHToB Aonyckarotca NiuTuit-renapui, K-, K-ATA.

MepeuncnenHble TNkl 06pasLoB GbiNK NPOTECTUPOBAHBI C UCMOMNb30BaHMEM NPOBMPOK, UMEBLLNXCS B NPOAaXe Ha
MOMEHT TECTUPOBAHUS, T. €. GbiNK NPOTECTUPOBAHBI HE BCE UMeloLnecst NPoBrpku Bcex nponssoauTeneit. Cuctembl
cBopa npoG pasHbix NPOM3BOAUTENEN MOTYT COAepKaTb pasnuyHbie Matepuansl. B HEKOTOPbIX Cryyasx 3T MOXeT
MOBMMSATL Ha pesynbTaTkl TecTuposaHus. Mpu o6paboTke 06pa3LoB B NepBUYHBLIX Npobupkax (cuctemax cbopa npob)
creayiTe UHCTPYKUWSM NPON3BOAUTENS NPOGUPOK.

Mepen npoBesieHnem aHannaa, o6pasLibl, Copepxallme 0CafokK, CrieayeT LeHTpUdyrpoBaTs.

Moapo6Hyto nHopmaumio o dhakTopax, BIUSIOLLMX Ha 0bpa3Libl, cM. B pasaenax OrpaHnyennst metoaa u UHTepde-
pypyloLIve BellecTsa.

16-25 °C B TemHoTe
2-8 °C B TemHoTe

C B portke / 103 2 pHs npu 15-25°C
7 pHen npu 2-8°C
4 Hepenu npn -20°C

He ncnonb3osath KOHTaMUHMPOBaHHbLIE 06pasLibi!

KAJNIMBPOBKA

PekomeHayeTcst NpoBoAUTL kanubpoBKy ¢ nomoLLbio kanubpatopa APBA XL MYTIBTUKATIMBEPATOP.

KannbpoBka NpoBOAUTCS N0 ABYM TOYKaM (XoriocTasi npoGa 1 kanubpaTop); B Ka4eCTBE X0focToro 06pastia pekoMeH-
QleTCs UCMONB30BaThL AMCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

KannbpoBKy pekoMeH/1yeTCs NpOBOANTb:

* 1OCMNe CMEeHbI NapTUn peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHNAMM BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPONS kayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Insi KOHTPONSA KaYecTBa PeKOMeHyeTCs UCMONb30BaTh KOHTPONbHLIE MaTepuansl OPEA HOPMA n SPBA MATOSNO-
TUA. KoHTponbHble MHTepBans! 1 npeaenbl AomkHbI 6biTb anqanTUpoBaHbl B COOTBETCTBIN C TPE6OBaHMAMM Kaxaon
oTaenbHol naGopartopuu. MonyyeHHble 3HaYeHUst AOMKHBI HAXOANTLCS B NPEAenax YCTaHOBMEHHbIX UHTEPBAsoB.
Kaxpas naGopartopusi A0MmkHa pa3paboTaTe KOPPEKTUPYIOLLME MEPbI Ha Crlyyail BbIXOAA 3HAYEHWUI 3a yCTaHOBMEH-
Hble npeaens!.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

[HanHbin metoa, OPBA XL MYJTBTUKATUMBPATOP 1 koHTponbHble matepuansl SPBA HOPMA n SPBA MATONOMA
6bInn CTaHAAPTU3MPOBAHbI B COOTBETCTBUN C pekomeHaoBaHHbIM IFCC meTogom®.

MPOLIEAYPA AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 340 HM
Kiogeta: 1 cm

HoBopoxaeHHble 468-1200 Ea/n

<5 gHei 195-700 Ea/n
<6 mecsleB 41-330 Eg/n
>6 mecsaUeB 24-229 Ep/n

MpyBeaeHHbIE BENMYMHbI CrieayeT pacCcMaTpuBaTh kak OpUEHTMPOBOYHbIE. Kaxioi naGopaTopun Heobxoammo onpe-
nenuTb COBCTBEHHbIE PethepeHCHbIe AMana3oHbl Ans 0GCNYXMBAEMON NOMYNSLMA.

AHAJIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU
[aHHble, NpefcTaBNeHHbIE B 3TOM pa3sfene, SBNsTCA Penpe3eHTaTUBHLIMU 1S XapakTepPUCTUK aBTOMATUYECKOro
aHanusatopa OPBA XL-640. [laHHble, NonyyYeHHble B Baluei nabopatopumn, MOryT OTAINYATLCS OT 3TUX 3HAYEHNIA.

n o 5,12 En/n
TMpefien KoNMYECTBEHHOTO ONPEeAEneHIst NPEACTaBNAET COBOM HAUMEHbLIMIA U3MEPUMBIV YPOBEHD aHanuTa. Paccuu-
TbIBAETCA KaK yCTaHOBNEHHas aKTUBHOCTb pasbaBneHHoro obpasua, umetowas CV < 20% (n = 30).

JiuHenHoCTb: 2340 Ep/n
JIMHEMHOCTb — 3TO HaMBbICILAA M3MEPEHHas aKTUBHOCTL C BOCCTaHOBMNEHMeM B npesenax +10% OT TeopeTYeckoro
3Ha4YeHus.

Bocnpou3sBoauMOCTb:

BoCMpon3BOANMOCTL ONPEAEnsiNack C UCMOMb30BAHUEM CPEACTB KOHTPOSIS BO BHYTPEHHEM MPOTOKOSE C NOBTOpsie-
MOCTbI0 (N = 20) U NPOMEXYTOYHO BOCMPOU3BOAMMOCTbLIO (MO 2 anuKBOTbI HA Cepuio, No 2 cepuu B AeHb, 20 AHeN).
Bbinu nonyyeHs! crieaytoLne pesynsrarel:

oBTOPAEMOCTS CpegHee SD cv MpomexyTouHasn CpegHee | SD cv
P! (Ea/n) | (Eain)| (%) BocnpoussoanmocTs | (Ea/in) | (Eain) | (%)
O6paszey 1 133,0 0,86 0,64 O6paszeu 1 143,1 2,99 2,09
O6pasey 2 313,3 0,86 0,27 Oﬁeaaeu 2 333,3 6,05 1,81
TouHoCTb

Wcnonb3osanuce /1ga BanuaMpoBaHHbIX KOHTPOMbHbIX MaTepuana. Cuctemarnyeckoe oTKroHeHne coctaenset 2,1%
npu yenesom 3HaveHun 208,1 Ea/n v -2,5% npu uenesom 3Havexnn 513,2 Ea/n.

CpaBHeHue mMeToaukK

CpaBHeHuWe Ha aBTomaTu4eckom aHanusartope APBA XL-640 Habopa KpeatuHkuHaza NAC LIQUID (y) u kommepye-
CKI JOCTYMHOTO TeCTa (X) C Ucnonb3oBaHrem 51 obpastia Aano creayloLime pesynksrarsi:

TuHeltHas perpeccusi:

y =0,975x - 8,47 Ea/n r=0,991

Perpeccusi no Maccunry-babnoky':

y =0,992x - 4,00 Ea/n r=0,990

P@epupy Ba
Kpwutepuit: BocctaHoBnenwe B npeaenax +10% oT ncxoaHoro sHaueHus aktusHocTn KK B o6pastie 6es nHtepdepupy-
oLWX BelecTB. Ha peaynktaTbl aHanusa He BAWSIOT: reMornobuH Ao 7 r/n, 6unupybun ao 40 mr/an, Tpurnuuepnas!
£o 850 mr/an.
JlekapCTBeHHbIE Mpenaparbl: UCMoNb30BaHMe OBbIYHbIX MaHEmNen NekapcTs B TEPANEBTUYECKUX KOHLIEHTPaLMsX He
BAVSIET Ha pesynkTathl aHanuaa.™

Orpauuueuuﬁ merTopa:

- WcnopyeHHble peareHTbl (HanpumMep, NPy NPeBbILLEHUN TeMNepaTypbl XPaHEeHWs ) MOTYT aTb HEeBEepHbIe pesyrbTa-
Tbl. MakcumansHo AONYCTUMOE NOrNoLEeHNe XONnocToro peareHTa, namepeHHoe npu 340 HM NO OTHOLLUEHWMIO K an-
CTUNNMPOBaHHOM Boae, cocTasnser 0,3.

- Bblcokasi koHUeHTpauws remornobuHa, 6unupy6uHa u TpurnuuepuaoB B o6pasLie MOXET NOBNUSTL Ha onpeaene-
Hue KK. Cm. naparpad «MHTepdepupyiome BellecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
Tonbko ANst AnarHocTuku in vitro npocbeccnoHanbHo 06pasoBaHHbIM crieumanuctom. O niobom cepbe3HoM
VHUMAEHTE C NPOAYKLME HeOBXOAMMO COOBLLMTE NPOM3BOAUTENIHO.

Wpenr W B coor c Per

(EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

R2
UFI: 81UU-UW88-EJ53-7TAV7
R1,R2

OnacHo
Copepxut: Mmuaason
O6o3HayeHne onacHoOCTH:
H360D MoxeT HaHeCTn Bpes HEPOXXAEHHOMY peGeHky.
Mepk! NPeA0CTOPOXHOCTH:
P201 Mepen vcnonb3oBaHUeM NOMy4UTb creuuanbHble UHCTPYKLMK.
P280 Monb30BaThC 3aLMTHBIE NEPHATKU/3ALLMTHYIO OASXKY/3aLUNTHBIE O4KIW/LLIMTOK ANS 3aLMUThl N1ua.
P308+P313 MPW okasaHun Bo3aencTans nnu obecnokoeHHocTu: OBpaTtnTbes k Bpady.

YTUNU3ALIUA OTXOA0B
OBpatuTech k MECTHbIM 3aKoHOAATemNbHLIM Tpe6oBaHMAM.

Mertopn AByXx peareHToB - 3anyck cy6crTpara ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY [ata Bblaaumn PY
XorocTon peareHT KanuGpatop Ob6pasel BLT00017 KpeaTuHkunaza NAC LIQUID
Pearent 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn - onpezeneHne akTMBHOCTH ®C3 2010/07334 or 13.05.2019
O6pasel| - - 0,040 mn BLT00086 KpeaTUHK1Ha3b!
KanuGpatop - 0,040 mn =
| [eTunnuposaritas sonal 0,040 mn — — Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/017/25/A Hama nposederusi koHmpons: 5. 11. 2025



CREATINA CINASA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00017 CK 100 instrucciones de uso
R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00086 CK 250 instrucciones de uso

ES

CEu
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de creatina cinasa en suero y plas-
ma humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la
monitorizacion y el diagnéstico de enfermedades del miocardio o del musculo esquelético. Solo para uso
profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La creatina quinasa (CK) es una enzima dimérica que se presenta en cuatro formas diferentes: una isoen-
zima mitocondrial y las isoenzimas citosélicas CK-MM (tipo muscular), CK-BB (tipo cerebral) y CK-MB
(tipo miocardico).

La determinacién de las actividades de la CK y de la isoenzima CK se utiliza en el diagndstico y el se-
guimiento del infarto de miocardio y de miopatias como la distrofia muscular progresiva de Duchenne.
Después de una lesiéon miocardica, como ocurre en el infarto agudo de miocardio, las células miocardicas
dafadas liberan CK. En los primeros casos, puede observarse un aumento de la actividad de la CK tan sélo
4 horas después de un infarto, la actividad de la CK alcanza un maximo al cabo de 12-24 horas y luego
vuelve a caer al rango normal al cabo de 3-4 dias. El dafio miocardico es muy probable cuando la actividad
CK total es superior a 190 U/, la actividad CK-MB es superior a 24 U/l (37 °C) y la fraccién de actividad
CK-MB supera el 6 % del total.

PRINCIPIO

El método de ensayo que utiliza fosfato de creatina y ADP fue descrito por primera vez por Oliver!, mo-
dificado por Rosalki? y mejorado para obtener condiciones de ensayo 6ptimas por Szasz et al*. La CK se
inactiva rapidamente por oxidacion de los grupos sulfhidrilo del centro activo. La enzima puede reactivarse
mediante la adicién de N-acetilcisteina (NAC)®. La interferencia de la adenilato quinasa se evita afiadiendo
diadenosina pentafosfato* y AMP*¢. La Sociedad Alemana de Quimica Clinica (DGKC)* recomendo en
1977 y la Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC)* en 1991 métodos estandarizados para la
determinacion de la CK utilizando la «reaccion inversa» y la activacion por NAC. En 2002, la IFCC confirmé
su recomendacion y la amplié a 37 °C%7. Este ensayo cumple las recomendaciones de la IFCC y la DGKC.

CK
creatina fosfato + ADP - creatina + ATP
HK
ATP + glucosa > glucosa-6-P + ADP
G6PDH
glucosa-6-P + NADP* > 6-P-gluconato + NADPH + H*

La tasa de formacion de NADPH es proporcional a la actividad de la CK presente en la muestra y puede
medirse cinéticamente a 340 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

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

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon imidazol 20 mmol/l Hexokinase >5230 U/l
Glucosa 19,2 mmol/l ADP 2,9 mmol/l
Magnesio acetato 9,6 mmol/l D-glucosa-6-fosfato deshidrogenasa >1692 U/I
EDTA 1,5 mmol/l Creatina fosfato 48 mmol/l
N-acetilcisteina 19,2 mmol/l AMP 4,8 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l Diadenosina pentafosfato 20 pmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mezclando
4 porciones de reactivo R1 con 1 porcién de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 340 nm, equipo general de laboratorio.

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. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

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.

Método de dos reactivos - inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir los viales por primera vez, los reactivos son estables
durante 30 dias a 2-8 °C si se almacenan en condiciones adecuadas, cerrados cuidadosamente, protegidos
de la luz y sin contaminacion alguna.
Método de Monoreactivo - inicio de la muestra
Estabilidad del reactivo de trabajo: 2 dias a 15-25 °C en la oscuridad

2 semanas a 2-8 °C en la oscuridad

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

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

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos
disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pue-
den 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 interferencias de
muestra.

Estabilidad en suero / plasma’™: 2diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
4 semanasa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracién en 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada en blanco Frecuencia de
calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

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 laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las
medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han estandarizado
segun el método recomendado por la IFCCE.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 340 nm
Cubeta: 1 cm

rba’

Método de dos reactivos - inicio de sustrato

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Muestra — — 0,040 ml
Calibrador - 0,040 ml -
Agua destilada 0,040 ml — —
Mezcle y después de 5 min. de incubacién (a 37 °C) afiada:
| Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mezcle, incube 3 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

Método de Monoreactivo - inicio de la muestra

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra — — 0,040 ml
Calibrador - 0,040 ml -
Agua destilada 0,040 ml — —

Mezcle, incube 3 min. a 37 °C y, a continuacion, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).
CALCULO
AA,, /min.
1.CK(UN= —— xC
AA_, /min.
2. Usando el factor (f):
CK (U/l) = f x AA/min f=4127 (a 340 nm)
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

C_,, = concentracion del calibrador

cal

Modo Cinética Direccion de la reaccion Incrementando
Longitud de onda (nm) 340 Normal Baja U/l 24
Volumen de muestra (ul) 40 Normal Alta U/I 171
Volumen de reactivo de trabajo (ul) 1000 Linealidad Baja U/l 5,12
Tiempo de retraso (seg.) 180 Linealidad Alta U/I 2340
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Agua
Numero de lecturas 3 Limite de absorbancia (méximo) 0,3
Factor cinético 4127 Unidades u/l
Temperatura (°C) de la reaccion 37
CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0,0167 = pkat/l
VALORES ESPERADOS"
A37°C
Mujeres: 24-145 U/l Nifios™:
Hombres: 46-171 U/l Sangre del cordén umbilical 175-402 U/I
Recién nacidos 468-1200 U/
<5 dias 195-700 U/l
<6 meses 41-330 U/l
>6 meses 24-229 UN

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalua.

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.

Limite de cuantificacion: 5,12 U/
El limite de cuantificacion 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: 2340 U
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del £10% del valor teérico.
Precision:

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

. Media SD cv Precision Media SD cv
Repetibilidad wn | | ) intermedia wn | wm | e
Muestra 1 133,0 0,86 0,64 Muestra 1 143,1 2,99 2,09
Muestra 2 3133 | 086 | 027 Muestra 2 3333 | 6,05 | 1,81

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de 2,1 % en el valor
objetivo 208,1 U/l y de -2,5 % en el valor objetivo 513,2 U/I.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CK y una prueba disponible comercialmente (x)
usando 51 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,975x - 8,47 U/l r=0,991
Passing-Bablok'?:
y =0,992x - 4,00 U/l r=0,990

Interferencias

Criterio: Recuperacioén dentro del #10 % del valor inicial de la actividad CK en la muestra sin sustancia
interferente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 7 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/dI.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farma-
cos comunes .

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 340 nm frente
al agua destilada es de 0,3.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cualquier

incidente grave que se haya producido en relacién 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.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

UFI: 81UU-UW88-EJ53-7AV7
R2

Peligro
Contiene: imidazol
Declaracion 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.
P308+P313 EN CASO DE exposicién 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/017/25/A Fecha de revision: 5. 11. 2025



KPEATUHKIHA3A

rba’

" 3miwaty, iHky6ysati 3 xB. npu 37 °C, noTiMm BUMIpsiTK novaTkoBy abcopbLito kanibpaTtopa Ta 3paska Bia-
Kar. Ne Ha3sBa nakyBaHHs MakyBaHHs (BMicCT) HOCHO XOnocToro 3paska (6nanky). Bumipiosaty amiHy abcopbuii TouHo yepes 1, 2 Ta 3 x8. Pospaxysatyn
R1: 4 x 20 M, R2: 1 % 20 mn, 3MiHy abcop6uii 3a 1 xBunuHy (AA/XB).
BLTO0017 CK 100 iHCTPYKLiS 3 BUKOPUCTaHHS MoHopeareHTHUA meTopR — yCK p ii 3a
BLT00086 CK 250 B R oo, Brank Kanopatop 3pasox
BukopucTanhs ] p
- = Po6ouuii peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
@ qy HauioHanbHui 3Hak c € | IVD | 3pasok - - 0,040 mn
BiANOBIAHOCTI ANa YKpaiHn 2797 Kani6patop - 0,040 mn -
NPU3HAYEHHA [vctunbosata Boga 0,040 mn = =

Habip npusHaveHuii Ans hoTOMETPUYHOIO KiNbKICHOTO BU3HAYEeHHs KpeaTuHKiHa3n B cupoBaTLi Ta nnasmi
TNOAVHW in Vitro Ha pi3HWX aBTOMAaTUYHUX cucTemax. Y NOEAHaHHI 3 IHWUMKU napameTpamu NpusHaveHuin
ONS MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTVKM 3aXBOPIOBaHb Miokapaa abo ckeneTHux M's3iB. [Ans npodeciiiHoro BuKo-
PUCTaHHA B KNiHIKO-AiarHOCTMYHUX naboparopiax.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

KpeatuHkiHasa (CK) — Lie AuMepHUi hepMeHT, Lo iCHYE Y HOTUPLOX hopMax: MITOXOHApianbHa isodopma
Ta uuTo3onbHi isochopmu CK-MM (m’'si3oBuin Tun), CK-BB (Mo3koswit T1n) i CK-MB (MiokapaianbHuii T1n).
BusnavenHsi aktueHocTi CK Ta i i3ohopm BUKOpPUCTOBYETLCS AMNst AiarHOCTVKM Ta MOHITOPUHTY iH(bapKTy
Mmiokapaa i mionariii, Takux sik nporpecytoda m'szosa anctpodis [roweHHa. Micns ywkomkeHHs Miokapaa,
Hanpwvknag npu roctpomy iHapkTi, CK BUBINbHAETLCS 3 NOLLKOAXKEHUX KMITUH. 3pocTaHHs akTueHocTi CK
MOXe CrocTepiratuch BXe Yepes 4 roauHu nicns iHhapkTy, MakcumarbHe 3HaueHHs — yepes 12-24 rogu-
HW, NOBEPHEHHSA A0 HOPMU — Yepe3 3—4 AHi. YpaxeHHs Miokapaa BiporigHe, SKWO 3aranbHa akTUBHICTb
CK > 190 Op/n, CK-MB > 24 Op/n (npu 37 °C), a yactka CK-MB > 6 % Bia 3aranbHoi.

APUHUMN

MeTop 3 BUKOPUCTaHHSIM kpeaTuHdocdaty Ta ADP 6ys Breplue onucanuit Onisepom’, moaudikoBaHuin
Posanbki? Ta onTumisoBaHuii Cacom Ta cnisaeT3. CK LWBKAKO iHAKTUBYETLCS YEPE3 OKUCHEHHS Cynb-
TiAPUMbHUX rPYN Y aKTUBHOMY LiEHTPi. PepMeHT MOXHa peakTuByBaTh 3a Aonomoroi N-aueTunumcTeiny
(NAC)®. IHTepdhepeHLito ageHinaTkiHaau 3anobiraloTb AoaaBaHHSAM AnaaeHo3nHneHTadocdary* Ta AMP34.
CranpapTusoBaHi MeToam Bu3HadeHHst CK i3 3acTocyBaHHsM «3BOPOTHOI peakLii» Ta aktusauii NAC 6ynu
pekomeHaoBaHi HimeLibkum ToBapucTBOM KiliHiYHOI Ximii (DGKC)* y 1977 poui i MixHapoaHoto cheaepauieto
KniHiuHoT ximii (IFCC)®y 1991. Y 2002 poui IFCC nigTeepanna ui pekomeHaauii Ta nowupuna ix Ha 37 °C87,
Lle# TecT Bignosiaae Bumoram IFCC ta DGKC.

CK
kpeaTtuHdocdat + ADP P KpeaTuH + ATP
HK
ATP + rniokosa # rniokosa-6-P + ADP
G6PDH
rniokosa-6-P + NADP* - 6-chocorniokoHat + NADPH + H*

LWBunpakicte yrBopeHHs NADPH nponopuiitHa aktueHocTi CK 'y 3pa3ky i BU3HayaeTbes KIHETUYHO npu 340 HM.
ONMUC I CKNAQ PEATEHTIB
R1

R2
ImMigasonbHuit 6ycep, pH 6,1 125 mmonb/n  IMigasonbHuii 6ydep, pH 8,9 125 Mmonb/n
ADP

miokosa 25 MMornb/n 15,2 mmonb/n
AueTart marHito 12,5 mmone/n D-rntokosa-6-chocpat-gerinporeHasa >8800 Oa/n

TA 2 mmonb/n  KpeaTtuHdocdar 250 mmonb/n
N-auetunumcrein 25 mmonb/n  AMP 25 mmonb/n
NADP* 2,4 mmonb/n  [napeHosnH neHtadocdar 103 mkmonb/n
lekcokiHaza >6800 Oa/n

CKMNAQ PEAKLIMHOI CYMILLI

IminasonbHuii Gydep 120 mmonk/n  TekcokiHasa >5230 Oa/n
mioko3sa 19,2 mmone/n  ADP 2,9 Mmmonb/n
AuetaTt marHito 9,6 mmonb/n  D-rntokosa-6-hocchar-aerigporeHasa >1692 Op/n

TA 1,5 mmonb/n - KpeatuHdocdar 48 Mmmonb/n
N-auetunumcrein 19,2 mmone/n  AMP 4,8 Mmonb/n
NADP* 1,8 MMonb/n  [AnapeHosuH neHtadpocar 20 mMkmonb/n

NIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTut € pianHamu, roToBUMK 0 BUKOPUCTAHHS. [N MOHOpeareHTHOro MeToay roTytoTb po6oynii pea-
FeHT LNAXOM 3MillyBaHHs 4 YacTuH peareHTy R1 3 1 yacTuHoto peareHty R2.

MATEPIANUN, AKI HE BXOOATb A0 KOMMJIEKTY, AJIE HEOBXIAHI

Byab-sikuit npunag i3 TemnepartypHum koHTponiem 37 +0,5 °C, 3agaTtHui auntysaTty abeop6uito npy 340 HM,
a Takox 3araribHe labopatopHe obnafHaHHs.

XL MYIBTUKATIIEPATOP 4x3, Kar. Ne XSYS0034

XL MYIIETUKATIEPATOP 10x3, Kat. Ne XSYS0122

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x5, Kar. Ne XSYS0123

EPBA AT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x%5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA
HeposkpuTi peareHTu cTabinbHi Ao AaTh 3akiHYeHHs MPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHoi Ha hrakoHi Ta eTUKeTLi
Habopy, npu 36epiraHHi npu Temneparypi 2-8 °C.
[BopeareHTHUIA MeToA — 3anyck peakLii 3a cy6cTpaTtom
PeareHTu rotosi go BuKopucTaHHs. lMicna nepLuioro BigkpuTTA briakoHiB peareHTV cTabinbHi npoTarom
30 gHiB npu 2-8 °C, siKwo 36epiraloTbCs 3a BiAMNOBIAHNX YMOB, peTenbHO 3akpuTi, 3axuLLeHi Bia cBitna Ta
6e3 3a6pyaHeHHs.
MoHopeareHTHUI MeToA, — 3anyckK peakLjii 3a 3paskom
CrabinbHictb pobounx pearenTis: 2 aHiB npu  15-25 °C y Tempsisi

2 TWXHI Npn 2-8 °C y TempsiBi
36IP | OBPOBKA 3PA3KIB
PekoMeHAyeTbCS AOTpUMYyBaTUCh CTaHAapTy I1ISO 15189 Ta nabopaTopHUX iHCTPYKLIN.
[lns 36opy Ta niaroToBKK 3paskiB Crif BUKOPUCTOBYBATY BiAnosigHi npobipkn abo koHTelHepw Anst 3abopy
3paskis. [pUIAHATHUMN By BU3HAHI NULLIE HACTYMHI TUNW 3paskiB.
Cupogarka.
Mna3ma: nitin-renaput Ta K,-, K;-EATA nnasma.
Tunu 3paskiB, 3a3HauyeHi BuLLe, Bynu npoTecToBaHi 3 BUKOpUCTaHHAM BUGIpKkU Npobipok Ansa 3abopy 3pas-
KiB, SIKi 6ynu KOMePpLiHO JOCTYMNHIi HA MOMEHT TECTYBaHHS!, TOGTO He BCi HasiBHI NPOBipku BCiX BUPOBHWMKIB
6ynu npotectoBaHi. Cuctemmn 36opy 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi MaTepianu, ski
B [esikvX BUNagKax MoXyTb BNMBaTU Ha pe3ynbtati TecTy. Mpu po6oTi 3 nepBuHHUMU Npobipkamu (cuc-
Temamu 360py 3paskis) cnif AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLI BUPOBHMKA NPOBipKX.
3pasku, Aki MiCTSTb ocaa abo onaau, HeobxiAHO LeHTpUMYryBaT Nepes BUKOHaHHAM aHaniay.
[us. posainu «OBMexeHHsI» Ta «BNnue 30BHILLHIX hakTopiB» Ans OTPUMaHHS AoAaTkoBol iHdpopmaLlii npo
noTeHLiiHi iHTepdepeHLii 3paskis.

CrabinbHicTb iB y cup i i1% 2 oHi npu 15-25 °C
7 OHiB npn 2-8°C
4 TWXHI Npyn -20°C
3abpyaHeHi 3pasku He NianaraoTb aHanidy i NoBUHHI Gy Ty yTUni3oBaHi.
KANIBPYBAHHA

PekoMeHyeTbCS BUKOHYBaTW kaniopyBaHHs 3 BukopuctaHHam XL MYTIBTUKATIBPATOP.

[lBoToukoBe kanibpyBaHHs (6naHk i kanibpatop). [ins GnaHky pekoMeHAYETbCS BUKOPUCTOBYBATH AUCTM-
NbOBaHy BOZY.

YacToTa kanibpyBaHHs: pekoMeHAoBaHO pobuTu kanibpysaHHs

* nicns 3mMiHK napTii peareHTiB

* BIANOBIAHO A0 BUMOT BHYTPILLUHBOrO KOHTPOSIO SIKOCTi

KOHTPOJb AKOCTI

[Ina KOHTPONIO AKOCTI pekomeHayeTbCs Bukopuctoysat EPBA HOPM Ta EPBA MAT.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMo NOBUHHI By T aaanToBaHi BiAMOBIAHO 4O BUMOT KOXHOT OKpeMoi naboparto-
pii. OTpUMaHi 3Ha4eHHS MOBUHHI 3HAXOAWUTUCS B MEXax BCTAHOBMEHUX iHTepBanis. KoxHa nabopatopis
NOBUHHA BU3HAYMTY KOPUTYBasbHI 3aX0AM Y BUNAAKY BUXOAY 3Ha4eHb 3@ MEXI BCTAHOBMEHNX iHTepBaniB.
BIACTEXXYBAHICTb

Lleit meTop, kani6patop XL MYJIBTUKATIEPATOP i koHTponi EPEA HOPM Ta EPBA MAT 6ynu ctaHgapTu-
30BaHi BiANOBIAHO A0 pekomeHgoBaHoro metoay IFCCE.

NPOLIEAYPA AHANI3Y

[osxuHa xeuni: 340 HM

Kioseta: 1 cm

[lBopeareHTHUI MeTopd — 3anycK peakuii 3a cy6cTparom
BnaHk KaniGpatop 3pasok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok - - 0,040 mn
Kani6patop - 0,040 mn -
[vctunbosata Boga 0,040 mn = =
Bwmiwaty i nicns 5 xs. iHky6Gauii (npw 37 °C) gogatu:
| Pearent 2 | 0,200 mn | 0,200 mn 0,200 mn |

3miwaty, inkybysati 3 xB. npu 37 °C, noTim BUMIpsiTK novaTkoBy abcopbuito kanibpaTtopa Ta 3paska Bia-
HOCHO XOIloCTOro 3paska (6naHky). BumiptoBatu 3miHy abcop6uii TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 xB. Pospaxysatn
3miHy abcopbuii 3a 1 xBunuHy (AA/xB).
OBYUCJIIEHHA

/xB.

AAsam
1.CK (Op/n)= ————  xC,
AA.,/xB.
2. BukopucTosytoun caktop (f):
CK (Oa/n) = f x AA/xB f=4127 (npu 340 Hm)

NMAPAMETPU AHANI3Y AN ®OTOMETPIB

C_,, = KoHUeHTpaUis kanibpatopa

cal

Pexum KiHeTnuHuin Hanpsimok peakuii 36inbLueHHs
[loBXu1Ha XBuri (HM) 340 HopmarnbHa HuxHst mexa Op/n 24
O6’em 3paska (Mkn) 40 HopmanbHa BepxHst mexxa Op/n 171
Po6ouuin 06’em peareHTy (Mkn) 1000 HwxHs mexa niHiHocTi Oa/n 5,12
Yac 3aTpumkm (cek.) 180 BepxHsi Mexa niHiHocTi Oa/n 2340
IHTepBan KiHeTUKK (cek.) 60 BnaHk i3 Boga
KinbkicTb 344TyBaHb 3 MakcumanbHe NornMHaHHs 0,3
KiHeTn4Huit koediLieHT 4127 OauHULS BUMIpIOBaHHS Op/n
Temnepartypa peakuii (°C) 37
KOHBEPCIfi OOMHULb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n
OUYIKYBAHI 3HAYEHHA"
Mpu 37 °C
KiHKm: 24-145 Op/n aitn'2
Yonosiku: 46-171 Op/n MynoBunHHa kpoB 175-402 Op/n
HoBoHapomxkeHi 468-1200 Op/n
<5 gHiB 195-700 Op/n
<6 micauis 41-330 Op/n
>6 micauis 24-229 Opg/n

PekomeHayeTbes, W06 koxHa nabopaTtopist nepesipuna npuaaTHICTb LibOro Aiana3oHy Ansi cBoel nonynsuii.

AHAJNITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU
[ani, HaBegeHi B UbOMYy po3gini, € TunoBumn ana po6otn ERBA XL-640. [aHi, oTpumani y Bawiit
nabopatopii, MOXyTb BiApi3HATUCS.

Mexxa Ki. i 0 5,12 Op/n

BusHavaeTbCs 5K HalHWKYWIA PiBEHb aHaniTy, WO Moxe ByTu BUMipsiHWIA 3 koedillieHTom Bapiauii CV <20 %
(n =30).

MHICTb: 2340 Opg/n

NiHiAHICTL — MakcmanbHa KOHLEHTpaLlis, 3a sikol BUMiptoBaHHsA 3abeanevye BiaxuneHHs He Ginble +10 %
Bi/] TEOPETUYHOTO 3HAYEHHSI.

BiaTsoproBaHicTh:

BigTeoptoBaHicTb Gyna BU3HaveHa 3a [ONOMOrol KOHTPONIB y BHYTPILLIHBOMY MPOTOKOSi 3 TOBTOPIOBAHICTIO
(n = 20) Ta NPOMDKHOIO BiATBOPIOBAHICTIO (2 anikBOTU Ha KOXHY cepito, 2 cepii Ha AeHb, NpoTsirom 20 AHIB).
Bynu otpumati Taki pesynsratu:

. CepegHe| SD cv MpomixHa Cepepne| SD cv
MosToptosaHicTs | ™60 | (0ain) | (%) BiaTBOpIOBaHicTL | (Oa/n) | (Oain) | (%)
3pasok 1 133,0 0,86 0,64 3pasok 1 143,1 2,99 2,09
3pa3ok 2 313,3 0,86 0,27 3pasok 2 333,3 6,05 1,81

TouHicTb

BukopucTtaHo fBa pisHi BaninoeaHi KOHTPONbHI MaTepianu. BusHadyeHe BiaxunerHs — 2,1 % npu Linsosomy
3HaveHHi 208,1 Oa/n Ta -2,5 % npu UinboBomy 3HaueHHi 513,2 Oa/n.

MopiBHAHHA

MopiBHSAHHA Mk aBTOMaTu4Hol cuctemolo XL-640 CK (y) Ta KOMEpUiiHO AOCTYNHUM TECTOM (X) BUKO-
pucToBytoun 51 3paska fano HacTyMnHi pesynsratu:

NiniiHa perpecis:

y =0,975x - 8,47 Op/n r=0,991
Passing-Bablok™:
y =0,992x - 4,00 Og/n r=0,990

Bnnue 30BHiWHIX pakTopiB

KpuTepiit: BiaHoBneHHs B mexax +10 % Bia noyaTkoBoro 3HaueHHs aktusHocTi KK y 3pasky 6es iHTepde-
pytoumMx pe4yoBuH. He BnnuBatTh Ha pesynbTat: reMorno6iH Ao 7 r/n, 6inipy6iH o 40 mr/an, Tpurniuepuan
no 850 mr/gn.

TNikapcbki 3acobu: 6yno BusiBNeHo iHTepdepeHLii Npu TepaneBTUYHUX KOHLEHTPaLifX 3 BUKOPUCTAHHAM
NOLUMPEHNX NaHenei fikap Cbkux 3acobis™.

O6MexeHHs:

- ToLKomMKeHi peareHT (Hanpuknaa, Npu NepeBuLLeHH TeMnepaTypu 3GepiraHHs) MOXyTb CMIPUMUHUTI
HEKOPEKTHI peaynbrati. MakcumanbHO AOMyCTUME 3HAYEHHS! MOMMMHAHHS XONOCTOro 3paska, BUMIpsiHe
npu 340 HM BiAHOCHO AMCTUIBOBaHOI BOAM, CTaHOBUTL 0,3.

- Bucoka koHUeHTpaList remorno6iny, 6inipy6iHy Ta TpurniLuepuais y 3pasky Moxe nepeLukomxaTi BUsHa-
ueHHto KK. [lue. po3ain Bnnue 30BHiLLHIX dhakTopiB.

MOMNEPEAXKEHHSA TA 3ANOBIKHI 3AX0OuU

MpoayKT NpusHadeHuit nuwe Ans in vitro aiarHoCTUKU. BUKOPUCTOBYETLCS KBaNithikoBaHNM MEAUYHUM nep-

coHanom. Byab-skuii CepiioaHii iIHUMAEHT, NOB'3aHWIA i3 NPUCTPOEM, Mae By Ty NOBILOMMEHUI BUPOGHUKY Ta

KOMMETEHTHOMY OpraHy BiAnoBiAHOI kpaiHu €C, fe poaTalloBaHWi KOPUCTYBaY Ta/abo naLjieHT.

InenTudbikauin sarpos eignoeinHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

R2
UFI: 81UU-UW88-EJ53-7AV7
R1,R2

HeGe3neka
MicTuTb: imigason
Mo3Haukm Hebeaneku:
H360D Moxe 3aBOaTh LUKOAWN HEHAPOMKEHIN AUTHHI.
3axonu Gesneku:
P201 Otpumartu cneuianbHi iHCTPYKLUii nepes BUKOPUCTAHHSIM.
P280 HapsarHyTv 3ax1CHi pyKaBUYKU/3aXUCHWIA OAAT/3axMCT O4ei/3axncT obnmnyys.
P308+P313 Y pasi Bnnuy npoaykuii abo cTyp6oBaHocTi: [MpoiTn MeanyHuii ornsia,.

YTUNI3ALIA BIAXOAIB
[loTpumyiitTecb MicLeBMX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLIOAO yTuni3aLii peareHTis.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA IIAFTHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 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/017/25/A [Hama nposedeHHsi koHmpono: 5. 11. 2025



CREATINE KINASE

Cat. N° Nom de I’emballage | Emballage (contenu)

R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00017 CK 100 mode d’emploi

R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00086 CK 250 mode d’emploi

CEu
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la créatine kinase dans le sérum
et le plasma humains sur divers systemes automatiques. En combinaison avec d’autres parameétres, il est
destiné a la surveillance et au diagnostic des maladies du myocarde ou des muscles squelettiques. Réser-
vé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La créatine kinase (CK) est une enzyme dimérique qui se présente sous quatre formes différentes: une
isoenzyme mitochondriale et les isoenzymes cytosoliques CK-MM (type musculaire), CK-BB (type céré-
bral) et CK-MB (type myocardique).

La détermination des activités de la CK et de I'isoenzyme CK est utilisée dans le diagnostic et le suivi de I'in-
farctus du myocarde et des myopathies telles que la dystrophie musculaire progressive de Duchenne. A la
suite d’une Iésion du myocarde, comme c'est le cas lors d’un infarctus aigu du myocarde, la CK est libérée
des cellules myocardiques endommagées. Dans les cas précoces, une augmentation de I'activité CK peut
étre constatée 4 heures seulement apres un infarctus, I'activité CK atteint un maximum apres 12—-24 heures
et retombe ensuite dans la fourchette normale aprés 3-4 jours. Une atteinte myocardique est trés probable
lorsque I'activité totale de la CK est supérieure a 190 U/I, que I'activité de la CK-MB est supérieure a 24 U/l
(37 °C) et que la fraction de I'activité de la CK-MB dépasse 6 % du total.

PRINCIPE

La méthode de dosage utilisant le phosphate de créatine et 'ADP a été décrite pour la premiére fois par
Oliver', modifiée par Rosalki? et améliorée pour des conditions de test optimales par Szasz et al’. La CK est
rapidement inactivée par I'oxydation des groupes sulfhydryles du centre actif. L'enzyme peut étre réactivée
par I'ajout de N-acétylcystéine (NAC)®. L'interférence de I'adénylate kinase est évitée par I'ajout de diadé-
nosine pentaphosphate* et d’ AMP?#. Des méthodes normalisées pour la détermination de la CK utilisant
la “réaction inverse” et I'activation par la NAC ont été recommandées par la Société allemande de chimie
clinique (DGKC)* en 1977 et par la Fédération internationale de chimie clinique (IFCC)® en 1991. En 2002,
I'IFCC a confirmé sa recommandation et I'a étendue & 37 °C%’. Ce essai est conforme aux recommanda-
tions de I'lFCC et de la DGKC.

CK
phosphate de créatine + ADP P créatine + ATP
HK
ATP + glucose - glucose-6-P + ADP
G6PDH
glucose-6-P + NADP* > 6-P-gluconate + NADPH + H*

La vitesse de formation du NADPH est proportionnelle a I'activité de la CK présente dans I'échantillon et
peut étre mesurée cinétiquement a 340 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Tampon imidazole, pH 6,1 125 mmol/l Tampon imidazole, pH 8,9 125 mmol/l
Glucose 25 mmol/| 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-acétylcystéine 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadénosine pentaphosphate 103 pymol/l
Hexokinase >6800 U/I
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon imidazole 120 mmol/l Hexokinase >5230 U/l
Glucose 19,2 mmol/l ADP 2,9 mmol/l
Acétate de magnésium 9,6 mmol/l D-glucose-6-phosphate-déshydrogénase >1692 U/I
EDTA 1,5 mmol/l Phosphate de créatine 48 mmol/l
N-acétylcystéine 19,2 mmol/l AMP 4,8 mmol/l
DP* 1,8 mmol/l Diadénosine pentaphosphate 20 pmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en
mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance a 340 nm
peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

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

STABILITE ET STOCKAGE
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu'’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Méthode des deux réactifs - début du substrat
Les réactifs sont préts & 'emploi. Aprés la premiére ouverture des flacons, les réactifs sont stables pendant
30 jours a 2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de
la lumiére et sans aucune contamination.
Méthode monoréactive - début de I’échantillon
Stabilité du réactif de travail: 2 jours a 15-25 °C dans I'obscurité

2 semaines a 2-8 °C dans I'obscurité

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme I1SO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de pré-
levement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et K;-, K-EDTA.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échan-
tillons 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 'essai.

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

Stabilité dans le sérum / plasma'®: 2 jours a 15-25 °C
7 jours a 2-8°C
4 semaines a -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: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle 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.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normali-
sés selon la méthode recommandée par I'lFCC6.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d'onde: 340 nm

Cuvette: 1 cm

rba’

Méthode des deux réactifs - début du substrat

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Echantillon — — 0,040 ml
Calibrateur - 0,040 ml -
Eau distillée 0,040 ml — —
Mélangez et, aprés 5 minutes d’'incubation (a 37 °C), ajoutez:
| Réactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mélangez, incubez 3 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d’absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez
la variation d’absorbance aprés 1 minute (AA/min).

Méthod éactive - début de P’échantillon
Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif de travail 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon - - 0,040 ml
Calibrateur — 0,040 ml —
Eau distillée 0,040 ml — —

Mélangez, incubez 3 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d’absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez
la variation d’absorbance aprés 1 minute (AA/min).
CALCUL
AA_, /min.
1.CK(UN)= ————— xC,
AA_ /min.
2. Facteur d'utilisation (f):
CK (U/l) = f x AA/min = 4127 (3 340 nm)
PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

C_,, = concentration du calibrateur

cal

Mode Cinétique | Sens de la réaction Augmentation
Longueur d'onde (nm) 340 Normal Faible U/I 24
Volume de I'échantillon (pl) 40 Normal Elevé U/l 171
Volume du réactif de travail (ul) 1000 Linéarité Faible U/l 5,12
Temps de trempage (sec.) 180 Linéarité Haute U/I 2340
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Eau
Nombre de lectures 3 Limite d'absorbance (max.) 0,3
Facteur cinétique 4127 Unités uin
Température de réaction (°C) 37
CONVERSION DE L’'UNITE
U/l x 0,0167 = pkat/|
VALEURS ATTENDUES"
A37°C
Femmes: 24-145 U/l Enfants'
Hommes: 46-171 U/l Sang du cordon ombilical 175-402 U/|
Nouveau-nés 468-1200 U/
<5 jours 195-700 U/l
<6 mois 41-330 U/l
>6 mois 24-229 U/l

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'intervalle de référence pour
la population qu’il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automa-
tique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification: 5,12 U/
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéarité: 2340 U/

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 contréles 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:

W D v Précisi Moyenne| SD v
Répétabilité “un) (?JII) ((3/0) intermédiaire wn (ﬁ/l) ((":A.)
Echantillon 1 133,0 | 086 | 0,64 Echantillon 1 143,17 | 2,99 | 2,09
Echantillon 2 3133 | 086 | 027 Echantillon 2 3333 | 6,05 | 1,81

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de 2,1 % a la valeur
cible de 208,1 U/l et de -2,5 % a la valeur cible de 513,2 U/I.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 CK (y) et un test disponible dans le commerce (x)
utilisant 51 échantillons a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y =0,975x - 8,47 U/l r=0,991
Passing-Bablok™:
y =0,992x - 4,00 U/I r=0,990

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de I'activité CK dans I'échantillon sans substance inter-
férente. Les substances suivantes n’interférent pas: hémoglobine jusqu’a 7 g/l, bilirubine jusqu’a 40 mg/dl,
triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Médicaments: Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des
panels de médicaments courants’.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 340 nm par rapport
al'eau distillée est de 0,3.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'’échantillon peut interfé-
rer avec la détermination de I'CK. 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 l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel

I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

R1
UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
UFI: 81UU-UW88-EJ53-7AV7
R1,R2

Danger
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 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/017/25/A Date de révision: 5. 11. 2025



CREATINA QUINASE

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (conteudo)
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml,

BLT00017 CK 100 instrucdes de utilizacdo
R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,

BLT00086 CK 250 instrucdes de utilizacéo

CEu
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinacgéo fotométrica quantitativa in vitro da creatina quinase no soro e plasma
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se a moni-
torizagé@o e ao diagndstico de doengas do miocardio ou do musculo esquelético. Apenas para utilizagdo
profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

A creatina quinase (CK) ¢ uma enzima dimérica que se apresenta em quatro formas diferentes: uma
isoenzima mitocondrial e as isoenzimas citosélicas CK-MM (tipo muscular), CK-BB (tipo cerebral) e CK-MB
(tipo miocardico).

A determinacdo das actividades da CK e da isoenzima CK é utilizada no diagndstico e monitorizagéo do
enfarte do miocardio e de miopatias como a distrofia muscular progressiva de Duchenne. Apos leséo do
miocardio, como ocorre no enfarte agudo do miocérdio, a CK € libertada das células miocardicas danifica-
das. Nos casos iniciais, pode verificar-se um aumento da atividade da CK apenas 4 horas apds o enfarte,
a atividade da CK atinge um maximo apés 12—24 horas e volta a cair para o intervalo normal apés 3—4 dias.
A lesdo miocardica € muito provavel quando a atividade total de CK é superior a 190 U/I, a atividade de
CK-MB é superior a 24 U/l (37 °C) e a fragdo de atividade de CK-MB excede 6% do total.

PRINCiPIO

O método de ensaio que utiliza fosfato de creatina e ADP foi descrito pela primeira vez porOliver!, modi-
ficado por Rosalki? e melhorado para condigdes de ensaio dptimas por Szasz et al’. A CK é rapidamente
inactivada pela oxidagdo dos grupos sulfidrilo no centro ativo. A enzima pode ser reactivada pela adigao de
N-acetilcisteina (NAC)?. A interferéncia da adenilato quinase é impedida pela adigdo de diadenosina pen-
tafosfato* e AMP?#. A Sociedade Alema de Quimica Clinica (DGKC)* recomendou métodos normalizados
para a determinagao da CK utilizando a “reacéo inversa” e a ativagdo por NAC em 1977 e a Federagdo
Internacional de Quimica Clinica (IFCC)® em 1991. Em 2002, a IFCC confirmou a sua recomendagéo
e alargou-a a 37 °C®’. Este ensaio cumpre as recomendagdes do IFCC e do DGKC.

CK
fosfato de creatina + ADP - creatina + ATP
HK
ATP + glucose > glucose-6-P + ADP
G6PDH
glucose-6-P + NADP* > 6-P-gluconato + NADPH + H*

Ataxa de formagao de NADPH é proporcional a atividade da CK 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 Tampéo de imidazol, pH 8,9 125 mmol/l
Glucose 25 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/|
N-acetilcisteina 25 mmol/| AMP 25 mmol/|
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosina pentafosfato 103 pymol/l
Hexocinase >6800 U/I
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Tampao de imidazol 20 mmol/l Hexocinase >5230 U/I
Glucose 19,2 mmol/l ADP 2,9 mmol/l
Acetato de magnésio 9,6 mmol/l D-glucose-6-fosfato-desidrogenase >1692 U/l
DTA 1,5 mmol/l Fosfato de creatina 48 mmol/l
N-acetilcisteina 19,2 mmol/l AMP 4,8 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l Diadenosina pentafosfato 20 pmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho
misturando 4 por¢des do reagente R1 com 1 porgédo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO
Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 340 nm; equipamento geral de laboratério.
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
ESTABILIDADE E CONSERVACAO
Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C.
Método dos dois reagentes - inicio do substrato
Os reagentes estdo prontos a utilizar. Apos a primeira abertura dos frascos, os reagentes sdo estaveis
durante 30 dias a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢cdes adequadas, cuidadosamente fechados,
protegidos da luz e sem qualquer contaminagéao.
Método monoreagente - inicio da amostra
Estabilidade do reagente de trabalho: 2 dias a

2 semanas

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e KQ-, KS-EDTA.

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 disponiveis
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 amostras em tubos
primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instru¢des do fabricante do tubo. Centrifugue as
amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

15-25 °C no escuro
2-8 °C no escuro

Estabilidade no soro / plasma': 2 dias a 15-25 °C
7 dias a 2-8°C
4 semanas a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibrag@o: recomenda-se a realizagéo de uma calibragéo

« apds mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

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 normalizados
de acordo com o método recomendado pela IFCC®.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 340 nm
Cuvete: 1 cm

rba’

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Amostra — — 0,040 ml
Calibrador = 0,040 ml =
Agua destilada 0,040 ml — —
Misture e, apés 5 minutos de incubagéo (a 37 °C), adicione:
| Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Misture, incube por 3 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra
em relagdo ao branco do reagente. Mega a variagado da absorvancia exatamente apds 1, 2 e 3 minutos.
Calcula-se a variagdo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

Método monor - inicio da tra
Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra - = 0,040 ml
Calibrador — 0,040 ml —
Agua destilada 0,040 ml - —

Misture, incube por 3 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra
em relagdo ao branco do reagente. Mega a variagao da absorvancia exatamente apds 1, 2 e 3 minutos.
Calcula-se a variagéo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).
CALcuLO
AA_, /min.
1.CK(UN)= ————— xC,
AA_ /min.
2. concentracéo do calibrador (f):
CK (U/l) = x AA/min = 4127 (a 340 nm)
PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

C_,, = concentrag&o do calibrador

cal

Modo Cinética Diregéo da reagdo Aumento
Comprimento de onda (nm) 340 Normal Baixo U/I 24
Volume da amostra (ul) 40 Normal Alto (g/dl) 171
Volume do reagente de trabalho (ul) 1000 Linearidade Baixa U/I 5,12
Tempo de atraso (s) 180 Linearidade Alta U/l 2340
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Agua
N.° de leituras 3 Limite de absorvancia (max.) 0,3
Fator cinético 4127 Unidades u/l
Temperatura de reacéo (°C) 37
CONVERSAO DE UNIDADES
U/l x 0,0167 = pkat/|
VALORES ESPERADOS"
A37°C
Mulheres: 24-145 U/ Criangas'
Homens: 46-171 U/l Sangue do cordao umbilical 175-402 U/|
Recém-nascidos 468-1200 U/
<5 dias 195-700 U/l
<6 meses 41-330 U/l
>6 meses 24-229 U/

Recomenda-se que cada laboratorio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sao representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificagao: 5,12 U/
O limite de quantificagao 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: 2340 U/

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Preciséao:

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

Repetiblidade | "Gn" | (Giy | (o intormédia | "(on) | om) | G

Amostra 1 133,0 0,86 0,64 Amostra 1 1431 2,99 2,09

Amostra 2 313,3 0,86 0,27 Amostra 2 333,3 6,05 1,81
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado é de 2,1 %
no valor-alvo de 208,1 U/l e de -2,5 % no valor-alvo de 513,2 U/I.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico CK do XL-640 (y) e um teste disponivel comercialmente (x)
utilizando 51 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =0,975x - 8,47 U/l r=0,991
Passing-Bablok™:
y =0,992x - 4,00 U/I r=0,990

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade da CK na amostra sem

substancia interferente. As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 7 g/l, bilirrubina até

40 mg/d|, triglicéridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns'.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagédo) podem apresentar
resultados incorretos. A absorvancia méaxima admissivel do reagente em branco, medida a 340 nm em
relagdo a agua destilada, é de 0,3.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o profissional.
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.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

UFI: 81UU-UW88-EJ53-7AV7

R1,R2

Perigo
Contém: imidazole
Adverténcia de perigo:
H360D Pode afectar o nascituro.
Recomendacao de prudéncia:
P201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizagéo.
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecéo ocular/protecéo facial.
P308+P313 EM CASO DE exposicéo ou suspeita de exposi¢ao: 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/017/25/A Data de revisdo: 5. 11. 2025
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CREATINE KINASE
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Premie$a sa a po 3 min. inkubacie (pri 37 °C) sa prida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 mi | 0,200 ml |

Premies$a sa, inkubuje sa 3 minuty pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora a vzorky
oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minutach. Vypodita sa prie-
merna zmena absorbancie za 1 minutu (AA/min).

Kat. ¢. Nazov Balenie

R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00017 CK 100 navod na pouzitie

R1:4 x 50 ml, R2: 1 x 50 ml,
BLT00086 CK 250 navod na pouZitie

GO

( € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na kvalitativne in vitro stanovenie kreatinkinazy v fudskom sére a plazme na automa-
tickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal§imi parametrami je uréena na monitorovanie a diagnostiku
ochoreni myokardu a kostrového svalstva. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkinaza (CK) je dimericky enzym, vyskytujlci sa v Styroch odlisnych formach: mitochondrialny a cy-
tosolovy izoenzym CK-MM (svalovy typ), CK-BB (mozgovy typ) a CK-MB (myokardialny typ).

Stanovenie aktivity CK a izoenzymov CK sa pouZiva pri diagnostike a sledovani infarktu myokardu
a myopatiach, ako je progresivna Duchennova svalova dystrofia. Nasledkom poskodenia myokardu, ktoré
vznika pri akutnom infarkte myokardu, sa CK uvolfiuje z po$kodenych buniek. Pri véasnom zachyte je
mozné zaznamenat narast aktivity CK uz po 4 hodinach po infarkte, aktivita CK dosahuje vrchol po 12-24
hodinach a k normalnym hodnotam sa vrati v priebehu 3—-4 dni. PoSkodenie myokardu je velmi pravdepo-
dobné, ked je aktivita celkovej CK vy$sia nez 3,17 pkat/l, aktivita CK-MB vyssia nez 0,40 pkat/l (37 °C) a ak
aktivita frakcie CK-MB prekracuje 6 % aktivity celkovej CK.

PRINCiP METODY

Metdda stanovenia pouzivajlica kreatinfosfat a ADP bola prvykrat opisana Oliverom', modifikovana Rosal-
kimom?, a potom vylep$ena na optimalne podmienky testu Szaszom a kol®. CK je rychlo inaktivovana oxi-
daciou sulfhydrylovych skupin v aktivnom centre. Enzym moze byt reaktivovany pridavkom acetylcysteinu
(NAC)?. Interferencii adenylatkinazy sa zabrani pridavkom diadenozin pentafosfatu* a AMP3#.
Standardizované metédy na stanovenie CK s pouZitim ,reverznej reakcie” a aktivaciou NAC boli odporuca-
né Nemeckou spolo&nostou klinickej biochémie (DGKC)* v roku 1977 a Medzinarodnou federaciou klinickej
biochémie (IFCC)® v roku 1991. V roku 2002 IFCC potvrdila svoje odportcanie a rozsirila ho na 37 °C87.
Tento test spifia odporiéania IFCC a DGKC.

CK
kreatinfosfat + ADP -  kreatin + ATP
HK
ATP + glukéza B  glukoza-6-P + ADP
G6PDH
glukéza-6-P + NADP* P 6-P-glukonat + NADPH + H*

- Start vzorkou

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,040 ml
Kalibrator = 0,040 ml -
Destilovana voda 0,040 ml — —

Premies$a sa, inkubuje sa 3 minuty pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora a vzorky
oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minutach. Vypoéita sa prie-
merna zmena absorbancie za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET

1. CK (pkat/l) =
AA,, /min.
2. Poutzitie faktoru:
CK (pkat/l) = f x AA/min

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

AA,, /min.

x C, C,, = hodnota v kalibratore

kal

f=68,8 (pri 340 nm)

Rychlost tvorby NADPH je imerna aktivite CK 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
Glukoza 25 mmol/| ADP 15,2 mmol/l
Octan hore¢naty 12,5 mmol/l D-glukéza-6-fosfatdehydrogenaza >8800 U/I
DTA 2 mmol/l Kreatinfosfat 250 mmol/|
N-acetylcystein 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenozin pentafosfat 103 pmol/l
Hexokinaza >6800 U/I
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Imidazolovy pufer 120 mmol/l Hexokinaza >5230 U/l
Glukoéza 19,2 mmol/l ADP 2,9 mmol/l
Octan hore¢naty 9,6 mmol/l D-glukéza-6-fosfatdehydrogenaza >1692 U/l
EDTA 1,5 mmol/l Kreatinfosfat 48 mmol/l
N-acetylcystein 19,2 mmol/l AMP 4,8 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l Diadenozin pentafosfat 20 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenénu metédu sa pripravi zmie-

$anim 4 dielov Cinidla R1 s 1 dielom ¢&inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Rezim Kineticky Reakény smer vzrastajuci
VInova dizka (nm) 340 Normalna dolna hodnota (ukat/l) 0,40
Objem vzorky (ul) 40 Normalna horné hodnota (ukat/l) 2,85
Objem pracovného roztoku (pl) 1000 Doln& medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,09
Casovy rozdiel (sek.) 180 Linearita (ukat/l) 39,0
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odcitani 3 Limit absorbancie 0,3
Kineticky faktor 68,8 Jednotky pkat/l
Reakéna teplota (°C) 37
PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/|
REFERENCNE HODNOTY"
Pri 37 °C
Zeny 0,40-2,42 pkat/| Deti'?:
Muzi: 0,77-2,85 pkat/l Pupoénikova krv 2,92-6,70 pkat/|
Novorodenci 7,80-20,00 pkat/l
<5 dni 3,25-11,67 pkat/l
<6 mesiacov 0,68-5,50 pkat/l
>6 mesiacov 0,40-3,82 pkat/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktor
zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo va-
$Som laboratériu sa m6zu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,09 pkat/l
Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizsiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako stanovena
aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 39,00 pkat/l
Linearita je najvy$8ia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.
Presnost’

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

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odcitat absorbanciu pri 340 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Dvojreagenéna metdéda — Start substratom
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su cinidla stabilné 30 dni, ak st skladované pri 2-8 °C vo
vhodnych podmienkach, po pouZiti riadne uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Stabilita pracovného roztoku: 2 dni pri

2 tyzdne pri
ODBER VZORIEK A PRIPRAVA
Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratorne pokyny.
Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.
Iba niZsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:
Sérum.
Plazma: Li-heparinizovana a K-, K,-EDTA plazma.
Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych
pripadoch zé&sadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifuga-
ciou. Podrobnosti o moznych obmedzeniach néjdete v sekcii Interferencie.

16-25 °C v tme
2-8 °C vtme

Stabilita v sére / plazme'®: 2 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
4 tyzdne pri  -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporica destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibraciu:

 pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRANORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Zis-
kané 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 podla odport¢ani
IFCC®.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Dvojreagenéna metoda - Start substratom

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka — — 0,040 ml
Kalibrator — 0,040 ml —
Destilovana voda 0,040 ml — —

" , | Priemer [ SD cv Medzifahla Priemer SD cv
Opakovatelnost'| i ati) | (ukat/l) | (%) presnost (ukat/l) | (ukat) | (%)
Vzorka 1 222 | 0014] 064 Vzorka 1 2,39 | 0,050 | 2,09
Vzorka 2 522 | 0014] 027 Vzorka 2 556 | 0,101 | 1,81

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materidly. Stanoveny bias je 2,1 % pre hodnotu 3,47 pkat/l
a-2,5 % pre hodnotu 8,55 pkat/l.

Porovnanie

Hodnoty CK, stanovené v 51 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =0,975x - 0,141 pkat/| r=0,991
Passing-Bablok™:
y =0,992x - 0,067 pkat/l r=0,990

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty CK vo vzorke bez interferujlicich latok.
Nasledujlce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 7 g/, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna inter-
ferencia®™.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze spdsobit’ nespravne vysled-
ky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 340 nm oproti destilovanej vode je 0,3.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke méZzu interferovat so stanovenim
CK. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

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

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

R1

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

R2

UFI: 81UU-UWB88-EJ53-7AV7

R1, R2

Nebezpecenstvo

Obsahuje: imidazol

Vystrazné upozornenie:

H360D MbéZe poskodit nenarodené dieta.

Bezpecénostné 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.
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