CREATINE KINASE MB

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:4 x 20 mL, R2: 1 x 20 mL,
BLT00018 CKMB 100 instruction for use

%ED vee c € 2797 -

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatine kinase (CK) appears as three isoenzymes which are dimers composed of two types of monomer
subunits. The isoenzymes comprise all three combinations of monomers, M (for skeletal muscle derived)
and B (for brain derived), as represented by the notations MM, MB, and BB.

CK-MB is found in a high concentration in the myocardium (between 14 to 42 %) and to a lesser extent in
skeletal muscle. Damage to the myocardium, as will occur in acute myocardial infarction (AMI), will result
in increased circulating levels of the CK-MB isoform. Typically CK-MB levels become elevated 4 to 6 hours
after the onset of chest pain, peak between 12-24 hours and return to baseline within 48 hours.

Creatine kinase MB isoform (CK-MB) is less sensitive and less specific then some other biomarkers for the
evaluation of myocardial injury’.

PRINCIPLE

After immunoinhibition with antibodies to the CK-M subunit?, the CK-B activity is determined with a stan-
dardized method for the determination of CK with activation by NAC as recommended by the German
Society for Clinical Chemistry (DGKC)? and the International Federation of Clinical Chemistry (IFCC)*® in
1977 and 2002 respectively. This assay meets the recommendations of the IFCC and DGKC.

Specific antibodies against CK-M inhibit the complete CKMM activity and the CK-M subunit of CKMB.
Only CK-B activity is measured. The remaining CK-B activity, corresponding to half the CK-MB activity, is
determined by the total CK method.

CKBB/CKMB
Creatine phosphate + ADP g creatine + ATP
HK
ATP + glucose g glucose-6-phosphate + ADP
G6PDH
glucose-6-phosphate + NADP* > 6-P-gluconate + NADPH + H*

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

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

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

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

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

AMP 4.8 mmol/L
Diadenosine pentaphosphate 19.8 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 WITH THE DEVICE

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. BLTO0080

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 days at 15-25 °C in dark
2 weeks at 2-8 °Cin 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.?91

Serum.

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

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

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were 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™: 8 hours at 20-24 °C

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

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: 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 measures
to be taken if values fall outside the defined limits.

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

rba’

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 — —
Mix and after 3 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

A, /min.
1.CK-MB (UL) = xC,, C_,, = calibrator concentration

AA_, /min.
2. Using factor (f):
CK-MB (U/L) = f x AA/min = 8254 (at 340 nm)

Note: for CHEM 7 it is recommended to use factor 8360.
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode Kinetic Reaction direction Increasing
Wavelength (nm) 340 Normal Low U/L 0
Sample Volume (uL) 40 Normal High U/L 25
Working Reagent Volume (uL) 1000 Linearity Low U/L 5.23
Lag time (sec.) 180 Linearity High U/L 1200
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Water
No. of readings 3 Absorbance limit (max.) 0.7
Kinetic factor 8254 Units U/L
Reaction temperature (°C) 37

UNIT CONVERSION

U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES'213.14

At37°C

<25 U/L

Myocardial infarction: the risk of myocardial infarction is high if following three conditions are fulfilled:

1.CK (Men) >190 U/L

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

3.CK-MB activity is between 6 and 25 % of total CK activity.

If myocardial infarction is suspected and the conditions are not fulfilled, the infarction may be fresh. In this case
the measurements should be repeated after 4 hours with fresh samples. In healthy individuals different values are
found depending on race and age'.

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system.
Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 5.23 U/L
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: 1200 U/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

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

L Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability (L) | W) | (%) precision (L) | W) | (%)
mple 1 375 | _0.75 | 2.00 ple 1 393 | 126 | 3.20
Sample 2 814 | 276 | 3.40 Sample 2 858 | 291 | 339

Comparison

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

Linear regression:

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

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of CK-MB activity in the sample without interfering sub-
stance. Following substances do not interfere: haemoglobin up to 4.5 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'e.

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 0.7.

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

The Summary of Safety and Performance is available at Eudamed see: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Health protection

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

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

R1
UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

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

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.

Danger P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical advice / attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

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

CC/IFU/010/25/A Date of revision: 29. 10. 2025



CREATINE KINASE MB
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Kat. & Na Baleni Dvour éni toda - start substratem
at. ¢. azev aleni Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml, Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
BLT00018 CK MB 100 névod k pousiti Vrorer = = 0040 ]
Kalibrator — 0,040 ml —
c € _ Destilovana voda 0,040 ml = =
- S 2197 Promicha se a po 3 min. inkubaci (pfi 37 °C) se prida:
UCEL POUZITi —
Diagnosticka souprava pro kvantitativniin vitro stanoveni kreatinkinasy MBv lidskémséruaplazménaraznych | Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

automatickych systémech V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro monitorovani a diagnostiku osob
s podezfenim na infarkt myokardu. Pouze pro odborné pouZziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkinaza (CK) se vyskytuje v podobé tfi izoenzymu, dimerd, tvofenych ze dvou typt monomernich pod-
jednotek. [zoenzymy zahrnuji v8echny tfi kombinace monomer(, M (pro skeletalni svalstvo) a B (pro mozek)
a oznacuji se jako MM, MB, BB.

CK-MB se nachazi ve vysoké koncentraci ve tkani myokardu (14—42 %) a v men$im rozsahu ve skeletalnim
svalstvu. Poskozeni myokardu, ke kterému dojde pfi akutnim infarktu myokardu (AIM), vyusti ve zvySeni
hladiny cirkulujici izoformy CK-MB. Hladiny CK-MB se typicky zvy$uji po 4-6 hodinach po nastupu bolesti
na hrudi, vrcholi mezi 12-24 hodinami a vraci se na vychozi hodnoty do 48 hodin.

Izoforma kreatinkinazy MB (CK-MB) je méné citlivd a méné specificka nez nékteré jiné biomarkery pro
hodnoceni poskozeni myokardu'.

PRINCIP METODY

Po imunoinhibici podjednotky CK-M protilatkami? se méfi aktivita CK-B standardizovanou metodou pro
méfeni CK s aktivaci NAC, jak doporucila Némecka spolecnost pro klinickou biochemii (DGKC)* a Mezi-
narodni federace klinické biochemie (IFCC)*® v roce 1977, resp. 2002. Toto stanoveni spliiuje doporuéeni
IFCC a DGKC.

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

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

Vzhledem k vzacnému vyskytu izoenzymu CK-BB v séru a tomu, Ze se katalytické aktivity podjednotek
CK-M a CK-B skoro nelisi, Ize katalytickou aktivitu izoenzymu CK-MB vypocitat z naméfené aktivity CK-B
vynasobenim vysledku x2.

Rychlost tvorby NADPH je imérna aktivité CK-MB ve vzorku a méfi se kineticky pfi 340 nm.

SLOZENI CINIDEL
R1 R2

Imidazolovy pufr, pH 6,1 125 mmol/l Imidazolovy pufr, pH 8,9 125 mmol/l
Glukosa 25 mmol/l ADP 15,2 mmol/l
Octan hofe¢naty 12,5 mmol/l D-glukosa-6-fosfatdehydrogenasa >8800 U/I

DTA 2 mmol/l Kreatinfosfat 250 mmol/|
N-acetyl-L-cystein 25 mmol/l 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosin pentafosfat 103 pmol/l
Hexokinasa >6800 U/I

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

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

XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. &. . BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

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 podminkéach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.
Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Stabilita pracovniho roztoku: 2 dny pfi

2 tydny pfi
ODBER VZORKU A PRiPRAVA
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:31
Sérum.
Plazma: Li-heparinizovana a K-, K,-EDTA plazma.
Li-heparin v obvyklé koncentraci neinterferuje s testem, ale IFCC varuje pred jeho pouzitim®.
Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcti. Systémy odbéru vzorku
riiznych vyrobc mohou obsahovat riizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipadech zasadni viiv na vy-
sledky. Pii zpracovani vzorkl v primamich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

8 hodin pfi 20-24 °C

15-25 °C v temnu
2-8 °C v temnu

Stabilita v séru':

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

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

Frekvence kalibrace: 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 nasta-
veny podle pozadavkl kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hodnoty by mély spadat do definovanych in-
tervall. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatieni, pokud hodnoty pfekro¢i definované rozmezi.
NAVAZNOST

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

POSTUP MERENI

Vinové délka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

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

- start vzorkem

Reagenéni 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 pocatecni absorbance kalibratoru a vzorku proti
reagen¢énimu blanku. Méfi se zména absorbance pfesné po 1,2 a 3 minutach. Vypocita se primérna zména
absorbance za 1 minutu (AA/min).
VYPOCET

AA,,/min.

AA,, /min.
2. Pouziti faktoru:
CK-MB (pkat/l) = f x AA/min f=137,6 (pfi 340 nm)
Pozn.: pro CHEM 7 je doporuceno pouzit faktor 139,3.

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

1. CK-MB (pkat/l) = C,, = hodnota v kalibratoru

Rezim Kineticky Reakéni smér vzristajici
VInova délka (nm) 340 Normalni dolni hodnota (pkat/l) 0
Objem vzorku (pl) 40 Normalni horni hodnota (ukat/l) 0,42
Objem pracovniho roztoku (ul) 1000 Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,09
Prodleva (sek.) 180 Linearita (pkat/l) 20,0
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odectu 3 Limit absorbance 0,7
Kineticky faktor 137,6 Jednotky pkat/|
Reakeni teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTEK

U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY 21314

Pfi 37 °C

<0,42 pkat/l

Infarkt myokardu: riziko infarktu myokardu je vysoké, pokud jsou spinény tyto nasledujici tfi podminky:

1.CK (Muzi) ~ >3,17 pkat/I

CK (Zeny) >2,78 pkat/l
2.CK-MB >0,40 pkat/l

3.CK-MB aktivita je v rozsahu 6-25 % aktivity celkové CK.

Pfi podezfeni na infarkt myokardu a nesplnéni téchto podminek muaze byt infarkt Cerstvy. V tomto pfipadé
by méla byt méfeni opakovana po 4 hodinach s erstvymi vzorky. U zdravych jedincl jsou zjistény ruzné
hodnoty v zavislosti na rase a véku'>™.

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajis-
tuje laboratorni vySetteni.

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/|

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stanovena
aktivita zfredéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 20,0 pkat/|

Linearita je nejvy$$i namérena aktivita s vytéznosti £10 % od teoretické hodnoty.

Piesnost

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

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv

Opakovatelnost | )y at) | (ukat/l)| (%) presnost (ukatfl) | (ukat/l)| (%)

Vzorek 1 0,62 | 0,013 ] 2,00 Vzorek 1 066 | 0021 | 3.20

Vzorek 2 1,36 | 0,046 | 3.40 Vzorek 2 143 | 0,048 | 3.39
Srovnani

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

y =1,005x - 0,010 pkat/l
Passing-Babloks:
y=1,016x - 0,013 pkat/l r=0,925

Interference

Kritérium: vytéZznost v ramci +10 % poc¢ate¢ni hodnoty CK-MB ve vzorku bez interferujicich latek.

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

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panell 1€kd zjisténa zadna interference®.

Omezeni

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zplsobit nespravné vysledky.
Maximalni povolena absorbance blanku pfi 340 nm proti destilované vodé je 0,7.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridti ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
CK-MB. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou. Jakakoliv zavazna ne-
Zadouci prihoda, ke které doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni
autorité.

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

Ochrana zdravi

Pouzité materialy Zivocisného plvodu jsou doprovazeny oficialnim osvédéenim o zdravotni nezavadnosti
statniho veterinarniho lékare. Zivocisné slozky byly odebrany od zdravych zvifat v péci registrovaného
veterinare a byly zjevné prosté infekénich a nakazlivych nemoci a Skodlivych parazit(. S timto materialem
by se v8ak presto mélo zachazet jako s potencialné infekénim.

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

r=0,998

R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C
R2

Obsahuje: imidazol

Standardni véta o nebezpecénosti:

H360D Muze zpusobit poskozeni plodu v téle matky.

Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:

P201 Pred pouZitim si obstarejte specidlni instrukce.

P280 PouZzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obli¢ejovy &tit.

Nebezpeéi P308+P313 Pfi expozici nebo podezieni na ni: vyhledejte Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/010/25/A Datum revize: 29. 10. 2025



KpeatuHkmHasa MB LIQUID - onpepeneHue
akTuBHocTu MB-cbpakumm KpeaTMHKMHa3bI

rba’

MeToa ABYX peareHToB - 3anyck cy6crpara

XonocToW peareHT Kanu6patop O6pasel
Kat.Ne HaumeHoBaHue CocTaB ynakoBku PearenT 1 0,800 mn 0,800 mn 0.800 mn
ObpaseL, 0,040 mn
R1:4 x 20 mn, R2: 1 x 20 mn,
BLT00018 CK MB 100 NHETPYKLIMR MO NPHMEHEHIID Kanu6paTop 0,040 mn
[ucTunnuposaHHas Boga 0,040 mn — —
c € 2797 | IVD | MepewmewwaiTe 1 Yepes 3 MiH. nHKyBaumm (npu 37 °C) fobasbTe:
NPUMEHEHUE | Pearent 2 | 0,200 Mn | 0,200 Mn | 0,200 mn |

Habop npegHasHadeH Ans in vitro hOTOMETPUYECKOTO KONMYECTBEHHOTO OrnpeaeneHnst kpeatuHkuHassl MB B CbiBo-
POTKe u nnasme KpoBu YenoBeka Ha pasnuyHbIX aBTOMaTUYeCKMX aHanuaartopax. B coyeTanum ¢ Apyrumun napame-
Tpamu Ucnonb3yeTcsa Ans MOHUTOPUHIa U AUarHOCTUKU moqeﬁ C NoAo3peHneM Ha IAH(i)apKT MuokKapaa. Tonbko ans
npotbeccmouaanoro NPUMEHEHUs B KITMHUYECKNX J'IaGOpaTODI/IﬂX.

KINMHUYECKAA 3HAYUMOCTb

KpeatuHkuHasa (KK) npeactasneHa Tpems uaohepmeHTamu, KoTopble npeacTaBnsioT coboit AuMepsbl, CocTosimne
13 ABYX TUNOB MOHOMEPHbIX CyGbeanHnLL. M3othepMeHTbI COCTOST 13 BCeX TPex KOMGUHaLMi MoHoMepoB: M (ans
CKeneTHbIX MbllL) v B (ans mosra), 4to o6o3HavaeTcsi kak MM, MB v BB.

KK-MB coaepxuTcsi B BbICOKON KOHLEHTpauun B muokapae (ot 14 1o 42 %) n B MeHbLUe CTeneHn B CKeneTHbIX
Mbiwlax. MosBpexaeHne Mrokapaa, kak aTo MPOUCXOAWT MPK OCTPOM WHcbapkTe muokapaa (OUIM), npueoauT Kk no-
BbILIEHWIO YPOBHSI LpKynupytoLen naothopmel KK-MB. O6biuHo yposeHb KK-MB noBbilaetcsi Yepea 4-6 yacos no-
cre nosiBNneHus Gonu B rpyam, AOCTUraeT nika Yepes 12-24 yaca v BO3BPALLAETCS K MCXO[HOMY YPOBHIO B TeUYeHMe
48 yacos.

W3ochopma MB kpeatuHkuHasbl (KK-MB) MeHee vyBCTBUTENBHA U MEHee crneuyuduyHa, Yem HeKoTopble Apyrvie Guo-
MapKepb! Ans OLEHKI MOBPEXAeHNst Muokapaa'.

MPUHUMN METOOA

Mocne UMMyHOWHMMBUPOBaHUA aHTUTenamu k cyGbeautnue KK-M? aktueHocTe KK-B onpepensietcsi ctaHgapTHbIM
meToaom onpeaenenust KK ¢ aktusauueir NAC, pekoMeHaoBaHHbIM Hemeukum oBLUeCTBOM KNUHUYECKOR XUMIN
(DGKC)® n MexpayHapogHoii heaepaumen knuHndeckoi xummm (IFCC)*® B 1977 n 2002 rogax cooTBETCTBEHHO. [laH-
HbI aHanu3 cooTBeTcTByeT pekomeHgaumsam IFCC n DGKC.

Cneuundunyeckue aHtutena npotvs KK-M nHrnbupytot nonHyto aktmBHoctb KK-MM u cy6beanHuuy KK-M B KK-MB.
Wamepsietca Tonbko aktmeHocTe KK-B. Ocrasuwascsa aktueHocTb KK-B, cooTseTcTayiowlas nonosuHe akTMBHOCTW
KK-MB, onpegensietcs metogom obiero KK.

KK-BB/KK-MB
KpeaTuH +A0® = KpeaTuH + ATO
rK
ATO® + rniokosa P niok030-6-choccpat + ALD
reear
rnioko30-6-hocpar + HAAD P 6-O-rntokoHat + HAOQD + H*

Mockonbky nsocepmeHt KK-BB peako BCTpeyaeTcs B CbIBOPOTKE KPOBYM, @ KaTanuTuieckas akTUBHOCTb cy6bean-
Huy KK-M 1 KK-B no4Tun He oTnnyaeTcs, katanuTuyeckyto akTuBHoCTb nsocepmenta KK-MB MoxHO paccuntaThb no
namepeHHon akTueHocT KK-B, ymHoXuB pesynsTaT Ha 2. Takum ob6pasom, ckopocTb o6pasoBanus HAL® nponop-
unonanesHa aktusHocT KK-MB B 06pasiie 1 MOXeT BbiTb U3MepeHa kuHeTudecku npu 340 HM.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2

Wmupasonosbin 6ycdep, pH 6,1 125 mmons/n Wmupasonossii 6ycep, pH 8,9 125 mmonb/n
(o]

niokosa 5 MMOb/N 15,2 mmons/n
AueTtat marHusi 12,5 mmonb/n D-rntoko3o-6-thocpaTt-gernaporeHasa >8800 Ea/n

TA 2 Mmonb/n KpeatuHdocat 250 mmonb/n
N-auetun-L-umnctenH 25 mMmonb/n AMD 25 Mmonb/n
HAO®* 2,4 Mmmonb/n [napeHo3nH neHtadocdat 103 mMKkmonb/n
lekcokuHasa >6800 Ea/n

AHTV-KK aHTuTena (ko3bu) Grokupytowas cnocobHoctb Ao 2000 Ea/n KK-MM

COCTAB PEAKLMOHHOW CMECU
Wmupasonosbiin bycdep
niokosa

120 mmonk/n
19,2 Mmonb/n

AueTtat marHusi 9,6 mmonb/n
TA 1,5 Mmonb/n
N-auetun-L-uncrenH 19,2 mmonb/n
HAO®* 1,8 Mmonb/n
lekcokuHasa >5230 Ea/n
AHTU-KK aHTUTena (ko3bu) Griokupytoas cnocobHocTs Ao 2000 Ea/n KK-MM
(o] 2,9 mmonb/n
D-rntoko30-6-thocat-gernaporeHasa >1692 Eg/n
KpeatuHdocdar 48 mmonb/n
AMD 4,8 Mmonb/n

[uapeHosnH neHTacochat 19,8 mkmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTb! Xuzkue, roToBbIe K UCNOMNb30BaHMio. [N MOHOPeareHTHOro MeToaa NPUroToBsTe pabounii peareHT, cme-
was 4 nopuuu pearexta R1 ¢ 1 nopuveii pearenta R2.

HEOBXOAUMBIE MATEPUAJbI (HE BXOOAT B KOMIMJIEKT MOCTABKMW)

MoxHo ucronb3oBaTh Mo6oit Npubop ¢ TemnepaTypHbiM pexumom 37 £0,5 °C, cnocobHbIin cunTbIBaTL
nornouierne npu 340 Hm; obLiee naGopaTopHoe 06opyaoBaHue.

OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

3PBA XL MYNBTUKANTMBEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOSNOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

3PBA MATOJOIMA 10%5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUNIBHOCTb U XPAHEHUE
Mpy Temnepatype xpaHeHWsi 2—8 °C HEBCKPLITbIE PEAreHTbl OCTAlOTCS CTAGUIbHBIMI 10 UCTEYEHUS CPOKa TOAHOCTH,
YKa3aHHOro Ha aTukeTke chnakoHa 1 Habopa.
MeToa ABYX peareHTOB - 3anyck cy6cTpaTa
PeareHThl TOTOBbI K UCMOMb30BaHMIO. MOCME BCKPLITUS PeareHTbl 0CTaloTCs CTabUNbHLIMU A0 UCTEYEHNS CPOKa rof-
HOCTW, ECTIM OHWU XPAHSATCS NPy TemnepaTtype 2-8°C, Tl aTenbHO 3aKpbIThl, 3aLUMLLEHbI OT CBETA W KOHTAMUHALINM.
MoHopeareHTHbIi MeToZ - 3anyck Npobb!
CTabunbHOCTL paboyero peareHta: 2 AHS Npu

2 Hepenu npun

CBOP U NOAroTOBKA OBPA3LIOB

Pekomerpyetca cnegosatb ctaHaapty 1ISO 15189 u nabopaTopHbIM MHCTPYKUMSIM.

[ns c6opa 1 NoAroToBKM 06Pa3LIOB MCNOMNb3YiATE TONMLKO NOAXOASLLIME npoﬁmpxm MNK KoHTeiiHepbi! TONbKO nepednc-
NeHHbIE HbKke 06pasLibl Bbini NPOTECTUPOBAHSI U MPU3HAHBI NPUEMIIEMBIMA.®

CbiBOpoTKa.

MNnasma: B Ka4ecTse aHTUKoarynsHTa AonyckaeTcs ucnonb3osaHue nutnit-renapuna, K,-, K-OATA.

TnTmii- TenapuH 8 0BbINHOI KOHUGHTPALWY HE MeWaeT NPOBEAEHMI0 TECTa, HO IFCC NPEAoCTEperaeT oT ero Ucnonb-
30BaHNs*.

MepeyncreHHsle TUNbl 06pasLioB Gbinv NPOTECTUPOBAHSI C UCMONb30BaHMEM NPOBUPOK, MEBLUNXCS B NPOAAXE Ha
MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. GblNK NPOTECTUPOBAHLI HE BCe UMeloLynecst NpoBrpku Bcex nponssoauTeneil. Cuctemsl
cBopa Npo6 pasHbIx NPOM3BOANTENEN MOTYT COAEPXaTb PasnuyHble MaTepuarisl. B HEKOTOPbIX Cry4asx aT0 MOXET
NOBANSATL Ha Pe3ynbTaTbl TECTUPOBaHMS. Mpu 06paGoTke 06Pa3LIOB B NEPBUYHBLIX NPoGUpPKaXx (cuctemax c6opa npob)
crieqyiiTe MHCTPYKUMSIM NPOM3BOAUTENS NPoGUpok. Mepea NpoBefeHeM aHannsa, 06pasLibl, Copepxallmue 0caaoK,
creayeT LeHTpucyrmpoBats.

Moppo6Hyto Vlanopwlame 0 hakTopax, BNnsIOLLMX Ha obpasLbl, cM. B pasaenax “OrpaHudenns metopa” u “UHTep-
epupyiolme BewiecTsa’”.

15-25 °C B TemHoTE
2-8 °C B TemHoTE

C B portke’': 8uacoBnpu  20-24 °C
8 aHen npu 2-8°C
4 Hepenu npu -20°C
C B cr "M: 8uacosnpu  20-24 °C
5 AHe npu 2-8°C
8 oHen npu -20°C
CrabunbHoCTb B nnasme ¢ ATA": 2 fHs npu 20-25°C
7 aHen npu 4-8°C
1 rog npn -20°C

He vcnonb3oBaTh KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbi!

KAJNTUBPOBKA

PekomeHayeTcst NpoBOAUTL KanubpoBKy ¢ nomoLLbio kanubpatopa APBA XL MYNBTUKATIMUEPATOP.

Kanu6poska npoBoauTcs no AByM Toukam (xonocTtasi npoba 1 kanubpaTop); B ka4ecTse XonocToro o6pasLa pekomMeH-
NYeTCS UCMONb30BaTL ACTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

KannbpoBKy pekoMeH1yeTCst pOBOANTS:

* 10CMe CMEeHb! NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHNAMU BHYTPEHHUX MPOLIElYP KOHTPOSS KayecTea

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Insi KOHTPONS Ka4YecTBa PeKOMEHAYETCS UCMONb30BaTh KOHTPONbHLIE MaTepuans OPEA HOPMA n SPBA MATOSNO-
TUA. KoHTponbHble uHTepBans! n npeaenbl AomkHbI 6biTb ananTypoBaHbl B COOTBETCTBUN C TPE6OBAHMAMM KaXaon
oTAenbHol naGopatopuu. MonyyeHHble 3HaYeHUst AOMKHbBI HAXOANUTLCS B MPEAenax YCTaHOBMEHHbIX UHTEPBAsoB.
Kaxpas naGopatopusi AomkHa paspaboTaTh KOPPEKTUPYIOLLME MEePbl Ha Cryyai BbIXOa 3HAYEHWI 3a YCTaHOBMEH-
Hble npeaens!.

NMPOCJEXUBAEMOCTb

[HanHbit metoa, OPBA XL MYTIBTUKATIMBPATOP 1 koHTponbHble maTepuansl SPBA HOPMA 1 SPBA MATONOIrMA
GbINK CTaHAaPTU3MPOBaHbI B COOTBETCTBIUM C PeKOMEH0BaHHbIM IFCC MeTofoM* ¢ foGaBreHnem aHTuTen.
NMPOLEAYPA AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 340 HM
Kiogeta: 1 cm

Mepewmeluaiite, nHKYGMpYiTe 3 MuH. npu 37 °C, 3aTeM u3MepbTe HavanbHoe nornolleHne kanubparopa v obpasua
NPOTUB XOMNOCTOrO peareHTa. MamepsTe U3MeHeHWe NornoLeHns Yepes 1, 2 1 3 MuH. PaccunTaiiTe nsmMeHeHue no-
rnoweHus 3a 1 MuHyTY (AA/MUH).

M p “ metop - yCK npo6bl
XonocToi peareHT Kanu6partop O6pasely
PaGounit peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
O6pasely 0,040 mn
Kanu6patop 0,040 mn
[vcTunnupoBaHHas Boga 0,040 mn — —

Mepemeluaiite, MHKyGUpyinTe 3 MuH. npn 37 °C, 3aTem n3mepkTe HayanbHoe MnornoLleHne kanubpatopa u obpasua
NPOTUB XONOCTOrO peareHTa. MiamepesTe n3meHeHune nornolieHnsyepes 1, 2 u 3 MuH. PaccunTaite usmeHeHve norno-
weHus 3a 1 MUHYTY (AA/MUH).

PACYET
g /MVIH.

1. KK-MB (En/n) = c

AAKerME
2. Vicnonbays koadpcuumeHT (f):
KK-MB (Ea/n) = f x AA/MuH f = 8254 (npu 340 Hm)
Mpumedanue: aons CHEM 7 pekomeHayeTcs ucnonbaosatk ¢aktop 8360.

NMAPAMETPbI AHAJIU3A ANA ®OTOMETPOB

s s = KOHLEHTPaUNs kannbpatopa

ImuH.

Pexum KuHeTtnyeckuin Hanpaenexve peakuuu oBbiweHne
[invHa BofHbI (HM) 340 Hopwma, HuxHuiA npeaen (Ea/n) 0
O6bem obpasua (Mkn) 40 Hopma, BepxHuii npegen (Ea/n) 25
O6bem paboyero peareHTa (MKi) 1000 JInHenHOCTb, HXHUIA npeaen (Ea/n) 5,23
Bpems 3agepxku (cek.) 180 JInHeiHoCTb, BepxHuin npeaen (Ea/n) 1200
KuHetnuecknin nHTepsan (cek.) 60 XonocTtas npo6a no: Boga
KonuyecTtBo cunTbIBaHUI 3 Mpepen nornoteHus (Makc.) 0,7
KuHetnuecknin koachuumeHt 8254 EnnHnubl nsmepenns En/n
Temnepatypa peakuym (°C) 37

NMPEOBPA30OBAHMUE EAUHUL, USMEPEHUA
Ea/n x 0,0167 = mkkat/n

HOPMAJIbHbIE BENTUYUHDbI'21314
Mpun 37 °C
<25 Epn/n
WHdapkT Mrokapaa: puck chbapKTa MWOKapAa BbICOK, €CIN BbINOMHAKTCA CrieaytoLine Tpu yCrnosna:
1. KK (My*x4uHb1) >190 Ep/)
KK (keHLmHbBI) >167 E/:\/n
2. KK-MB >24 Ep/n
3. AktuBHocTb KK-MB cocTasnsieT ot 6 4o 25 % ot o6weit aktusHocTn KK.
Ecnu ycrnosusi He BbINOMHSIKOTCS, HO COXPAHAETCS NOA03PEHNe Ha MHMAPKT MUOKapaa, TO MHAAPKT MOXET oKa3aTbest
cBEXMM. B aTOM criyyae uamepeHusi crieflyeT NoBTOpUTL Yepe3 4 yaca C HOoBbIMW Obpasuamu. Y 30poBbIX Mioaei
HaGMIoJaloTCs PasfnyHble 3HaYEHNs B 3aBIUCUMOCTY OT packl 1 BospacTa'™™.
MpuBeaeHHbIe Anana3oHbl BENWUYMH CriedyeT paccMaTpuBaTh Kak OpUeHTUPOBOYHbIE. Kaxxaon nabopatopui Heobxo-
[ZIMMO OMNpPe/ienuTL CBON COGCTBEHHBIE AMAaNa3oHbl Ans 0GCreayeMoit Nonynsumn.

AHANUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKUN
[aHHble, NPeACTaBNEHHbIE B 3TOM pasaerne, sBMSITCS PenpeseHTaTUBHLIMU AMsi XapaKTepucTUK aBTOMaTUYECKOro
ananusatopa OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballen nabopaTtopui, MOryT OTIMYATLCA OT 3TUX 3HAYEHMIA.

Mpepen konuuecTeeHHOro onpeaenenus: 523 Ea/n
[Mperien KONMYECTBEHHOrO ONpeAeneHnsi NpeacTaBnseT co6oi HauMEeHbLLNI wamepﬂembm ypOBeHb aHanuTa. OH Bbl-
uncnseTcs Kak yCTaHOBMeHHas akTUBHOCTL pasbasneHHoro obpasua npu CV<20 % (n = 30).

JNiuHehHOCTDL: 1200 Eag/n
JIMHeHOCTb — 3TO MaKcUMarnbHasi U3MepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNeHWeM B npegenax +10% oT TeopeTuye-
CKOTO 3HaYeHMs.

MpeunsunoHHOCTL:
MPeun3noHHOCTL Onpeaensnacs C NOMOLLBIO KOHTPONE BO BHYTPEHHEM MPOTOKONE C MOBTOPSEMOCTbIO (N = 20)
W NPOMEXYTOYHON MPELM3NOHHOCTBIO (2 anuKBOTBI 3a MPOroH, 2 NporoHa B AeHb, 20 AHel). Bbinu nonyyeHb! cne-
AylolLve pesynbTarkl:

CpeaHee SD cv MpomexyToyHaa | CpeaHee SD cv
MlosTopREMOCT: | (Eqim) | (Eaim) | (%) v | (Ean) | Eam) | (%)
O6paszey 1 37,5 0,75 2,00 O6pasey 1 39,3 1,26 3,20
OGpasey 2 81,4 2,76 3,40 O6pazeu 2 85,8 2,91 3,39

CpaBHeHue meToauk

CpaBHeHue Ha aBToMaTu4eckom aHanusartope PBA XL-640 aaHHoro HaBopa KK-MB (y) ¢ koMmepyeckum TeCToMm (X)
Ha 48 obpasuax Jano cnegytoLime pesynsraTbl:

TuHeiHas perpeccusi:

y =1,005x - 0,62 Ea/n r=0,998

Perpeccusi no Maccunry-babnoky's:

y=1,016x-0,77 Ea/n r=0,925

Ba
KpuTtepuit: BoccTaHoBnenve B npegenax +10% oT ucxoaHoro sHaueHus aktueHoctn KK-MB B o6pasue 6es uHtepde-
pypytoumx BewlecTs. Ha pesyrbTaTkl aHanusa He BAUSIOT:

remMorno6uH Ao 4,5 r/n, Gunupy6ux go 40 mr/an, Tpurnuuepuas 4o 850 mr/an.

JlekapCTBEHHbIE CPEACTBA: MPU UCTIONb30BAHNM OBbIYHbIX NIEKAPCTBEHHBIX CPEACTB B TEPANEBTUYECKUX KOHLEHTpa-
UMsiX He GblNo OBHAPYXKEHO HUKAKOTO BIUSIHWS Ha pe3yrbTaTe.

OrpaHuueHus metopa:

- VicnopyeHHble peareHTb! (Hanpumep, Npu NPeBbILLEHN TEMNEPaTypPbl XPaHEHIs) MOTYT aTb HEBEPHBIE PesysibTa-
Tel. MakcimarbHo 10MyCTMOE NOMMOLLIEHIE XOMOCTONO peareHTa, 3MepeHHoe Npu 340 HM MO OTHOLLIEHWIO K An-
CTUNNMpPOBaHHoW Boae, coctaensiet 0,7.

- BbICOKasi KOHLIEHTpaLVs reMornoGuHa, GUnupyGrHa 1 TpUMULEpUAOB B 0GpasLie MOXET NoMeLLaTh ONpeaeneHnio
KK-MB. Cm. naparpad «MHTepcepupytoLme BelecTsan.

NPEARYNPEXAEHUA U MEPbI NMPEAOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko Anst AuarHocTuku in vitro HarnbHO O cneumanuctoM. O NoGoM Cepbe3HOM MHLMAEH-
Te ¢ npoaykumeit HeobxoaumMo coobLnTL NpousBoauTento. CBoaHas UHgopmMauus o 6esonacHocTy 1 ahdEKTUBHO-
CTU JocTynHa Ha caiite Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

OxpaHa 380pOBbA

Wcnonb3ayemele MaTepuarisl 1UBOTHOTO MPOMCXOKAEHIUS COMPOBOXAAIOTCS 0NLINATbHBIM FOCYAaPCTBEHHBIM CEpTU-
u1KaTOM BETEPUHAPHOTO 3710POBbLS.

Martepuaribl )XUBOTHOTO MPOUCXOXKAEHUS GbiNv NOMyYEHb! OT 300POBLIX KUBOTHbIX MO/ HAGMIOAEHNEM 3aPEruCTPUPO-
BaHHOIO BeTepuHapa 1 cBoGOAHbI OT BO3ByANTENEN MHPEKUNOHHBLIX GOnesHeln u Nnapa3nToB. Tem He MeHee C 3TUM
TUNOM MaTepuana crieayeT obpalaTses, kak ¢ NoTeHUManbHO MHNLMPOBAHHbIM.

WUpenr B COOT c Per (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

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

Copepxut: Umnpason
0603HaueHne onacHoOCTH:
H360D MoxeT HaHecTu yuiep6 HepoXaeHHOMY peBeHky.
Mepbl NpeaoCcTOpPOXHOCTY:
P201 MNepen ncnonb3oBaHeM MonyyuTb crneuuanbHble UHCTPYKLMK.
P280 Vcnonb3oBaTb 3alUTHbIE NepyaTkv/ 3alUTHYIO OAeXay/3alUMTHbIe OYKW/LUTOK ANS 3aLum-
Thl nMLa.
OnacHo P308+P313 MNPW okasaHun Bo3aencTans unu obecnokoeHHocTu: OBpaTtuTbes k Bpady.

YTUIIU3ALUUA OTXOA0B
OBpaTnTech K MECTHbIM 3aKOHOAATENbHbLIM TpeGoBaHNAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oara Bbigaumn PY
KpeatuHkuHasa MB LIQUID - onpe-
BLT00018 AeneHune aktueHocT MB- ppakumm ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

KpeaTUHKUHa3bl
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CREATINA KINASA VB

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml,
BLT00018 CKMB 100 instrucciones de uso

rba’

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 340 nm
Cubeta: 1 cm

Método de dos reactivos - inicio de sustrato

@ c € 2797 Ml
USO PREVISTO

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

IMPORTANCIA CLIiNICA

La creatina quinasa (CK) se presenta en forma de tres isoenzimas que son dimeros compuestos por dos tipos de
subunidades monoméricas. Las isoenzimas incluyen las tres combinaciones de monémeros, M (para las derivadas
del musculo esquelético) y B (para las derivadas del cerebro), representadas por las notaciones MM, MB y BB.
CK-MB se encuentra en una concentracion elevada en el miocardio (entre el 14 y el 42 %) y en menor medida en
el musculo esquelético. El dafio al miocardio, como ocurrird en el infarto agudo de miocardio (IAM), dara lugar a un
aumento de los niveles circulantes de la isoforma CK-MB. Normalmente, los niveles de CK-MB se elevan entre 4
y 6 horas después de la aparicion del dolor toracico, alcanzan su maximo entre 12 y 24 horas y vuelven a su valor
basal en 48 horas.

La isoforma MB de la creatina cinasa (CK-MB) es menos sensible y menos especifica que otros biomarcadores para
la evaluacion de la lesion miocardica’.

PRINCIPIO

Después de la inmunoinhibicién con anticuerpos contra la subunidad CK-M?, la actividad CK-B se determina con un
meétodo estandarizado para la determinacion de CK con activacion por NAC, tal como fue recomendado por la Sociedad
Alemana de Quimica Clinica (DGKC)? y la Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC)*® en 1977 y 2002 res-
pectivamente. Este ensayo cumple las recomendaciones de la IFCC y la DGKC.

Los anticuerpos especificos contra la CK-M inhiben la actividad completa de la CKMM y la subunidad CK-M de la
CKMB. Unicamente se mide la actividad CK-B. La actividad CK-B restante, correspondiente a la mitad de la actividad
CK-MB, se determina por el método de la CK total.

CKBB/CKMB
Creatina fosfato + ADP - creatina + ATP
HK
ATP + glucosa == glucosa-6-fosfato + ADP
G6PDH
glucosa-6-fosfato + NADP* > 6-P-gluconato + NADPH + H*

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1 R2

Tampén imidazol, pH 6,1 125 mmol/l Tampén 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/l Creatina fosfato 250 mmol/l
N-acetil-L-cisteina 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosina pentafosfato 103 pmol/l
Hexoquinasa >6800 U/

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

Tampon imidazol 120 mmol/l
Glucosa 19,2 mmol/|
Magnesio acetato 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acetil-L-cisteina 19,2 mmol/|
NADP* 1,8 mmol/l
Hexoquinasa >5230 U/l
Capacidad de bloqueo de anticuerpos anti-CK (cabra) hasta 2000 U/| CK-MM
ADP 2,9 mmol/l
D-glucosa-6-fosfato deshidrogenasa >1692 U/l
Creatina fosfato 48 mmol/l

AMP 4,8 mmol/l
Diadenosina pentafosfato 19,8 umol/l

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

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz de leer la absorban-
cia 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. BLTO0080

ERBANORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10%5, 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. Una vez abiertos los viales por primera vez, los reactivos son estables durante
30 dias a 2-8 °C.
Si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la luz y sin ningun tipo de con-
taminacion.
Método de Monoreactivo — inicio de la muestra
Estabilidad del reactivo de trabajo: 2dias 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 unicamente tubos o recipientes de recogida adecuados. Solo los
especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.®'°

Suero.

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

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

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del anlisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de todos
los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes
que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios
(sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las muestras que
contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

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

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

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

« 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 funcion 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 sittan 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 IFCC con adicion de anticuerpos.

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,800 m! 0,800 ml 0,800 ml
Muestra - - 0,040 ml
Calibrador — 0,040 ml —
Agua destilada 0,040 ml — —
Mezcle y después de 3 min. de incubacion (a 37 °C) afiada:
| Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 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).

Método de Monoreactivo - i

o de la muestra

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1,000 mi 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 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).
CALcULO
AA_, /min.
1. CK-MB (Ul)= —————xC
AA_, /min.
2. Usando el factor (f):
CK-MB (U/) = f x AA/min f=28254 (a 340 nm)
Nota: para CHEM 7 es recomendable usar el factor 8360.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

C_, = concentracién del calibrador

cal

Modo Cinética Direccion de la reaccién Incrementando
Longitud de onda (nm) 340 Normal Baja U/l 0
Volumen de muestra (pl) 40 Normal Alta U/I 25
Volumen de reactivo de trabajo (ul) 1000 Linealidad Baja U/I 5,23
Tiempo de retraso (seg.) 180 Linealidad Alta U/l 1200
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Agua
Numero de lecturas 3 Limite de absorbancia (maximo) 0,7
Factor cinético 8254 Unidades ui
Temperatura (°C) de la reaccion 37

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

VALORES ESPERADOS'21314

A37°C

<25 U/

Infarto de miocardio: el riesgo de infarto de miocardio es elevado si se presentan las tres condiciones siguientes:

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

3. La actividad de la CK-MB se sitta entre el 6 y el 25 % de la actividad total de la CK.

Si se sospecha un infarto de miocardio y no se presentan las condiciones, el infarto puede ser reciente. En este caso, las
mediciones deben repetirse al cabo de 4 horas con muestras frescas. En individuos sanos se encuentran valores diferentes
en funcion de la raza y la edad™™.

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

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempenio en Sistema automatico ERBA XL-640. Los datos
obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacién: 5,23 U/l
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad determinada
de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad: 1200 UN

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10% del valor tedrico.

Precision:

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

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

Comparacion

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

Regresion lineal:

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

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la actividad CK-MB en la muestra sin sustancia interferente.
Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 4,5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 850 mg/dl.
Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farmacos comunes’s.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar resultados inco-
rrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 340 nm frente al agua destilada es de 0,7.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

Proteccion de la salud

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

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1
UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
R2
UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C
R2

Contiene: imidazol

Declaracién de peligro:

H360D Puede dafiar al feto.

Consejo de prudencia:

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.

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

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

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/010/25/A Fecha de revision: 29. 10. 2025



KPEATUHKIHA3A Mb
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HauioHanbHWUn 3HaK

BignoBiaHOCTI Ansa YkpaiHu

c € 2797
BUKOPUCTAHHSA 3A NPU3HAYEHHAM
HaGip npusHayenuii Ans pOTOMETPUYHOTO KinbKICHOTO BU3HAYEHHS KpeaTuHkiHasn MB B cuposarui Ta nnasmi kposi
noguHn in vitro Ha PI3HUX aBTOMAatU4yHUX CMCTemax. v HOCJJHBHHI 3 iHWUMK napametpamu ﬂpMﬁHaHeHMVI I:U'IR MOHi-
TOpUHry Ta FLIEI'HOCTIAKIA oci6 3 I'III:lOC!pOIO Ha IH(bapKT MIOKap,Cla Tinbku ana npocbecmnoro BWKOPWUCTaHHA B KIiHIYHIN
na6oparopil.

KAIHIYHE 3HAYEHHA

KpeatuHkiHasa (KK) npeactaeneHa Tpboma isochepmeHTamu, siki € AuMepamu, Lo CKNaaalTbCst 3 4BOX TUMIB MOHO-
MepHUX CyGoanHULb. 130dhepMeHTH BKMOYaOTL BCi TpU kombiHauii MoHoMepiB, M (ans ckenetHux m'sisie) i b (ans
FOfIOBHOO MO3KY), LLO NPE/ACTaBIEHO MO3HAYEHHSMU MM, MB i BB.

KK-MB micTuTbCA y BUCOKIN KOHLEHTpaUii B Miokapai (8ia 14 Ao 42 %) i B MeHLWiit Mipi B ckeneTHux m's3ax. Motuko-
AXeHHs miokapaa, sk Le Bl,q6ysaen=t:ﬂ npu rocTpOMY iHcpapKTi Mloxap.qa (F1M), Npr3BOANTL A0 MIABMLLEHHS LIMPKY-
niotounx pisHiB isodopmn KK-MB. 3: piBeHb Kpear yeTbCsi Yeped 4—6 roguH nicns nosien
6onto B rpyasx, Aocsrae niky Mix 12—24 roauHamu i noseptaeTbes ;:lo EI/IXI[:[HOI'O piBHS npoTsirom 48 roauH. [3ochopma
kpeaTuHkiHaan MB (KK-MB) e MeHL 4yTnnBoio Ta MeHL cneumndiuHoio, Hix gesiki iHwi Giomapkepu Ans OuiHKK no-
LIKOpKeHHs Miokapaa'.

nPUHUMN

Micnst imyHoiHriGyBaHHst aHTUTINamu Ao cyboanhmui? KK-M BuaHavatoTs aktusHicTe KK-B 3a gonomoroto craHaapTHoro
meToay BusHaueHHsi KK 3 aktusauieto NAC, pekomeHaoBaHoro HimeLbkum ToBapucTBOM KiHiyHoi ximii (DGKC)® Ta
MixHapoaHoto deaepaliero kniHivHoi ximii (IFCC)*S y 1977 Ta 2002 pokax sianosiaHo. Lleit aHanis sinnosinae peko-
meHgauism IFCC ta DGKC. CneuudiuHi aHtutina npotu KK-M iHridytoTb noBHy aktmeHicte KKMM Ta cyGoanHuuto
KK-M KKMB.

BumiptoeTtbest nuwwe aktuHicTb KK-B. PewTa aktusHocTi KK-B, wwo Bignosiaae nonosuHi aktusHocTi KOK-MB, Bu3Ha-
4aeTbes MeToAoM 3aranbHoi KK.

KKBB/KKMB
KpeatuH chocdat + ALD o KpeaTuH + ATO
HK
AT® + rniokosa == rnioko3a-6-chocat + Al
G6PDH
rnioko3a-6-poccar + HAA®* > 6-P-rniokoHat + HAJ®H + H*

Ockinbku i3odepmeHT LIK-BB Ayxe piako 3'sBnseTbCs B CUpOBATLi KPOBI, @ KatanituiHa akTueHIiCTb cy6oanHuub LIK-M
i LIK-B maitxe He Biapi3HSETbCS, KaTaniTiHy akTUBHICTb i3odpepmeHTy LIK-MB MoxHa 0641cnnTi Ha OCHOBI BUMIPSIHOT
akTusHocTi LIK-B, nomHoxuBLIK pesynbTaT Ha 2. LLBnakicTs yTBopeHHs HAJOH, Takum 4nHOM, NponopLiiiHa akTUBHOC-
Ti KK-MB, npucyTHBOI B 3pasky, i Moxe ByTi BUMIpsiHa KIHETUYHO npu 340 HM.

OMNUC TA CKNAQ PEATEHTY
R1

R2
Iminasonosuit 6ycep, pH 6,1 125 mmonb/n Imipasonosuit 6ycep, pH 8,9 125 mmonb/n
All®

niokosa 25 mmonb/n 15,2 mmonb/n
Auetat marHito 12,5 mmons/n D-rntoko30-6-thocataerigporeHasa >8800 Oa/n

OTA 2 Mmonb/n KpeatuHdocat 250 mmonb/n
N-auetun-L-umcrein 25 Mmonb/n AMD 25 Mmonb/n
HAO®* 2,4 mmonb/n [fianeHosvH neHtadocdar 103 mMkmonb/n

ekcokiHaza >6800 Op/n
AHTU-KK aHTuTina (ko3sui), wo 6nokyiots fo 2000 Oa/n KK-MM

CKIA[ PEAKLIHOI CYMILLI
Iminasonosuit 6ycep
niokosa

120 mmonb/n
19,2 mmonb/n

Auetat marHito 9,6 mmonb/n

TA 1,5 Mmonb/n
N-auetun-L-umcrein 19,2 mmonb/n
HAO®* 1,8 Mmonb/n
ekcokiHaza >5230 Op/n

AHTW-KK aHTuTina (ko3s4i), Wwo 6nokytotb Ao 2000 Oa/n KK-MM
A® 2,9 Mmmonb/n
D-rniokosa-6-choccbataerinporeHasa

>1692 On/n
KpeatuHdocdar 48 mmonb/n
AMD 4,8 Mmonb/n

[ianeHo3nH nentacpocdat

NMIAroTOBKA PEAFEHTA
PeareHTy - Lie pinnHu roToBi 0 BUKOPUCTaHHS. [INsi MOHOPEareHTHOro MeTozy NPUroTYNTe POBoUNiA peareHT WAXoMm
3milwyBaHHs 4 nopuii peareHty R1 3 1 nopujeto pearenty R2.

MATEPIANU, HE HAQAHI Y KOMIMJEKTI

Moxe ByTu BUKOpUCTaHWiA Byab-SKUil npunag, 3 KoHTponem Temnepatypu 37 + 0,5 °C, Akuit 3aaTHUI TOYHO 34MTYBaTU
abcop6uito npu 340 HM, 3aranbHe nabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBANORM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x%5, Kat. Ne XSYS0124

CTABINBHICTb | 3BEPIFAHHA
HesinkpuTi peareHTu ctabinbHi A0 3akiH4eHHs TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YEHOr0 Ha eTUKETLL NNSLLKV Ta Habopy, 3a
ymoBu 36epiraHHs npu 2—8 °C.
MeToa ABOX peareHTiB - cTapT 3 cy6cTpaty
PeareHTu roToBi 40 BUKOPUCTaHHs. [1icns nepLioro BigKpUTTS riakoHiB peareHTn cTabinbHi npotsirom 30 AHIB npu
Temnepartypi 2—-8 °C. Mpu 36epiraHHi B HANEXHWX yMoOBax, peTenbHO 3aKpUTUX, 3axuLLEeHKX Big cBiTna i 6e3 Byab-sKknx
3abpyaHeHb.
MoHopeareHTHUIN MeToA - 3anyck 3pa3ka
CT1abblnbHLICTL POBOYOTO peareHTy: 2 gHi npu

2 TWKHI Npu

19,8 Mkmonb/n

15-25 °C y TempsiBi

2-8 °C y TempsBi
3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB
PekomenayeTecs aotpumysatics ISO 15189 Ta nabopatopHiX IHCTPYKUIA.
Ans 36opy Ta niarotoeku spaskis BUKOPUCTOBYIATE NULIE BIANOBIAHI npoﬁlpm abo KoHTeiHepn aAns 36opy. fuwe
nepeniyeHi Hk4e 3paskv Gynu NpoTECTOBaHi Ta BU3HaHI NPUAHATHAMA.®
CupoBartka.
Mnasma Jli-renapuH 1a K-, K-EATA nnasma.
Ti-renapuH y 3BUYaliHii KOHLEHTpALLT He 3aBaxkae NpoBefeHHto TecTy, ane IFCC 3acTepirae Bif 10ro BUKOPUCTaHHS'.
MepepaxoBaHi Tvnu 3paskis Gynu npoTecToBaHi 3 NpobGipkamu Ans 36opy 3paskis, siki Oyny KOMepLiHO JOCTYMHI Ha
MOMEHT TecTyBaHHsi, TOBGTO He BCi AOCTYMHi NpoBipku BCix BUpoGHWKIB Bynu npotectoBaHi. Cuctemu 36opy npob Big
Pi3HUX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTW pi3Hi MaTepiany, Lo B AesKUX BUNAAKaxX MOXe BNAVHYTU Ha pe3ynbTaTii TeCTyBaH-
Hs1. Tia Yac 06pobku 3paskis y nepeuHHNX Npobipkax (cuctemu 36opy 3paskis) AOTPUMYMTECH IHCTPYKLA BUPOBHIKa
npoGipok. Mepea BUKOHAHHAM aHaniay BifUeHTPUYryinTe 3pasku, WO MICTSTb ocaj.
MepernsHeTe poaain «O6MexeHHs Ta nepeLukoamn», Wob AisHaTuncs GinbLue Npo MOXIMBI NepeLLKoaN 3paskis.

CrabinbHicTb y cupoBartui’: 8roguH npu  20-24 °C
8 aHiB npwn 2-8°C
4 TWKHI Npn -20°C
Crabi icTb y ikpoBi 3T : 8 roawH npu 20 24 °C
5 AHiB Npn -8 °C
8 AHiB Npun -20 °C
CrabinbHicTb y nnaami 3 EATA: 2 fHi npu 20-25°C
7 OHiB npn 4-8°C
1 pik npu -20 °C

BukuHbTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KAJIBPYBAHHA

KanibpyBaHHsi pekomeHoBaHe 3a [£0MOMOrot0 kani6patopa XL MULTICAL.

2-x ToukoBe kanibpysaHHs (6naHk i kanibpaTop); sk 6naHk peKOMeHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATM AUCTUNLOBAHY BOMY.
Yacrota kaniGpysaHHs: peKoMeHAYETbCS NPOBOAUTY kaniGpysaHHs:

* nicnsi 3MiHK NapTii peareHTy

* BiANOBIHO 10 NPOLIEAYP BHYTPILLHBOIO KOHTPOSIO SIKOCTI

KOHTPOIJIb AAKOCTI

[ns KOHTPONIO AKOCTI pekoMeHAyeTbeA BukopuctosysaTh ERBA NORM ta ERBA PATH.

KoHTponbHi iHTepBanu Ta Mexi Cnif aganTyBaTtv BiANOBIAHO 10 BUMOT KOXHOI okpemoi nabopatopii. OTpumaHi 3Ha-
YeHHSI MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MEXax BU3HAYEHNX iHTepBanis. KoxHa naGoparopisi NoBUHHA BCTAHOBUTM KOPUTyBarib-
Hi 3ax0au, SiKi HEOBXIAHO BXWTK, SKLLO 3HAYEHHS! BUXOASTH 3@ BCTAHOBNEHI MEXi.

BIACTEXYBAHICTb

Llen meTop, kani6patop XL MULTICAL Ta konTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaHaapTv3oBaHi BianoBsigHo Ao
pekomeHposaHoro IFCC meTozy* 3 nonaBaHHsM aHTuTin.

MPOLIEAQYPA AHANI3Y

[LoxwHa xBuni: 340 HM

Kioseta: 1 cm

MeTopn aBoX peareHTis - cTapT 3 cy6cTpary

BnaHk peareHTy Kani6patop 3pasok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok - - 0,040 mn
KaniGpatop — 0,040 mn —
[ducTunboBaHa Boga 0,040 mn — —

Kar. Ne n Bwmi Mepewiwaty i yepes 3 xs. iHky6auii (npu 37 °C) aopatu:
ar % AKyBaHHA MICT nakyBaHHs [Pearont 2 0,200 wn T 0,200 wn T 0,200 mn ]
BLT00018 KK MB 100 ,R1: 4 x 2,0 M, R2:1 x 20 mn, Mepewmiwaiite, iHkyByiiTe 3 xBunuHn npu 37 °C, a noTiM BUMIpsiATe novaTkoBe MOMWHAHHA kanibpaTopa i 3paska
IHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTaHHA nopiBHsHO 3 BnaHkom peareHTy. Bumipsiite 3MiHy NormuHaHHA TouHo Yepes 1, 2 i 3 xBunuHW. Pospaxyiite 3miHy

nornuHaHHs 3a 1 xBunuHy (AA/xB).

M. " meTop - y
BnaHk peareHTy Kani6patop 3pasok
PoGounin peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok — — 0,040 mn
Kani6paTop - 0,040 mn -
OncTunbosaHa Boga 0,040 mn — —

Mepewiwaitte, iHkybyiTe 3 xBunuuu npu 37 °C, a NoTiM BUMIpsTE No4aTkoBe MOMMMHAHHS Kanidpatopa i 3paska
NOPIBHSHO 3 BnaHkoM peareHTy. BuMipsiite 3MiHy NOrMuHaHHA TouHO Yepes 1, 2 i 3 xBunuHW. Pospaxyiite 3MiHy
nornuHaHHs 3a 1 xBunuHy (AA/XB).

MIAPAXYHOK
1. KK-MB (Op/n) = —————xC_, c,
AA_ /x8

2. BukopucTanHs koedilieHTa (f):
KK-MB (Op/n) = f x AA/xe f=8254 (npu 340 Hm)
Mpumitka: aona CHEM 7 pekomeHayeTbest BUKOpUCToBYBaTH koedillieHT 8360.

MAPAMETPU AHANI3IB ANA ®OTOMETPIB

. = KOHUeHTpauis kanibpatopa

Pexum KiHeTuyHuin | Hanpsimok peakuii 3pocTatoyui
[oBxuHa xBuni (HM) 340 HwxHs mexa Hopmu Oa/n 0
O6'em 3paska (MKn) 40 BepxHsa mexa Hopmu Op/n 25
0O6'em poboyoro peareHTy (MK) 1000 HwxHs mexa niniHocTi Oa/n 5,23
Yac saTpumkm (cek.) 180 BepxHsi Mexa niHinHocTi Oa/n 1200
KiHeTu4Hwin iHTepBan (cek.) 60 Bnaxk Boga
KinbKicTb 34nTyBaHb 3 paHnyHa abcopbuis (makc.) 0,7
KiHeTn4HWiA KoediljieHT 8254 OanHWL BUMIpIOBaHHS Oa/n
Temnepatypa peakuii (°C) 37

NMEPETBOPEHHA OAUMHMLUb

Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA21314

Mpn 37 °C

<25 Op/n

IHchapKT Miokapzia: pU3MK iHhapKTy Miokapaa € BUCOKUM, SIKLLIO BUKOHYIOTbCS HACTYMHI TPY YMOBH:

1. KK (Monosikn) ~ >190 Oa/n
KK (>KiHku) >167 Op/n
2. KK-MB >24 Op/n

3. AktuBHicTb KK-MB ctaHoBuTb Bif 6 fo 25 % Big 3aranbHoi aktuBHocTi KK.

fAkwo € nigospa Ha iHapKT Miokapaa, a YMOBU HE BUKOHYIOTbCS, iHGapKT Moxe ByTu CBXUM. Y Takomy Bunagky
BUMIPIOBaHHA CMif, NOBTOPUTM Yepes 4 roAuHM 3i CBHKMMI 3paskamu. Y 3[0pOBUX Niofeit CrocTepiraloTbea pisHi 3Ha-
YeHHs 3anexHo Bif pacu Ta Biky',

PekomeHayeTbes, Wob koxHa nabopartopis nepesipuna el AianazoH abo pospaxyeana BnacHuin pedepeHTHUI iH-
TepBan BiAnoBiAHO Ao nonynsuii, siky BoHa obcnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

[awi, HaBeaeHi B LbOMY po3aini, € TMNOBUMK Ans aBTomMaTnyHoi cuctemn ERBA XL-640. [aHi, oTpumaHi y Bavwuiit
nabopatopii, MOXyTb BiApi3HATUCA.

Mexa kinbKicHOro BusaHaueHHs: 5,23 Og/n

Lle HaitHwk4a BUMiptoBaHa KOHLIEHTpaLlis aHani3oBaHoi pe4oBMHU, po3paxoBaHa ik BU3Ha4YeHa aKTUBHICTb po3Bene-
Horo 3paska npu CV (n =3

HiniAnicTb: 1200 Op/n
NiHiAHICTL — Ue HalBULLA BUMIPSHA aKTUBHICTb i3 BIAHOBNEHHSM Y Mexax +10 % Bif TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.
BinTsoproBaHicTb:

TOYHICTb BU3Ha4anu 3a AOMNOMOTOI0 KOHTPOIIB Y BHYTPILLIHEOMY NPOTOKOSTi 3 MOBTOPIOBAHICTIO (N = 20) i NPOMIXXHOI TO4HI-
CTIO (2 anikBOTK Ha LMK, 2 UMKNW Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu oTpumMaHi Taki pesynstaTi:

CrabinbHicTb CepenHe SD cv MpomixHa CepepHe SD cv
pe3ynbratiB (Oa/n) | (Oa/n) (%) TOYHICTL (Oa/n) | (Oa/n) (%)
3pa3sok 1 37,5 0,75 2,00 3pa3sok 1 39,3 1,26 3,20
3pa3sok 2 81,4 2,76 3,40 3pa3sok 2 85,8 2,91 3,39

MopiBHAHHA

MopiBHsiHHS aBTOMaTUYHOI cucTemmn XL-640 KK MB (y) i KOMEpLIHO JOCTYMHOTO TECTY (X) 3 BUKOPUCTaHHAM 48 3pas-
KiB Aano HacTynHi peaynbraTu:

TiHinHa perpecis:

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

Bnnueu

KpuTepiit: BigHoBneHHs B Mexax 10 % Bif no4aTkoBOro 3HaueHHs akTnBHocTi KOK-MB y 3pasky Ges

PEYOBWH, L0 3aBaxaloTb. He 3aBaxatoTb Taki peqoBuHU: remornobin Ao 4,5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepuamn
no 850 mr/gn.

Tiku: y Tepanesqumx KOHLIEHTPAL|isIX NPY 3aCTOCYBaHHI 3BUYAIMHIAX MIKAPChKUX 3aCOBIB HE BUSIBMEHO XOAHUX Ne-
petukoa'®

O6merxxeHHs:

- 3incosaHi peareHTn (Hanpuknaz, NepesuLLEHHs TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyYTb AaTi HenpaBunbHI pesynsTaT.
MakcumanbsHoO [onyCTMe NOrfMHaHHS GnaHKy peareHTy, Bumipsiie npy 340 HM BIJHOCHO AUCTWILOBAHOI BOAW,
cTaHoBuTb 0,77.

- Bucoka KoHueHTpauis remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXe NepellKomKaTy BU3HAYEHHIO
KKMB. [ins. po3ain Bnauen.

MONEPEAXKEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA

Tinbku Ans in vitro giarHocTukn. PoBoTY 3 peareHTaMy MOXe 3AINCHIOBATI NULLE CrieLianbHo MiAroToOBMNeHU Nepco-
Han. Byab-siki cepio3Hi iHUMAEHTW, NOB’A3aHi 3 LMM BUPOGOM, NOBUHHI ByTU NOBiAOMMEHi BUPOGHKKY Ta KOMMETEeHT-
HWM opraHam Jepxasu kopucTyBaya Ta/abo nauieHTa.

Ornsg 6e3neku Ta echekTUBHOCTI AOCTYNHWIA y 6a3i AaHnx Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

3axuct :mopon’n

BUKOpMCTaHi MaTepiany TBapuHHOTO MOXOMKEHHS CYNPOBOAXKYIOTHCA OILLIfHIM BETEPUHAPHUM CepTHdikaToM Aep-
KaBHOTO 3paska. KOMNOHEHTM TBapuHHOTO NOXOoAXeHHs Gynu oTpuMaHi BiA 3A0POBUX TBAPUH, WO nepebysanu nia
HarmMsioM 3apeeCTPOBAHOO BETEPUHAPHOTO Mikapsi, Ta, 3a 30BHILLHIMM O3HaKaMW, He Manu iHEKLIRHUX YK 3apasHnX
3axBopioBaHb abo LWKANMBMX NapaauTis. MpoTe Len maTepian cnig po3rnsaaTth sk NOTEHLIMHO 3aaTHUIA NepejasaTti
HdeKUiiHi 3aXBOPIOBaHHS, TOMY NMOBOAWUTUCS 3 HUM MOTPIGHO BIAMOBIAHO.

if no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008

lpen 3arpos

R1
UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

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

MicTuts: imigason

Mo3Haukn HeGesneku:

H360D Moxe 3aBAaTh LUKOAN HEHAPOMKEHIN ANTUHI.

3axoam 6e3neku:

P201 OTpumaTtt cnewjianbHi iHCTPYKLT nepes BUKOPUCTaHHAM.

P280 HapsrHyT 3ax1cHi pyKaBUYKW/3axXvUCHUIA OASAr/3axnCT o4eit/3axmncT obnmnyys.

P308+P313 Y pasi Bnnuey npogykuii abo ctypGosaHocTi: MporTn MeanyHuin ornsa.

HeGe3neka

MOBOMXEHHA 3 BIAXOOAMU
3BEpHITLCS 40 BUMOI MIiCLEBOrO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MAB/A I, 6ya. 21, ocdic 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/010/25/A Hama nposederHsi koHmpomo: 29. 10. 2025



CREATINE KINASE MB

rba’

Méthode des deux réactifs - début du substrat
Cat. N° Nom de 'emballage | Emballage (contenu) Blanc réactif Calibrateur Echantillon
4% 21 x Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 mi
BLT00018 CK M8 100 mode Gempici - o Echanilon - - Godom
Calibrateur - 0,040 ml -
c € Eau distillée 0,040 ml — —
2797 Mélangez et, aprés 3 minutes d’incubation (a 37 °C), ajoutez:
UTILISATION PREVUE | Réactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

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

SIGNIFICATION CLINIQUE

La créatine kinase (CK) se présente sous la forme de trois isoenzymes qui sont des diméres composés de deux
types de sous-unités de monomeres. Les isoenzymes comprennent les trois combinaisons de monoméres, M (pour
les dérivés du muscle squelettique) et B (pour les dérivés du cerveau), représentées par les notations MM, MB et BB.
La CK-MB se trouve en forte concentration dans le myocarde (entre 14 et 42 %) et, a un moindre degré, dans le mus-
cle squelettique. Les lésions du myocarde, comme c’est le cas lors d'un infarctus aigu du myocarde (IAM), entrainent
une augmentation des niveaux circulants de Iisoforme CK-MB. En général, les niveaux de CK-MB s'élévent 4 a 6
heures aprés I'apparition de la douleur thoracique, atteignent leur maximum entre 12 et 24 heures et reviennent & leur
niveau de base dans les 48 heures.

L'isoforme MB de la créatine kinase (CK-MB) est moins sensible et moins spécifique que d’autres biomarqueurs pour
I'évaluation des Iésions myocardiques’.

PRINCIPE

Aprés immunoinhibition par des anticorps dirigés contre la sous-unité? CK-M, I'activité de la CK-B est déterminée
a l'aide d'une méthode standardisée de détermination de la CK avec activation par la NAC, telle que recommandée
par la Société allemande de chimie clinique (DGKC)® et la Fédération internationale de chimie clinique (IFCC)** en
1977 et 2002 respectivement. Ce essai est conforme aux recommandations de I'lFCC et de la DGKC.

Des anticorps spécifiques contre la CK-M inhibent I'activité compléte de la CKMM et la sous-unité CK-M de la CKMB.
Seule I'activité de la CK-B est mesurée. L'activité CK-B restante, correspondant a la moitié de I'activité CK-MB, est
déterminée par la méthode de la CK totale.

CKBB/CKMB
Phosphate de créatine + ADP = créatine + ATP
HK
ATP + glucose == glucose-6-phosphate + ADP
G6PDH
glucose-6-phosphate + NADP* > 6-P-gluconate + NADPH + H*

Comme l'isoenzyme CK-BB n’apparait que rarement dans le sérum et que I'activité catalytique des sous-unités CK-M
et CK-B differe a peine, I'activité catalytique de I'isoenzyme CK-MB peut étre calculée a partir de I'activité CK-B me-
surée en multipliant le résultat par 2. Le taux de formation de NADPH est donc proportionnel a I'activité de la CK-MB
présente dans 'échantillon et peut étre mesuré 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/l ADP 15,2 mmol/l
Acétate de magnésium 12,5 mmol/l D-glucose-6-phosphate-déshydrogénase >8800 U/I
EDTA 2 mmol/l Phosphate de créatine 250 mmol/l
N-acétyl-L-cystéine 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadénosine pentaphosphate 103 pmol/l
Hexokinase >6800 U/I

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

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

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

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance & 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

ERBANORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10%5, 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 a 'emploi. Aprés la premiére ouverture des flacons, les réactifs sont stables pendant 30 jours & 2-8 °C.
Si elle est conservée dans des conditions appropriées, soigneusement fermée, a I'abri de la lumiére et sans aucune
contamination.
Méthode monoréactive - début de I’échantillon
Stabilité du réactif de travail: 2jours a 15-25 °C dans I'obscurité

2 semaines a 2-8 °C dans l'obscurité

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de prélevement
appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.®0

Serum.

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

La Li-héparine a la concentration habituelle n'interfére pas avec le test, mais I'lFCC met en garde contre son utilisation?.
Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d'échantillons dispo-
nibles 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 diffé-
rents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes
primaires (systémes de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube. Centrifugez
les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

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

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

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage: 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 controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les valeurs obte-
nues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures correctives & prendre si
les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

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

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’'onde : 340 nm
Cuvette: 1 cm

Mélangez, incubez 3 minute & 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).

Méthode monoréactive - début de I’échantillos
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 apres
1 minute (AA/min).
CALCUL
AA_ /min.
1.CK-MB (Ul)= —————xC,
AA_ /min.
2. Facteur d'utilisation (f):
CK-MB (U/l) = f x AA/min = 8254 (a 340 nm)
Note: pour CHEM 7, il est recommandé d'utiliser le facteur 8360.

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

C_,, = concentration du calibrateur

Mode Cinétique Sens de la réaction Augmentation
Longueur d'onde (nm) 340 Normal Faible U/I 0
Volume de I'échantillon (pl) 40 Normal Elevé U/l 25
Volume du réactif de travail (pl) 1000 Linéarité Faible U/l 5,23
Temps de trempage (sec.) 180 Linéarité Haute U/l 1200
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Eau
Nombre de lectures 3 Limite d'absorbance (max.) 0,7
Facteur cinétique 8254 Unités ui
Température de réaction (°C) 37

CONVERSION DE L’'UNITE
U/l x 0,0167 = pkat/l

VALEURS ATTENDUES>314
A37°C

<25 U/l
Infarctus du myocarde: le risque d'infarctus du myocarde est élevé si les trois conditions suivantes sont remplies:
1. CK (hommes) >190 U/l
CK (femmes) >167 U/l
2.CK-MB >24 U/l
3. L'activité de la CK-MB se situe entre 6 et 25 % de l'activité totale de la CK.
Si un infarctus du myocarde est suspecté et que les conditions ne sont pas remplies, I'infarctus peut étre récent. Dans
ce cas, les mesures doivent étre répétées aprés 4 heures avec des échantillons frais. Chez les personnes en bonne
santé, les valeurs varient en fonction de la race et de I'age’> ™.

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

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

Limite de quantification: 5,23 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: 1200 UN

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 préci-
sion intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été obtenus:

andtahilita Moyenne SD cv Précision Moyenne SD cv

Répétabilité (un) (un) (%) intermédiaire (un) (un) (%)

1 37,5 0,75 2,00 Echantillon 1 39,3 1,26 3,20

Echantillon 2 81,4 2,76 3,40 Echantillon 2 85,8 2,91 3,39
Comparaison

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

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

Interférences

Critére : Récupération & + 10 % de la valeur initiale de I'activit¢ CK-MB dans I'échantillon sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas: hémoglobine jusqu'a 4,5 g/, 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 incor-
rects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 340 nm par rapport a I'eau distillée est de 0,7.

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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

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

Protection de la santé

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

Identification des dangers conformé au regl (CE) n° 1272/2008
R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C

R1,R2

Contient: imidazole

Mentions de danger:

H360D Peut nuire au foetus.

Conseils de prudence:

P201 Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

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

Danger 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/010/25/A Date de révision: 29. 10. 2025



CREATINA QUINASE MB
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N Método dos dois reagentes - inicio do substrato

N° de cat. Nome da embalag Embalag (conteudo) Reagente em branco Calibrador Amostra

4 x 1 x Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml

BLT00018 CK M8 100 Isiricoes ds itzagho Amost - - oo
Calibrador - 0,040 m! -
c € Agua destilada 0,040 ml — -

2797 Misture e, apés 3 minutos de incubagéo (a 37 °C), adicione:
UTILIZAGAO PREVISTA | Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro da creatina quinase MB no soro e plasma humanos
em varios sistemas automaticos. Em combinagao com outros parametros, destina-se a monitorizagao e ao diagnos-
tico de pessoas com suspeita de enfarte do miocardio. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

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

A CK-MB encontra-se numa concentragao elevada no miocardio (entre 14 e 42%) e, em menor grau, no musculo
esquelético. A lesao do miocardio, tal como ocorre no enfarte agudo do miocardio (EAM), resulta num aumento dos
niveis circulantes da isoforma CK-MB. Normalmente, os niveis de CK-MB tornam-se elevados 4 a 6 horas apds o ini-
cio da dor toracica, atingem o pico entre 12-24 horas e regressam ao valor basal em 48 horas.

Aisoforma MB da creatina quinase (CK-MB) é menos sensivel e menos especifica do que alguns outros biomarca-
dores para a avaliagao da leséo miocardica’.

PRINCIPIO

Apds imunoinibigdo com anticorpos para a subunidade CK-M?, a atividade da CK-B é determinada com um método
normalizado para a determinag@o da CK com ativagdo por NAC, tal como recomendado pela Sociedade Alema de
Quimica Clinica (DGKC)® e pela Federag&o Internacional de Quimica Clinica (IFCC)*® em 1977 e 2002, respetiva-
mente. Este ensaio cumpre as recomendagdes do IFCC e do DGKC.

Os anticorpos especificos contra a CK-M inibem a atividade completa da CKMM e a subunidade CK-M da CKMB.
Apenas a atividade da CK-B é medida. A atividade restante da CK-B, correspondente a metade da atividade da
CK-MB, ¢ determinada pelo método da CK total.

CKBB/CKMB
Fosfato de creatina + ADP - creatina + ATP
HK
ATP + glucose L glucose-6-fosfato + ADP
G6PDH
glucose-6-fosfato + NADP* = 6-P-gluconato + NADPH + H*

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

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

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

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

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

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho misturan-
do 4 porgdes do reagente R1 com 1 porgéo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler a absorvancia
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. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10%5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes n&o abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando armaze-
nados a 2-8 °C.

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Os reagentes estao prontos a utilizar. Apés a primeira abertura dos frascos, os reagentes séo estaveis durante 30
dias a 2-8 °C

Se for armazenado em condi¢bes adequadas, cuidadosamente fechado, protegido da luz e sem qualquer conta-

minag&o.

Método g - inicio da

Estabilidade do reagente de trabalho: 2 dias a 15-25 °C no escuro
2 semanas a 2-8 °C no escuro

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.

Para a colheita e preparacdo 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 K-, K.-EDTA.

Ali-heparina na concentragéo habitual ndo interfere com o teste, mas o IFCC adverte contra a sua utilizagéo*.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegao 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, po-
dem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga
as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a seccgéo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas amostras.

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

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragédo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragédo

« apo6s 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* com adigéo de anticorpos.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 340 nm
Cuvete: 1 cm

Misture, incube por 3 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra em relagéao
ao branco do reagente.

Meca a variagdo da absorvancia exatamente apos 1, 2 e 3 minutos. Calcula-se a variagdo da absorvancia ao longo
de 1 minuto (AA/min).

Método monoreagente - inicio da amostra

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 variagdo da absorvancia exatamente ap6s 1, 2 e 3 minutos. Calcula-se a variagdo da absorvancia ao longo
de 1 minuto (AA/min).

CALcuLo
AA_ /min.
1.CK-MB (Ul)= —————xC,
AA_ /min.
2. Fator de utilizag&o (f):
CK-MB (U/l) = f x AA/min = 8254 (a 340 nm)
Nota: para CHEM 7 recomenda-se a utilizagao do fator 8360.

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

C_,, = concentrag&o do calibrador

Modo Cinética Direcdo da reagédo Aumento
Comprimento de onda (nm) 340 Normal Baixo U/I 0
Volume da amostra (pl) 40 Normal Alto (g/dl ) 25
Volume do reagente de trabalho (pl) 1000 Linearidade Baixa U/l 5,23
Tempo de atraso (s) 180 Linearidade Alta U/I 1200
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Agua
N.° de leituras 3 Limite de absorvancia (max.) 0,7
Fator cinético 8254 Unidades ui
Temperatura de reacdo (°C) 37
CONVERSAO DE UNIDADES
U/ x 0,0167 = pkat/l
VALORES ESPERADOS'21314
A37°C
<25 U/l
Enfarte do miocardio: o risco de enfarte do miocardio é elevado se estiverem reunidas as trés condigdes seguintes:
1. CK (homens) >190 U/
CK (mulheres) >167 U/l
2.CK-MB >24 U/l

3. A atividade da CK-MB situa-se entre 6 e 25 % da atividade total da CK.

Se houver suspeita de enfarte do miocardio e as condi¢des ndo estiverem preenchidas, o enfarte pode ser
recente. Neste caso, as medigdes devem ser repetidas apds 4 horas com amostras frescas. Em individuos
saudaveis, sdo encontrados valores diferentes consoante a raga e a idade’>™.

Recomenda-se que cada laboratério 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: 5,23 U/ |
O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada como
a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1200 UN
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperag&o dentro de +10 % do valor tedrico.
Preciséao:

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

- Média SD cv Precisdao Média SD cv
Repetibilidade (o) ny (%) intermédia (un (un (%)
Amostra 1 37,5 0,75 2,00 Amostra 1 39,3 1,26 3,20
Amostra 2 814 2,76 3,40 Amostra 2 85,8 2,91 3,39

Comparacgao

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

Regressao linear:

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

Interferéncias

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

interferente. As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 4,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/dI.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de medica-

mentos comuns’®.

Limitagdes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apresentar resultados
incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 340 nm em relagéo a agua des-
tilada, € de 0,7.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. Amanusear por uma pessoa habilitada e com formagao 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.

O Resumo de Seguranga e Desempenho esta disponivel na Eudamed em: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Protecao da saude

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

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9

R2

UFI: N6UU-UWN2-1J53-J11C

R1,R2

Contém: imidazole

Adverténcia de perigo:

H360D Pode afectar o nascituro.

Recomendagéo de prudéncia:

P201 Pedir instrugbes especificas antes da utilizagao.

P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protegao/protecdo ocular/protecao facial.

Perigo P308+P313 EM CASO DE exposicdo 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/010/25/A Data de revisgo: 29. 10. 2025
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CREATINE KINASE MB
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Kat. & Na Baleni Dvojr ¢na toda - Start substratom
at. ¢ azov a‘enie Reagenény blank Kalibrator Vzorka
R1: 4 x 20 ml, R2: 1 x 20 ml, Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
BLT00018 CK MB 100 névod na pougitie Voo z 2 Soa0
Kalibrator — 0,040 ml —
c € _ Destilovana voda 0,040 ml = =
- 5 2197 Premiesa sa a po 3 min. inkubacie (pri 37 °C) sa prida:
UCEL POUZITIA —
Diagnosticka stprava na kvantitativne in vitro stanovenie kreatinkinazy MB v fudskom sére a plazme na | Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

réznych automatickych systémoch. V kombindcii s dal$imi parametrami je uréena na monitorovanie a diag-
nostiku 0séb s podozrenim na infarkt myokardu. Iba na odborné pouZitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkindza (CK) sa vyskytuje v podobe troch izoenzymov, dimérov, tvorenych z dvoch typov mono-
memych podjednotiek. Izoenzymy zahriiuju vSetky tri kombinacie monomérov, M (pre kostrové svalstvo)
a B (pre mozog) a oznaéuju sa ako MM, MB, BB.

CK-MB sa nachadza vo vysokej koncentracii v tkanive myokardu (14-42 %) a v menSom rozsahu v ko-
strovom svalstve. Poskodenie myokardu, ku ktorému dojde pri akutnom infarkte myokardu (AIM), vyusti
do zvySenej hladiny cirkulujucej izoformy CK-MB. Hladiny CK-MB sa typicky zvySuju po 4—6 hodinach po
nastupe bolesti na hrudi, vrcholia medzi 12—-24 hodinami a vracaju sa na pociato¢né hodnoty do 48 hodin.
Izoforma kreatinkinazy MB (CK-MB) je menej citlivd a menej Specificka nez niektoré iné biomarkery na
hodnotenie poskodenia myokardu’.

PRINCIP METODY

Po imunoinhibicii podjednotky CK-M protilatkami? sa meria aktivita CK-B $tandardizovanou metédou na
meranie CK s aktivaciou NAC, ako odporucila Nemecka spolo¢nost pre klinicki biochémiu (DGKC)* a Me-
dzinarodné federacia klinickej biochémie (IFCC)*5 v roku 1977, resp. 2002. Toto stanovenie spiiia odporu-
¢ania IFCC a DGKC. Specifické protilatky proti CK-M inhibuju tplna aktivitu CK-MM a CK-M podjednotku
CK-MB. Meria sa iba aktivita CK-B. Zostavajlca aktivita CK-B, ktord zodpoveda polovici aktivity CK-MB, je
merana metddou na celkova CK.

CKBB/CKMB
kreatinfosfat + ADP P  kreatin + ATP
HK
ATP + glukoza > glukdza-6-P + ADP
G6PDH
glukéza-6-P + NADP* P 6-P-glukonat + NADPH + H*

Vzhladom na vzacny vyskyt izoenzymu CK-BB v sére a na to, Ze sa katalytické aktivity podjednotiek CK-M
a CK-B skoro neodli$uju, je mozné katalyticku aktivitu izoenzymu CK-MB vypocitat z nameranej aktivity
CK-B vynasobenim vysledku x2.

Rychlost tvorby NADPH je imerna aktivite CK-MB vo vzorke a meria sa kineticky pri 340 nm.

ZLOiENIE CINIDIEL

R2

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

Anti-CK protilatky (kozie) blokujuce kapacitu az do 2000 U/l CK-MM
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Imidazolovy pufer 120 mmol/l
Glukéza 19,2 mmol/l
Octan hore¢naty 9,6 mmol/l
EDTA 1,5 mmol/l
N-acetyl-L-cystein 19,2 mmol/l
NADP* 1,8 mmol/l
Hexokinaza >5230 U/l
Antl CK protilatky (kozie) blokujuce kapacitu az do 2000 U/l CK-MM
AD ,9 mmol/l
D- glukoza -6-fosfatdehydrogenaza >1692 U/l
Kreatinfosfat 48 mmol/l
P 4,8 mmol/l
Diadenosin pentafosfat 19,8 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie. Pracovny roztok na monoreagenénu metédu sa pripravi zmieSa-
nim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odcitat absorbanciu pri 340 nm, zakladné labo-
ratérne 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. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124

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

2 tyzdne pri
ODBER VZORIEK A PRIPRAVA
Odporu¢a sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.
Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky. Iba nizSie uvedené
vzorky boli testované a su prijatelné:#9.1
Sérum.
Plazma: Li-heparinizovana a K-, K.-EDTA plazma.
Li-heparin v beznej koncentracii nelnterferuje s testom, ale IFCC varuje pred jeho pouzitim®.
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 véetkych vyrobcov. Sys-
témy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych pri-
padoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzo-
riek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.
Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére'': 8 hodin pri 20-24 °C
2-8°C

15-25 °C v tme
2-8°Cvtme

8 dni pri

4 tyzdnepri  -20 °C
Stabilita v hepariniz. plazme': 8 hodin pri 20-24 °C

5 dni pri 2-8°C

8 dni pri -20°C
Stabilita v EDTA plazme'®: 2 dni pri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca 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 EBRA NORM a ERBA PATH. Intervaly a limity kontrol by mali byt nastave-
né podla poziadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych
intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekroc¢ia definované
rozmedzie.

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podia odporucani
IFCC* s pridavkom protilatok.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm

Kyveta: 1 cm

Premiesa sa, inkubuje sa 3 minaty 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. Vypo¢ita sa priemer-
na zmena absorbancie za 1 minutu (AA/min).

— 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 — —

Premiesa sa, inkubuje sa 3 minuty pri 37 °C a potom sa zmeria po¢iato¢na absorbancia kalibratora a vzorky
oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1,2 a 3 minttach. Viypocita sa priemer-
na zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).
VYPOCET

AA,,/min.

1.CK-MB (ukat/l) = —————
AA,, /min.

C,, = hodnota v kalibratore
2. Pouzitie faktoru:

CK-MB (pkat/l) = f x AA/min f=137,6 (pri 340 nm)

Pozn.: pre CHEM 7 sa odporuca pouzit faktor 139,3.
PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Rezim Kineticky Reakény smer vzrastajuci
Vinova dizka (nm) 340 Normalna dolna hodnota (ukat/l) 0
Objem vzorky (ul) 40 Normalna horné hodnota (pkat/l) 0,42
Objem pracovného roztoku (ul) 1000 Doln& medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,09
Casovy rozdiel (sek.) 180 Linearita (pkat/l) 20,0
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odcitani 3 Limit absorbancie 0,7
Kineticky faktor 137,6 Jednotky pkat/l
Reakéna teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTIEK

U/l x 0,0167 = pkat/l
REFERENCNE HODNOTY 21314

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

3.CK-MB aktivita je v rozsahu 6-25 % aktivity celkovej CK.

Pri podozreni na infarkt myokardu a nesplneni tychto podmienok méze byt infarkt cerstvy. V tomto pripade
by mali byt merania opakované po 4 hodinach s ¢erstvymi vzorkami. U zdravych jedincov su zistené rézne
hodnoty v zavislosti od rasy a veku'®'4.

Odportc¢a sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktoru
zaistuje laboratérne vy$etrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaije ziskane vo va-
$om laboratériu sa mézu 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: 20,0 pkat/I
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouZzitim kontrolnych materidlov podia interného protokolu s opakovatefnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

" , | Priemer | SD cv Medzifahla Priemer | SD cv
Opakovatelnost' | i au) | (ukatll) | (%) presnost’ (ukatll) | (ukatll) | (%)
Vzorka 1 0,62 | 0,013 | 2,00 Vzorka 1 066 | 0,021 | 3.20
Vzorka 2 1,36_| 0,046 | 3.40 Vzorka 2 143 | 0,048 | 3.39
Porovnanie

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

y =1,005x - 0, 010 pkat/l r=0,998
Passmg Bablok®
y=1,016x -0, 013 pkat/l r=0,925

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatoénej hodnoty CK-MB vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 4,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.
Lieciva: 1F;’ri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beZznych panelov liekov zistena Ziadna inter-
ferencia'®.

Obmedzenia

- Zhorsena kvalita Cinidiel (napriklad prekroc¢enim skladovacej teploty) mdze sposobit nespravne vysledky.
Maximalna povolena absorbancia blanku pri 340 nm oproti destilovanej vode je 0,7.

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

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

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

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

Ochrana zdravia

Pouzité materialy Zivocisneho pévodu su sprevadzané Uradnym osvedéenim o zdravotnej nezavadnos-
ti vydanym $tatnym veterinarnym lekarom. Zlozky Zivoci$neho pévodu boli odobraté zdravym zvieratdm
v starostlivosti registrovaného veterinara a boli zrejme bez infekénych a nakazlivych choréb a skodlivych
parazitov. S tymto materidlom by sa vSak aj napriek tomu malo zaobchadzat ako s potencialne infekénym.

cia nebezpecnosti v silade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1

UFI: X3UU-AWXN-QJ5K-WPF9
UFI: N6BUU-UWN2-1J53-J11C
R1,R2

Obsahuije: imidazol

Vystrazné upozornenie:

H360D MozZe poskodit nenarodené dieta.

Bezpecnostné upozornenie:

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

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

« P308+P313 Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku pomoc/sta-
Nebezpecenstvo  (ostlivost.
NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

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

CC/IFU/010/25/A Datum revizie: 29. 10. 2025
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