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A-400 CK-MB

Nr Kat. 7-427 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci frakcji MB
kinazy kreatynowej, przeznaczony do wykonywania oznaczen
na automatycznych analizatorach: BS-400 i BS-480.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach
laboratoryjnych.

WPROWADZENIE
Kinaza kreatynowa (CK) Kkatalizuje przeniesienie grupy
fosforanowej migdzy fosforanem kreatyny

a adenozynodifosforanem (ADP). Produktem tej reakcji
jest adenozynotrifosforan (ATP) — komoérkowe Zrodio energii.
CK jest dimerem skladajacym si¢ z dwu roznych
podjednostek nazwanych M i B. Trzy izoenzymy powstate z
tych podjednostek wystgpuja w mozgu i migsniach gradkich
(BB), migsniach szkieletowych (MM) i mig$niu sercowym
(MM i MB). Podwyzszony poziom CK-MB w surowicy jest
markerem zawatu serca.

ZASADA METODY

Optymalizowana metoda kinetyczna (CK NAC) oparta
na zaleceniach Migdzynarodowej Federacji Chemii Klinicznej
(IFCC) z wykorzystaniem przeciwcial przeciwko CK-M.
Przeciwciata skierowane przeciwko CK-M hamujg calkowita
aktywno$¢ CK-MM (ktora stanowi glowng czg$¢ catkowitej
aktywnos$ci CK) i podjednostki CK-M izoenzymu CK-MB.
Mierzona jest tylko aktywnos¢ CK-B.

fosforan kreatyny + ADP M kreatyna + ATP

ATP + glukoza HK  App+ glukozo-6-fosforan

glukozo-6-fosforan + NADRESOP-D 6 fosfoglukonian + NADPH + H
Szybkos¢ tworzenia si¢ NADPH mierzona jako zmiana
absorbancji przy dhugosci fali 340 nm jest wprost

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x255ml
2-Reagent 2x7,5ml
Tlo$¢ testow:

BS-400 190
BS-480 200

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwatos$¢ do daty waznos$ci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

1-Reagent

bufor imidazolowy pH 6,7 100 mmol/l
glukoza 20 mmol/l
A-400 CK-MB

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 >2,5U/ml

poliklonalne przeciwciata przeciwko

podjednostce CK-M; zdolno$¢ blokowania 8000 U
2-Reagent

pentafosforan diadenozyny 10 umol/l
dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa

(G6P-DH) >1,5 U/ml
fosforan kreatyny 30 mmol/l

srodki konserwujace

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

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

=  Nie uzywac¢ odczynnikéw po uptywie daty waznosci.

= Nie zamienia¢ zakrgtek reagentow!

=  Wyniki oznaczania CK-MB moga by¢ falszywie
zawyzone w przypadku nowotworéw prostaty, nerki,
jajnika, piersi i pgcherzyka zotciowego, kiedy we krwi
pojawia si¢ tez izoenzym CK-BB.

= [-Reagent spelnia kryteria klasyfikacji  zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Sktadniki:

1-Reagent zawiera imidazol.

Niebezpieczenstwo

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na ptodnosé¢

lub na dziecko w tonie matki.

P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze

specjalnymi $rodkami ostroznosci.

P202 Nie wuzywa¢ przed zapoznaniem
si¢ i zrozumieniem wszystkich $rodkow bezpieczenstwa.
P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggnaé
porady/zglosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.
P501 Zawarto$¢ pojemnika usuwaé zgodnie z aktualnymi
przepisami.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladow hemolizy.

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

Niemniej polecamy wykonywa¢ badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.
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Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki oznaczefi,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: CK-MB — CK,
CK-MB — CREATININE. W celu uniknigcia tego efektu
nalezy zastosowaé si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE °
surowica 37°C
doro$li do 24 U/N do 0,401 pkat/l

W przypadku, gdy aktywnosci CK-MB i catkowita aktywnos¢
CK przekraczaja gorne zakresy wartosci prawidlowych,
a aktywnos¢ CK-MB stanowi 6-25% catkowitej aktywnosci
CK, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze u badanego
pacjenta wystapit zawat mig$nia sercowego.

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dotaczy¢ 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¢é CORMAY CK-MB
CALIBRATOR (Nr kat. 5-182). Jako kalibratora 0 nalezy
uzywa¢ wody dejonizowanej.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. je$li wartosci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych: BS-400 i BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rdzni¢ si¢ od
podanych.

= Czulosé:
11 U/1(0,18 pkat/) — BS-400
8 U/1(0,13 pkat/l) — BS-480

= Liniowos$é
do 2000 U/1 (33,4 pkat/l) — BS-400
do 4500 U/1 (75,0 pkat/l) — BS-480

Dla wyzszych stezen probke nalezy rozcienczy¢ 0,9%
roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspolczynnik 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 wplywaja na wyniki
oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) | Srednia SD CvV

[un [un [%]

BS-400 poziom 1 42,6 0,53 1,25

(n=10) poziom 2 100,9 0,65 0,64

BS-480 poziom 1 40,20 0,81 2,01

(n=10) poziom 2 126,60 0,38 0,30
A-400 CK-MB

Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CvV
[un [un [%]

BS-400 poziom 1 41,90 0,41 0,99
(n=10) poziom 2 157,53 1,14 0,73
BS-480 poziom 1 42,10 0,53 1,26
(n=10) poziom 2 153,46 1,08 0,70

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen CK-MB wykonanych na
BS-400 (y) i na Cobas Integra 400 (x), z uzyciem 40 probek,
dato nastepujace wyniki:

y=1,084x-2,7U/;

R =0,962 (R — wspotezynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen CK-MB wykonanych na
BS-480 (y) i na BS-800 (x), z uzyciem 49 probek, dato
nastgpujace wyniki:

y=0,9686 x — 0,0311 U/l;

R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Cat. No 7-427 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of CK-MB fraction activity,
used in automatic analysers: BS-400 and BS-480.

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

ATP + D-glucose 4&» ADP + glucose-6-P

< CK-BB /CK'MB' creatine + ATP

glucose-6-P + NADP, G6P-DH 6-P-glucono lacton + NADPH + H™

The rate of absorbance changes at A=340 nm is directly
proportional to half of CK-MB activity (B subunit activity).

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x25.5ml
2-Reagent 2x7.5ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board of the
analyser at 2-10°C are stable for 12 weeks.

Concentrations in the test

1-Reagent

imidazole buffer pH 6.7 100 mmol/l
glucose 20 mmol/l
N-acetylcysteine 20 mmol/l
magnesium acetate 10 mmol/l
EDTA 2 mmol/l
NADP 2 mmol/l
ADP 2 mmol/l
AMP 5 mmol/l
HK >2.5U/ml
polyclonal antibodies against CK-M; 8000 U/l

inhibiting capacity

A-400 CK-MB

2-Reagent

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

creatine phosphate 30 mmol/l
preservativess

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= Do not freeze reagents
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= Do not use reagents past the expiry date.
= Do not interchange caps among 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.
= 1-Reagent meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
1-Reagent contains imidazole.
Danger
H360: May damage fertility or the unborn child.
P201: Obtain special instructions before use.
P202: Do not handle until all safety precautions
have been read and understood.
P308+P313: IF exposed or concerned: Get
medical advice/attention.
P405: Store locked up.
P501: Dispose of the contents/containers in accordance
with the current legislation on waste treatment.

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.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays at analyser BS-400, there is a
probability of cross-contamination affecting the tests results:
CK-MB - CK, CK-MB — CREATININE. To avoid this effect
follow the recommendations contained in in the instruction
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the
CORMAY CK-MB CONTROL N (Cat. No 5-183)
and CORMAY CK-MB CONTROL P (Cat. No 5-184) with
each batch of samples.

For the calibration the CORMAY CK-MB CALIBRATOR
(Cat. No 5-182) is recommended. Deionised water should be
used as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analysers: BS-400 and BS-480. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
11 U/1(0.18 pkat/l) — BS-400
8 U/1(0.13 pkat/l) — BS-400

= Linearity
up to 2000 U/I (33.4 pkat/l) — BS-400
up to 4500 U/1 (75.0 pkat/l) — BS-480

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by 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
[un [un [%]

BS-400 level 1 42.6 0.53 1.25
(n=10) level 2 100.9 0.65 0.64
BS-480 level 1 40.20 0.81 2.01
(n=10) level 2 126.60 0.38 0.30
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
[un [un [%]

BS-400 level 1 41.90 0.41 0.99
(n=10) level 2 157.53 1.14 0.73
BS-480 level 1 42.10 0.53 1.26
(n=10) level 2 153.46 1.08 0.70

REFERENCE VALUES°
serum 37°C
adults up to 24 U/l | up to 0.401 pkat/l

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.

str. / page / ctp. 3/7

51_03_01_024_01

= Method comparison

A comparison between CK-MB values determined at BS-400
(y) and at Cobas Integra 400 (x) using 40 samples gave
following results:
y=1.084x-2.7U/l;
R=0.962 (R — correlation coefficient)

A comparison between CK-MB values determined at BS-480
(y) and at BS-800 (x) using 49 samples gave following results:
y=0.9686 x —0.0311 U/l;
R=0.999 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

A-400 CK-MB

51_03_01_024 01
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NPEANOJATAEMOE HCHIOJIb30BAHUE
JluarHocTHyeckuii HaOOp U1 ONpENETIeHHS aKTHBHOCTU
¢pakun MB KpeaTUHMHOBOH KHMHA3bI, MPEJHA3HAYCH IS
UCTIONB30BaHNS Ha aBTOMATHYECKHX aHanm3aTopax: BS-400
u BS-480.

PearenTtsr JOJKHBI UCIIOJIB30BaThCA TOJIBKO JUIA THArHOCTHKHA
in vitro, KBaTN(GUIMPOBAHHEIM 1a0OPATOPHBIM MEPCOHAIIOM,
B nemsx, proues KOTOPBIX OHH NpeaHa3sHa4YCHbI,
B COOTBETCTBYIOIINX JTa0OPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

Kunaza xkpearunoBass (CK) xaramusupyer mnepeHeceHHe
¢docdarnoit  rpynmel  Mexay — docdarom  kpeaTHHa
u anenosunaupocdarom (ADP). ITpoxyKToM 3TOil peakiuu
sBisiercst aneHosuHTpupochar (ATP) — HUCTOYHHK SHEPTHU
B kierke. CK sBmseTcs AMMEpOM, COCTOSIIAM M3 JBYX
pasHbIX cyObeanHHIL, Ha3BaHHBIX M u B. Tpu u3o0dH3HMMa,
obpasyrommecs M3 OTUX CyOBeAMHHMI, OOHApYKMUBAIOT
B: MO3Ty M B Iaikux Mbinmax (BB), meimmiax ckenera (MM)
u B cepaeuHoit mpine (MM u MB). [loBbluieHHbIH ypOBeHB
CK-MB B ChIBOpDOTKE KpOBH SBJISETCS IIOKa3areleM
unbapkra.

NPUHIMUII METOJA
ONTUMU3HPOBAHHBI KMHETUYECKHUIT METOI B COOTBETCTBUH
c PEKOMEHIALUAMUI MesxyHapoaHoi Denepanun
Kimuanueckoit  Xummn  (IFCC).  Meton  ocHOBaH — Ha
ucnonb3oBanun anturen nporuB CK-M. Cneunuduyeckue
anturenna Kk CK-M  unrnbupyror akrtuBHocts CK-MM
(koTopast TIaBHBIM 00pa3soM M ONpPEAeNseT TOTAIbHYIO
akruBHocTh CK) 1 cyopenunnusr CK-M nzosnsuma CK-MB.
W3mepsrces Toabko akTuBHOCTH CK-B.

CK-BB/CK-MB
tocdar kpearnna + ADP 4———— P kpearun + ATP

HK
ATP + Jl-rmokoza €——» ADP + JI-rioko3a-6-docar
G6P-DH

Jl-rmoko3a-6-pocdar *NADP €— 6-pocdormoxonar +NADPH+H"
Ckopoctb 06pazoBanust NADPH u3mepsieTcst kak H3MEHEHHE
K03 (HIMEHTa TOTJOMEHNsT TIpU JUTMHE BOJHBI 340 HM
U TPSIMO TIPOTIOPIMOHANBHA TooBUHE akTHBHOCTH CK-MB
(aKTUBHOCTDH CyObeANHHUIIEI B).

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 2x 25,5 M1
2-Reagent 2x7,5wmn

IIpu  temmepatrype  2-8°C,  peareHTBl  COXPaHSIOT
CTaOMIBHOCTh B TEYEHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ymnakoBke. CraOMnbHOCTH peareHta Ha  OOpTY
aHanu3aropa npu 2-10°C cocrasnsier 12 Henens.

Kom(e}npaunu KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

umuason 6ybep pH 6,7 100 MMoJB/11
JI-rimoko3a 20 MMOJTB/TT
N-aneTunonucTenH 20 MMOITB/I
arerat MarHus 10 Mmmons/n

A-400 CK-MB

DOATA 2 MMOJTB/TT
HAJ1® 2 MMOJTB/TT
AJlO 2 MMOJTB/TT
AMOD 5 MMOITB/ T
rexcokunasza (HK) > 2,5 En/mn
nmoJMKIIoHanbHele anTuTena Kk CK-M, 8000 Ex/

CIOCOOHOCTh HHI'HOMPOBATh
2-Reagent
JMafeHo3HHIIeHTadochaT
TIII0K030-6-(ocar-aeruaporeHasa

10 MKMOITB/ 1T

(G6P-DH) > 1,5 En/mn
docdar kpeatuHa 30 MMoIb/n
KOHCEPBAHTBI

Ipenynpexaenns H NpUMeYaHUs

= TJlpenoxpaHaTh  OT NPAMBIX  COINHEYHBIX  JIydeil
U 3arpsi3HeHHs!

= He 3aMopaxuBaTh peareHTHI.

* BHuMartenpHO MpoOYMTaliTe MAcHOpPT  0E30macHOCTH
xumudeckoit mpoaykimu (MSDS), KoTopslii coaepkut
noApoOHy0 HHGOPMALMIO O TIpaBHIax Oe30macHOro
XpaHCHUs U UCIIOJb30BAHUA TOBapa.He HCIIOJIb30BATh
TIOCJIE UCTEYCHUS CPOKA FOAHOCTH.

= He MeHATh MeCTaMH KPBIIIKHU (pJTAKOHOB PEareHTOB.

=  Pe3ynpTaThl ONpeleNeHHid MOTYT ObITh  (ajbIIMBO
3aBBIIGHEl B ClIydae  HOBOOOpa30BaHMI  IOYEK,
TPE/ICTATEIbHBIN JKele3bl, SHIHUKOB, MOJIOYHOIH JKele3bl
M JKCITYHOTO ITy3bIPA, IIPH KOTOPBIX B KPOBH TIOSBISIOTCS
n3osH3uMel CK-BB.

= ]-PeareHT COOTBETCTBYET KPHTEPUAM KiIaccHHUKAIUN
cornacHo nocranosienuto (EC ) Ne 1272/2008.

WurpenueHTs:

1-PeareHT coaepKut UMHAA3071a.

Onacnocth

H360 MoskeT  OTpHIATENBHO MOBJIUSATH
Ha  CIIOCOOHOCT K  JETOPOXKICHHIO  HIIH
Ha HEPOAMBILErocs pebeHKa.

P201 Tlepen HCII0JIb30BAaHUEM TPOMTH
MHCTPYKTAX MO paboTe ¢ JAHHOM MpoayKImeit.

P202 He mnpuctymate Kk 00paboTke g0 Tex TMOp, TOKa

HE [pOYHTaHA U HE MOHATa uH(pOpMALMI O Mepax

HPEOCTOPOKHOCTH.

P308+P313 IMPH OKa3aHUH BO3/CHCTBUS MU

obecrnokoeHHOCTH: OOPATUTBCS K Bpady.

P405 XpaHHUTb 110J] 3aMKOM.

P501 VYnmamuTe coaepKMMOe-KOHTEHHEp B COOTBETCTBUH

C JIOKaIbHBIMH TPEOOBAHMAMH.

BAOJIOTMYECKUA MATEPUAJT

CrIBOpOTKa 6e3 CleoB TeMOoTn3a.

AxtuBHocth CK He cTaOWibHa M MajaeT NpH XpaHEHHH
obpasuo. IlpoOel crnexyer Oepeub OT CBeTa W BO3AyXa.
[IpoGbl MOXHO XpaHWTh B TeueHHe 4-8 wuacoB mpu
Temrneparype 15-25°C, nu6o 1-2 aust npu 2-8°C, nu6o mecsiy
npu —20°C.

TeM He MeHee PEKOMEHIyeTCs MPOW3BOIUTH HCCIECIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepuae!

MPOLEALYPA OIIPEAEJIEHUSI

1-Reagent u 2-Reagent roTOBbI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kauectBe OnaHKa-peareHTa PEKOMEHIYETCs HCIOJIB30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOTY.
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Heo0xonumble geiicTBus:

Ilpu npoBenennn anamu3oB Ha aHamuzatope BS-400
BO3MOXKHO HCKa)KEHHE pPe3yJIbTaTOB aHAIM30B, BBI3BAHHOE
NepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHHeM Mex )y peareHramu: CK-MB
— CK, CK-MB - CREATININE. Yrto6sl u30exars 3TOro
sddekra, cremyiiTe pPEKOMEHIAUMAM, COJEpKAIUMCI B
nHCcTpyKImu 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI °

CBIBOPOTKA 37°C

B3pOCIIbIC 10 24 En/n | 110 0,401 MKKat/n

B cnywasx, korma akrtuBHoctu CK-MB u obmeit CK
MPEBHIIAIOT BEPXHIOK TPAHHMIly HOPMAJbHBIX 3HAYCHUI,
a axtuBHocTh CK-MB cocraBiser 6-25% OT aKTHBHOCTH
o6meit CK, ¢ BEICOKO# BEPOSATHOCTBIO 9TO 03HAYAET MH(APKT
MHOKap/ia y MaiueHTa.

Kaxnoit  maGopatopum  pekoMeHayercs — pa3paboTaTb
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CIeLyeMoro
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHETO KOHTPONISI KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCTIONB30BaTh KOHTpOJIbHBIE chiBOpoTKH CORMAY CK-MB
CONTROL N (Kar.Ne 5-183) m CORMAY CK-MB
CONTROL P (Kar.Ne 5-184) 171 Ka)KI0# cepuy H3MEPEHHI.
st KaTHOPOBKH ABTOMATHIECKUX AHATN3aTOPOB
peKoMeHyeTCst HCTIONb30BaTh CORMAY CK-MB
CALIBRATOR (Kat.Ne 5-182). B xauectBe 0-kanubGparopa
PEKOMEHIYETCs HCIONIb30BATh ICHOHH30BAHHYIO BOLY.
KanuOpoBouHy0 KpHUBYHO CIEAYeT COCTABISATH KaxkIble
12 Henenmb, MpH KaKJIOW CMEHE JIOTa pearcHTa M B Clydae
HEOOXOMMMOCTH, Hamp., €CIH pPe3yIbTaThl ONPE/ICTCHHST
KOHTPOIIBHBIX CHIBOPOTOK HE MONAal0T B pedepeHTHHII
JIMama30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONIPEJEJIEHUS

OTH METPOJOTHYECKUE XaAPAKTEPUCTUKH ObUIM IOJTy4YEHBI
MpU KUCTOJIb30BAHUN aBTOMAaTHYECKUX aHAIM3aTopoB: BS-400
u BS-480. Pesynbrathl, NoyyeHHbIE HA JPYIUX aHAIM3aTOpax
M BPY4HYIO, MOTYT OTJINYaThCSL.

*  YyBCTBUTEJIBHOCTD:
11 En/n (0,18 mxxkat/m) — BS-400
8 En/m (0,13 mxkat/m) — BS-480

= JluneiiHOCTH
110 2000 Ex/nt (33,4 mxkat/m) — BS-400
110 4500 Ex/n (75,0 mxxar/m) — BS-480

Ilpu Oonblueil KOHUEHTpAMH, NPOOBI cieayer pa30aBUTh
0,9% NaCl u noBroputh onpezeneHus.. Pesynprar ciemyer
B Y. y

YMHOXXHTbTE Ha KOI(Q(OUIHEHT pa3BeICHNUs.

=  CrneuuduyHocts / UnTepdepeHnun

Temorno6un  uHTepdepupyer  jgaxke B HEGOJIBLIOM
KonuuecTBe, Onmupy6un 10 20 Mr/mi, ackopOUHOBaAsE KHCIOTa
710 62 MI/I ¥ TPUTIHIEPU Bl B KOHIEHTpanuu 10 1000 Mr/mn
HE BIIMAIOT HA PE3yJIIbTAaThI OHpCHCHGH]’II‘;I.

A-400 CK-MB

=  TouHocTh

IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD CvV

(MEX]Ly CepUsIMH) [En/m) [En/m) [%]
BS-400 ypoBeHs 1 42,6 0,53 1,25
(n=10) | ypoBeHs 2 100,9 0,65 0,64
BS-480 | yposens | 40,20 0,81 2,01
(n=10) | ypoBens 2 126,60 0,38 0,30
Bocnpomssoaumocts | Cpennee SD Cv

(130 IHS B JICHB) [En/n] [En/n] [%]
BS-400 | yposens 1 41,90 0,41 0,99
(n=10) | ypoBeHb 2 157,53 1,14 0,73
BS-480 ypoBeHs 1 42,10 0,53 1,26
(n=10) | ypoBeHb 2 153,46 1,08 0,70

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHMe pe3ysbTaToB onpeeneHuil akrusHoctn CK-MB
npoussesieHHbIX Ha BS-400 (y) u Ha Cobas Integra 400 (x)
¢ wucrnonb3oBaHueM 40 00pasmoB  Jano - ClemyloIiue

pe3yJbTaThI:
y=1,084x -2,7 En/m;
R =0,962 (R — k03 punuenT Koppemnsmum)

CpaBHeHHe pe3ysbTaToB ompejenenuii aktusHoctH CK-MB
npousBenenHblx Ha BS-480 (y) u ma BS-800 (x)
¢ wucnomp3oBaHueM 49  00pasnoB  Jgano - CleAyrolue

pe3ybTaThl:

y=0,9686 x — 0,0311 En/m;

R=10,999 (R — k03 HHIMEHT KOppeISIH)
YTHJIA3ALIMSA OTXO10B

B cooTBeTCTBHH C JTOKAIBHBIMHI ’[])660BaHI/I5[MI/I.
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A-400 CK-MB

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATAIITALIMS pas:

= BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 22 R1 200 Standard 12 15 10
Test CK-MB R2 40 Increased 24 15 10
Full Name CK-MB R3 Decreased 6 15 10
Std. No. 22 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Direction Increase Decimal [0.1 ] Slope 1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 0 | 0 Unit Inter 0
Sec. Wave 412 Reac. Time 65 [ 75
Criteria
Absorbance 0 o Lin. Range 11 [ 2000 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit 0.20 Q1 0 Q2 [o ] Q3 [o Jo4 o
Decre. Test Subs. Limit PC Lo | ABS 0
® Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs. |
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
«QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 128 [ v ]Rr4s 1.0-27 Interval |
v 1-38 4-18 e 10-30
v 2-28 v | 10-X 05-5.1
= BS-480
Chem [ CK-MB ] No. [o22 ] Sample Type [ SERUM
Chemistry [ck-MB ] Print name [ck-MB
Reaction Type [ Kinetic ] Reaction Direction
Pri Wave [ 340 ] Sec Wave
Unit [ UL | Decimal
Blank Time [ 0 ] [o | Reaction Time [ 72 | [82 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard [ 12 Mo JuL | | ur RI [ 200 | uL uL
Decreased [ ] w [ 2 Jur [ 180 |ur R2] 40 | iL I
Increased \ Jue R3 | e L Ju
- O V1 ¥ E—

Lincarity Range
(Standard)

Linearity Range (Decreased)

R1 Blank Abs

Blank Response

Linearity Range (Increased) ‘
\
\
\

Twin Chemistry

o Rate Check

I:l Prozone Check

Mixed Blank Abs

Uncapping Time Day(s)

Reagent Alarm Limit |

l:, Enzyme Linear Extension

e Antigen Addition

Q1 \ 0 | Q2| 0 | Q| 0 Q4 | 0

PC [ 0 | ABS | 0 ]
Calibration Settings Auto Calibration

Math Model [ Two-piont Linear | [ Bottle Changed
Faor [ ] Replicates [ 1 Lot Changed
:’ Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 1848 Hour

SlopeDiff [ ]
Sensitviy [ ]
Deter Coeff

so[]
Repeatability I:l

A-400 CK-MB

51_03_01_024_01

Data wydania / Date of issue / JlaTa cozpanns:. 10.2020.
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