CREATINE KINASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 44 mL, R2: 2 x 11 mL, RFID tag,
X8Y50022 CK110 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatine kinase (CK) is a dimeric enzyme occurring in four different forms: a mitochondrial isoenzyme
and the cytosolic isoenzymes CK-MM (muscle type), CK-BB (brain type) and CK-MB (myocardial type).
The determination of CK and CK-isoenzyme activities is utilized in the diagnosis and monitoring of
myocardial infarction and myopathies such as the progressive Duchenne muscular dystrophy. Fol-
lowing injury to the myocardium, as occurs with acute myocardial infarction, CK is released from the
damaged myocardial cells. In early cases a rise in the CK activity can be found just 4 hours after an
infarction, the CK-activities reaches a maximum after 12—24 hours and then falls back to the normal
range after 3—4 days. Myocardial damage is very likely when the total CK activity is above 190 U/L,
the CK-MB activity is above 24 U/L (37 °C) and the CK-MB activity fraction exceeds 6 % of the total.

PRINCIPLE

The assay method using creatine phosphate and ADP was first described by Oliver’, modified by
Rosalki? and further improved for optimal test conditions by Szasz et al®. CK is rapidly inactivated
by oxidation of the sulfhydryl groups in the active center. The enzyme can be reactivated by the
addition of N-acetylcysteine (NAC)®. Interference by adenylate kinase is prevented by the addition
of diadenosine pentaphosphate* and AMP34.

Standardized methods for the determination of CK using the “reverse reaction” and activation by NAC
were recommended by the German Society for Clinical Chemistry (DGKC)* in 1977 and the Interna-
tional Federation of Clinical Chemistry (IFCC)® in 1991. In 2002 the IFCC confirmed their recommen-
dation and extended it to 37 °C®7. This assay meets the recommendations of the IFCC and DGKC.

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

The rate of formation of NADPH is proportional to the activity of CK present in the sample and can
be measured kinetically at 340 nm.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

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

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Imidazole buffer 123 mmol/L Hexokinase >5333 U/L
Glucose 19.6 mmol/lL  ADP 3.0 mmol/L
Magnesium acetate 9.8 mmol/L D-glucose-6-phosphate-dehydrogenase >1725 U/L
EDTA 1.6 mmol/L Creatine phosphate 49 mmol/L
N-acetylcysteine 19.6 mmol/L AMP 4.9 mmol/L
NADP* 1.9 mmol/L Diadenosine pentaphosphate 20 pmol/L

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

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

STABILITY AND STORAGE

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

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

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

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

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

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

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

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

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

Stability in serum / plasma’™: 2daysat 15-25°C
7daysat 2-8°C
4 weeks at -20 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank.

Callibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory

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.
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TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized to IFCC recommended method®.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

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

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 340/405 (415) nm
Reading time 180-330 s after adding of R2
Reaction direction Increase
Unit U/L (ukat/L)
Reagent volumes

R1 160 pL
R2 40 uL
Sample 4 L

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

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES"

At 37 °C

Females: 24-145 U/L Children':

Males: 46-171 UL Umbilical cord blood 175-402 U/L
Newborns 468-1200 U/L
<5 days 195-700 U/L
<6 months 41-330 U/L
>6 months 24-229 U/L

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

ANALYTICAL PERFORMANCE

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

Limit of quantification: 5.12 U/L
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 2340 U/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

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

- Mean| SD | CV Intermediate Mean| SD | CV
Repeatability (L) | WL | ) precision (L) | L) | (%)
Sample 1 133.0] 0.86 | 0.64 Sample 1 143.1| 2.99 | 2.09
Sample 2 313.3] 0.86 | 0.27 Sample 2 333.3 ] 6.05 | 1.81
Accuracy

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

Comparison

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

Linear regression:

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

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of CK activity in the sample without interfering substance.
Following substances do not interfere: haemoglobin up to 7 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides
up to 850 mg/dL.

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

Limitations:

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

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

WARNING AND PRECAUTIONS

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

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

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

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
R2
UFI: 81UU-UW88-EJ53-7TAV7

R1, R2

Danger

Contains: imidazole

Hazard statement:

H360D May damage the unborn child.

Precautionary statement:

P201 Obtain special instructions before use.

P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection / face protection.
P308 + P313 IF exposed or concerned: Get medical advice / attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

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

CC/IFU/018/25/A Date of revision: 5. 11. 2025



CREATINE KINASE

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID $titek,
XSYS0022 CK 110 navod k pousiti

@ c E 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni kreatinkinasy v lidském séru a plazmé
na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi parametry je ur€ena pro monito-
rovani a diagnostiku onemocnéni myokardu a kosterniho svalstva. Pouze pro odborné pouziti
v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkinaza (CK) je dimericky enzym, vyskytujici se ve ¢tyfech odlisnych formach: mitochondrial-
ni a cytosolovy izoenzym CK-MM (svalovy typ), CK-BB (mozkovy typ) a CK-MB (myokardialni typ).
Stanoveni aktivity CK a izoenzymt CK se pouziva pfi diagnostice a sledovani infarktu myokardu
a myopatiich, jako je progresivni Duchennova svalova dystrofie. Nasledkem poskozeni myokardu,
které vznika pfi akutnim infarktu myokardu, se CK uvolfiuje z poskozenych bunék. Pfi véasném
zachytu je mozné zaznamenat narust aktivity CK jiz po 4 hodinach po infarktu, aktivita CK dosahuje
vrcholu po 12-24 hodinach a k normalnim hodnotam se vraci v pribéhu 3—4 dnu. PoSkozeni myo-
kardu je velmi pravdépodobné, kdyz je aktivita celkové CK vy$si nez 3,17 pkat/l, aktivita CK-MB
vyssi nez 0,40 pkat/l (37°C) a jestlize aktivita frakce CK-MB prekracuje 6 % aktivity celkové CK.

PRINCIP METODY

Metoda stanoveni pouzivajici kreatinfosfat a ADP byla poprvé popsana Oliverem', modifikovana
Rosalkim? a poté vylepsena pro optimaini podminky testu Szaszem et al®. CK je rychle inaktivovana
oxidaci sulfhydrylovych skupin v aktivnim centru. Enzym muze byt reaktivovan pfidavkem acetylcys-
teinu (NAC)®. Interferenci adenylatkinasy se zabrani pridavkem diadenosin pentafosfatu* a AMP3#.
Standardizované metody pro stanoveni CK s pouzitim ,reverzni reakce” a aktivaci NAC byly do-
poruc¢ené Némeckou spolecnosti klinické biochemie (DGKC)* v roce 1977 a Mezinarodni federaci
klinické biochemie (IFCC)® v roce 1991. V roce 2002 IFCC potvrdila své doporuéeni a rozsifila ho
na 37 °C®”. Tento test splriuje doporuceni IFCC a DGKC.

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

Rychlost tvorby NADPH je imérna aktivité CK 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/l
EDTA 2 mmol/l Kreatinfosfat 250 mmol/l
N-acetylcystein 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosin pentafosfat 103 pmol/l
Hexokinasa >6800 U/I

SLOZENI REAKCNI SMESI

Imidazolovy pufr 123 mmol/l Hexokinasa >5333 U/I
Glukosa 19,6 mmol/l ADP 3,0 mmol/l
Octan hofe¢naty 9,8 mmol/l D-glukosa-6-fosfatdehydrogenasa >1725 U/l
EDTA 1,6 mmol/l Kreatinfosfat 49 mmol/l
N-acetylcystein 19,6 mmol/l AMP 4,9 mmol/l
NADP* 1,9 mmol/l Diadenosin pentafosfat 20 pmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je treba nagist poget testl
z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢&. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
C.

XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010
STABILITA A SKLADOVANI

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

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum.

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

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek v8ech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé*®: 2 dny pfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
4 tydny pfi  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pii zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibracni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

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

rba’
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NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle do-
poruceni IFCC®.

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méfeni

Typ kfivky

VIn. délka (prim. / sek.)
Odecitaci ¢as

Reakéni smér

Rate A

Linear

340/405 (415) nm

180-330 s (po pidavku R2)
vzristajici

Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy &inidel

R1 160 pl
R2 40 pl
vzorek 4 pl

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

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

REFERENCNi HODNOTY™

Pii 37 °C

Zeny 0,40-2,42 pkat/l Déti'2

Muzi: 0,77-2,85 pkat/l Pupecnikova krev 2,92-6,70 pkat/l
Novorozenci 7,80-20,00 pkat/l
<5 dni 3,25-11,67 pkat/l
<6 mésich 0,68-5,50 pkat/l
>6 mésich 0,40-3,82 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data z jinych analyzatord ERBA jsou dostupna
na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,09 pkat/l

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

Linearita: 39,00 pkat/I
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost

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

Pramér| SD cv Mezilehla Pramér| SD Ccv
Opakovatelnost oy | (ukat/l) (%) presnost (ukat/l) | (ukath) (%)
Vzorek 1 222 | 0,014 064 Vzorek 1 2,39 | 0,050 | 2,00
Vzorek 2 522 | 0,014 027 Vzorek 2 556 | 0,101 | 1,81
Spravnost

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

Srovnani

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

Linearni regrese:

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

Interference

Kritérium: vytéznost v ramci +10 % pocatecni hodnoty CK ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

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

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt 1€kt zjisténa zadna

interference.

Omezeni

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

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakakoliv za-

vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena

vyrobci a statni autorité.

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

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
R2

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

Nebezpeci

Obsahuje: imidazol

Standardni véty o nebezpecnosti:

H360D Muze poskodit plod v téle matky.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P201 Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

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

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/018/25/A Datum revize: 5. 11. 2025



KpeartuHkuHasa 3PBA CucremHbin PeareHr

Kat.Ne H Cope YynaKoBKU
R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID-meTka,
X8YS0022 CK 110 VIHCTPYKLMS MO NPUMEHEHUIO
C€.
NMPUMEHEHME

HaGop npegHasHaveH ansa in vitro d)OTOMeTpVIHeCKOI’O KONn4eCcTBeHHOro onpeneneHns KpeatuH-
KMHa3bl B CbIBOPOTKE W MNnasme KpOBW YenoBeka Ha aBToMaTuyeckux aHanusatopax ERBA XL.
B coueTtaHuu ¢ ApyrmMu napamMeTpamMmn Ucnosnb3dyetca Ansa MOHUTOPUHIa U OUarHOCTUKU 3abone-
BaHUM MWUoKapAa Unn CKeNeTHbIX MbILUL. Tonbko ansa I'IpO[beCCIAOHaanOI’O NPUMEHEHUA B KITUHU-
Yeckux nabopartopusix.

KIIMHUYECKASA 3HAYMMOCTb

KpeaTuHkuHasza (KK) — aTo AMMEpHbI (hepMEHT, BCTpevatoLLMACs B YETLIPEX PasfinyHbIX hopMax:
MUTOXOHAPUAIbHbI M30hePMEHT U LUTO30MbHble n3odepmeHThl KK-MM (MbiweyHbii Tvn), KK-BB
(mozroBoit Tvn) n KK-MB (MuokapananeHblii Tvn). Onpepenenne aktueHocT KK u KK-usodep-
MEHTOB MCMONb3yeTCst ANst AMArHOCTUKM N MOHUTOPUHIa WHapKTa Mrokapaa U MyuonaTuii, Takux
KaK nporpeccupyollas MbllledHas auctpodusa [iowenHa. Mocne nospexaeHns mMuokapaa, kak
3TO MPOMCXOAUT MpW OcTpoM MHdapkTe Muokapaa, KK BbicBoGoXAaeTCs 13 NOBPexAeHHbIX kie-
TOK MWokapfa. B paHHem nepvofe noBbileHne akTBHOCTU KK MOXHO OGHapyxwuTb yxe yepes
4 yaca nocne uHgapkTa, Yepea 12—24 yaca aktvBHocTb KK gocturaet makcumyma, a yepes 3—4
[IHS1 CHWKaETCs 10 HopMarbHbIX 3Ha4YeHWit. [oBpexaeHne M1Mokapaa BeCbMa BEPOSITHO, ecnin 06-
was aktmBHocTb KK npesbiwaeT 190 Ea/n, aktusHocTb KK-MB npesbiwaet 24 Ep/n (37 °C), a ponsa
aktuBHocTn KK-MB npeBebiwaeT 6 % ot obLien.

NMPUHUMN METOOA

MeTopn aHanusa ¢ ucnonb3oBaHuem kpeatuHdocdarta n AP Gbin Bnepsble onucaH Onueepom’,
mMoaudmLmpoBaH Posanku? 1 aanee ycoBEPLUEHCTBOBAH A1t ONTUMAaIIbHbIX YCIOBUIA TECTUPOBaHUS
Cawwem n ap.%. KK BbICTPO MHAKTUBMPYETCS B pe3yrbTaTe OKUCTIEHNS! CYNb@rMapUIibHbIX rpy B aK-
TUBHOM LieHTpe. PepMeHT MOXeT ObiTb peakTuBMpoBaH AobasneHnem N-auetunumctenHa (NAC).
BnusiHve ageHunaTkvHasbl npegoTepalyaeTcs aobaeneHnem avaaeHosvHneHTadocarat u AMd,
CraHaapT1ampoBaHHble MeTobl onpeaeneHus KK ¢ nomolubio “o6paTHoi peakumn” v akTuBauum
NAC 6binu pekoMeHfoBaHbl HemeLkum oBLEeCTBOM KnuHMYeckon xumumn (DGKC)* B 1977 rogy
n MexayHapoaHon ceaepauvein knuHudeckoin xumumn (IFCC)° B 1991 ropy. B 2002 rogy IFCC
nofTBEpAMNa CBOM pekoMeHaaumumn 1 pacwmpuna vx fo 37 °C87. AHanua cooTBeTCTBYET PEKOMEH-
nauusim IFCC n DGKC.

KK
Kpeatundocdar + AQD B kpeaTuH + ATO
K
AT® + rniokosa P [1110K030-6-P + Al
G6PDH

mnoko30-6-d + HAJd* 6-®-rniokoHat + HAL®-H + H*

CkopocTb o6pasoBanusi HAL®-H nponopumnoHanbHa aktuBHocT KK, npucytcTBytowleit B 06-
pas-Le, 1 MoXeT BbITb M3MepeHa kuHeTudecku npm 340 HM

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R

Y

R2

1
Mmupasonosbiii 6ydep, pH 6,1 125 mmonb/n  Mmupasonoseiii 6ydep, pH 8,9 125 mmonb/n

[miokosa 25 mmone/n - A 15,2 MMonb/n
AueTtat marHus 12,5 mmonb/n - D-rntoko3o-6-chocdpat-aernaporeHasa  >8800 Ea/n
SOTA 2 mmonb/n - KpeatuHdocdat 250 Mmonb/n
N-auetunumucTenH 25 mmons/n - AM® 25 mmonb/n
HAO®* 2,4 mvmonb/n  inapeHosvHneHTacpoctar 103 mkmonb/n
lekcoknHasa >6800 Ea/n

COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECU

Mmnpasonosblii Gydep 123 mmonb/n  [ekcokuHasza >5333 Ea/n
[miokosa 19,6 mmonb/n - AP 3,0 mmonb/n
Auetat marHusi 9,8 mmonb/n  D-rmioko30-6-chocchat-aernaporeHasa  >1725 Ea/n
OATA 1,6 mmonb/n  KpeatuHgocdat 9 MMonb/n
N-auetTunumucTenH 19,6 mmonb/n - AM® 4.9 mmonb/n
HAO®* 1,9 mmonb/n  [inapeHosuHnexTadochat 20 Mkmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTb! Xuakue, rotoBble K NCNOMb30BaHUIO. I'Iepe,q Mncnosfib3oBaHMemM HOBOro Haﬁopa 3arpysute
Konuyectso TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAWMBLIE MATEPUAJbI (HE BXOAAT B KOMMJEKT MNOCTABKW)
OPBA XL MYJTETUKATNIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYTBTUKATNIMBPATOP 10x3,Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5,Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOIMMS 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOMMS 10x5, Kat.Ne XSYS0124
AHnanusatopbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

Mpwn TemnepaType xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPbITblE peareHTbl CTabunbHbI 40 UCTEYEHWS CPOKa oA~
HOCTW, yKa3aHHOro Ha aTukeTke dnakoHa u Habopa. CtabunbHocTb Ha GopTy: MuH. 30 AHeit npu
XpaHeHun B xonoaunbHuke (2—10 °C) 1 OTCYTCTBUM KOHTaMUHALMN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHnayeTca cneposatb ctaHaapTy ISO 15189 n nabopaTopHbIM MHCTPYKLMSIM.

[insi c6opa 1 NoAroToBkn 06pasLoB UCMONb3YATE TOMBKO NOAXOASALLME NPOOUPKA UMK KOHTEHEPDI.
Tornbko nepeyncrneHHble Huxe obpasLibl GbInn NPOTECTUPOBaHbI U MPU3HAHBI NPUEMIEMbBIMU.
CbiBOpOTKa.

Mnasma: aHTUkoarynaHT nutuin-renaput unu K-, K -3ATA.

MepeyncnerHble TUNbI 06pasLoB GbiNM NPOTECTUPOBAaHbI C UCMOMb30BaHWeM Npobupok Ans c6o-
pa 06pasLioB, MMEBLUMXCA B NPOAAXKEe Ha MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. ObifM NPOTECTUPOBaHbI He
BCE MMerLLMecs Npobupku Bcex npoussoauTeneir. Cuctembl c6opa o6pa3LoB pasHbIX NPoOu3Bo-
[uUTenen MoryT cogepxatb pasfinyHble MaTtepuarbl, YTO B HEKOTOPbIX CIy4asix MOXeT MOBMWST
Ha pesynbratbl TecTupoBaHus. [pu obpaboTke o6pasLioB B NepBMYHbIX Npobupkax (cuctemax
cBopa npob) cneayiTe UHCTPYKUMSIM NPOVU3BOANTENS NPOBUPOK.

Mepen npoBeneHviemM aHanusa LeHTpUdyrvpyiiTe obpasLbl, CoaepKaLlume ocafok.

Moapo6Hyto nHopmaLmio 0 BO3MOXHBIX Nomexax Ans obpasuos cM. B pasgene “OrpaHuyeHns
meToga” un “UHTepdepupytoLme BelecTea”.

Cr HOCb B 10: 2 gHs npu

7 nHen npu

4 Hepenv npu
He vcrnonb3oBaTth KOHTAaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbi!

KAJIMBPOBKA

PekomeHnpayetcs kanubposka ¢ ucnonbaosanmem OPBA XL MYITbTUKANTMBEPATOPA.

Kanubposka no ABym Toukam (xornoctasi npoba v kanubpartop); B Ka4eCTBe X0rocToii Npobbl pe-

KOMeH/1yeTCsi MCMOSb30BaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

MepuopgunyHocTb kanubposku: 30 AHEN.

Kanu6poska Heobxoauma:

* Mocre CMeHbl NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEBOBaHUAMM BHYTPEHHWX NPOLIeAYp KOHTPOsi KayecTsa

* UHTEepBan kanubpoBKy MOXET ObiTb YBENUYEH NPU YCIOBUW MPUEMIIEMON MPOBEPKM KarMGpOBKA
nabopatopueit

KOHTPOJ1Ib KAYECTBA

[lns KOHTPONS KaYecTBa PEKOMEHYETCs UCMOSb30BaTh KOHTPObHbIe MaTepuansl OPEA HOPMA

1 OPBA MNATOJNOIMMA. KoHTponbHble MHTEpBanb! U Npefernbl AoMmkHb! GbITe aganTupoBaHbl B CO-

OTBETCTBUM C TpebOoBaHWSAMM Kaxaoi oTaenbHo naGopatopuu.

15-25°C
2-8°C
-20 °C

I
poTke/

rba’

XL SysPack

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

HanHbii meton, APBA XL MYINBTUKATIMBPATOP u koHTponbHble matepuansi IPBEA HOPMA
n OPBA TMATOJIOMMA 6binu ctaHaapTM3MpoBaHbl B COOTBETCTBUM C pekomeHaoBaHHbIM IFCC
meToaom®.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACHET

ABTOMaTU4eckne aHanusatopbl ERBA XL paccunTbiBaloT KOHLEHTpaLuto kaxaoro obpasua.
MapameTpbl aHanusa cm. Ha canTe www.erbarus.com.

MapameTpbl aHanusa ana asTomaTtuyeckux aHanmsaropos ERBA XL
Tun aHanusa CooTHolueHne A

Tun KpuBOiA JnHeitHasn
[nvHa BonHbI (Neps.. / BTOP.) 340/405 (415) Hm
Bpewms cunTbiBaHus 180-330 c nocne nobaenexuns R2
HanpaBneHve peakuuu MoBbliLLeHne

EAnHuLbl namepenus
O6bembl peareHToB
R1

Ep/n (mkkat/n)

160 mkn
R2 40 mkn
O6pasel, 4 mkn

MpumeyaHmne: o6beMbl peareHToB 1 06pa3LIOB MOrYT OTNMYATLCA A1 PasHbIX Mofeneii aBTomaTy-
Yeckux aHanvsatopos ERBA XL B 3aBUCYMOCTH OT MUHUMAITLHOTO M3MepSieMoro oGbema B KIOBETE.
CootHoeHne R1:R2:o06pa3eL He n3mMeHseTCs.

NEPEBOA EAMHULL UBMEPEHUA

Ea/n x 0,0167 = mkkat/n

OXUOAEMBIE 3HAYEHUA"

Mpwn 37 °C

PKeHLWMHbI: 24-145 Ep/n Oetn'2:

My>X4nHbI: 46-171 Ep/n MynoBuHHas kpoBb 175-402 Ep/n
HoBopoxaeHHble 468-1200 Ep/n
<5 nHen 195-700 Ea/n
<6 mecsiLeB 41-330 Eg/n
>6 mMecsLEeB 24-229 Eg/n

Kaxpoi nabopaTtopuun pekomeHayeTcst BepuduLMpOBaTh ykadaHHble AuanasoHbl Unv paccunTaTb
coBCTBEHHbIE pethepeHCHbIE MHTEpBAsbI A1 0BGCNYKIMBAEMON NONYmNsLMM.

AHAJIMUTUYECKME XAPAKTEPUCTUKUN
[aHHble, conepxallmecs B 3TOM pasferne, siBfsoTCcs penpeseHTaTMBHbIMU Ansi paboTbl Ha aBTo-
maTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleit nabopatopuu, MoOryT
OTNNYATLCS OT 3TUX 3HAYEHUi. [laHHble ANst APYrUX MOAEneil aBTOMaTU4eckux aHann3aTopos
ERBA XL pgocTynHbl Ha caite www.erbarus.com.

Mpen T 0 onpen 512 Ep/n

Mpepen Konu4ecTBEHHOTO ONPeAeneHns MPeacTaBnseT coboi HAaUMEHbLLNI U3MEPSIEMbIN YPO-
BeHb aHanmta. OH paccUMTLIBAETCA Kak yCTaHOBMNEHHasi akTUBHOCTb pastaBrneHHoro obpastia npu
CV <20 % (n = 30).

JiuHenHoCTB: 2340 Ep/n
JIMHeiHOCTb — 3TO MakcuMarnbHasi U3MepeHHast aKTWBHOCTb C BOCCTaHOBMEHWeM B npegenax
+10% OT TEOPETUYECKOrO 3HAYEHUS.

Bocnpou3BoAMMOCTb:

BocnpownasoanmocTk onpeaensnack ¢ NOMOLLbI0 KOHTPOSEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOSE G NOBTO-
psiemocTbo (N = 20) M NPOMEXYTOYHO BOCMPOU3BOAMMOCTbIO (2 anmnKBOTLI 3@ MPOrOH, 2 NPOroHa
B AieHb, 20 AHel). Bbinu nonyyeHsl cnepytowme peaynsraTbl:

CpenHee| SD | CV MpomexyToyHas CpegHee| SD | CV

MosTopsiemocTs (Ea/n) [(En/n)| (%) Bocnpoussoaumoctb| (Ea/n) [(Ea/n)| (%)

O6pasey 1 133,0 | 0,86 (0,64 O6pasey 1 143,1 2,99 | 2,09

O6pasel 2 313,3 | 0,86 | 0,27 O6pasey 2 333,3 6,05 | 1,81
TouHoCTbL

Mcnonb3oBanyck ABa pa3HbIX BanavpoBaHHbIX KOHTPOMbHbIX MaTepuana. CUCTEMHOE OTKITOHEHWE
coctaBnsieT 2,1 % npwu uenesom 3HadeHun 208,1 Ea/n n -2,5 % npu uenesom 3Hadenun 513,2 Ep/n.
CpaBHeHMe MeToaMuK

CpaBHeHue Ha aBTomaTu4eckom aHanunsatope ERBA XL-640 Habopa KpeatuHkuHaza OPBA Cu-
cTeMHbI PeareHT (y) 1 koMMepyeckoro TecTa (x) ¢ ucrnonb3oBaHuem 51 obpasua gano cneayio-
Lme pesynbraTbl:

JInHeliHas perpeccusi:

y =0,975x - 8,47 Ep/n r=0,991
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky'®:
y =0,992x - 4,00 Eg/n r=0,990

WUHTepchepupyrowme BewecrTea

KpwuTepwii: BocctaHoBnenve B npegenax +10 % oT ucxoaHoro aHadeHust aktueHoctv KK B o6pas-
e 6es nHTepepnpyoLLnX BelecTB. Ha pesynbTaThl He BIUSIOT CriefytoLlye BelecTsa: reMorsio-
6uH fo 7 r/n, 6unupybux go 40 mr/an, Tpurnuuepuabl Ao 850 mr/an.

JlekapcTBeHHbIe Npenapartbl: TepaneBTUYeckne KOHLEHTPaLmUmM 06bI4HbIX NekapcTB He okasbiBaloT
BMUSHUSA Ha pe3ynbTbl aHanmaa'™.

OrpaHuyeHun metopa:

- VlcnopyeHHble peareHTbl (Hanpumep, Npu NpeBbILLEHN TeMnepaTypbl XpaHeHWs) MoryT AaTb
HeBepHble peaynbrathl. KauyecTBO peareHTOB KOHTPONMPYETCA Ha aBTOMAaTW4YecKUX aHanmsa-
Topax ERBA XL nyTtem npoBepkv MakcuMansHO JOMYyCTUMOTO 3HaYeHust nornoLleHust bnaxka.

- Bblcokas koHUeHTpauws remornobuHa, 6unupybuHa n Tpurnuuepuaos B obpastie MoXeT nome-
watb onpeaenenuo KK. Cm. naparpad “UHTepdeprpytoLme BellecTsa”.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
[ina amarHocTuku in vitro npodeccmoHansHo obpasoBaHHbIM cneumanuctom. O nobom cepbes-
HOM MHUMAEHTe, Npou3oLLeaLeM ¢ n3aenuem, Heobxoarmo coobLLMTL NPOU3BOAUTENIO.

UpenTudmkauuna onacHocTten B cooreeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

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

OnacHo
CopepxuT: Mmupaszon
0O6o03Ha4eHne onNacHoCTH:
H360D MoxeT HaHecTV Bpe HEPOXAEHHOMY peGeHKy.
Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH:
P201 Mepen ncnonb3oBaHWEM MOMYYUTb CrieLmanbHble UHCTPYKLUK.
P280 Mcnonb3oBaTh 3alUTHbIE NepYaTKW/3aLLUTHYIO OAXAY/3aLUUTHbBIE O4KWU/LLMTOK ANS 3aLuTbI

nua.
P308 +P313 lNpu okasaHun Bo3aeicTBrs unu obecnokoeHHocTn: OBpaTtuTbCs Kk Bpady.

YTUNU3AUUA OTXOO0B
O6paTtnTech kK MeCTHbIM 3akoHodaTeNbHbIM TpeGoBaHNAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Nata Bbigaun PY
KpeaTuHkuHasa SPBA
XSYS0022 CoTeMHbIN PearenT ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

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

CC/IFU/018/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 5. 11. 2025



CREATINA CINASA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
X8YS0022 CK110 instrucciones de uso

& C €
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion fotométrica cuantitativa in vitro de creatina cinasa en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros parametros, esta
destinado a la monitorizacion y el diagndstico de enfermedades del miocardio o del musculo esquelé-
tico. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La creatina quinasa (CK) es una enzima dimérica que se presenta en cuatro formas diferentes:
una isoenzima mitocondrial y las isoenzimas citosélicas CK-MM (tipo muscular), CK-BB (tipo ce-
rebral) y CK-MB (tipo miocardico). La determinacién de las actividades de la CK y de la isoenzima
CK se utiliza en el diagnostico y el seguimiento del infarto de miocardio y de miopatias como la
distrofia muscular progresiva de Duchenne. Después de una lesion miocardica, como ocurre en el
infarto agudo de miocardio, las células miocérdicas dafiadas liberan CK. En los primeros casos,
puede observarse un aumento de la actividad de la CK tan sélo 4 horas después de un infarto,
la actividad de la CK alcanza un maximo al cabo de 12-24 horas y luego vuelve a caer al rango
normal al cabo de 3—4 dias. El dafio miocardico es muy probable cuando la actividad CK total
es superior a 190 U/I, la actividad CK-MB es superior a 24 U/l (37 °C) y la fraccién de actividad
CK-MB supera el 6 % del total.

PRINCIPIO

El método de ensayo que utiliza fosfato de creatina y ADP fue descrito por primera vez por Oliver’,
modificado por Rosalki? y mejorado para obtener condiciones de ensayo 6ptimas por Szasz et al®.
La CK se inactiva rapidamente por oxidacion de los grupos sulfhidrilo del centro activo. La enzima
puede reactivarse mediante la adicion de N-acetilcisteina (NAC)®. La interferencia de la adenilato
quinasa se evita afiadiendo diadenosina pentafosfato* y AMP34.

La Sociedad Alemana de Quimica Clinica (DGKC)* recomendd en 1977 y la Federacion Internacio-
nal de Quimica Clinica (IFCC)® en 1991 métodos estandarizados para la determinacién de la CK
utilizando la «reaccion inversa» y la activacion por NAC. En 2002, la IFCC confirmé su recomen-
dacion y la amplié a 37 °C®’. Este ensayo cumple las recomendaciones de la IFCC y la DGKC.

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

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

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/l
EDTA 2 mmol/l Creatina fosfato 250 mmol/l
N-acetilcisteina 25 mmol/l  AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadenosina pentafosfato 103 pmol/l
Hexoquinasa >6800 U/I

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampén imidazol 123 mmol/l Hexoquinasa >5333 U/I
Glucosa 19,6 mmol/l ADP 3,0 mmol/l
Magnesio acetato 9,8 mmol/l D-glucosa-6-fosfato deshidrogenasa >1725 U/l
EDTA 1,6 mmol/l Creatina fosfato 49 mmol/l
N-acetilcisteina 19,6 mmol/l AMP 4,9 mmol/l
NADP* 1,9 mmol/l Diadenosina pentafosfato 20 pmol/l

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

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

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la eti-
queta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado
(2-10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

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

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

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

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

15-25°C

2-8°C

-20 °C

2dias a
7 dias a
4 semanas a

Estabilidad en suero / plasma'®:

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.
Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

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

rba’

XL SysPack

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBANORM 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 co-
rrectoras 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 segln el método recomendado por la IFCC®.

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

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL
Tipo de ensayo Tasa A
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 340/405 (415) nm
Tiempo de lectura 180-330 s después de afiadir R2

Direccion de la reaccion Incremento
Unidad U/ (pkat/l)
Volumenes de reactivos

160 pl
R2 40 pl
Muestra 4l

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

CONVERSION DE UNIDADES

U/l x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS"

A37°C

Mujeres: 24-145 U/l Nifios':

Hombres: 46-171 U/l Sangre del corddn umbilical  175-402 U/I
Recién nacidos 468-1200 U/I
<5 dias 195-700 U/I
<6 meses 41-330 U/l
>6 meses 24-229 U/l

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO

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

Limite de cuantificacion: 5,12 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: 2340 U/

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

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

. Media| SD | CV Precision Media| SD | CV
Repetibilidad wn | wn | ) intermedia wn) | wn | %)
Muestra 1 133,0| 0,86 | 0,64 Muestra 1 143,1] 2,99 [ 2,09
Muestra 2 313,3| 0,86 | 0,27 Muestra 2 333,3| 6,05 | 1,81

Exactitud

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

Comparacion

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

Regresion lineal:

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

Interferencias

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

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

Limitantes:

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnoéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesional-

mente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera co-

municarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
R2

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

Peligro

Contiene: imidazol

Declaracion de peligro:

H360D Puede dafiar al feto.

Consejo de prudencia:

P201 Pedir instrucciones especiales antes del uso.

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

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

Consulte los requisitos legales locales.

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

CC/IFU/018/25/A Fecha de revision: 5. 11. 2025



KPEATUHKIHA3A

Kart. Ne HasBa nakyBaHHA MakyBaHHA (BMicT)
R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID-miTka,
X8Y50022 CK110 IHCTPYKLiS 3 BUKOPUCTAHHSA
@ {V HauioHanbHWin 3Hak c E -
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

Habip npuaHayeHunii Ans oTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS KpeaTUHKIHa3n B CUpoBaTLi Ta
nnasmi NioavHK in vitro Ha aBTomaTuyHux cuctemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHWIMMKU napameTpa-
MW NPU3HAYEeHUI AN MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTVKM 3aXBOPIOBaHb Miokapaa abo ckeneTHWX M's3iB.
[ina npodhecinHOro BUKOPUCTaHHS B KMiHIKO-AiarHOCTUYHUX nabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

KpeatuHkinasa (CK) — ue aumepHuin hepmeHT, Lo iCHYe Y YOTUpbOX hopmax: MITOXOHApianbHa
is3ochopma Ta umMTo30nbHI i3ochopmu CK-MM (mM’'asosuii Tun), CK-BB (Mo3koswii Tun) i CK-MB (mi-
okappianbHuin Tun). BuaHadeHHs aktueHocTi CK Ta i i3ochopm BUKOPUCTOBYETLCS AN AiarHoc-
TUKU Ta MOHITOPUHIY iHbapKTy Miokapaa i mionariii, Takux ik mporpecytoya m'sizoBa AucTpodis
[ioweHHa. Micns yWKomKeHHs Miokapaa, Hanpuknag npu roctpomy iHgapkTi, CK BUBINbHAETLCS
3 NOLLIKOAXKEHUX KNiTUH. 3pocTanHst akTuBHocTi CK Moxe crocTepiraTuch Bxe Yepes 4 roauHu nicns
iHpapkTy, MakcumansHe 3HavYeHHsi — yepea 12—24 rogyHu, NoBEPHEHHS 10 HOPMU — Yepe3 3—4 [Hi.
YpaxeHHs Miokapaa BiporigHe, siKLo 3aranbHa aktueHicTb CK > 190 Op/n, CK-MB > 24 Opg/n (npu
37 °C), a vactka CK-MB > 6 % Bif 3aranbHoi.

nPUHUMN

MeTop 3 BUKOpUCTaHHSIM kpeaTuHdocdaTy Ta ADP 6yB Bneplue onucanwii Onisepom’, moau-
chikoBaHu Posarnbki? Ta ontumizoBaHui Cacom Ta cniBasT®. CK LWBUAKO iHAKTUBYETLCS Yepes
OKMCIEHHs! CyNbMrifpUNbHUX TPYN y akTUBHOMY LieHTpi. PepMEHT MOXHa peakTuByBaTu 3a [10-
nomoroto N-auetunumucteiny (NAC)®. IHTepdepeHLito ageHinaTkiHasn 3anobiratoTe AofaBaHHSM
[OvageHo3uHneHTagocdarty* Ta AMP4.

CraHpgapTusoBaHi MeToam BuaHadeHHsi CK i3 3acTocyBaHHSIM «3BOPOTHOI peakLii» Ta akTusauii
NAC 6ynu pekomeHzoBaHi HimeLbkum ToBapucTBoM KniHidHoi xiMii (DGKC)* y 1977 poui i MixHa-
poaHoto deaepadieto kniHiuHoi ximii (IFCC)° y 1991. Y 2002 poui IFCC nigTBepauna i pekoMeH-
pauii Ta nowwupuna ix Ha 37 °C87. Llen TecT Bignosigae Bumoram IFCC 1a DGKC.

CK
kpeatuHdocdar + ADP - kpeatuH + ATP
HK
ATP + rnioko3a & rniokosa-6-P + ADP
G6PDH
rnokosa-6-pocdar + NADP* = 6-cpocchorntokoHat + NADPH + H*

LWsunakicte yrBopeHHss NADPH nponopuiiiia aktuBHocTi CK y 3pa3sky i BU3Ha4aeTbCs KIHETUYHO
npu 340 HM.

OMNUC | CKNAQ PEAFEHTIB
R1 R2

IminasonbHwii 6ycrep, pH 6,1 125 mmonb/n  ImigasoneHui Gydep, pH 8,9 125 mmonb/n
ADP

miokosa 25 mmonb/n 15,2 Mmonb/n
Auetat marHito 12,5 mmone/n  D-rnioko3a-6-dhocdat-gerigporeHaza  >8800 Op/n
EATA 2 mmonb/n - KpeatuHdpoccpat 250 mmonb/n
N-auetunumcrein 25 mmons/n - AMP 25 mmonb/n

ADP* 2,4 mmonb/n [AvapeHosvH neHtadpocat 103 mMKkmonb/n
lekcokiHasa >6800 On/n

CKNAJ PEAKLIWHOI CYMILLI

IMigasonbHwii Gycep 123 mmonb/n  TekcokiHasa >5333 Op/n
miokosa 19,6 mmone/n  ADP 3,0 mmonb/n
AueTtat marHito 9,8 mmonb/n D-rnitoko3a-6-chocchat-aerigporeHasa  >1725 Op/n
EOTA 1,6 mmonb/n - KpeatuHdpoccar 49 mmonb/n
N-auetunumcrein 19,6 mmonb/n - AMP 4,9 mmonb/n

ADP* 1,9 Mmone/n  napeHo3unH neHtacocdar 20 Mkmonb/n

NIAroTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTn — pignHK, rotosi go BUKopuCTaHHs. MNepen 3acTOCyBaHHAM HOBOTO KOMMMEKTY 3aBaH-
TaxTe KinbkicTb TecTis 3 RFID-miTku.

MATEPIAJIN, SIKI HE BXOAATb A0 KOMIMJIEKTY, AJIE HEOBXIAHI
XL MYTNbTUKANIBEPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MYINbTUKANIBEPATOP 10x3, Kat. Ne XSYS0122
EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080
EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
EPBA TMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081
EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Epba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HepoakpuTi pearenT CTabinbHi 40 AaTY 3aKIHYEHHS! TEPMIHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHOI Ha (rakoHi
Ta eTukeTLi Habopy, npu 36ep|raHH| npu Temnepatypi 2-8 °C.

CrabinbHicTb Ha 6opTy: mMiHiMym 30 AHiB 3a ymoBwM 36epiraHHs y xonoaunbHuky (2-10 °C) Ta Bia-
CYTHOCTI KOHTaMiHaLlii.

3B6IP | OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbesa AoTpumyBaTvch cTaHaapTy ISO 15189 Ta nabopaTopHWX iIHCTPYKLN.

[ins 36opy Ta MiAroToBKM 3paskiB Crif BUKOPUCTOBYBATW BiANOBIAHI Npobipku abo KoHTeliHepw
ans 3abopy 3paskis.

MPUAHATHUMK BynK BU3HAHI NWLLIE HACTYNHI TUNKU 3paskiB.

CuposaTka.

Mnasma: nitin-renaput Ta K,-, K-EATA nnaswva.

Tunu 3paskiB, 3a3HaveHi BULLE, Byny NpOTeCTOBaHi 3 BUKOPUCTaHHSIM BUBIpKkW Npobipok Anst 3abopy
3paskiB, ski 6yn1 KOMepLINHO AOCTYMHI HA MOMEHT TeCTyBaHHS, TOGTO He BCi HasiBHI Npobipku BCix
BMpOo6HMKiB Bynu npoTecToBaHi. Crctemu 3abopy 3paskiB pi3HVMX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTM Pi3Hi
MaTepiany, Lo MOXe BNMBATW Ha pe3ynbTaTi TECTy y Aeskux Bunagkax. Mpu po6oTi 3 nepBUHHMU-
MW npoBipkamu (cuctemamu 36opy 3paskiB) cria AOTPUMYBATUCS IHCTPYKL BUPOBHMKa Npobipku.
3pas3ku, ski MmicTaTb ocag abo onaau, HeobxiaHO LeHTpUdyrysaTn nepes BUKOHaHHAM aHaniay.
HertankHy iHdopmaLito Npo MOXNMBI iHTepepeHLii AuBITECS y po3aini O6MexeHHs Ta BB
30BHILLHIX (haKTopiB.

Crabi icTb 3p iB y cup LA/ i 2pgHiBnpn  15-25°C
7 pHiB npu 2-8°C
4 TWXKHI Npn -20°C
B3abpyaHeHi 3pasku He NiansraTb aHanidy i NOBUHHI ByTu yTunizoBaHi.
KANIBEPYBAHHA

PekomeHayeTbca BUKOHYBaTK kanibpyBaHHs 3 BukopuctaHHam XL MYITbTUKATIIBEPATOP.

[lBoTouKOBe KanibpyBaHHs (GnaHk i kanibparop). Ans 6naHky pekoMeHAYETLCS BUKOPUCTOBYBATH

[UCTUNBOBaHY BOAY.

Yactota kanibpyeaHHs: 30 gHiB

KanibpyBaHHsi HEOOXiAHO BUKOHYBaTU:

* nicns 3MiHW nNapTii peareHTiB

* BiAMOBIAHO [0 BUMOT BHYTPILLHBLOIO KOHTPOMIO SKOCTI

* |HTepBan kanibpyBaHHsi MOxe ByTu NopoBXeEHUN, SKWO nabopaTtopis ycniwHo BepudikyBana
110r0 aKkTyarnbHICTby

KOHTPOJIb AKOCTI

[ns KOHTpOIIO AKOCTI PeKkoMeHAyeTbCsA BIUKOPUCTOBYBATU EPBA HOPM Tta EPBA MAT. IHTepBanu
Ta Mexi KOHTpOIto MOBUHHi 6yTI/I a,D,aI'ITOBaHI BIF[HOBI,C[HO A0 BUMOr KOXHOI OerMOI naﬁopaTopu
OTpVIMaHI 3HAYEHHSI NOBUHHI 3HaxoaUTUCH B MeXXax BCTAHOBMEHUX IHTepBaJ'IIB KoxHa na60paToplﬂ
NOBWHHA BUSHAYMUTY KOPUrYBarbHi 3aX0AM Y BUNaaKy BUXOAY 3HaUYEHb 3@ MeXi AOMYCTUMUX 3HAYEHb.

rb

XL SysPack

BIOACTEXXYBAHICTb

Lien metop, kaniopatop XL MYNBTUKANIEPATOP i koHTponi EPBA HOPM ta EPBA TMAT 6ynu
CTaH4apTVU30BaHi BiAnoBiaHO [0 pekomMeHhoBaHoro metoay IFCCe.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA OBYUCJIIEHHA

AsTOoMaTU4Hi cuctemn ERBA XL aBTOMaTU4HO po3paxoBytoTb KOHLEHTPALIitO AMnsi KOXKHOro 3paska.
MapameTpu aHanidy MoxHa 3HaWTW Ha canTti www.erba.com.

rlapamerpu aHanisy ana asTomatuuHux cuctem ERBA XL

Tun aHaJ'usy Rate A
Tun kpuBoi NiHinHa
[loBxwvHa xBuni (NepsrHHa / BTOPUHHA) 340/405 (415) Hm
Yac 3uutyBaHHs 180-330 cek nicna goaaBaHHa R2
Hanpsmok peakuii 36inbLUEHHs

OfVHULS BUMIPIOBaHHS
O6’emu peareHTiB

Op/n (Mkkat/n)

R1 160 mkn
R2 40 mkn
3pasok 4 mkn

MpumiTka: peareHTn Ta 06’eMu 3paska MOXYTb BiAPI3HATUCA ANS OKPEMUX aBTOMATUYHUX CUC-
Tem ERBA XL 3anexHo Big MiHiManbHoro suMmiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBiAHOLWEHHS
R1:R2:3pa3ok He 3MiHI0ETbCS.

KOHBEPCIAA OAUHULIb

Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Mpn 37 °C

KiHKu: 24-145 Op/n Oitn'2:

Yonosiku:  46-171 Oa/n MynoBuHHa kpoB 175-402 Opn/n
HoBoHapopxeHi 468-1200 Oa/n
<5 gHiB 195-700 Oa/n
<6 micsauis 41-330 Og/n
>6 micsauiB 24-229 Op/n

PekomeHnayeTbes, W06 koxHa nabopaTopis nepesipuna Lo Mexy abo BCTaHOBMINA BracHi pede-
PEHTHI Mexi Anst CBOET NonynaALii nawjieHTiB.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU

[aHi, HaBeaeHi B LboMy po3gini, € TunosumMn Ansi pobotn ERBA XL-640. [laHi, oTpymaHi y BaLuiii na-
6opartopii, MoXyTb BiApi3HATUCS. [aHi Ans iHwwmx cuctem ERBA XL gocTtynHi Ha caiiTi www.erba.com.

Me>xa KinbKicCHOro BUSHa4YeHHA: 5,12 Og/n

Bun3HauaeTbCst sk HAMHWXYMIA piBeHb aHaniTy, Lo Moxe ByTu BUMIpSHUIA 3 koediljieHToM BapiaLlii
CV <20 % (n = 30).

JliniAHiCTb: 2340 Op/n

TiHINHICTb — MaKkcUManbHa KOHLEHTpPaLlis, 3a SIKOi BUMiptoBaHHS 3abe3nevye BiaxuneHHs He 6inb-
we +10 % BiA TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.

BiaTBOplOBaHICTL:

BinTBOptOBaHiCTh Byna Br3Ha4YeHa 3a AOMNOMOrOl0 KOHTPONIB Y BHYTPILLHBOMY NPOTOKONi 3 NOBTO-
ptoBaHicTio (n = 20) Ta NPOMiXXHOIO BiATBOPIOBAHICTIO (2 anikBOTW Ha KOXHY cepito, 2 cepii Ha AeHb,
npotsirom 20 gHiB). Bynu oTpumaHi Taki pesynsrartu:

. CepegHe| SD Ccv MpomixHa Cepenne| SD CcVv
MosToptoBanicTs | “G1in) |(0a/n)| (%) BigTBOpIoBaHicTL | (Oa/n) [(Oaln)| (%)
3pasok 1 133,0 | 0,86 | 0,64 3pasok 1 143,1 2,99 | 2,09
3pa3ok 2 313,3 | 0,86 | 0,27 3pa3ok 2 333,3 | 6,05 | 1,81

TouHicTb

BukopucTtaHo ABa pisHi BanifgoBaHi KOHTPOnbHI Matepianu. BuaHayeHe BigxuneHHs — 2,1 % npu
UinboBoMy 3HaveHHi 208,1 Opa/n Ta -2,5 % npu LinboBOMY 3HayeHHi 513,2 Op/n.

MopiBHAHHSA

MopiBHAHHS Mix aBTOMaTU4HO cucTemoto XL-640 CK (y) Ta koMepLiiHO AOCTYMHUM TeCTOM (X)
BUKOPUCTOBYtOUM 51 3paska Aano HacTynHi pesynsratu:

TiniHa perpecis:

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

Bnnue 30BHiWHIX chakTopis

KpuTepiit: BigHoBneHHs B Mmexax 10 % Bia nouaTkoBoro sHaveHHs aktuBHocTi KKy 3pasky 6e3 iH-
Tepepyrounx pe4oBuH. He BNnvBatoTb Ha pedynbrat: reMornobiH Ao 7 r/n, 6inipy6iH ao 40 mr/an,
Tpurniuepuam fo 850 mr/an.

Tikapcbki 3acobu: 6yno BUSBMNEHO iHTepdepeHLii Npyu TepaneBTUYHMX KOHLEHTPAL|isiX 3 BUKOPUC-
TaHHSIM MOLUMPEHNX NaHenen nikapcbkux 3acobis’™.

O6mexxeHHs:

- TlowWKOmMKEHI peareHTn (Hanpuknag, Npu nepesuLLEHHi Temnepatypu 36epiraHHs) MOXyTb Cnpu-
YMHUTU HEKOPEKTHI peaynbTaTi. SKICTb peareHTIB KOHTPOMIOETLCS B aBTOMATUYHUX CHUCTEMax
ERBA XL wnsixom nepesipkv MakcuMarnsHO JONyCTMMOro 3Ha4eHHst abcopbLii xonocTtoro 3paska.

- Bucoka koHUeHTpaLuis reMornobiHy, 6inipy6iHy Ta TpuUrniLepuaiB y 3pasky MoXe nepeLuKofpkaTi
BusHadeHHo KK. [ve. po3ain Bnnue 30BHiLLHIX dhakTopiB.

NMOMNEPEMXKEHHA TA 3ANOBIKHI 3AX0oOU

MpoayKT npuaHaveruii nuwe ANns in vitro AiarHoCTUKK. BVIKOpVICTOByGTbCﬂ KkBanicikoBaHUM Me-
ANYHUM I'IepCOHaJ'IOM Eyﬂb KNI CepVIOBHI/IM IHLLI/I,CleHT noB’A3aHunii i3 nNpuUCTpoeM, mae 6yTVI no-
BI[JOMJ‘IEHI/II/I BVIpOﬁHVIKy Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy BI,ClI'IOBI,ClHOI KpaIHl/I eC ae pOSTaLLIOBEHVIVI
KopucTyBay Ta/abo navjieHT.

lpeHTudbikauina sarpos signoeigHo no Pernamenrty (€C) N2 1272/2008

R1

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
2

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

He6e3neka
MictuTb: imigason
Mo3Haykn HeGe3neku:
H360D Moxe 3aBAaTh LLUKOAN HEHAPOMKEHIN ANTUHI.
3axoau 6e3neku:
P201 OTpumaTtu cneuianbHi iHCTPYKLUii Nnepen BUKOPUCTaHHSM.
P280 HaparHyTu 3axvcHi pyKaBUYKIU/3aXUCHUIA OAAM/3aXMUCT O4eii/3axmucT obnuyys.
P308+P313 Y pasi BnnvBy npoaykLii a6o cTyp6osaHocTi: MpoiiTh MeanyHuin ornsa.

YTUNI3ALIA BIAXoAIB
[loTpumyiiTech MiCLIeBNX 3aKOHOAABHMX BUMOT LLIOAO YTUAi3aLii peareHTis.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, ocpic 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/018/25/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 5. 11. 2025



CREATINE KINASE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0022 CK 110 mode d'emploi

C €
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la créatine kinase dans
le sérum et le plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec
d’autres paramétres, il est destiné a la surveillance et au diagnostic des maladies du myocarde ou
des muscles squelettiques. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La créatine kinase (CK) est une enzyme dimérique qui se présente sous quatre formes différentes:
une isoenzyme mitochondriale et les isoenzymes cytosoliques CK-MM (type musculaire), CK-BB
(type cérébral) et CK-MB (type myocardique). La détermination des activités de la CK et de I'isoen-
zyme CK est utilisée dans le diagnostic et le suivi de l'infarctus du myocarde et des myopathies
telles que la dystrophie musculaire progressive de Duchenne. A la suite d’'une Iésion du myocarde,
comme c’est le cas lors d’un infarctus aigu du myocarde, la CK est libérée des cellules myocar-
diques endommagées. Dans les cas précoces, une augmentation de I'activité CK peut étre consta-
tée 4 heures seulement aprés un infarctus, I'activité¢ CK atteint un maximum apres 12-24 heures
et retombe ensuite dans la fourchette normale aprés 3—4 jours. Une atteinte myocardique est
trés probable lorsque I'activité totale de la CK est supérieure a 190 U/l, que l'activité de la CK-MB
est supérieure a 24 U/l (37 °C) et que la fraction de I'activité de la CK-MB dépasse 6 % du total.

PRINCIPE

La méthode de dosage utilisant le phosphate de créatine et ’ADP a été décrite pour la premiére
fois par Oliver', modifiée par Rosalki? et améliorée pour des conditions de test optimales par Szasz
et al®. La CK est rapidement inactivée par I'oxydation des groupes sulfhydryles du centre actif.
L'enzyme peut étre réactivée par I'ajout de N-acétylcystéine (NAC)®. Linterférence de I'adénylate
kinase est évitée par I'ajout de diadénosine pentaphosphate* et d’ AMP34.

Des méthodes normalisées pour la détermination de la CK utilisant la “réaction inverse” et I'acti-
vation par la NAC ont été recommandées par la Société allemande de chimie clinique (DGKC)*
en 1977 et par la Fédération internationale de chimie clinique (IFCC)® en 1991. En 2002, I'lFCC
a confirmé sa recommandation et I'a étendue a 37 °C%7. Ce essai est conforme aux recommanda-
tions de I'lFCC et de la DGKC.

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

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

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Tampon imidazole, pH 6,1 125 mmol/l Tampon imidazole, pH 8,9 125 mmol/l
Glucose 25 mmol/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-acétylcystéine 25 mmol/l AMP 25 mmol/l
NADP* 2,4 mmol/l Diadénosine pentaphosphate 103 pmol/l
Hexokinase >6800 U/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon imidazole 123 mmol/l Hexokinase >5333 U/I
Glucose 19,6 mmol/l ADP 3,0 mmol/l
Acétate de magnésium 9,8 mmol/l D-glucose-6-phosphate-déshydrogénase >1725 U/I
EDTA 1,6 mmol/l Phosphate de créatine 49 mmol/l
N-acétylcystéine 19,6 mmol/l  AMP 4,9 mmol/l
NADP* 1,9 mmol/l Diadénosine pentaphosphate 20 pymol/l

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

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

STABILITE ET STOCKAGE

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

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

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

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

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

Serum.

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

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systéemes
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 / plasma'™: 2joursa 15-25°C
7 jours a 2-8°C
4 semaines a -20 °C
Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

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

blanc.

Fréquence d’étalonnage: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

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

rba’
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CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les in-
tervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les
mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés selon la méthode recommandée par I'lFCCS®.

PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL

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

Parametres d’essai pour les syst t tiques ERBA XL
Type d’essai Taux A
Type de courbe Linéaire

Longueur d’onde (prim. / sec.)
Temps de lecture
Sens de la réaction

340/405 (415) nm
180-330 s apres I'ajout de R2
Augmentation

Unité U/ (pkat/l)
Volumes de réactifs

160 pl
R2 40 pl
Echantillon 4l

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

CONVERSION DE L’'UNITE

U/l x 0,0167 = pkat/I

VALEURS ATTENDUES"

A37°C

Femmes: 24-145 U/l Enfants':

Hommes: 46-171 U/l Sang du cordon ombilical 175-402 U/l
Nouveau-nés 468-1200 U/I
<5 jours 195-700 U/I
<6 mois 41-330 U/l
>6 mois 24-229 U/l

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

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

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

Linéariteé: 2340 U/

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a £10 % de la valeur théorique.
Précision:

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

PP, Moyenne| SD | CV Précision Moyenne( SD | CV
Répétabilite wn | wn | %) intermédiaire wn | wn | %)
Echantillon 1 133,0 | 0,86 | 0,64 Echantillon 1 1431 | 2,99 | 2,09
Echantillon 2 3133 | 0,86 | 0,27 Echantillon 2 3333 | 6,05 | 1,81

Exactitude

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

Comparaison

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

Régression linéaire:

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

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de I'activit¢ CK dans I'échantillon sans subs-
tance interférente. Les substances suivantes n’interférent pas: hémoglobine jusqu’a 7 g/l, biliru-
bine jusqu’a 40 mg/dl, triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

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

Limites:

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

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formee. 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.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
R1

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
R2

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

Danger

Contient: imidazole

Mentions de danger:

H360D Peut nuire au foetus.

Conseils de prudence:

P201 Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

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

P308+P313 EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un médecin.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

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

CC/IFU/018/25/A Date de révision: 5. 11. 2025



CREATINA QUINASE

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

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

O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro da creatina quinase no soro
e plasma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros,
destina-se & monitorizagao e ao diagndstico de doencas do miocardio ou do musculo esquelético.
Apenas para utilizagdo profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

A creatina quinase (CK) é uma enzima dimérica que se apresenta em quatro formas diferentes:
uma isoenzima mitocondrial e as isoenzimas citosolicas CK-MM (tipo muscular), CK-BB (tipo ce-
rebral) e CK-MB (tipo miocardico). A determinacdo das actividades da CK e da isoenzima CK
é utilizada no diagnodstico e monitorizagédo do enfarte do miocardio e de miopatias como a distrofia
muscular progressiva de Duchenne. Apds lesdo do miocérdio, como ocorre no enfarte agudo do
miocardio, a CK ¢ libertada das células miocardicas danificadas. Nos casos iniciais, pode verificar-
-se um aumento da atividade da CK apenas 4 horas apds o enfarte, a atividade da CK atinge um
maximo apds 12-24 horas e volta a cair para o intervalo normal apés 3—4 dias. A lesdo miocardica
€ muito provavel quando a atividade total de CK é superior a 190 U/I, a atividade de CK-MB é su-
perior a 24 U/l (37 °C) e a fragao de atividade de CK-MB excede 6 % do total.

PRINCIiPIO

O método de ensaio que utiliza fosfato de creatina e ADP foi descrito pela primeira vez porOliver!,
modificado por Rosalki? e melhorado para condi¢des de ensaio optimas por Szasz et al*. A CK
é rapidamente inactivada pela oxidagéo dos grupos sulfidrilo no centro ativo. A enzima pode ser
reactivada pela adi¢do de N-acetilcisteina (NAC)®. A interferéncia da adenilato quinase é impedida
pela adi¢do de diadenosina pentafosfato* e AMP34.

A Sociedade Aleméa de Quimica Clinica (DGKC)* recomendou métodos normalizados para a de-
terminagdo da CK utilizando a «reacgdo inversa» e a ativagdo por NAC em 1977 e a Federagao
Internacional de Quimica Clinica (IFCC)® em 1991. Em 2002, a IFCC confirmou a sua recomenda-
¢&o e alargou-a a 37 °C%7. Este ensaio cumpre as recomendacoes do IFCC e do DGKC.

XSYS0022 CK 110

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

Ataxa de formagdo de NADPH é proporcional a atividade da CK presente na amostra e pode ser
medida cineticamente a 340 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

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

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéo de imidazol 123 mmol/l Hexocinase >5333 U/l
Glucose 19,6 mmol/l ADP 3,0 mmol/l
Acetato de magnésio 9,8 mmol/l D-glucose-6-fosfato-desidrogenase >1725 U/l
EDTA 1,6 mmol/l Fosfato de creatina 49 mmol/l
N-acetilcisteina 19,6 mmol/l AMP 4,9 mmol/l
NADP* 1,9 mmol/l Diadenosina pentafosfato 20 pmol/l

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

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 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 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

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

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

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

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

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrucdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

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

15-25°C
2-8°C
-20°C

2 dias a
7 dias a
4 semanas a

Estabilidade no soro / plasma'®:

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

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

rba’
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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 labo-
ratério. 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 ERBANORM e ERBA PATH foram norma-
lizados de acordo com o método recomendado pela IFCC6.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

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

Parametros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.)
Tempo de leitura

340/405 (415) nm
180-330 s apods a adigéo de R2

Direcéo da reagao Aumento
Unidade U/l (ukat/l)
Volumes de reagentes

160 pl
R2 40 pl
Amostra 4l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra
n3o se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

U/l x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS"

A37°C

Mulheres: 24-145 U/l Criangas':

Homens: 46-171 U/l Sangue do cordéo umbilical 175402 U/I
Recém-nascidos 468-1200 U/I
<5 dias 195-700 U/I
<6 meses 41-330 U/l
>6 meses 24-229 U/l

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

Limite de quantificacao: 5,12 U/l
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: 2340 U/
Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor tedrico.

Precisao:

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

— Média| DP | CV Precisao Média| DP | CV
Repetibllidade wn | wm | %) intermedia wn | wn | %)
Amostra 1 133,0| 0,86 | 0,64 Amostra 1 143,11 2,99 | 2,09
Amostra 2 313,3| 0,86 | 0,27 Amostra 2 333,3| 6,05 | 1,81

Exatidao

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

Comparacao

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

Regressao linear:

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

Interferéncias

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

sem substancia interferente. As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 7 g/l bilir-

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

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns14.

Limitacoes:

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

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear 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.

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

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095
R2

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

Perigo
Contém: imidazole
Adverténcia de perigo:
H360D Pode afectar o nascituro.
Recomendagao de prudéncia:
P201 Pedir instrugdes especificas antes da utilizagao.
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protecdo/protegao ocular/protecéo facial.
P308+P313 EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposi¢do: consulte um médico.
GESTAO DE RESIiDUOS
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/018/25/A Data de revisdo: 5. 11. 2025
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCNIOBHbIE OBO3HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI NMO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Howmep no katanory Kog napTtum Wcnonb3oBaTtb Ao MenauumnHckoe nsaenve ans AMarHocTukuy in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use o
Gtéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content
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CREATINE KINASE

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID $titok,
X8Y50022 CK110 navod na pouzitie

@ ( € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na kvalitativne in vitro stanovenie kreatinkinazy v fludskom sére a plazme na
automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal§imi parametrami je uréena na monitorova-
nie a diagnostiku ochoreni myokardu a kostrového svalstva. Iba na odborné pouZzitie v klinickych
laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinkinaza (CK) je dimericky enzym vyskytujuci sa v Styroch odliSnych formach: mitochondrialny
a cytosolovy izoenzym CK-MM (svalovy typ), CK-BB (mozgovy typ) a CK-MB (myokardialny typ).
Stanovenie aktivity CK a izoenzymov CK sa pouziva pri diagnostike a sledovani infarktu myokardu
a myopatiach, ako je progresivna Duchennova svalova dystrofia. Nasledkom poskodenia myokardu,
ktoré vznika pri akutnom infarkte myokardu, sa CK uvolfiuje z poSkodenych buniek. Pri véasnom
zachyte je mozné zaznamenat narast aktivity CK uz po 4 hodinach po infarkte, aktivita CK dosa-
huje vrchol po 12-24 hodinach a k normalnym hodnotam sa vrati v priebehu 3—4 dni. Poskodenie
myokardu je velmi pravdepodobné, ked je aktivita celkovej CK vyssia nez 3,17 pkat/l, aktivita CK-MB
vyssia nez 0,40 pkat/l (37 °C) a ak aktivita frakcie CK-MB prekracuje 6 % aktivity celkovej CK.

PRINCiP METODY

Metoda stanovenia pouzivajlica kreatinfosfat a ADP bola prvykrat opisana Oliverom’, modifikovana Ro-
salkimom?, a potom vylep$ena na optimalne podmienky testu Szaszom et al.. CK je rychlo inaktivovana
oxidaciou sulfhydrylovych skupin v aktivnom centre. Enzym moze byt reaktivovany pridavkom acetyl-
cysteinu (NACY:. Interferencii adenylatkinazy sa zabrani pridavkom diadenozin pentafosfatu* a AMP34.
Standardizované metody na stanovenie CK s pouzitim ,reverznej reakcie* a aktivaciou NAC boli
odporucané Nemeckou spolo¢nostou klinickej biochémie (DGKC)* v roku 1977 a Medzinarodnou
federaciou klinickej biochémie (IFCC)® v roku 1991. V roku 2002 IFCC potvrdila svoje odporucanie
a rozsirila ho na 37 °C®7. Tento test splfia odportigania IFCC a DGKC.

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

Rychlost tvorby NADPH je umerna aktivite CK vo vzorke a meria sa kineticky pri 340 nm.
ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2

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

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Imidazolovy pufer 123 mmol/l Hexokinaza >5333 U/l
Glukoza 19,6 mmol/l ADP 3,0 mmol/l
Octan horecnaty 9,8 mmol/l D-glukéza-6-fosfatdehydrogenaza >1725 U/l
EDTA 1,6 mmol/l Kreatinfosfat 49 mmol/l
N-acetylcystein 19,6 mmol/l AMP 4,9 mmol/l
NADP* 1,9 mmol/l Diadenozin pentafosfat 20 pmol/l

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

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x%3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

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

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum.

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

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

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

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportic¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

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

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

rba’

XL SysPack
NADVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podla
odporucani IFCCE.
POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linearna
Vin. dizka (prim. / sek.) 340/405 (415) nm
Odcitaci ¢as 180-330 s (po pridavku R2)
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka U/ (pkat/l)
Objemy ¢inidiel

R1 160 pl
R2 40 pl
vzorka 4l

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL od-
lisovat' v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v8ak
nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK

U/l x 0,0167 = pkat/|

REFERENCNE HODNOTY"

Pri 37 °C

Zeny: 0,40-2,42 pkat/l Deti'2:

Muzi: 0,77-2,85 pkat/l Pupo¢nikova krv 2,92-6,70 pkat/l
Novorodenci 7,80-20,00 pkat/l
<5 dni 3,25-11,67 pkat/l
<6 mesiacov 0,68-5,50 pkat/I
>6 mesiacov 0,40-3,82 pkat/l

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vadom laboratériu sa mozu od tychto hodnét odlisovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

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

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

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

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

s , |Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
Opakovatefnost’ |\ au) | (ukatit)| (%) presnost (ukat/l) | (ukat/t)| (%)
Vzorka 1 222 | 0,014 | 0,64 Vzorka 1 2,39 | 0,050 | 2,09
Vzorka 2 522 | 0,014 | 0,27 Vzorka 2 556 | 0,101 | 1,81

Spravnost’

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

Porovnanie

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

Linearna regresia:

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

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty CK vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

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

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

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) moze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximainej
povolenej absorbancie blanku.

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

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

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

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1

UFI: JXTU-AWJV-3J5M-K095

R2

UFI: 81UU-UW88-EJ53-7AV7

R1, R2

Nebezpecenstvo

Obsahuje: imidazol

Vystrazné upozornenie:

H360D Mbze poskodit nenarodené dieta.

Bezpecnostné upozornenie:

P201 Pred pouzitim sa oboznamte s osobitnymi pokynmi.

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

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

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade 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/018/25/A Datum revizie: 5. 11. 2025
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