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CK

(PL)
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
0S-CK 9-421
B50-CK 5-531

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci kinazy kreatynowe;j,
przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie oraz
na analizatorach automatycznych.

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) katalizuje przeniesienie grupy fosforanowej
migdzy fosforanem kreatyny a adenozynodifosforanem (ADP).
Produktem tej reakcji jest adenozynotrifosforan (ATP) — komorkowe
zrodlo energii. CK jest dimerem skfadajacym si¢ z dwu roznych
podjednostek nazwanych M i B. Trzy izoenzymy powstate z tych
podjednostek wystgpuja w moézgu i migéniach gladkich (BB),
migéniach  szkieletowych (MM) i migéniu sercowym (MM
i MB). Podwyzszony poziom CK jest zazwyczaj spowodowany
uszkodzeniem migéni, zawatem serca lub zawatem plucnym.

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

fosforan kreatyny + ADP 4&» kreatyna + ATP

ATP + glukoza 4&» ADP + glukozo-6-fosforan

e G6P-DH : +
glukozo-6-fosforan + NADP ¢ » 6 fosfoglukonian + NADPH+H
Szybkos¢ tworzenia si¢ NADPH mierzona jako zmiana absorbancji

przy A=340 nm jest wprost proporcjonalna do aktywno$ci kinazy
kreatynowej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor-CK Liquick Cor-

CK 30 60 CK 120
1-CK 5x25ml 5x50ml 5x 100 ml
2-CK 1x25ml 1x50ml 1x 100 ml

HC-CK 0S-CK B50-CK
I-REAGENT 6 x 87,5ml 3 x44,5ml 3x58,5ml
2-REAGENT 6x 18,5 ml 3x14ml 3x 14,4 ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatos¢ do
daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na pokladzie aparatu w 2-10°C sa stabilne przez 4 tygodnie
(Prestige 24i).

Przygotowanie i trwalo$¢ odezynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikow
1-CK i 2-CK lub z odczynnika roboczego. W celu przygotowania
odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki 1-CK i 2-CK
w stosunku 5 + 1. Unika¢ pienienia odczynnikow!

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

CK

Stezenia skladnikéw 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 >2,5U/ml
2-Reagent
pentafosforan diadenozyny 10 umol/l
dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (G6P-DH) > 1,5 U/ml
fosforan kreatyny 30 mmol/l
konserwant

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim  $wiattem  stonecznym

i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nie zamienia¢ nakretek.

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktora
zawiera szczegotowe 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

H360 Moze dziata¢ szkodliwie na plodnosc
lub na dziecko w tonie matki.

P201 Przed uzyciem zapoznaé si¢ ze specjalnymi
$rodkami ostroznosci.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem
sig¢ 1  zrozumieniem  wszystkich  $rodkow
bezpieczenstwa.

P308+P313 W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiggnac
porady/zgtosi¢ si¢ pod opieke lekarza.

P405 Przechowywa¢ pod zamknigciem.

P501 Zawarto$¢ pojemnika usuwac zgodnie z aktualnymi przepisami.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

=  termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica bez $ladow hemolizy.

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

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
1-Reagent i 2-Reagent sg gotowe do uzycia.
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczenie manualne
dhugos¢ fali 340 nm (365 nm, 334 nm)
temperatura 37°C
kuweta 1cm
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Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:

proba , proba
. proba wzorcowa
odczynnnikowa (PW) badana
(PO) (PB)
odczynnik
roboczy 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 proby badanej (PB) wobec proby odczynnikowej
(PO).

Powtorzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach. Obliczy¢ srednig
zmiang absorbancji na minut¢ dla proby wzorcowej AA/min.(PW)
i proby badanej AA/min.(PB).

Obliczanie wynikow
aktywnos¢ _
CK [un)=

AA/min.(PB) — .
AA/min.(PW)X stgzenie kalibratora [U/1]
Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna rowniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikow 1-CK i 2-CK.

Do kuwet napipetowac:

proba proba proba
odczynnikowa wzorcowa badana
(PO) PW) (PB)
1-CK 1000 pl 1000 pl 1000 pl
materiat
badany B B 4o
kalibrator - 40 ul -
Delikatnie wymiesza¢, inkubowa¢ przez 5 minut. Nastepnie dodac:
[2-cK [ 200 pl [ 200 | 200ul |

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

Obliczanie wynikow

Zl;;ywnosc [un = iﬁ;xizgsv))x stezenie kalibratora [U/1]
WARTOSCI PRAWIDLOWE 8

surowica 37°C

kobiety <167 U/ [ < 2,78 pkat/l
mezezyzni <190 U/ | < 3,17 pkat/l
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych
zakresOw warto$ci prawidtowych charakterystycznych

dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotaczaé surowice kontrolne CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji nalezy stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL I (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 rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 4,4 U/1 (0,072 pkat/l).

CK

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

Dla  wyzszych  aktywnosci  probkg nalezy  rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspotczynnik 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 (&%
n=10 [un [un [%]

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

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

= Pordéwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen aktywnosci CK wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na OLYMPUS AU400 (x), z uzyciem
24 probek, dato nastgpujace wyniki:
y=0,9355 x +2,3019 U/l;

R=1,0 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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(EN)
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
0OS-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 <«“Kp creatine + ATP

ATP + glucose <Ky ADP + glucose-6-P

glucose-6-P + NADP «GEP-DH gluconate-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-CK 5x25ml 5x50ml 5x 100 ml
2-CK 1x25ml 1x50ml 1x 100 ml
HC-CK 0S-CK B50-CK
1-REAGENT 6x 87.5ml 3 x44.5ml 3 x58.5ml
2-REAGENT 6x18.5ml 3x14ml 3x14.4ml

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-CK and 2-CK
reagents or with use of working reagent. For working reagent
preparation mix gently 5 parts of 1-CK with 1 part of 2-CK. Avoid
foaming!

Stability of working reagent:
CK

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/l
EDTA 2 mmol/l
NADP 2 mmol/l
ADP 2 mmol/l
AMP 5 mmol/l
HK >2.5U/ml
2-Reagent

diadenosinepentaphosphate 10 pmol/l
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.
= ]-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.

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 I cm
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Sample Start method
Pipette into the cuvettes:

reagent blank | standard test

(RB) ) M
working reagent | 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
[ sample [- [- [40 ul |
‘ calibrator | - ‘ 40 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 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/min.(S) x calibrator concentration [U/1]

Reagent Start method
The determination can be also performed with use of separate
1-CK and 2-CK reagents.

Pipette into the cuvettes:

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

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 [uA] = AA/min.(T) x  calibrator ~ concentration
activity AA/min.(S)[U/]
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/ (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 (6\%
n=10 [unm [um [%]

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

level 1 140.43 233 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=0.9355x +2.3019 U/l;

R=1.0 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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CK

(RUS)
Hazpanue naGopa: Homep kar.
Liquick Cor-CK 30 1-219
Liquick Cor-CK 60 1-220
Liquick Cor-CK 120 3-330
HC-CK 4-520
OS-CK 9-421
B50-CK 5-531
MPEANOJATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
I[uarﬂoc’mqecx(nﬁ Haéop pitjb OIIpEeaCICHUS AKTUBHOCTH

eraTI/IHOBOﬁ KHHa3bI. Ha6op npeaHa3sHa4€H KaK HCHOIb30BaHHUSA
B HEKOTOPBIX THUIIAX aBTOMAaTHYECKUX aHAIU3aTOPOB.

Pearentsr JIOJDKHBI  MCIIOJIL30BAaTbCs  TOJBKO IJIs1  JHArHOCTHKH
in vitro, KBanM()UUUPOBAHHBIM JIA00PATOPHBIM IIEPCOHAIIOM, B LIEIISIX,
pini:s KOTOpPBIX OHH TpeaHa3HaYCHBbI, B COOTBETCTBYIOIIUX
71a00PaTOPHBIX YCIOBHUSIX..

BBEJIEHUE

Kpearnnoas kmnaza (CK, KK) karammsyer mepenoc (ocdaTHoOi
TpYIIbI MeXy KpeaTuH pochaToM u anenosungudocdarom (AIAD).
IIpoxykrom 3Toii peakuun sBistercs aneHosuHTpHpochar (ATD) —
UCTOUHMK dHepruu B KieTke. CK — 3To quMep, COCTOSIIMI H3 JBYX
pasHbIX CcyObeauuui, HaseiBaeMblx M u B. Tpu pasmmnunbx
H309H3MMA, KOTOpbIE OOpasylTCs M3 3THX  CYObEIMHHIL,
OOHApyXKHBAlOT B MO3Ty M Iiaakux Mbimunax (BB), ckemeTHbix
meiax (MM), u cepaeunoii Mpime (MM 1 MB). TToBbleHHSbI#H
ypoBerb CK 00bl4HO ObIBaeT BBI3BAaH MOBPEKICHHEM MBI,
nH(APKTOM MHOKap/a JIMG0 JIErOYHON HeJ0CTATOYHOCTHIO.

NPUHIIUAI METOJA

OnTUMH30BaHHBIH KHHETHYECKUH METO/, OCHOBAHHBIH
Ha pexoMeHjanuax Mexaynaponnoit ®enepanun Kinmnuyeckoit
Xumuu (Moanduimposannsiit merox IFCC).

Kpearun docdar + AJID K.Pc‘””“""“"" o xpearun + AT®

D-rimokosa + AT g exeosmiasa | Dy_pyioko30-6-pocdar + AJID

Tioko30-6-pocipar
< “e'“"""‘e““"“ 6-docdormokonar
+HAJI®-H+H'

D-rioko30-6-ocar
+HAL®

Ckopoctb oOpasoBanusi HAJI®-H wusmepsiercss Kak H3MEHEHHE
Kod(DUIMEHTa TOINOUeHNss Tpu  JuIMHE BoOMHBL 340  HM
U TIPSIMO MPOTOPLMOHAIbHA AKTHBHOCTU KPEATHH KHHA3BL.

PEAT'EHTBI
YnakoBka:
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
CK 30 CK 60 CK 120
1-CK 5x25mn 5x 50 mn 5x 100 mn
2-CK 1x25mn 1x 50 Mn 1 x 100 mn
HC-CK 0S-CK B50-CK
1-REAGENT 6x 87,5 mn 3x44,5mn 3x58,5mn
2-REAGENT 6x 18,5 M 3x 14 mn 3x 14,4 Mn

Pearentst mpu Temmeparype 2-8°C  COXpaHSIOT CTaOHIBHOCTH
B TEYEHHE BCErO CPOKA FOJJHOCTH, yKa3aHHOTo Ha yrakoBke. Ha Gopty
aHaJaM3aTopa peareHThl cTabunbHbl 4 Hemenu npu 2-10 °C
(Prestige 24i).

CK

IIpuroroBenne H MPOYHOCTL Pafouero pacTBopa
OrpesieneHne MOXHO BBINOTHUTD MCIIONb3Ys OTJEIbHBIC PEAKTHBBI
1-CK u 2-CK mm6o paboumii pactBop. [jist ero NpHroTOBICHHS
HeoOXoauMo ocTopoxkHo cmemars peaktuB  1-CK u  2-CK
B oTHOmIeHnH 5+1. M3berats oGpa3oBanus neHb!

CroiikocTh pabodero pactBopa: 4 nus nipu 2-8°C

KoHueHTpauuu KOMNOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

HMMHIa30710BbIi Oydep 100 mmonb/1
TIIIOKO3a 20 MMonB/It
N-aneTuanucTeud 20 MMoOnb/I
anerar MarHus 10 MMoub/n
SATA 2 MMOIB/T
HALD 2 MMOJIB/JT
AlD 2 MMOIB/T
AMD 5 MMOJIB/IT
TEeKCOKHMHA3a >2.5 Ex/mn
2-Reagent

JMaJeHO3HH NeHTadochar 10 MKMOIB/IT

TIF0K030-6-ochar-mernaporeHasa > 1,5 Ex/mn
KkpeaTud pochat 30 MmoTIB/T
KOHCEpPBaHT

Ipenocrepesxennsi 1 NpUMeYAHUS

= IIpenoxpaustb or TPSIMBIX COJIHEYHBIX JIydeit

M 3arpsi3HeHus !
= He 3aMOpaXuBarh pearcHTOB.
=  He B3auMO03aMEHATh KPBILICUKH (IaKOHOB.
=  BHHMMaTeIbHO IMPOYUTANTE MacnopT 6e30MacHOCTH XUMHYECKOH
nponykiun  (MSDS),  KOTOpBIi  CONEPIKHUT — MOAPOOHYIO
HHPOPMALMIO O  OpaBmiIaXx  OE30MAaCHOrO  XPaHCHHUs
M HCTIOJIB30BAHHs TOBapa.
= |-PeareHt COOTBETCTBYET KPHTEPUSIM KIACCH(HUKALINU COTIACHO
nocranoBneHuto (EC ) Ne 1272/2008.
WHrpenuenTs:
1-PeareHT coepxUT MMHIA3071a.
OnacHocTb
H360 Moxer OTPHULIATENILHO MOBJIUSATH
HA  CHOCOOHOCTH K  JETOPOXKACHHIO  WIN
Ha HEPO/IMBILErocs peOeHKa.
P201 Ilepen ncnonp3oBaHHeM NPONTH HHCTPYKTAX IO
paloTe ¢ JaHHOMN MPOIYKIHEH.
P202 He nmpuctynats k 06paboTKe 10 TeX IOp, MOKA He MPOYMTAHA
U HE TOHsTa NHOPMALHA 0 Mepax IPEeI0CTOPOKHOCTH.
P308+P313 IIPM oxa3aHuM BO3JACHCTBHA MIH OOECTIOKOGHHOCTH:
OO6paTuThCs K Bpady.
P405 XpaHuts moz 3aMKOM.
P501  VYpamute  comepKHMMOE-KOHTEHHep B
C JIOKAIIbHBIMH TPEOOBAHISIMH.

COOTBETCTBUH

JOMOJHUTEJIBHO OBOPYIOBAHUE

®  aBTOMATHUYECKUH aHanu3aTop Win (GOTOMETP CO LIKAJIOH
0,0001A, mo3BONAIOMMUN OTYUTHIBATH PE3YNBTAThl MPU JUTHHE
BosHbl 340 HM (334/365 HM);

=  Tepmocrar Ha 37°C;

= obuiee 1abopaTopHoe 060PYyIOBAHKE;

BUOJIOTMYECKUIT MATEPHAJT

ChIBOpoTKa 0€3 CIIeZI0B reMoJTH3a.

AxrtuBHocth CK He crabuibHa M OBICTPO MagaeT MpU ATHTEIBHOM
XpaHCHHUH. 06})83].[51 ClIeAyeT XpaHUTh TIIATCJIBHO 3aKPBITBIMH
U TIPeIOXPaHATh OT CBETA.

O6pa3subl MOTYT XpaHuThesi 4-8 wacoB mpu Temi. 15-25°C mmGo
1-2 st ipu 2-8°C, nu6o 1 mecsin nipu -20°C.

Tem ©He wMeHee PEKOMEHAYETCA NPOU3BOJAUTE  HCCIIEIOBAHUA
Ha CBEXEB3ITOM OMOJIOrHUECKOM MaTtepuae!
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MPOLEAYPA ONPEJAEJEHUSA

npOl‘paMMLI JUIA  aHaJIu3aTOpPOB  IIPEAOCTABIIsIEM Ha JKEJIaHHue
KJIHCHTOB.

PeakTuB roToB K ynoTpeoIeHUIo.

Tloaroroska npoosl
JUTHHA BOJIHBI 340 um (365 uMm, 334 HM)
TemIeparypa 37°C
KIOBETa lcem

Meton Sample Start
B KloBETY HOMECTHTb:

OnaHk 110 | o6paserr obpaserr

peareHty CTaHAAPTHBII | HCCIeTyeMBbli

(bP) (00) (OH1)
pabouwnii pactBop | 1000 Mk 1000 Mk 1000 MK

TTojorpeTs JI0 TeMIIepaTyphl ONpeIesIeHUsI. 3aTeM 100aBUTh:
HCCTetyeMblit
MaTepHain
Kanbpartop - 40 MK -
TiaTtenbHO HepeMelaTh, HHKyOUPOBaTh B yKa3aHHOI TeMmiepaType
(37°C). Tlo wucreyeHmn 2 MHHYT ONPEAEIHTh KO3 HIMEHT
norsoueHus obpasia cranaaptaoro A(OC) u o6pasia HecieayeMoro
A(OH) otHOocuTensHO Onanka mo pearenty (BP). IlToroputs
HM3MEpEeHHe rocie ouepenHbIX 1, 2, 3 MUHYT.
Ilocuntats cpegHee H3MeHeHHEe KOO(P(UIMEHTAa IOTNOMICHUS
3a MUHYTY [y oOpasua crangaptHoro AA/mun.(OC) u o6pasua
uccneayemoro AA/mun.(ON).

- 40 mxn

Pacuér pesyabraToB

AKTUBHOCTh _ _AA/Mun.(ON) KOHLIEHTpALHs
CK [E/n}= AA/MnE(OC)  Kammbpatopa [Ex'a]

Metoa Reagent Start
OHpe}:{eHeHV[H MOHO BBIIIOJIHUTH HCTIOJNIB3YS OTAEJIBHBIE PEaKTHBBI
1-CK u 2-CK.

B KloBeTy NOMECTHTb:

OnaHk 1o | obpasery obpaserr
pearenry CTaHJApPTHBIH | KCCIIeyeMBbIi
(bP) (0C) (M0)
1-CK 1000 MK 1000 MK 1000 MK
HCCIeTyeMblit R 40 wxcn
Marepua
Kanubparop - 40 MK -
TuiaTensHO nepeMenaTh, MTHKyOHpoBaTh 5 MHHYT. 3aTeM J100aBHTh:
[2-cK [ 200 mxn [ 200 mxn [ 200 mxn

TiaTtenbHO HepeMelaTh, HHKyOUPOBaTh B yKa3aHHOI TeMmiepaType
(37°C). Ilo wucTeyeHnH 2 MHHYT ONpPEJENHTh KOI(DOUIHEHT
norsouexus obpasia cranaapraoro A(OC) u o6pasia HecieayeMoro
A(OM) otHocurensHo Omanka mno pearenty (BP). IloBroputs
u3MepeHue nocyie ouepensix 1, 2, 3, 4 munyt. Ilocuntars cpennee
M3MEHEeHHe KOod(dHIMEeHTa TOIIOMEHHS 32 MHHYTY JUis oOpasua
crangapraoro AA/mMun.(OC) u o6pasia uccieayemoro AA/mun.(OHN).

Pacuér pesyabraToB

AKTHBHOCTH __AA/Mun.(OW) KOHIIEHTpAIHs
CK (Ea/a] AA/Mun.(OC) xanmubpartopa [Ex/n]
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3
CBIBOPOTKA 37°C
SKEHIMHBI <167 En/n < 2,78 MKKat/n
MY>KUHMHBI <190 Ex/n < 3,17 MKKat/n

Kaxoit maGopatopun pekoMeHIyeTcs pa3paboTaTh COOCTBEHHBIC
HOPMBbI, XapaKTCPHbIC IS 06CHC,E[yCMOF0 KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnst BHYTpEHHEro KOHTPOJIA KadecTBAa PEKOMEH/yeTCsl HCIIONb30BaTh
KkoHTponbHbIe cbiBopoTkn CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mns kaxoit cepum
M3MEPEHHUI.

CK

Jinst  KanuOpOBKM — PEKOMEHIYETCs HCIOJIb30BAaTh  KAIMOPATOPhI
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kart. Ne 5-174; 5-176)
wm LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

Kannbposky pexomenayercst mpoBOAUTS Kakasle 4 uenenu (Prestige
24i), IpH KaX 10l CMEHE JI0Ta PeareHToB 1 B CITyJae HEOOXOIHUMOCTH,
HAIp. €CIM Pe3yIbTATHl ONPEACTICHHS KOHTPOJBHBIX CBIBOPOTOK
HE MOMa/IaloT B ped)epeHTHBIH AHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEAEJIEHUS

DTH  METPONOTHYeCKHe XapaKTepPUCTUKH ObLIM IMOTYYeHbl IMpPH
HCTIONB30BAHHH aBTOMATHYECKNX aHanmu3aTopos Biolis 24i Premium
u / wmm Prestige 24i Pesymbrarhl, HomydeHHble Ha JPYrHX
AHANM3ATOPAX M BPYUHYIO, MOTYT OT/IHYAThCS.

= YypcrBureabHocTh: 4,4 En/i (0,072 MKKaT/In).
L] Jluneitnocrs: 10 1600 Exn/n (26,7 Mxkat/mn).

B clry4ae 0osiee BBICOKHX AKTHBHOCTH B ucciaeayemMom 0613331_[6,
mpoGy crmexyer pasbasute 0,9% pactBopom NaCl, mnosroputh
OnpeaecneHue, a HOJ’Iy'-leHHBIﬁ pe3ynbTaT TTOMHOXKHUTb Ha
K09 ULMEHT pa3BeIeHuUs.

*  Cnemnduunocts / Unrepdepennmnn

I'emorno6us 1o 0,156 r/mn, 6unupy6un xo 20 Mr/ui, ackopoHHOBast
KHCIOTa 0 62 Mr/n u Tpurauuepuasl 10 1000 mMr/an He BIMAIOT
Ha Pe3yJIbTaThI ONPEEICHAN.

= ToyHocTh

IToBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv

(run to run) n = 10 [En/x] [En/m] [%]

ypoBeHs | 137,22 0,78 0,57

YpoBeHs 2 509,97 1,14 0,22

BocnpounsBoaumocts Cpennee SD Ccv

(day to day) n=10 [En/x] [En/m] [%]

ypoBeHs | 140,43 2,33 1,66

YpoBeHs 2 521,19 5,06 0,97

L] CpaBHeHHe MeTo1a

CpaBHeHHe  pesyJbTaroB  ompeneneHuss — aktuBHoctH KK,

TPOM3BEJCHHBIX Ha aHanu3atopax Biolis 24i Premium (y)
u OLYMPUS AU400 (x) a1t 24 o6pasioB nano ciedyromme
pe3yJIbTaTh:

y=0,9355x +2,3019 Ex/i;
R=1,0 (R — ko3 punuent koppensunn)
YTUWIN3ALUSI OTXO10B

B cOOTBETCTBHH C JIOKAIbHBIMH TPEOOBAHMSIMH.

JIUTEPATYPA

1. DGKC: J. Clin. Chem. Clin. Biochem.: 15, 249-254 (1977).

2. The Committee on Enzymes of The Scandinavian Society for
Clinical Chemistry and Clinical Phys.: Scand. J. Clin. Lab. Invest.
36, 1-5 (1979).

3. LottJ.A,, Stang J.M.: Clin. Chem. 26/9, 1241-1250 (1980).

4. Commission Enzymologie, Comité de Standardisation, Société
Francaise de Biologie Clinique: Ann. Biol. Clin. 40, 138-149
(1981).

5. Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders, 806-6 (1995).

6. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 3 ed. Philadelphia, PA: Moss D. W., Henderson
A.R., 652 (1999).

7. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
‘WB Saunders, 634, (2006).

8. Dembinska-Kie¢ A., Naskalski J.W.: Diagnostyka laboratoryjna
z elementami biochemii klinicznej, Volumed, 786, (1998).

Jara co3nanus: 06.2021.

str. / page / cTp. 6/6

51_03_08_024 02



