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= Predpokladané pouZziti Jamky Forma Obsah MnoZstvi  |zdroj
PATHFAST CK-MB je produkt k diagnostickému pouZiti in vitro s in vitro ¢.3,4,5 |Kapalina Promyvaci pufr 400 pl -
diagnostickym (IVD) automatickym analyzitorem PATHFAST ke kvantitativnimu Azid sodny (< 0,1 %),
méFeni izoenzymu MB kreatinkinazy (CK-MB) v lidské heparinizované piné krvi nebo Triton X-100 (< 0,1 %)

pIné krvi s EDTA a v plazmé. PATHFAST CK-MB je uréen k poutziti:

- jako pomticka pri diagnostice akutniho infarktu myokardu (AMI),

- pro laboratorni techniky, zdravotni sestry i lékare,

- v nemocnici véetné pohotovostniho oddéleni, ordinace lékafe a klinické
laboratore.

PATHFAST CK-MB zafizeni pro testovani v blizkosti pacienta (NPT).

= Shrnuti

Kreatinkindza (CK) je klicovy enzym energetického metabolismu ve svalech
katalyzujici reverzibilni fosforylaci kreatinu. Tento dimericky enzym ma dvé
podjednotky, M a B, které spolecné tvori tfi izoenzymy: CK-MM, CK-MB a CK-BB.
CK-MM a CK-BB jsou primdrné distribuovany v kosternim svalstvu a v mozku v
uvedeném poradi. CK-MB se nachdzi predevsim v srde¢nim svalu. Poskozeni
myokardia vede k prechodnému a progresivnimu uvolnéni CK-MB do krevniho
obéhu. Koncentrace CK-MB se zvysuje v dobé 3 aZ 12 hodin po nastupu bolesti v
hrudniku, dosahuije vrcholu v dobé 24 hodin a poté se vraci béhem 48 az 72 hodin
na normdlni hladinu. Tento charakteristicky pfechodny priibéh je uziteCny pfi
diagndze infarktu myokardu. Ackoli srde¢ni troponiny jsou pfi vyhodnoceni infarktu
myokardu v soucasnosti povazovany za biochemické markery prvni volby, nenili
troponin k dispozici, |ze jako pomocny marker k diagndze infarktu myokardu pouzit
téZ CK-MB. Nizka koncentrace CK-MB v plazmé zdravych osob a nesrdecnich tkanich
prispiva k jeji Siroce rozsifenému poufiti jako pomdicky pri diagndze a monitorovani
poskozeni myokardu (1-4).

= Princip testu

Postup pro PATHFAST CK-MB je zaloZen na chemiluminiscenéni enzymové
imunoanalyze (CLEIA) a MAGTRATION. Viechny komponenty potfebné k provedeni
testovani jsou zabaleny v jedné reagencni kazeté. Nactenim PATHFAST CK-MB do
diagnostického systému PATHFAST in vitro Ize CK-MB presné kvantifikovat do 17
minut (5). V tomto postupu se smisi se vzorkem anti-CK-BB monoklonalni protilatka
(MoAb) proti CK-BB znacena alkalickou fosfatdzou a magnetické Castice potazené
monoklondlni protildtkou (anti-CK-MB) proti CK-MB. CK-MB obsaZena ve vzorku se
vaZze na protildtky anti-CK-BB a protilatky anti-CK-MB za vzniku imunokomplexu s
protildtkou znacenou enzymem a magnetickymi ¢asticemi potazenymi protildtkou
anti-CK-MB MoAb. Po odstranéni nenavazané protilatky znacené enzymem se do
imunokomplexu pfidd chemiluminiscencni substrat. Po kratké inkubaci je
detekovana luminiscence generovana enzymovou reakci. Koncentrace CK-MB ve
vzorku se vypocitd pomoci standardni kivky.

* , MAGTRATION je technologie separace B/F, kdy se vymyvaiji magnetické &stice ve
Spicce pipety. Jde o registrovanou ochrannou zndmku spolecnosti Precision System
Science Co., Ltd.

= Obsah baleni poskytovanych materialti
Reagencni kazeta 6 kazet x 10 zasobnik{
Reagen¢ni kazeta obsahuje 16 jamek. Viechny jamky kromé jamky na vzorek (€. 1) a
pocitaci jamky (€. 10) jsou prekryty hlinikovym uzavérem s ¢arovym kdédem. Viechny
reagencie pro test jsou naplnény do kazdé jamky reagencni kazety. Reagencni kazetu
nepouzivejte opakované. Je urcena pouze k jednorazovému pouziti.

Jamky Forma Obsah MnoZstvi Zdroj

¢1 Prdzdnd Jamka na vzorek - -

¢.2 Kapalina Alkalickou fosfatazou 50 ! Tele
konjugovana protildtka Mys
anti-CK-BB MoAb,
Azid sodny (<0,1 %)

¢.7 Kapalina protilatkou anti-CK-MB 50 ! Mys
MoAb potazené
magnetické ¢astice

¢.13 Kapalina Chemiluminiscencni 100 pl -
substrat, CDP-Star

¢11 Kapalina Pufr pro fedéni vzorkd 50 ! -
Azid sodny (<0,1 %)

¢.1,6,8,9,10, 12, 14, 15, 16 jsou prazdné jamky.
,,CDP-Star” je ochranna zndmka nebo registrovand ochranna znamka spolecnosti
Applied Biosystems, LLC.

Kalibrator 1 (CAL-1)
Kalibrator 2 (CAL-2)
Redidlo kalibratoru

2,0 ml x 1 lahvicka (kapaling, azid sodny < 0,1 %)
Pro 1,0 ml x 2 lahvicky (lyofilizovany pfipravek)
1,0 ml x 2 lahvicky (kapalina, azid sodny < 0,1 %)

MCENTRY CARD 1list
Névod k pouZiti 1list

Potiebné materidly, které nejsou soucasti dodavky
Analyzator PATHFAST (produkt ¢.: 300929) a spotiebni material
PATHFAST TIP (produkt ¢.: 300936)

PATHFAST WASTE BOX (produkt &: 300950)

Materidly CK-MB pro kontrolu kvality

PATHFAST SAMPLE DILUENT 1 (produkt ¢.: PFO1D)

= Bezpecnostni opatieni a varovani

[

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Nesloupavejte hlinikové uzavéry jamek na reagencni kazeté.

Reagencni kazetu uchopte a vytdhnéte za okraj. Nedotykejte se prsty
hlinikového uzavéru ani ¢erné jamky.

Pokud kazeta s reagenciemi spadne a je poskozena, nepouzivejte ji.

Zabrarite kontaminaci slinami v éerné jamce.

Zabrarite kontaminaci vzorku cizimi latkami, jako jsou plisné, bakterie a Cistici
prostredky.

Po urcité dobé skladovani nebo prepravy mohou nékteré reagencie ulpét na
hlinikovém uzavéru. Pokud je takovy stav zaznamenan, klepnéte kazetou
pred jejim pouZitim jemné o stdl.

Reagencni kazety vidy uchovavejte ve svislé poloze.

CAL-2 obsahuije lidské sérum. PfestoZe pouZzité suroviny byly negativni na HBs
antigen, HIV protilatku a HCV protilatku, kvlli riziku infekci by se s nimi mélo
zachazet jako s infek¢nimi.

Pouzité kazety s reagenciemi obsahuji télni tekutiny. Zachazejte s nimi s
ndleZitou péci, abyste zamezili kontaktu s pokozkou a injekci roztoku.

Azid mUZe reagovat s médi a olovem pouzivanym v nékterych vodovodnich
systémech a vytvaret tak vybusné soli. Pri likvidaci material( obsahujicich azid
je tieba je vyplachnout velkym mnoZstvim vody.

V8echny poutzité reagencie a materidly zlikvidujte podle standardni metody
likvidace. Napriklad sterilizujte pfi 121 °C po dobu 20 minut. DodrZujte
obecnd bezpecnostni opatfeni a se viemi soucastmi zachazejte jako s
potencidlné infekénimi.

Systém hlaseni PATHFAST obsahuje chybové kddy, které pracovnika obsluhy
upozoriiuji na konkrétni poruchy. Jakékoli hlaseni obsahujici takové chybové
kody by mélo byt uchovano k dalsimu sledovani a kontroldm. Viz ndvod k
obsluze pfistroje PATHFAST.

Vzorky od pacientd mohou obsahovat heterofilni protilatky, které by mohly v
imunoanalyze reagovat a poskytnout falesné vysoky nebo nizky vysledek.
Tato analyza byla navrZena tak, aby minimalizovala interferenci heterofilnich
protilatek. Uplné vylouceni této interference viak nelze u viech pacientskych
vzorkd zarucit. Viysledek testu, ktery neni v souladu s klinickym obrazem a
anamnézou pacienta, je tfeba interpretovat obezretné.

Vlysledky musi byt hodnoceny v kontextu vSech laboratornich nélezli a
celkového klinického stavu pacienta. V pripadé, Ze se laboratorni vysledky
neshoduji s klinickym obrazem nebo anamnézovu, je tfeba provést dalsi testy.
Pokud dojde k vazné nepfiznivé udalosti v souvislosti s vyrobkem, oznamte to
vyrobci a pfislusnému orgdnu v misté, v némz se uZivatel nebo pacient
nachazi.

Skladovani a exspirace

A wN e
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Uchovavejte pfi teploté 2—8 °C.

Prihradku na kazety uchovavejte stitkem nahoru.

Béhem skladovani zabrarite poskozeni vodou.

Prihradku na kazety otevrete aZ bezprostredné pred pouZzitim.
Viyvarujte se kontaminace a vystaveni pfimému slunecnimu zareni.



o

Kalibrator CAL-1 Ize po otevieni pouZivat aZ do data exspirace.
7. Kalibrator CAL-2 je po rekonstituci stabilni po dobu 4 dn(i pfi teploté 2-8 °Ca
3 mésict pfi teploté —20 °C nebo nizsi.

8. Datum exspirace je uvedeno na Stitku kazdé reagencni kazety a krabicky
soupravy.

9. Po uvedeném datu exspirace reagencie nepouZzivejte.

Odbér vzorkt

Pouzijte plnou krev nebo plazmu odebranou v pfislusné odbérové zkumavce
obsahujici heparin sodny, heparin lithny nebo EDTA.

Stabilita vzorka
Vzorky pIné krve musi byt uchovany pri teploté 2 do 25 °C a analyzovéany do 4 hodin

po odbéru.

Vzorky plazmy jsou stabilni za nize uvedenych podminek:
2az25°C: 24 hodin
—20 °C nebo méné: 2 mésice (zmrazovat pouze jednou)

Objem vzorku: 100 p!

= Ptiprava a postup
Podrobné informace ohledné pouZiti analyzatoru najdete v uZivatelské prirucce
pristroje PATHFAST.

Pfiprava reagencii

1. Reagencni kazeta: Pfipravena k poutZiti.

2. Kalibrator CAL-1: Pfipraven k pouZiti. (Omezeno na pouZiti s reagencii ze
stejné sarze.)

3. Kalibrator CAL-2: Preneste cely objem jedné lahvicky kalibracniho fedidla do
jedné lahvicky s CAL-2. K rozpousténi CAL-2 nepouZzivejte riizné SarZe fedidla
kalibratoru. Po rekonstituci nechte 15 minut stat pri pokojové teploté. Jemné
promichejte a ujistéte se, Ze je kalibrator zcela rozpustén. (Omezeno na
pouZiti s reagencii ze stejné Sarze.)

Zavedeni hlavni kalibracni kiivky

1. Pfi pouZiti nové SarZe reagencii je nutné zavést hlavni kalibracni kfivku.

2. Hlavni kalibracni kiivku zavedete prectenim c¢arového kddu na MC ENTRY
CARD, ktera je soucasti kazdého baleni, pomoci ruéni ¢tecky ¢arovych koda
PATHFAST.

Uzivatelska kalibrace
1. UZivatelska kalibrace je nutna, pokud je po zavedeni hlavni kalibra¢ni kfivky ze
MC ENTRY CARD poufZita nova SarZe reagencii.

2. UZivatelskd kalibrace je také nutnd kazdé 4 tydny po prvni uzivatelské kalibraci.

(MC ENTRY CARD neni nutna.)

3. Kalibrdtory CAL-1 a CAL-2 musi byt testovany duplicitné. Proto jsou pro
uZivatelskou kalibraci nezbytné 4 reagencni kazety, dvé pro kalibrator CAL-1 a
dvé pro kalibrator CAL-2.

4, Umistéte reagencni kazety do stojanu na kazety a poté do jamek na vzorky
nadavkujte priblizné 100 pl CAL-1 a CAL-2 a viozte do pffistroje PATHFAST.

5. Na pristroji PATHFAST stisknéte tlacitko START a provedte analyzu pro
kalibraci.

Analyza kontroly kvality (analyza QC)

1 Analyza QC je nepostradatelna k zajisténi platnosti vysledki vzorkd. Analyza
QC se provadi po kazdé kalibraci, aby se zkontrolovaly kalibracni kfivky a
ziskala data ze vzork(l QC pro kontrolu kvality. Po kazdé kalibraci, pfi kazdé
nové doddvce dfive kalibrované testovaci soupravy nebo vidy, kdy je tfeba
ovéfit vykonnost systému, analyzujte dvé Urovné materidlu pro kontrolu
kvality se zndmymi koncentracemi CK-MB.

2. Spravna laboratorni praxe doporucuje pouZiti vhodnych kontrol kvality.
Doporucuje se dodrZovat celostatni a mistni smérnice pro kontrolu kvality.
Pokud kontroly nedopadnou podle ocekavani, vysledky testu nepouzivejte.
Zopakuijte test nebo kontaktujte svého autorizovaného distributora PATHFAST
a pozadejte o technicky servis.

Analyza vzorkt

1. Vlozte reagencni kazetu do stojanu na kazety, poté nadavkuijte pfiblizné 100
Wl vzorku do jamky na vzorek na kazeté.

2. Vlozte stojan na kazety do pfistroje PATHFAST a stisknutim tlacitka START na
pristroji PATHFAST provedete analyzu vzorku.

Poznamka

1. Pokud se pouizije vzorek piné krve, méla by se plnd krev obsazend ve
zkumavce na odbér krve tésné pred nadavkovanim jemné promichat.
(Nepouzivejte tfepacku vortex.) Po nadavkovani vzorku plné krve a vioZeni
kazety do pistroje PATHFAST musi byt analyza spusténa okamzité.

2. Je tfeba zajistit, aby ve vzorku plazmy nebyla piftomna fibrinova vldkna ani
srazeniny a jiné nerozpustné materidly, v opacném pripadé musi byt takovy
materidl odstranén odstfedénim nebo filtraci.

3. Pokud jsou vzorky ponechany po dobu vice neZz 5 minut po naneseni do
sedimentace krve a pfi analyze plazmy vyssi vysledek v disledku zvysené
koncentrace CK-MB zplisobené odparovanim.

4. P¥i poutiti vzorku plné krve je zadani individualni hodnoty hematokritu vzorku
v pfistroji PATHFAST volitelné.

5. Vzorky s vysledkem nad 500 ng/ml by mély byt nafedény fedidlem pro
vzorky (produkt ¢.: PFO1D) nebo fyziologickym roztokem a znovu testovany,
pokud je pozadovan kvantitativni vysledek, nebo alternativné mohou byt
hlaseny jako > 500 ng/ml.

= Specifické udaje o vykonu
NiZe jsou uvedeny reprezentativni Udaje o vykonnosti na pristroji PATHFAST.

Metrologicka sledovatelnost

Kalibrator pro PATHFAST CK-MB je sledovatelny smérem k referencnimu materialu
IRMM/IFCC-455 z Institutu pro referenéni materidly a méfeni (IRMM), Geel, Belgie,
ke kterému byly prifazeny hodnoty pro CK-MB (hmotnost).

Presnost (opakovatelnost)

Presnost byla hodnocena se vzorky piné krve a plazmy pfi kazdych 3 urovnich
koncentrace. Vzorky byly testovany ve 20 po sobé jdoucich replikatech. Byly ziskany
nasledujici vysledky.

PIna krev Primér (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
Hladina 1 16,6 0,831 5,0
Hladina 2 65,6 3,29 50
Hladina 3 274 13,7 5,0

Plazma Primér (ng/ml) S.D. (ng/ml) CV. (%)
Hladina 1 16,5 0,805 4,9
Hladina 2 65,1 2,73 4,2
Hladina 3 248 6,99 2,8

Presnost (reprodukovatelnost)

V kazdém cyklu byly testovany vzorky plazmy v duplikatu pfi 3 drovnich koncentrace
v rozsahu mérenti; 1 cyklus denné, po dobu 20 dnti s 1 SarZi reagencii na 1 pfistroji, az
do celkového poctu 20 cykll. Interval a celkovy variacni koeficient (coefficient of
variations, CV.) byly vypocitany se smérodatnymi odchylkami (standard deviation,
S.D.) podle protokolu CLSI EP5-A. Byly ziskany nasledujici vysledky.

A Presnost v ramci cyklu Celkova presnost

Vzorek Prmér
(ng/ml) S.D. CV. S.D. CV.
(ng/ml) (%) (ng/ml) (%)
Hladina 1 4,27 0,232 54 0,322 7,5
Hladina 2 58,0 2,29 39 3,37 58
Hladina 3 338 10,7 32 22,0 6,5

Analyticka citlivost

Mez slepého vzorku (limit of blank, LoB): 0,012 ng/ml

Mez detekce (limit of detection, LoD): 0,106 ng/ml

Mez stanovitelnosti (limit of quantitation, LoQ): 0,569 ng/ml (CV. 10 %)

Linearita

Antigen CK-MB byl pfidan do plazmy ve 4 koncentracich (42,4, 137, 258, 584 ng/ml).
Vzorky byly Skrat sériové nafedény pomoci fyziologického roztoku a testovany.
Pomér vytéZnosti oproti teoretické hodnoté byl v rozmezi 88-109% az do
500 ng/ml.

Rozsah analyzy: 2-500 ng/ml
Rozsah testu byl stanoven z vysledki LoQ a linearity.

Efekt nadbytku antigenu (tzv. ,,hook effect”)

Vzorek s koncentraci CK-IMB antigenu pfiblizné 33 000 ng/ml byl sériové nafedén a
testovan. U vzorki s hodnotami CK-MB az do 33 000 ng/ml se neprojevil Zadny efekt
nadbytku antigenu.

Analyticka specificita

Interference endogennich latek

Bylo zjisténo, Ze nize uvedené faktory maji pi koncentracich uvedenych v zavorkach
vliv na analyzu mensi nez 10 %.

Volny bilirubin (60 mg/dl)
Konjugovany bilirubin (60 mg/dl)
Lipemie (3000 FTU)
Triglycerid (1000 mg/dl)
Hemoglobin (hemolyza) (1000 mg/dl)
Revmatoidni faktor (500 1U/ml)

-17 -



Interference exogennich latek
Bylo zjisténo, Ze nasleduijici léky, které by mohly byt pouZity u cilovych pacient(, mély
v koncentracich uvedenych v zévorkéch tcinek na analyzu mensi nez 10 %.

Acetaminofen (20 mg/dl)
Kyselina acetylsalicylova (0,3 ng/ml)
Alopurinol (2,5mg/dl)
Ampicilin (5 mg/dl)
Kyselina askorbova (3 mg/dl)
Atenolol (1 mg/dl)
Kofein (20 mg/dl)
Kaptopril (5 mg/dl)
Digoxin (5 ng/ml)
Dopamin (65 mg/dI)
Erytromycin (20 mg/dl)
Furosemid (2 mg/dl)
Methyldopa (2,5mg/dl)
Nifedipin (6 mg/d)
Fenytoin (20 mg/dl)
Theofylin (25 mg/dI)
Verapamil (16 mg/dl)

Kfizova reaktivita
Nasleduijici latky nemaiji pfi koncentraci uvedené v zavorkach vyznamnou zkfizenou
reaktivitu pfi analyze.

: Reagencni kazeta

: Kalibrator 1

: Kalibrator 2

: Redidlo kalibratoru

: Vstupni karta pro hlavni kalibra¢ni kfivku

* PATHFAST: Registrovand ochranna znamka JP ¢. 5982733

Souhrnné informace o bezpe¢nosti a Gic¢innosti jsou k dispozici v:
Evropska databaze zdravotnickych prostfedkd (EUDAMED).

Kontakt na technickou podporu
www.pathfast.eu/contact

PHC Corporation
M 1460-6 Aza-Mitodai, Mito, Tako-machi,

Katori-gun, Chiba, 289-2247 Japan

PHC Europe B.V.
@ Eikdonk 1, 4825 AZ, Breda, The Netherlands

CH |REP
Axon LabAG

% Tafernstrasse 15, 5405 Baden-Dattwil, Switzerland

CK-BB (5000 ng/ml) REP
CK-MM (50 000 ng/ml)
Korelace mezi vzorky plasmy s heparinem lithnym a jinymi matricemi vzorki
X y n |Smérnice| Prusecik r
Li-heparin PIna krev 58 0,982 0,036 0,989
Na-heparin Plazma 58 1,00 —0,149 0,997
. - PInd krev 58 0,965 —0,052 0,992
L';l‘:z”ri;'” EDTA N Pazma | 58 | 102 | 0403 | 0,998
Plna krev 58 1,00 0,747 0,989
Plazma 58 1,02 0,192 0,995

EDTA-2K Plna krev 58 | 1,00 0,301 | 0,990

Regresni rovnice byla vypoctena Passing-Bablokovym vztahem.

Srovnavaci metoda
y=1,69x - 0,825, r= 0,995, n= 105 (vzorky plazmy, y: PATHFAST CK-MB, x: Stratus CS
CKMB TestPak , Passing-Bablokiv vztah).

Ocekavané hodnoty

Referencniinterval

Referencni interval pro test CK-MB byl stanoven testovanim 302 zjevné zdravych
osob. Bylo zjisténo, Ze 95% interval v rozmezi 2,5 az 97,5 percentilu je <2-
5,12 ng/ml.

Ocekavané/referenéni hodnoty se mohou v jednotlivych laboratofich a v
jednotlivych zemich lisit v zavislosti na rtiznych faktorech. Doporucuije se proto, aby si
kazda instituce stanovila odpovidajici oekavané/referenéni hodnoty.
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Symboly

PHC Corporation pouZivd nasledujici symboly a znacky vedle symboll a znacek
uvedenych v normé EN ISO 15223-1:2021 (Zdravotnické prostfedky — Symboly pro
informace poskytované vyrobcem — Cast 1: Obecné pozadavky).

(Symboly pro samostatné testovani a testovani v blizkosti pacienta
podle nafizeni 2017/746/EU o in vitro diagnostice (IVD). MedTech

a Tento symbol znamena ,Zafizeni pro testovani v blizkosti pacienta“.
Europe. 13. prosince 2018)
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