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Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-CK 30 1-219
Liquick Cor-CK 60 1-220
Liquick Cor-CK 120 3-330
HC-CK 4-520
0OS-CK 9-421
B50-CK 5-531
ZASTOSOWANIE
Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci kinazy kreatynowej,
przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie

oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
invitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie z ich
przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Kinaza kreatynowa (CK) katalizuje przeniesienie grupy fosforanowej
migdzy fosforanem kreatyny a adenozynodifosforanem (ADP).
Produktem tej reakcji jest adenozynotrifosforan (ATP) — komérkowe
zrédto energii. CK jest dimerem sktadajacym si¢ z dwu réznych
podjednostek nazwanych M i B. Trzy izoenzymy powstale z tych
podjednostek wystepuja w mézgu i migéniach gladkich (BB),
migé$niach szkieletowych (MM) i mig$niu sercowym (MM i MB).
Podwyzszony poziom CK jest zazwyczaj spowodowany
uszkodzeniem migsni, zawatem serca lub zawatem ptucnym.

ZASADA METODY
Optymalizowana metoda kinetyczna oparta na zaleceniach
Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej (IFCC).

fosforan kreatyny + ADP 4&; kreatyna + ATP

ATP + glukoza 2K . ADP + glukozo-6-fosforan

glukozo-6-fosforan + NADP GOP-DHL 6. fosfoglukonian + NADPH+H"

Szybko$¢ tworzenia si¢ NADPH mierzona jako zmiana absorbancji
przy A=340 nm jest wprost proporcjonalna do aktywnosci kinazy
kreatynowe;j.

ODCZYNNIKI
Sktad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor-CK Liquick Cor-

CK 30 60 CK 120
1-REAGENT 5x25ml 5 x50 ml 5 x 100 ml
2-REAGENT 1x25ml 1 x50 ml 1x 100 ml

HC-CK 0S-CK B50-CK
1-REAGENT 6 x 87,5 ml 3x44,5ml 3x58,5ml
2-REAGENT 6x 18,5 ml 3x 14 ml 3x 14,4 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwato$é
dodaty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C sg stabilne
przez 4 tygodnie (Prestige 24i).

Przygotowanie i trwatos¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikéw
1-REAGENT i 2-REAGENT lub z odczynnika roboczego.

W celu przygotowania odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢
odczynniki 1-REAGENT i 2-REAGENT w stosunku 5 + 1. Unika¢
pienienia odczynnikéw!

CK

Trwato$¢ odczynnika roboczego: 4 dni w 2-8°C

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-REAGENT

bufor imidazolowy 100 mmol/1
glukoza 20 mmol/l
N-acetylocysteina 20 mmol/l
octan magnezu 10 mmol/1
EDTA 2 mmol/l
NADP 2 mmol/l
ADP 2 mmol/l
AMP 5 mmol/l
HK >2,5 U/ml
2-REAGENT

pentafosforan diadenozyny 10 pmol/1
dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (G6P-DH) > 1,5 U/ml
fosforan kreatyny 30 mmol/l
konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢  przed
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnikéw.

= Nie zamienia¢ nakretek.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.

= 1-REAGENT  spetnia  kryteria  klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Sktadniki:

1-REAGENT zawiera imidazol.

Niebezpieczenstwo

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie

matki.
é P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi
$rodkami ostroznosci.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci:
Zasiggna¢ porady lekarza.
P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.

bezposrednim ~ $wiatlem  stonecznym

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr o rozdzielczosci 0,0001 A
umozliwiajacy odczyt przy dtugoscei fali 340 nm (334, 365);

L] termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez §ladow hemolizy.

Aktywnos$¢ CK nie jest stabilna i spada w czasie przechowywania
probki. Prébki nalezy chronié¢ przed dostgpem $wiatla i powietrza.
Probki mozna przechowywac przez 4-8 godzin w temp. 15-25°C
lub 1-2 dni w 2-8°C lub 1 miesiac w -20°C.

Jednak polecamy wykonywac¢ badania na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-REAGENT i 2-REAGENT sg gotowe do uzycia.
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczenie manualne

dhugos¢ fali 340 nm (365 nm, 334 nm)
temperatura 37°C

kuweta lem
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Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:
préba . préba
: . préba wzorcowa
odczynnnikowa PW) badana
(PO) (PB)
f:;gz:;“k 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:
| material badany | - | - | 40 ul ‘
[ Kalibrator | - | 40 ul | - |

Delikatnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia
(37°C). Po 2 minutach inkubacji odczyta¢ absorbancj¢ A proby
wzorcowej (PW) i préby badanej (PB) wobec préby odczynnikowej
(PO).

Powtérzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach. Obliczy¢ $rednig
zmiang absorbancji na minut¢ dla préby wzorcowej AA/min.(PW)
i préby badanej AA/min.(PB).

Obliczanie wynikéw

aktywnosé _ AA/min.(PB) Lo .
CK [uny= AA/min. (PW)X stezenie kalibratora [U/1]
Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna réwniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT.
Do kuwet napipetowac:

préba préba préba
odczynnikowa wzorcowa badana
(PO) (PW) (PB)
I-REAGENT 1000 pul 1000 pl 1000 pul
materiat
badany } } 40ul
kalibrator - 40 pl -
Delikatnie wymiesza¢, inkubowa¢ przez 5 minut. Nastepnie dodag:
[2-REAGENT | 200 ul [ 200u | 200l ]

Delikatnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia
(37°C). Po 2 minutach inkubacji odczyta¢ absorbancj¢ A préby
wzorcowej (PW) i préby badanej (PB) wobec proby odczynnikowej
(PO). Powtérzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2, 3 i 4 minutach. Obliczyé¢
$rednia zmiang absorbancji na minut¢ dla proby wzorcowej
AA/min.(PW) i préby badanej AA/min.(PB).

Obliczanie wynikow

aktywno$¢ _ AA/min.(PB) -— .

CK [uny= AA/min. (PW)X stezenie kalibratora [U/1]
WARTOSCI PRAWIDLOWE #

surowica 37°C

kobiety <1670 | < 2,78 ukat/l

mezczyzni <190 U/N | < 3,17 pkat/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych
zakresow warto$ci prawidlowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji nalezy stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie
(Prestige 24i), przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac  analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium lub/i Prestige 24i. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie
otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 4,4 U/1 (0,072 pkat/l).

CK

= Liniowos¢: do 1600 U/1 (26,7 pkat/l).

Dla  wyzszych  aktywno$ci  probke¢ nalezy  rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspdlczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,156 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl, kwas askorbinowy
do 62 mg/l i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wptywaja na wyniki
oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=10 [unj [un [%]

poziom 1 137,22 0,78 0,57
poziom 2 509,97 1,14 0,22
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CvV
n=10 [unj [un [%]

poziom 1 140,43 2,33 1,66
poziom 2 521,19 5,06 0,97

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen aktywnosci CK wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na OLYMPUS AU400 (x), z uzyciem
24 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9355 x +2,3019 U/l;

R=10 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No
Liquick Cor-CK 30 1-219
Liquick Cor-CK 60 1-220
Liquick Cor-CK 120 3-330
HC-CK 4-520
0S-CK 9-421
B50-CK 5-531

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of creatine kinase activity
intended to use both for manual assay and in several automatic
analysers. The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Creatine kinase (CK) catalyzes the transfer of phosphate group
between creatine phosphate and adenosine diphosphate (ADP).
The product of this reaction is adenosine triphosphate (ATP) —
molecular source of energy. CK is a dimmer, composed of two
different subunits called M and B. Three different isoenzymes
formed from these subunits are found in brain and smooth muscle
(BB), skeletal muscle (MM) and cardiac muscle (MM and MB).
Increased level of CK isusually the result of muscle injury,
myocardial or pulmonary infarction.

METHOD PRINCIPLE
Optimized kinetic method according to International Federation
of Clinical Chemistry (IFCC).

creatine phosphate + ADP <CKp creatine + ATP

ATP + glucose <«HKp AppP + glucose-6-P

glucose-6-P + NADP «G8P-DH . ojuconate-6-P + NADPH + H'
The rate of NADPH formation, measured as the change

in absorbance at A=340 nm, is directly proportional to the activity
of creatine kinase.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
CK 30 CK 60 CK 120
1-REAGENT 5x25ml 5x 50 ml 5x 100 ml
2-REAGENT 1x25ml 1x50ml 1x 100 ml
HC-CK 0S-CK B50-CK
1-REAGENT 6x 87.5ml 3 x44.5 ml 3 x58.5ml
2-REAGENT 6x 18.5ml 3x 14 ml 3x 144 ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 4 weeks
on board the analyser (Prestige 24i) at 2-10°C.

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT
and 2-REAGENT reagents or with use of working reagent.
For working reagent preparation mix gently S5 parts
of 1-REAGENT with 1 part of 2-REAGENT. Avoid foaming!

CK

Stability of working reagent: 4 days at 2-8°C

Concentrations in the test

1-REAGENT

imidazole buffer 100 mmol/l
glucose 20 mmol/l
N-acetylcysteine 20 mmol/l
magnesium acetate 10 mmol/1
EDTA 2 mmol/l
NADP 2 mmol/l
ADP 2 mmol/l
AMP 5 mmol/l
HK > 2.5 U/ml
2-REAGENT

diadenosinepentaphosphate 10 pmol/1
glucose-6-phosphate-dehydrogenase (G6P-DH) > 1.5 U/ml
creatine phosphate 30 mmol/l

preservative

Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
* Do not freeze reagents.
= Do not interchange caps among reagents.
=  Please refer to the MSDS for detailed information concerning
safe storage and use of the product.
= 1-REAGENT meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
1-REAGENT contains imidazole.
Danger
H360D May damage the unborn child.
P201 Obtain special instructions before use.
é P308+P313 IF exposed or concerned: Get medical
advice.
P405 Store locked up.

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm
(334/365 nm); with resolving power of absorbance 0.0001;

= thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum, free from hemolysis.

CK activity is unstable and is rapidly lost during storage. Probes
should be stored tightly closed and protected from light.
Specimens can be stored up to 4-8 hours at 15-25 °C or 1-2 days
at 2-8°C or 1 month at -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
1-REAGENT and 2-REAGENT are ready to use.

Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 340 nm (365 nm / 334 nm)
temperature 37°C
cuvette 1cm
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Sample Start method
Pipette into the cuvettes:

reagent blank standard test
(RB) S) M
working reagent | 1000 ul 1000 ul 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
[ sample [- - [40 pl |
[ calibrator |- [40 u1 B

Mix and incubate at adequate temperature (37 °C). After about
2 min. read the absorbance A of standard sample A(S) and test
sample A(T) against reagent blank (RB). Repeat the reading after
exactly 1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean absorbance change
per minute for the standard sample AA/min.(S) and the test sample
AA/min.(T).

Calculation
CK _ AA/min(T) . "
activity [un]= AA/Mmin.(S) x calibrator concentration [U/1]
Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-REAGENT and 2-REAGENT reagents.
Pipette into the cuvettes:

reagent blank | standard test
(RB) ) M
1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
sample - - 40 ul
calibrator - 40 ul -
Mix gentle, incubate for 5 min. Then add:
[2-REAGENT _ [200 pl [200 pl [200 pl |

Mix and incubate at adequate temperature (37 °C). After about
2 min. read the absorbance A of standard sample A(S) and test
sample A(T) against reagent blank (RB). Repeat the reading after
exactly 1, 2, 3 and 4 minutes. Calculate the mean absorbance
change per minute for the standard sample AA/min.(S) and the test
sample AA/min.(T).

Calculation
CK __AA/min(T) . .
activity [Un = TAA/mInAS) o) x calibrator concentration [U/1]
REFERENCE VALUES
serum 37°C
female <167 U/ [ <2.78 pkat/l
male <190 U/l | < 3.17 pkat/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For calibration the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) are
recommended.

The calibration curve should be prepared every 4 weeks
(Prestige 24i), with change of reagent lot number or as required
e.g. quality control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
automatic analysers Biolis 24i Premium or/and Prestige 24i.
Results may vary if a different instrument or a manual procedure
is used.

= Sensitivity: 4.4 U/1 (0.072 pkat/l).

=  Linearity: up to 1600 U/l (26.7 pkat/l).

CK

For higher activities dilute sample with 0.9% NaCl and repeat
the assay. Multiply the result by the dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.156 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl, ascorbate
up to 62 mg/l and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=10 [unj [unj [%]

level 1 137.22 0.78 0.57
level 2 509.97 1.14 0.22
Reproducibility (day to day) Mean SD (6\%
n=20 [unj [unj [%]

level 1 140.43 2.33 1.66
level 2 521.19 5.06 0.97

=  Method comparison

A comparison between CK values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at OLYMPUS AU400 (x) using 24 samples
gave following results:

y =0.9355 x +2.3019 U/;

R=1.0 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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(RUS)
Haspanue Habopa: Howmep kar.
Liquick Cor-CK 30 1-219
Liquick Cor-CK 60 1-220
Liquick Cor-CK 120 3-330
HC-CK 4-520
0S-CK 9-421
B50-CK 5-531

MNPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE

JluarHocThyeckuit  Ha®Op  JUIA  ONpPENENeHHs]  AKTHBHOCTH
KpeaTuHOBOH kuHasel. HaGop npejHa3HauyeH Kak MCHOJIb30BAHMS
B HEKOTOPBIX TUIIAX aBTOMAaTUYECKUX aHAIMU3aTOPOB.

PearenTs! JIOJDKHBI  MCITOJIB30BATBLCS  TOJIBKO JUIA  JIMArHOCTUKH
in vitro, KBalIu(pUIIPOBAHHBIM Ja0OPATOPHBIM EPCOHAIOM, B LEISX,
pitis:s KOTOPBIX OHH npeaHa3sHaYCHBbI, B COOTBETCTBYIOLINUX
11a00PaTOPHBIX YCIOBHSX. .

BBEJIEHUE

Kpearunosas kunaza (CK, KK) kartamusyer mnepeHoc docdarnoit
TpYIIIBL MEXy KpeaTuH pocdarom u agenosuraudocdarom (ALD).
IIpomykTom 3Toii peakuun sBaseTcs aneHosuHTpHpochaT (ATD) —
MCTOYHUK dHeprun B Kkietke. CK — 910 suMep, cocTosImi U3 IBYX
pasHeIX CcyObenuHHL, HaszbiBaeMbix M u B. Tpum pasmmunbix
M303H3UMA, KOTOpble  O0pa3sylOTcsi M3 OTHX  CYOBCIMHHMIL,
00HApYKHBAIOT B MO3ry M riaaakux Mbimmax (BB), ckemernsix
Mmpiax (MM), u cepaeunoit Mbie (MM u MB). TToBblieHHbIH
ypoBeb CK 00bIYHO OBIBaCT BBI3BAH TOBPEXKACHHEM MBIIIII,
HH(APKTOM MHOKap/a JIMGO JIETOUHOM HEI0CTATOYHOCTHIO.

NPUHOUI METOJA

OnTUMHU30BaHHBIH KHHETHYECKH MeTon, OCHOBaHHBIH
Ha pexoMmenjpauusiax MexgyHapoaHoit ®enepanun Kimuaudeckoit
Xumun (Moauduumposanuslii Metox IFCC).

Kpearun docdar + ALD KP.“’“““" WS KpeaTHH + ATD

D-rioko3a + ATO ¢ re“"‘““““' D-ritoko30-6-pocdar + AIID

T'moko3o-6-pocipar
s 6-dochormokonar
+HAJI®O-H + HY

D-rmoko30-6-docdar
+HAJI®

Ckopocts obpasoBanns HAJI®-H wusmepsercs Kak H3MEHEHHe
kod(uuMeHTa TOMJOMWEHHsT 0pd  JuiHe BoinHbl 340  HM
M IPSAMO MPOTIOPLHOHATEHA AKTHBHOCTH KPEATHH KMHA3bI.

PEATEHTbI
‘YnakoBka:
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
CK 30 CK 60 CK 120
1-REAGENT 5x25mn 5 x50 ma 5 x 100 M
2-REAGENT 1x25mn 1 x50 mnt 1 x 100 M
HC-CK 0S-CK B50-CK
1-REAGENT 6x 87,5 M 3 x 44,5 mn 3x 58,5 M
2-REAGENT 6x 18,5 M 3x 14 mn 3x 14,4 mn

Pearenthl npu Temmeparype 2-8°C  COXpaHSIOT CTaOWIBHOCTH
B T€UCHHUE BCETO CPOKA T'OAHOCTH, YKAa3aHHOI'O Ha YITAKOBKE. Ha 60pTy
aHanu3aTtopa peareHThl crabwibHel 4 Henenu npu  2-10 °C
(Prestige 24i).

CK

IIpuroToBjienne H NPOYHOCTH Pabovero pacTeopa

Omnpepenenie MOXHO BBIIOJHHTE UCIONB3YS OTACIbHBIEC PEAKTHBEI
I-REAGENT wu 2-REAGENT 6o paGoumii pactBop. s ero
NPUrOTOBJICHUST HEOOXOAMMO OCTOPOXKHO —CMELIAaTh PEaKTHB
I-REAGENT u 2-REAGENT B otnHomenmn 5+1. MH36erats
00pa3oBaHusi [ICHbI!
CroiikocTs pabouero pacTBopa: 4 must pu 2-8°C

KOHUEHTpaHﬂﬂ KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-REAGENT

HMMHJIa30110BEIi Oydep 100 MMomB/1
JII0K03a 20 MMonb/1t
N-aneTuaucTenn 20 MMonB/1
anerar MarHus 10 Mmonb/n
DATA 2 MMOIB/TT
HAID 2 MMOJIB/TT
All® 2 MMOIB/TT
AMD 5 MMoIB/11
PEeKCOKHMHA3a > 2.5 En/mn
2-REAGENT

JuajfeHo3uH neHradochar 10 MKMOIB/1

TIII0K030-6-(hocdaT-aeruaporenasa > 1,5 Ea/mn
kpeatut docdar 30 MmO/
KOHCEPBAHT

IpenocTepeskennsi H NPUMeYAHHS

= IIpenoxpausrh oT MPAMBIX COJIHEUHBIX Jryuen

W 3arpsi3HeHns !

=  He 3aMOpakuBaTh PEareHTOB.

*  He B3anMO03aMeHSATB KPBIIEUKHN (IIaKOHOB.

=  BHHMMAaTeIbHO NPOYUTANTE MACTIOPT OE30MACHOCTH XUMHYECKON
npogykimu  ([1[D[), KOTOpBIi  COOEPKHT  TOIPOOHYIO
nHQOPMALIIO O  NpaBWIAX  OE30IACHOTO  XPaHEHHs
1 MCIIONB30BAHHS TOBApa.

. 1-REAGENT  cooTBEeTCTBYeT KpHTEpHsIM  KiacCU(DHKALMK
cornacHo nocranosnenuto (EC ) Ne 1272/2008.

MHrpenuenTs:
1-REAGENT cozeput nMuaa3ona.
OnacHocth
H360D Moxer OTPHUIIATENILHO TIOBJIUSATH

Ha HePONBIIIET0OCs peOeHKa.
% P201 Ilepes ucronb30BaHUEM MTPOHTH HHCTPYKTAXK 110
paboTe ¢ JTaHHON MPOTYKIMEH.
P308+P313 ITPH OKa3aHUH
unmn obecrnokoeHHocTH: OOpaTHTHCA K Bpauy.
P405 Xpanuth 1o 3aMKOM.

BO3/ICHCTBUS

JIONIOJIHUTEJBbHO OBOPYIOBAHUE

®  aBTOMATHYECKMH aHamu3aTtop Wid (OTOMETP CO MIKAJION
0,0001A, 1103BOJISAIOIMNA OTYUTHIBATL PE3YJIBTATHI IPU JUIMHE
BoustHbl 340 HM (334/365 HM);

= TepmoctaT Ha 37°C;

= obuiee nabopaTopHoe 060pyIOBAHNUE;

BUOJOTMYECKHUIA MATEPUAJI

CrIBOpoTKa 6e3 ClesoB reMoIn3a.

AxrtuBHocTh CK He cTabwibHa W OBICTPO MAJAeT NPH JUTHTEIBHOM
xpanennn. OOpasmpl CIeAyeT XPaHHTh TIIATEIBHO 3aKPHITBIMH
M NPEJIOXPAHSATh OT CBETA.

O6pasupl MoryT XxpanuTbes 4-8 uacoB mpu Temm. 15-25°C mu6o
1-2 nust ipu 2-8°C, 6o 1 mecsin mpu -20°C.

TeM He MeHee PEKOMEHAYETCS INPOH3BOANTH HCCICHOBAHMUS
Ha CBEXKEB3SITOM OHOJIOrHYECKOM MaTepuane!

MPOLEYPA ONIPEAEJIEHU S

HpOT‘paMMLI AL aHAIM3aTOpPOB IIPENOCTABIIIEM Ha JKEJIaHHE
KJIMCHTOB.

PeakTuB roToB K ynorpeOIeHuo.
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HMoaroroBka npodbi

JUTHHA BOJIHBI 340 um (365 um, 334 um)

TeMIepaTypa 37°C

KIOBETa lem

Metonx Sample Start

B KIOBETY ITIOMECTUTh:
OaHK 1o | obpaser; obpaserr
pearenty CTAaHZAPTHBIIT | HCCIIeTyeMBblit
(bP) (0C) (on)

pabounii pactop | 1000 Mk 1000 Mk 1000 MK

Tlogorpers 10 TeMIepaTypsl OnpeaeaeHus. 3aTeM 100aBHTb:
HCCIeayeMBIi
MaTepual
KanuopaTop -
TmarteapHO HepeMelaTs, HHKyOHpOBaTh B YKa3aHHOI TeMIepaType
(37°C). Tlo wucreyeHWH 2 MHHYT ONPENEIHTh KO3 HUIHMEHT
nornonieHns oopasua crangapraoro A(OC) u o6pasiia uceneryeMoro
A(OWN) orHocurenbHo Onanka 1o pearenty (BP). Iloeroputs
H3MEpEHHE NocJie ouepeiHbIX 1, 2, 3 MUHYT.

TMocuutate cpeaHee W3MeHEHHE KOO(QHIMEHTA TOTIOMIECHNUS
3a MHHYTy s oOpasua cranaaptHoro AA/mun.(OC) u ob6pasia
uccnengyemoro AA/mun.(OH).

- 40 Mk

40 mMxn -

Pacuér pesyabraToB

KanmbpoBky peKkoMeHyeTcst IPOBOANTH Kaskble 4 Henenn (Prestige
24i), mpu Kax 0 CMEHe JIOTa PeareHToB U B CIydae HeOOXOAUMOCTH,
Hamnp. €CIIM PEe3ysbTaThl ONPENEIEHUsS KOHTPOJIBHBIX ChHIBOPOTOK
He [OIaaloT B pe)epeHTHBIN AHama3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU OIPEJEJIEHUSL

OTH  METPOJIOTHYECKHE  XApaKTePUCTHKH  OBUIM  MOIYYCHBI
TIPU UCTIONB30BAHMN aBTOMATHYECKUX aHanu3aTopoB Biolis 24i
Premium u / unu Prestige 24i Pe3ynbTaTsl, nonyueHHbIe HA APYTUX
AHAIM3aTOPaX M BPYYHYIO, MOTYT OTJINYAThCS.

=  YyscrsuteabHocTb: 4,4 En/n (0,072 mxxar/i).
= JluHeiiHocTh: 10 1600 Ex/it (26,7 MKKat/).

B ciydae Gosee BBICOKMX aKTHBHOCTH B HCCIELyeMOM oOpasie,
npody crexyer paszbaButh 0,9% pactBopom NaCl, noBTOpHTH

onpeaecneHue, a HOHy'-leHHLIﬁ pe3ynbTat TIOMHOXKHUTH
Ha KO>(GUIMEHT pa3BeICHHs.
= C ¢duunocts / Unrepdey u

T'emorno6un no 0,156 r/mn, Gunupy6un no 20 Mr/an, ackopounosast
kucnota 1o 62 mr/n u tpuriuuepuast o 1000 Mr/mn He BIMSIOT
Ha Pe3yNIbTaThI ONPEEICHHU.

= TouHocTh

AKTUBHOCTh [Ex/nl= AA/MunH.(ON) KOHIIEHTpaLus [Ea/n] IoBTOpsieMocTH Cpennee SD [eAY
CK AA/MuH.(OC) KanubpaTopa (run to run) n = 10 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 137,22 0,78 0,57
Merton Reagent Start YpOBEHb 2 509,97 1,14 0,22
Onpe/ieIeHUst MOKHO BBITIOJHUTD MCIONB3Ys OTAEIbHbIE PEAKTHBHI BocnpousoaumocTh Cpennee SD CcvV
1-REAGENT u 2-REAGENT. (day to day) n = 10 [E/n] [Ex/a] [%]
ypoBeHs 1 140,43 233 1,66
B kioBery momecTuh: YpOBEHb 2 521,19 5,06 0,97
OnaHk 1o | obpaser; obpaserr
peareHry CTaHJApPTHBIA | HCCIELyeMblit =  CpaBHeHHe MeTOJa
(BP) (0C) (M0O) CpaBHEHHE  PE3YJIbTaTOB  ONPEJCICHUS  aKTHBHOCTH KK,
1-REAGENT | 1000 M 1000 MK 1000 MK MpoM3BeNeHHBIX Ha aHamu3atopax Biolis 24i Premium (y)
HCCIIeAyeMBbIiT B 40 MKt n OLYMPUS AU400 (x) mms 24 o6pasuoB jajuo criemylomue
MaTepual Ppe3yabTaThl:
kanubparop - 40 MKn - y=0,9355 x +2,3019 En/i;
TiaTeapHO NepeMelaTh, HHKyOHpOBaTh 5 MHHYT. 3aTeM 100aBHTb: R=10 (R — K03 (ppuimenT KOppeIsim)
[2-REAGENT [200 wixcr [200 micx [ 200 mxn |
YTHIM3ALIMS OTXOIOB

TmarteapHO HepeMelaTs, HHKyOHpOBaTh B YKa3aHHOI TeMIepaType
(37°C). Tlo wucreyeHWH 2 MHHYT ONPENCIHTh KOdD HUIHEHT
nornonieHns odpasua crangapraoro A(OC) u o6pasiia ueeneryeMoro
A(OWN) orHocurenbHo OGnanka 1o pearedty (BP). Iloeroputs
u3MepeHue nocie ouepeansx 1, 2, 3, 4 munyt. [locunraTs cpenHee
H3MEHEHHe KOd((UIMEHTa NOINIOMEHNs 3a MHHYTY Iyl oOpasia
cranpaptaoro AA/mun.(OC) 1 06pasua ucciegyemoro AA/mun.(ON).

Pacuér pesyabTaToB

AKTUBHOCTh AA/Mun.(ON) KOHIIGHTpaLus

CK (Ewl= AA/Mun.(0OC) KanubpaTopa [En/x]
PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI 3
CBIBOPOTKA 37°C
SKEHLHBI <167 En/n < 2,78 MKKat/n
MY>KYHUHBL <190 En/n < 3,17 mMxkat/n

Kaxnmoit maGopatopun pekomenayetcst pa3paboTath cOOCTBEHHBIE
HOPMBI, XapaKTepHbIE UTsL 00CIeyeMOro KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JU1s BHYTPEHHET0 KOHTPOJIS KayecTBa PEKOMEH/LYETCsl HCIIONb30BaTh
xoHTtponbHble ceiBopoTkE CORMAY SERUM HN (Kat. Ne 5-172)
n CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mus Kannoit cepum
HM3MEpeHui.

Jlnss  KanuOpOBKH — PEKOMEHJYeTCsl HCIIONb30BaTh  KaJluOpaTopsl
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kat. Ne 5-174; 5-176)
i LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177).

CK
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