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CK-MB

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-CK-MB 30 1-227
Liquick Cor-CK-MB 120 3-331
HC-CK-MB 4-527
0S-CK-MB 9-422
B50-CK-MB 5-532

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci frakcji MB kinazy
kreatynowej. Zestaw jest przeznaczony do wykonywania oznaczen
manualnie (metoda Reagent Start) oraz na analizatorach
automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badafn diagnostycznych
in vitro, 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 powstate z tych
podjednostek wystgpuja w moézgu i migsniach gladkich (BB),
migéniach szkieletowych (MM) i migéniu sercowym (MM i MB).
Podwyzszony poziom CK-MB w surowicy jest markerem zawalu
serca.

ZASADA METODY

Optymalizowana metoda  kinetyczna (CK NAC) oparta
na zaleceniach Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej
(IFCC) z wykorzystaniem przeciwciat przeciwko CK-M.
Przeciwciata skierowane przeciwko CK-M hamuja catkowita
aktywnos¢ CK-MM (ktéra stanowi giéwna czg$¢ catkowitej
aktywnosci CK) i podjednostki CK-M izoenzymu CK-MB. Mierzona
jest tylko aktywno$¢ CK-B.

fosforan kreatyny + ADP ICK'BB/ CK'MB. kreatyna + ATP

ATP + glukoza €K ADP + glukozo-6-fosforan

glukozo-6-fosforan + NADP*4SOP-DHy, 6 fosfoglukonian + NADPH + H*
Szybko$¢ tworzenia si¢ NADPH mierzona jako zmiana absorbancji
przy dtugosci fali 340 nm jest wprost proporcjonalna do potowy

aktywnosci CK-MB (aktywno$¢ podjednostki B).

ODCZYNNIKI
Sktad zestawu

Liquick Cor- Liquick Cor-

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

HC-CK-MB 0S-CK-MB B50-CK-MB
1-REAGENT 6x 87,5 ml 2x33ml 2x57 ml
2-REAGENT 6x 18,5 ml 2x10,5ml 2x14,5ml

Przygotowanie i trwato$¢ odczynnikéw

Odczynniki sg gotowe do uzycia.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowujg trwalo$¢
do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikéw
na pokladzie analizatora, w temperaturze 2-10°C wynosi 12 tygodni
(Biolis 24i Premium).

CK-MB

Stezenia skladnikow w zestawie

1- REAGENT

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

CK-M; zdolno$¢ blokowania 8000 LA
2- REAGENT

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

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢  przed bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Nie zamraza¢ odczynnik6w.
=  Nie zamienia¢ zakrgtek reagentow!
=  Wyniki oznaczania CK-MB moga by¢ falszywie zawyzone
w przypadku nowotworéw prostaty, nerki, jajnika, piersi
i pecherzyka zélciowego, kiedy we krwi pojawia
si¢ tez izoenzym CK-BB.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczeg6towe 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 fonie
matki.
P201 Przed uzyciem zapoznaé si¢ ze specjalnymi
srodkami ostroznosci.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci:
Zasiggna¢ porady lekarza.
P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

- termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez sladow hemolizy.

Aktywnos¢ CK nie jest stabilna i spada w czasie przechowywania
prébki.  Prébki nalezy chroni¢ przed dostgpem  $wiatta
i powietrza. Probki mozna przechowywaé przez 4-8 godzin
w temp. 15-25°C, 1-2 dni w 2-8°C lub 1 miesigc w -20°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.
Oznaczenie manualne

dtugos¢ fali 340 nm (334/365 nm)
temperatura 37°C

kuweta lcem
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Metoda Reagent Start Odtwarzalnos¢ (day to day) Srednia SD Ccv
Do kuwet napipetowac: n =20 [un [unj [%]
préba préba 6ba badana poziom 1 32,36 1,26 3,90
odczynnikowa wzorcowa P (PB) poziom 2 141,10 5,79 4,10
(PO) (PW)
1- REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl =  Por6éwnanie metody
materiat badany B - 40 ul Poréwnanie wynikéw oznaczefi aktywnosci CK-MB wykonanych
Kalibrator N 40 ul N na Biplis 24i Premium (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x),
Delikatnie wymiesza¢, inkubowaé przez 5 minut. Nastgpnie dodaé: ; ‘;Z(y);;n;jfg?gzg’zdéi nastgpujace wyniki:
[2-REAGENT [ 200u [ 200l 200 ul R =0,997 (R - wspétezynnik korelacji)
Delikatnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia
(37°C). Po 2 minutach inkubacji odczyta¢ absorbancj¢ A préby UTYLIZACJA ODPADOW

wzorcowej (PW) i préb badanych (PB) wobec préby odczynnikowej
(PO). Powt6rzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2, 3 i 4 minutach. Obliczy¢
$rednig zmiang absorbancji na minut¢ dla préby wzorcowej AA/min.
(PW) i préby badanej AA/min. (PB).

Obliczanie wynikow

aktywnose ) AAMInEB) s i alibratora (U]

CK-MB AA/min.(PW)
WARTOSCI PRAWIDEOWE °
surowica | 37°C
| dorosli | do 24 UN [ do0401 pkatn |
W przypadku, gdy aktywnosci CK-MB i catkowita aktywnos¢ CK
przekraczaja gbrne zakresy wartos$ci prawidtowych,

a aktywno$¢ CK-MB stanowi 6-25% catkowitej aktywnosci CK,
istnieje duze prawdopodobienstwo, Ze u badanego pacjenta wystapit
zawal mig$nia sercowego.

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow warto$ci prawidtowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dolacza¢  surowice kontrolne CORMAY CK-MB
CONTROL N (Nr kat. 5-183) i CORMAY CK-MB CONTROL P
(Nr kat. 5-184).

Do kalibracji nalezy stosowa¢ CORMAY CK-MB CALIBRATOR
(Nr kat. 5-182).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni
(Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

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

= Czulo$é: 6 U/1 (0,10 pkat/l)

= Liniowos¢: do 2100 U/1 (35,1 pkat/l).

Dla  wyzszych  aktywnosci  prébke nalezy  rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina — interferuje nawet w niewielkich ilosciach, 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 [un [un [%]

poziom 1 3247 1,13 3,49

poziom 2 144,39 1,81 1,25
CK-MB

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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CK-MB

(EN)
Kit name Cat. no
Liquick Cor-CK-MB 30 1-227
Liquick Cor-CK-MB 120 3-331
HC-CK-MB 4-527
0S-CK-MB 9-422
B50-CK-MB 5-532

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of CK-MB fraction activity.
These reagents may be used both for manual assay (Reagent Start
method) and in 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 CK-MB serum level is a strong marker of myocardial
infarction.

METHOD PRINCIPLE

Optimized kinetic method according to International Federation
of Clinical Chemistry (IFCC) with use of antibodies against
CK-M fraction. Specific antibodies against CK-M inhibit
the complete CK-MM activity (which is the main part of total CK
activity) and the CK-M subunit of CK-MB. Only CK-B activity is
measured.

creatine phosphate + ADP M creatine + ATP

ATP + D-glucose&; ADP + glucose-6-P

glucose-6-P + NADP*M 6-P-glucono lacton + NADPH + HY
The rate of NADPH formation, measured as the change

in absorbance at 340 nm, is directly proportional to half of CK-MB
activity (B subunit activity).

REAGENTS
Package

Liquick Cor- Liquick Cor-

CK-MB 30 CK-MB 120
1- REAGENT 5x25ml 5x 100 ml
2- REAGENT 1x25ml 1 x 100 ml
HC-CK-MB 0S-CK-MB B50-CK-MB

1-REAGENT 6x 87.5ml 2x33ml 2x57ml
2-REAGENT 6x 18.5 ml 2x 10.5ml 2x 14.5ml

Reagents preparation and stability

The reagents are ready to use.

The reagents are stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 12 weeks
(Biolis 24i Premium). Avoid foaming!

CK-MB

Concentrations in the test

1- REAGENT

imidazole buffer 100 mmol/1
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
polyglqnal anubpdnes against CK-M; 8000 U/I
inhibiting capacity

2- REAGENT

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

preservatives

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Do not freeze reagents
= Do not interchange caps of reagents.
= Results CK-MB can be falsely high in case of prostate, kidney,
ovary, breast and bladder cancer when isoenzyme CK-BB
appears in the blood.
= 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
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 340 nm (334/365 nm)
temperature 37°C
cuvette lem
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Reagent Start method
Pipette into the cuvettes:
reagent blank standard test
(RB) S (M
1- REAGENT 1000 ul 1000 pul 1000 pl
sample - - 40 pl
calibrator - 40 pl -
Mix gentle, incubate for 5 min. Then add:
[2-REAGENT |  200pl | 200ul [ 200ul |

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-MB _ AA/min.(T) . .

activity [un = AA/min.(S) x calibrator concentration [U/1]
REFERENCE VALUES *
[ serum | 37°C |
| adults [ up to 24 U/l [ upt0o0.401 pkal |

The probability that cardiac infarction has occurred is high when
CK-MB and total CK activities are above normal values and CK-MB
activity is between 6 and 25% of the total CK activity.
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, with each batch
of samples. the CORMAY CK-MB CONTROL N (Cat. No 5-183)
and CORMAY CK-MB CONTROL P (Cat. No 5-184)

For calibration the CORMAY CK-MB CALIBRATOR
(Cat. No 5-182) is recommended.

The calibration curve stability are

The calibration curve should be prepared every 12 weeks
(Biolis 24i Premium), with change of reagent lot number
or as required e.g. quality control findings outsidethe specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic analyser
Biolis 24i Premium. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 6 U/l (0.10 pkat/l).
=  Linearity: up to 2100 U/I (35.1 pkat/l).

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

= Specificity / Interferences

Haemoglobin interfere even in small amounts, 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 CvV
n=10 [un [unj [%]

level 1 32.47 1.13 349
level 2 144.39 1.81 1.25
Reproducibility (day to day) Mean SD (&%
n=20 [un [unj [%]

level 1 32.36 1.26 3.90
level 2 141.10 5.79 4.10

= Method comparison

A comparison between CK-MB values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x) using 34 samples
gave following results:

y =0.8845 x +0.9602 U/l;

R =0.997 (R — correlation coefficient)

CK-MB

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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CK-MB

(RUS)
Ha3sBanue nabopa: Kar.Ne.
Liquick Cor-CK-MB 30 1-227
Liquick Cor-CK-MB 120 3-331
HC-CK-MB 4-527
0S-CK-MB 9-422
B50-CK-MB 5-532

NPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuuecknii Habop Ul OHpeJeNneHust aKTHBHOCTH (paKiuu
MB KkpeaTHMHHHOBOW KHHa3bl. Habop mpejHasHa4YeH Kak Jyist
MaHyaJlbHOTO onpejeneHus (metox Reagent Start), Tak u juist
olpe/IeNICH T PU MOMOIIH aBTOMATHYECKHX aHATH3aTOPOB.
PeareHTB [OJDKHBI HCIIONB30BATBCS TONBKO UL JHATHOCTHKA
in  vitro, KBaTHQUIMPOBAHHEIM JIAOOPATOPHBIM  INIEPCOHAJIOM,
B LEJIX, JUIS KOTOPBIX OHM NPEJHA3HAYCHEI, B COOTBETCTBYIOLINX
J1a00pPATOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

Kunaza kpeatunoas (CK) xatamusupyer nepenecenue ocarHoit
rpynnsl Mexay QocdaroMm kpearnHa u - azeHo3uHAMbOChHaTOM
(ADP). IlpoxykTom 3Toii peakuuu siBiseTcs afeHO3MHTpU(ochaT
(ATP) — wucrounnk sueprun B kierke. CK sBmsercs mumepom,
COCTOSIIIIMM M3 ABYX Pa3HBIX CyObennHHI, Ha3BaHHBIX M u B. Tpu
H309H3UMa, 00pa3yIoIIiecs: U3 ITUX CYObeIMHHL, 00HAPYKUBAIOT
B: MO3ry M B riaakux Mbimnax (BB), memumax ckenera (MM)
u B cepaeunoil meimne (MM u MB). IloBblmeHHbIH ypoBeHb
CK-MB B cbIBOPOTKE KPOBH SIBISETCS MOKa3aTeNeM HH]apKTa.

NPUHIIMI METOJIA

ONTHMU3HPOBAHHBI ~KHHETHYECKAH METOJL B  COOTBETCTBHI
¢ pexoMeHauuaMu MexayHaponuoit ®Deneparmu Kiuanueckoit
Xumun (IFCC). Metomx OCHOBaH Ha WCIOJB30BAHUM AHTHTEN
npotuB CK-M. Creunduyeckue antutena k CK-M uHruGupyror
aktuBHOCT, CK-MM (KoTOpast rmaBHEIM 00pa3oM M ompenenser
ToTanbHylo aktuBHOCTH CK) m cy6owsemuumnusl CK-M n30H3uMa
CK-MB. H3smepsres Tonbko aktuBHOCTE CK-B.

CK-BB/CK-MB

docdar kpeatnma + ADP kpeatud + ATP

HK
ATP + JI-rmoko3a <€—— ADP + JI-rimoko3a-6-docdat
G6P-DH
Jl-rmoko3a-6-pocar +NADP— 6-docpormokonar +NADPH+H*

Ckopocth oOpasoBanusi NADPH wusmepsiercsi Kak H3MEHEHHE
Kod(pGuUMeHTa TOMVIOMEHHsT TpH JUIMHE BoNHBI 340 HM
W TpAMO TIPONOPLHOHANBHA TonoBuHe akTuBHocTH CK-MB
(aKTHBHOCTB CyOBeAUHHLBI B).

PEATEHTBI
YnakoBka:

Liquick Cor- Liquick Cor-

CK-MB 30 CK-MB 120
1- REAGENT 5x25mn 5 x 100 M
2- REAGENT 1 x25Mmn 1 x 100 Mn
HC-CK-MB OS-CK-MB  B50-CK-MB

1-REAGENT 6 x 87,5 M 2x33 M 2 x 57 mn
2-REAGENT 6x 18,5 mn 2 x 10,5 mn 2x 14,5 mn

IlpuroroBiieHHe H CTAOMIBLHOCTH PEAKTHBOB

PeareHT roToB K yrnoTpeoieHuo.

TIpu Temneparype 2-8°C, peareHThl COXPAHSIOT CTaOMJIBHOCTH
B TEYEHHE BCEr0 CPOKA TOMHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIAaKOBKeE.
Cra0WiIbHOCTh peareHTa Ha Oopry aHaimmsatopa npu 2-10°C
cocraBmsier 12 wemens. (Biolis 241 Premium). Ms36erats
00pa3zoBaHust TIeHbI!

CK-MB

K TPauHH TOB B peareHTax

1- REAGENT

umuzaason 6ydep pH 6,7 100 Mmmons/n
JI-rimoko3a 20 MMomB/1
N-aneTunonucTenn 20 MMOJIB/T
aneraTr MarHus 10 mmomns/n
DATA 2 MMOJIB/TT
HAI® 2 MMOJIB/I
All® 2 MMOTIB/T
AMD 5 MMOIB/IT
rekcokuHasa (HK) > 2,5 Ewmn
noJMKIoHaNbHbIe anTuTelna K CK-M, 3000 Ex/n
CIIOCOOHOCTh MHIMOMPOBATH

2-REAGENT

nuangeHosunnentadocdar 10 MKMOIIB/I
IIII0K030-6-(ocdat-neruaporenasa (G6P-DH) > 1,5 Ex/mn
docdar kpearnna 30 MMOIIB/IT
KOHCEPBAHTEI

Hpexynpexaennsi 1 NpUMeYaHHs

=  [lpenoxpamsrs or TPSIMBIX COJHEUHBIX Jydeit

M 3arpsi3HeHus !
=  He 3aMopauBaTh PEareHTHL
=  He MeHSTH MecTaMt KPBIIKH (DIAKOHOB PEareHTOB.
=  PesymbTaThl onpeaeneHni MOTyT ObITh (halbLUIMBO 3aBBILICHBI
B Cllyyae HOBOOOpPA30BaHMIl MOYEK, MPECTATEIbHBIN Kele3bl,
SINYHUKOB, MOJIOUHOM JKENe3bl M IKETYHOrO  Iy3bIps,
NIPH KOTOPBIX B KPOBU MOSIBIAIOTCA M303H3uMBI CK-BB.
=  BuumarensHo npounTaiite TmacmnopT 6e3omacHOCTH
xumuyeckoil mpomykimu  (MSDS), koTopelif  comepikuT
noApoOHyI0 HHGOPMAIHMIO O MPaBHIaX 6E30MACHOr0 XPaHEHHs
1 Hcmonb30BaHus ToBapa.He ncrmons3oBats mocne neredenus
CpOKa TOJHOCTHL.
= 1- REAGENT coOTBeTCTBYeT KpUTEpUAM KiacCUDUKALHUU
coracHo noctanoieHuo (EC ) Ne 1272/2008.
WHrpenuenTsr:
1- REAGENT coziepskuT nMH1a30J1a.
OnacHocTh
H360D Moxer OTPHULATENILHO TIOBJIUSTh
Ha HEepPOUBIIErocs pebeHKa.
P201 Ilepen Mcmonp30BaHMEM MPOHTUH HHCTPYKTAXK
1o paboTe ¢ JaHHOI NPOXyKIHUEHt.
P308+P313 TIIPM oxa3aHMu BO3JCHCTBHA WM
obecriokoeHHOCTH: OOpaTUTHCS K Bpauy.
P405 XpaHuts oJ 3aMKOM.

JONOJHUTEJIBHOE OBOPY1OBAHUE

=  aBTOMATHYECKMH aHAmM3aTop WIH (OTOMETp CO MIKanoit
0,0001A, 103BOJISAIOIMI OTYUTHIBATE PE3YJITATHI MPH JUIMHE
BouHsl 340 uM (334/365 um);

L] Tepmocrar Ha 37°C;

= o0wee nabopaTopHoe 060pyOBAHHE;

BUOJIOTMYECKHI MATEPUAJL

CrIBopoTKa 6e3 clieioB reMoIu3a.

AxtuBHocTh CK He cTabuibHa M MajaeT mpH XpaHeHHH 0OpasLoB.
IIpo6s1 cnegyer Gepeub OT cBeTa M Bo3ayXa. IIpoObl MOKHO
XpaHuTh B TeueHue 4-8 wyacoB npu Temmneparype 15-25°C,
ymb6o 1-2 aus npu 2-8°C, mmbo mecsin npu —20°C.

Tem He MeHee PEKOMEHIYeTCs NPOM3BOJUTH HCCICIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOTOTHIECKOM MaTepHane!

NPOLEAYPA ONPEJAEJIEHUS
IIporpaMMbl Ul aHAMH3aTOPOB IPEJOCTABIAEM Ha KeIAHHE
KJIMEHTOB.
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Onpenenenne ManyaIbHoe

JUIMHA BOJIHBI 340 um (334/365 um);

M TPUITMLEpUIbl B KOHueHTpamuu 10 1000 mr/an nHe BimsioT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPEJICICHUH.

TeMIepaTypa 37°C
KIOBETa 1cem =  TouHocTh
TToBTOpsieMmocTh Cpennee SD Ccv
Merton Reagent Start (mexay cepusimu) n = 10 [Ex/n] [Ex/n] [%]
B kioBeTy nomecTuTs: ypoBeHs 1 32,47 1,13 3,49
OnaHK 1o obpaser obpazeny YpoBeHb 2 144,39 1,81 1,25
peareHTy CTaHJAPTHBIA | HcchemyeMblit Bocnpounspoaumocts Cpennee SD CcvV
(bP) (0C) (oun) (130 aHs B iens) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
1- REAGENT 1000 Mk 1000 Mk 1000 Mxx ypoBeHb 1 32,36 1,26 3,90
HccnenyeMblit R R 40 Miot YpOBeHb 2 141,10 5.79 4,10
MaTepHai
Kanubpartop - 40 MK - =  CpaBuenue MeToaa

TuiaTensHO —mepeMellaTb, WHKYOMpOBaTh 5 MHUHYT. 3aTeM
100aBUTh:

[2-REAGENT |  200mxn | 200 mxn 200 Mkt |
TuiaTensHO — mepeMemarb, — MHKyOMpOBaTb B YKa3aHHOM
temneparype (37°C). Ilo wucreueHun 2 MUHYT OINPEJEIUTH
ko3(p¢unment mnoriomenus obpasua cranmaptHoro  A(OC)
u obpasua wucciaenyemoro A(OM) oTHOCHTeNbHO OJaHKa IO
pearenty (bP). IloBTopuTh M3Mepenue mocne ouepennsix 1, 2, 3
MMUHYT.

IlocuuTaTh cpemHee H3MeHeHHe KOI(DDUIMEHTa MOTMOMCHHS
3a MUHYTY Juisi oOpasua crangaptHoro AA/mun.(OC) u obpasia
uccnegyemoro AA/mun.(O1).

Pacuér pesyabraToB

AKTMBHOCTb _ DA/ mue.(OM) KOHIEHTpalust
ckMB  [BV= 00 xamuGparopa LA

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

| ChIBOPOTKA | 37°C |

[ B3pocrsie [ 10 24 En/n [ 100,401 mxkat/n |

B cayuwasx, xorga akruBHoctn CK-MB 1 o6meit CK npebimator
BEPXHIOI0 TPAaHHUIy HOPMANbHBIX 3HAYCHHH, a aKTUBHOCTb
CK-MB cocraBnser 6-25% ot aktuBHocTH obmeil CK,
C BBICOKOH BEPOATHOCTBIO ITO O3HAYaeT MH(MAPKT MHOKapia
Y TalueHTa.

Kasknoii mabopatopun pexomeHmyercs pa3paboTaTh COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapaKTepHbIE J1s 00CIIElyeMOr0 KOHTHHI€HTa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jins ~ BHYTPEHHEr0  KOHTPOJIS ~ KauyecTBa  PEKOMEHJyeTcs
MCTIONb30BaTh  KOHTpoibHble chiBopotkn CORMAY CK-MB
CONTROL N (Kar.Ne 5-183) u CORMAY CK-MB CONTROL P
(Kar.Ne 5-184) s ka0 cepun n3mepenuit.

Jinst  kanuOpoBkH — pekoMeHayercs  ucnonb3oBate  CORMAY
CK-MB CALIBRATOR (Kar.Ne 5-182).

KambpoBounyro kpHByI0 clelyeT COCTaBIATh Kaxable 12 Hemenb
(Biolis 241 Premium), 0p¥ KakI0il CMEHE JIOTa pPEarcHTOB
M B Cilyd4ae HEOOXOMMOCTH, HAIp. €CIIM PE3YNIbTaThl ONPEICIEHUS
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE MOMAJAIOT B pe)ePEHTHEIN THana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUSA

OTH METPOJIOTHYECKHE XaPAKTEPUCTHKH OBbUIM TIOJYYEHbl IIpH
MCTIONb30BaHMH aHanu3aTopoB Biolis 24i Premium. Pesynbrarsl,
MOJIYYEHHBIE HA JIPYrMX aHAIM3aTopax M BPY4YHYH, MOTYT
OTJIHYATHCA.

= YyperBureabHocthb: 6 Ex/in (0,10 Mxkat/m).

= JIuneiinoctsb: 10 2100 Ex/n (35,1 mkkat/n).

B ciy4ae Oonee BBICOKHX aKTHBHOCTH B HcCieLyeMoM obpasiie,
npoly cnenyer paz6asute 0,9% pactBopom NaCl, moBTOpHTH
ONpE/IENiCHHe, A TOJYYEHHbIH  pE3yNbTaT [OMHOXKHTh Ha
K03 (HUIMEHT pa3BeJeHNUs.

*  Cnenuduunocts / Untepdepennus

T'emornobun uHTephepupyer naxe B HEOOIBUIOM KOIHYECTBE,
Ommpy6un o 20 wr/mi, ackopOuMHOBas KucIoTa 10 62 Mr/in

CK-MB

CpaBHeHne pesynbraToB ompezenenus axrtuBHoctH CK-MB
mpousBeneHnbix Ha Biolis 24i Premium (y) u ma COBAS
INTEGRA 400 (x) c wucmnomb3oBaHueM 34 00pasunoB Jano
CIIEZIYIONINE PE3YITAThI:

y =0,8845 x +0,9602 Ex/m;

R =0,997 (R — k03 dHIHEHT KOPPEIAIIT)

YTUWIM3ALUSA OTXO10B
B cooTtBeTcTBHH € TOKATBHBIMU TPEOOBAHUAMH.
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