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Medical

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a activitatii creatinkinazei in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Doar pentru diagnostic in vitro. Rx Only.

Rezumat si principiu
Nivelurile serice ale creatinkinazei (CK) s-au dovedit valoroase in evaluarea bolilor cardiace si ale muschilor scheletici, inclusiv infarctul miocardic si distrofia
musculara.t Determinarea izoenzimelor creatinkinaza si lactat dehidrogenaza ofera un diagnostic definitiv al infarctului miocardic acut.2

Procedura cinetica prezentata este o modificare realizatd de Szasz® a tehnicii lui Rosalki* care optimizeaza reactia prin reactivarea activitatii CK cu N-actil-L-cisteina
(NAC).

CK catalizeaza in mod specific transfosforilarea ADP in ATP. Printr-o serie de reactii enzimatice cuplate, NADPH este produs cu o viteza direct proportionala cu
activitatea CK. Metoda determina cresterea absorbantei NADPH pe minut la 340 nm.

Reactivi
CK R1 (solutie tampon) contine: Solutie tampon de imidazol (pH 6,7) 100,0 mmol/L; NADP 2,0 mmol/L; HK (drojdie alimentara) 2,5 KU/L; glucoz& 20,0 mmol/L;
acetat de magneziu 10,0 mmol/L; EDTA 2,0 mmol/L si N-acetilcisteina (NAC) 20,0 mmol/L.

CK R2 (reactiv enzimatic) contine: Solutie tampon de imidazol (pH 6,7) 100,0 mmol/L; ADP 2,0 mmol/L; AMP 5,0 mmol/L; pentafosfat de diadenozin 10,0 mmol/L;
fosfat de creatina 30,0 mmol/L; GePDH (drojdie alimentara) 1,5 KU/L si EDTA 2,0 mmol/L.

Prepararea reactivului
Reactivii sunt furnizati sub forma de lichide gata de utilizare.

Depozitarea reactivului

1. Reactivii trebuie sé fie transparenti si incolori. Aruncati produsul daca are un aspect tulbure sau contine particule.

2. Depozitati R1 si R2 la 2-8°C, protejati de lumina. Daca sunt depozitati conform instructiunilor, reactivii sunt stabili pana la data de expirare.

3. Studiile producatorului au aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de zile dacé este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea
reactivului poate varia in functie de conditiile individuale ale laboratorului.

Precautii si pericole

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Trebuie respectate precautiile normale pentru manipularea reactivilor de laborator.

3. Reactivii contin azida de sodiu, care poate fi toxicd in caz de ingerare. Azida de sodiu poate reactiona cu cuprul sau plumbul, formand azide metalice foarte
explozive. Consultati fisa cu date de securitate a materialului pentru orice informatii actualizate cu privire la riscuri, pericole sau siguranta.

Pericole:

R1siR2:

Clasificarea pericolelor: Nu este substanta periculoasé sau amestec periculos.

Pictograma: Nu este necesara.

Cuvént de avertizare: Nu este necesara.

Fraze de pericol: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.
Fraze de precautie: Nu este substanté periculoasa sau amestec periculos. Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-C7522) disponibila prin
apel la 1-734-487-8300.

Recoltarea si manevrarea specimenelor

1. Serul transparent nehemolizat este specimenul preferat. Nu sunt necesari aditivi sau conservanti speciali.

2. Ori de céte ori este posibil, specimenele trebuie separate si analizate in ziua recoltérii si depozitate in tuburi inchise cu capac.

3. Activitatea CK in ser este stabild timp de trei zile la 2-8°C. Addugarea de agenti sulfhidril conserva activitatea CK in timpul depozitarii prelungite.>8
Totusi, anumite seruri de control pot prezenta o reducere considerabild a activitatii CK la numai cateva ore dupa reconstituire.

Interactiuni

1. Injectiile intramusculare si exercitiile fizice intense pot creste CK serica.

2. Clorul si sulfatul inhiba activitatea CK.

3. Nivelurile bilirubinei pana la 40 mg/dL si ale trigliceridelor pana la 1550 mg/dL nu prezinta nicio interferentd cu acest test.?
4. Young, et al. au verificat efectele medicamentelor asupra nivelurilor CK serice.’

Materiale furnizate
Reactiv CK R1 si R2.

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Pointe Creatine Kinase
Set de reactivi

Calibrarea

Activitatea CK se bazeaza pe ,coeficientul micromolar de extinctie” al NADP la 340 nm. Pentru calibrarea analizorului, trebuie respectate instructiunile de calibrare
ale producétorului instrumentului. Testarea continutului de CK al unui ser de control cu valori cunoscute de CK poate fi utilizata pentru a asigura calibrarea corecta a
instrumentului.

Limitari
Daci AAbs./min este mai mare de 0,345, diluati 1 parte de proba cu 9 parti de solutie salin si testati din nou. Inmultiti rezultatele cu 10. Valorile CK pentru pacientii
nou-nascuti nu au fost stabilite pentru aceasta procedura.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu valori normale si anormale cunoscute ale creatinkinazei. Aceste solutii trebuie procesate
cel putin o data in fiecare tura de lucru in care se efectueaza teste de creatinkinaza. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa
de determinare a solutiei de control.

Valori asteptates

Interval normal: Bérbati:

Femei:

38-174 UL (37°C)
26-140 UIL (37°C)

Intervalul trebuie utilizat doar orientativ. Recomandam ca fiecare laborator sa isi stabileascé propriul interval de valori asteptate, intrucét existd diferente intre
instrumente, laboratoare si populatiile locale.

Caracteristici de performanta®

1.

Interval test: 1-1200 U/L efectuat conform ghidului NCCLS EP6-P.

2. Comparatie: S-arealizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceastd metoda, cu urmatoarele rezultate:
Metoda Creatine Kinase
N 87
CK medie (UIL) 185,2
Interval (U/L) 5-1019
Abaterea standard 2433
Analiza regresiei y=0.994x-5.9
Coeficient de corelare 0,9946
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.
Tn cursul zlei ] Total ]
Proba REDUSA MEDIE RIDICATA Proba REDUSA MEDIE RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 135,6 2758 953,0 Medie 1141 251,3 958,2
Abaterea standard 1,5 14 25 Abaterea standard 3,6 42 7,0
Coeficient de variatie (%) 1,1% 0,5% 0,3% Coeficient de variatie (%) 3,2% 1,7% 0,7%
4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 1 U/L
Referinte

1. Kachmar JF,, Moss DW., In Fundamentals of Clinical Chemistry, 2nd ed. NW Tietz, Editor. WB Saunders, Philadelphia, 1976, p 682.
2.Row CR et al., J Lab Clin. Med., 80:557, 1972.
3.Szasz G., Proceedings of the Second International Symposium on Clinical Enzymology, Chicago, October 1975.
4. Rosalki S.B., J Lab Clin. Chem., 23:646, 1977.

5. Morin LG, Clin. Chem., 23:646, 1977.

6. Nealon DA, Henderson AR., Clin. Chem., 23:646, 1977.
7. Young DS et al., Clin. Chem., 21: 286D, 1975 (Editie speciald).

8.Tietz, Norbert W., Clinical Guide To Laboratory Tests, W.B. Saunders Company, Philadelphia, PA., (1995), p180.

9. Datele laboratorului producatorului
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HORIBA
PARAMETRI CHIMICI
Chem: CK Nr.: 211 Tip proba: Ser
Chimie; Creatin Kinaza Denumire: CK
Tip reactie: Cinetica Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 340 Unda secundara: 412
Unitate: UL Zecimal 0
Timp martor: 0 0 Timp reactie: 56 71
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 33 u uL uL R1: 120 L - uL
Redus: 33 u 20 uL 180 uL R2: 30 u - uL
Crescut: - uL uL uL R3: — u - uL
[ Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata
Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 1 1200 Limita linearitate: 0.3
Interval linearitate (Redus) 10 12000 Depletia substratului: 25000

Interval linearitate (Crescut) Absorbanta martor amestecat:

Absorbanta martor R1: . Timp fara capac

Reactie martor: - Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Qt: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare:

*

Data expirarii:

Carusel Poz
Carusel proba 1 *
Carusel proba 2

Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. ot

Nr. lot: *

Data expirdrii Chem Conc

Apa A *
Configurare calibrare
Chem: CPK

Setari calibrare

K Factor
6158

Model matematic:
Factor:

Timp Cal: 24 Or3
Dif. pantd: SD:
Sensibilitate :

Coef. Deter:

Repetari: 1

Calib. automata

[ Flacon schimbat [ Lot schimbat

Repetabilitate:

* CPK 0

O Timp Cal

Unitate
UL

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.

14-C7522-220
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Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

email: mail@obelis.net

5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Reprezentant autorizat in Europa:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54  Fax:(32)2.732.60.03

Legenda simboluri

Certificat pentru efectuarea

reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind
fabricati in conformitate cu parametrii
specificati. Orice produs reactiv Pointe care
nu indeplineste specificatiile prin data de
expirare indicata va fi remediat imediat fara
niciun cost suplimentar.

dProducétor f}/ Limite de temperatura

W Ase utiiza pand la (MAALL-22) Codlotsiserie  [REF] Numar catalog

[

Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala
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