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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania aktywnosci kinazy kreatynowej w surowicy przy uzyciu analizatora Yumizen C560. Wytacznie do diagnostyki in vitro. Rx Only.

Zastosowanie i zasada metody

Poziomy kinazy kreatyniny (CK) w surowicy okazaty sie przydatne w ocenie choréb migsnia sercowego i migéni szkieletowych, w tym zawatu migénia sercowego i
dystrofii miesniowej typu'. Oznaczanie izoenzyméw kinazy kreatynowej i dehydrogenazy mleczanowej zapewnia ostateczne rozpoznanie ostrego zawatu migsnia
sercowego>.

Przedstawiona procedura kinetyczna jest modyfikacjg Szasz?, techniki Rosalki‘, ktéra optymalizuje reakcje poprzez reaktywacje aktywnosci CK za pomoca N-aktylo-
L-cysteiny (NAC).

CK specyficznie katalizuje transfosforylacje ADP do ATP. Poprzez serie sprzezonych reakcji enzymatycznych NADPH jest wytwarzany z szybko$cig wprost
proporcjonalng do aktywnosci CK. Metoda oznacza wzrost absorbancji NADPH na minute przy 340 nm.

Odczynniki

CK R1 (bufor) zawiera: Bufor imidazolowy (pH 6,7) 100,0 mmol/L; NADP 2,0 mmol/l; HK (drozdze piekarnicze) 2,5 KUIL; glukoza 20,0 mmol/l; octan magnezu 10,0
mmol/l; EDTA 2,0 mmol/l i N-acetylocysteina (NAC) 20,0 mmol/l.

CK R2 (odczynnik enzymatyczny) zawiera: Bufor imidazolowy (pH 6,7) 100,0 mmol/L; ADP 2,0 mmol/l; AMP 5,0 mmol/l; pentafosforan diadenozyny 10,0 mmol/;
Fosforan kreatyny 30,0 mmol/L; G6PDH (drozdze piekarnicze) 1,5 KU/L i EDTA 2,0 mmol/L.

Przygotowanie odczynnikéw
Odczynniki dostarczane sa w postaci gotowych do uzycia ptynéw.

Przechowywanie odczynnikéw

1. Odczynniki powinny by¢ przejrzyste i bezbarwne. Wyrzucic, jesli wyglada na metny lub zawiera czastki state.

2. Przechowywa¢ R1 i R2 w temperaturze 2-8°C, chroni¢ przed $wiattem. Jesli sg przechowywane zgodnie z zaleceniami, odczynniki zachowuijg stabilnos¢ do

daty wazno$ci.

3. Badania producenta wykazaty, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilnos¢

odczynnika moze sig rozni¢ w zalezno$ci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

2. Nalezy przestrzegac¢ zwyktych Srodkdw ostrozno$ci przy obchodzeniu sie z odczynnikami laboratoryjnymi.

3. Odczynniki zawieraja azydek sodu, ktory moze by¢ toksyczny w przypadku potknigcia. Azydek sodu moze rowniez reagowac z otowianymi i miedzianymi
instalacjami wodociggowymi, tworzac wysoce wybuchowe azydki metali. Aktualne informacje o ryzyku, niebezpieczenstwie lub bezpieczenstwie znajdujq sie w
Karcie Charakterystyki Substancji Niebezpieczne;j.

Zagrozenia:

R1 and R2: Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna. Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-C7522)

dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Probka z wyboru jest czysta, niezhemolizowana surowica. Nie sg wymagane zadne specjalne dodatki ani konserwanty.

2. Oile to mozliwe, prébki nalezy rozdzieli¢ i podda¢ analizie w dniu pobrania i przechowywa¢ w zakorkowanych probdwkach.

3. Aktywnos¢ CK w surowicy jest stabilna przez trzy dni w temperaturze 2-8°C. Dodatek srodkéw sulfhydrylowych zachowuje aktywno$¢ CK podczas dtuzszego
przechowywania.>® Jednak niektore surowice kontrolne wykazuja znaczny spadek aktywnosci CK zaledwie kilka godzin po rekonstytucii.

Interferencje

1. Iniekcje domigsniowe i intensywny wysitek fizyczny moga zwigksza¢ CK w surowicy.

2. Chlorek i siarczan hamujg aktywnos$¢ CK.

3. Stezenia bilirubiny do 40 mg/d! i trojglicerydéw do 1550 mg/dl nie wykazujg zaktocen w tym tescie.?

4. Youngiin. dokonali przegladu wptywu leku na poziomy CK w surowicy.”

Materialy wymagane
CK R1 and R2 Reagent.

Materiaty wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi analizatora Yumizen C560

3. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Kalibracja

Aktywnos$¢ CK jest oparta na ,mikromolarnym wspdtczynniku ekstynkcji’ NADP przy 340 nm. Podczas kalibracji analizatora nalezy postepowa¢ zgodnie z
wytycznymi producenta przyrzadu dotyczacymi kalibracji. Oznaczanie zawartosci CK w surowicy kontrolnej ze znanymi warto$ciami CK moze by¢ wykorzystane do
upewnienia sie, ze kalibracja urzadzenia zostata przeprowadzona prawidtowo.
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Ograniczenia
Jesli AAbs./min jest wieksze niz 0,345, rozcienczy¢ 1 czes¢ probki 9 czeSciami soli fizjologicznej i powtdrzy¢ oznaczenie. Wynik nalezy pomnozy¢ przez 10. Przy tej
procedurze nie okreslono warto$ci CK u noworodkéw.

Kontrola jakosci

Waznos¢ reakcji nalezy monitorowac, stosujac surowice kontrolne ze znanymi prawidtowymi i nieprawidtowymi warto$ciami kinazy kreatynowej. Warunki te powinny
by¢ przeprowadzane co najmniej na kazdej zmianie roboczej, podczas ktdrej wykonywane sg oznaczenia kinazy kreatynowej. Zaleca sig, aby kazde laboratorium
ustalito wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli.

Wartosci oczekiwane®

Prawidtowy Mezczyzni: 38-174 UIL (37°C)
zakres: Kobiety: 6-140 U/L (37°C)

Zakres powinien stuzy¢ jedynie jako wskazdwka. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wiasny zakres oczekiwanych warto$ci, poniewaz istniejg réznice miedzy
przyrzadami, laboratoriami i lokalnymi populacjami.

Charakterystyka®

1. Zakres pomiarowy: 1-1200 U/L Wykonano zgodnie z wytycznymi NCCLS EP6-P
2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano nastepujace wyniki:

Metoda Kinaza kreatynowa

N 87

Srednia CK (U/L) 185.2

Zakres (U/L) 5-1019

Odchylenie standardowe 243.3

Regresja y=0.994x-5.9

Wspétczynnik korelacji 0.9946

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.
Within Day Total
Sample LOW MID HIGH Sample LOW MID HIGH

N 20 20 20 N 40 40 40
Mean 135.6 275.8 953.0 Mean 1141 251.3 958.2
Standard Deviation 1.5 1.4 25 Standard Deviation 3.6 4.2 7.0
Coefficient of Variation (%) 1.1% 0.5% 0.3% Coefficient of Variation (%) 3.2% 1.7% 0.7%

4. Czutosc: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf)= 1 U/L
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PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: CK Nr.: 211 Typ prébki: Surowica
Nazwa chem: Kinaza kreatynowa Wydruk: CK
Rodzaj reakcji: Kinetyczna Kierunek reakgj: Rosnaca
| dt. fali: 340 [ dt fali: 412
Jednostka: uiL Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby Slepej: 0 0 probki: 56 71
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozcieficzalnik
Podstawowa: 3.3 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona: 3.3 ul 20 ul 180 ul R2: 30 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Préba $lepa Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesunigcie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 1 1200 Limit liniowosci: 0.3
Zakres liniowosci (Zwigkszony) 10 12000 Zuzycie substratu: 25000
Mieszana
absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmniejszony) . $lepej:
Czas
Abs R1/préba $lepa: . . odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:
O Rozszerzalnos¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu

[ Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRY
KALIBRACJI

Definicja kalibratora

Kalibrator:
Data waznosci:

*

Rotor Pozycja
Rotor probowkowy 1 *

Rotor probéwkowy 2

Rotor probdwkowy 3

Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Nr serii Data wazno$ci

Pozycja

Woda W * *
Konfiguracja aplikacji

Chem: CK
Ustawienia kalibracji

K Factor
6158

Model mat.:

Factor: Powtérzenia: 1

Akceptowalne limity
Godzin

Rdznica nachylenia --- SD:

Wazno$¢ kalibracji 24

Czutose: Powtarzalnos¢: -
Wspotczynnik

determinacji:

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki
odczynnikowej

O Zmiana nr LOT

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwdch poziomow materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-C7522-220 Wyprodukowano przez
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

5449 Research Drive Canton, MI 48188

European Authorized Representative:

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53

5449 Research Drive, Canton, MI 48188
1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

O Po uptywie
waznosci kal.

Nr serii :

Nazwa Stezenie

CK 0

&
o

Symbole

Jednostka
uiL

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sq certyfikowane zgodnie
z  okreSlonymi  parametrami.  Kazdy
odczynnik  Pointe, ktéry nie spefnia
specyfikacji w podanym terminie waznosci,
zostanie  natychmiast i  bezpfatnie
wymieniony.

&

d Producent /l/

[1vD] Wytacznie od diagnostyki in vifro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku

Zuzy¢ do (RRRR-MM-DIROT

Zakres temperatur

Numer LOT Numer katalogowy

[

Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi
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