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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 badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Kinaza kreatynowa (CK) katalizuje przeniesienie grupy fosforanowe;j
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 mozgu i migsniach gladkich (BB),
migs$niach szkieletowych (MM) i mig$niu 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 przeciwcial przeciwko CK-M.
Przeciwciata skierowane przeciwko CK-M hamuja catkowita
aktywnos¢ CK-MM (ktora stanowi gltowna czgs¢ catkowitej
aktywnosci CK) i podjednostki CK-M izoenzymu CK-MB. Mierzona
jest tylko aktywnos¢ CK-B.

fosforan kreatyny + ADP .CK‘BB/ CK'MB. kreatyna + ATP
ATP + glukoza 4& ADP + glukozo-6-fosforan
glukozo-6-fosforan + NADP™. G6P-DI 6-fosfoglukonian + NADPH + H"

Szybkos¢ tworzenia si¢ NADPH mierzona jako zmiana absorbancji
przy dlugosci fali 340 nm jest wprost proporcjonalna do polowy
aktywnosci CK-MB (aktywnos$¢ podjednostki B).

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor-
CK-MB 30 CK-MB 120
1-CK-MB 5x25ml 5x 100 ml
2-CK-MB 1x25ml 1 x 100 ml

HC-CK-MB 0S-CK-MB B50-CK-MB
1-REAGENT 6x 87,5 ml 2x33ml 2x57ml
2-REAGENT 6x 18,5 ml 2x 10,5 ml 2x 14,5ml

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnikéw

Odczynniki sg gotowe do uzycia.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwatos¢
do daty waznos$ci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikow
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 >2,5U/ml
poliklonalne przeciwciata przeciwko podjednostce 8000 U/l
CK-M; zdolno$¢ blokowania

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¢ odczynnikow.
=  Nie zamienia¢ zakretek reagentow!
=  Wyniki oznaczania CK-MB moga by¢ falszywie zawyzone
w przypadku nowotworéw prostaty, nerki, jajnika, piersi
i pecherzyka zolciowego, kiedy we krwi pojawia
si¢ tez izoenzym CK-BB.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczegolowe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.
=  I-Reagent spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-Reagent zawiera imidazol.
Niebezpieczenstwo
H360 Moze dziata¢ szkodliwie na plodnosé
lub na dziecko w tonie matki.
é P201 Przed uzyciem zapozna¢ si¢ ze specjalnymi
$rodkami ostroznosci.
P202 Nie uzywa¢ przed zapoznaniem  si¢
i zrozumieniem wszystkich $rodkdéw bezpieczenstwa.
P308+P313 W przypadku narazenia lub styczno$ci: Zasiggnac¢
porady/zgtosi¢ si¢ pod opicke lekarza.
P405 Przechowywac¢ pod zamknigciem.
P501 Zawartos¢ pojemnika usuwacé zgodnie z aktualnymi przepisami.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

= 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  $wiatla
i powietrza. Probki mozna przechowywaé przez 4-8 godzin
w temp. 15-25°C, 1-2 dni w 2-8°C lub 1 miesiac w -20°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.
Oznaczenie manualne

dhugos¢ fali 340 nm (334/365 nm)
temperatura 37°C
kuweta 1cm
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Metoda Reagent Start Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Ccv
Do kuwet napipetowac: n =20 [unj [un [%]
proba proba roba badana poziom 1 32,36 1,26 3,90
odczynnikowa Wwzorcowa P (PB) poziom 2 141,10 5,79 4,10
(PO) PW)
1-CK-MB 1000 pl 1000 pl 1000 pl =  Pordéwnanie metody
materiat badany B B 40 pl Porownanie wynikow oznaczen aktywnosci CK-MB wykonanych
kalibrator - 40 ul - na Biqlis 24i Premium (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x),
Delikatnie wymiesza¢, inkubowac¢ przez 5 minut. Nastepnie doda¢: iiz(})f,cslgzn;: f Boggl(;,zdsl/? nastepujace wyniki:
| 2-CK-MB | 200 pl | 200 pl 200 R =0,997 (R — wspdtezynnik korelacji)
Delikatnie wymiesza¢, inkubowa¢ w temperaturze oznaczenia
(37°C). Po 2 minutach inkubacji odczyta¢ absorbancje A proby UTYLIZACJA ODPADOW

wzorcowej (PW) i prob badanych (PB) wobec proby odczynnikowe;j
(PO). Powtorzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2, 3 i 4 minutach. Obliczy¢
$rednig zmiang absorbancji na minutg dla proby wzorcowej AA/min.
(PW) i proby badanej AA/min. (PB).

Obliczanie wynikow

algﬁﬁ(});c [un= %2::(%}) x stezenie kalibratora [U/1]
WARTOSCI PRAWIDELOWE °

‘ surowica | 37°C |
\ dorosli | do 24 U/l [ do0401 pykavl |
W przypadku, gdy aktywnosci CK-MB i catkowita aktywnos¢ CK
przekraczaja gorne zakresy warto$ci prawidtowych,
a aktywno$¢ 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 wiasnych
zakresow warto$ci prawidtowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, 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¢c 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
mogg rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 6 U/1(0,10 pkat/l)

= Liniowo$¢: do 2100 U/I (35,1 pkat/1).

Dla  wyzszych  aktywnosci  probke  nalezy  rozcienczyc
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina — interferuje nawet w niewielkich ilo$ciach, 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 32,47 1,13 3,49

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

Postepowac 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-glucoseﬂ; ADP + glucose-6-P
glucose-6-P + NADP’M 6-P-glucono lacton + NADPH + ut
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-CK-MB 5x25ml 5x 100 ml
2-CK-MB 1x25ml 1 x 100 ml
HC-CK-MB 0S-CK-MB B50-CK-MB

1-REAGENT 6x 87.5ml 2x33ml 2x57ml
2-REAGENT 6x 18.5ml 2x10.5ml 2x14.5ml

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/1l
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
Polycllgnal antlbpdlcs against CK-M; 8000 U/
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
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
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

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

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 [ upto0.401 pkatl |

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/1 (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 (6A%
n=10 [un [un [%]

level 1 3247 1.13 3.49
level 2 144.39 1.81 1.25
Reproducibility (day to day) Mean SD CvV
n=20 [un [un [%]

level 1 3236 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)
HasBanue nagopa: 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

HNPEAIOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHocTuyeckuii Habop [Ulsl OMpeesieHus] aKTUBHOCTU (paKkiuu
MB KpeaTHHHHOBOW KHHa3bl. HaGop mpepHasHa4YeH Kak Jist
MaHyallbHOTO ompezenenus (Meron Reagent Start), Tak m ans
onpeJie/IeHUH P MOMOILM aBTOMaTHYECKHX aHAJIM3aTOPOB.
PearenTst JOJDKHBI  UCTIONIB30BATLCSA  TOJIBKO JUIA  JIMArHOCTHKH
in  vitro, KBalH(UIMPOBAHHBIM JIAOOPATOPHBIM  MIEPCOHANIOM,
B OEJIAX, I KOTOPBIX OHH NPEAHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIOLINX
J1a00pPaTOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

Kunaza kpeatnnosas (CK) karammsupyer nepenecenne docdarnoit
rpynnbl Mexay docdarom kpeatHa H aaeHosuHIH(OChaTOM
(ADP). IlpoxykToM 3Toii peakuun siBisieTcst ageHo3uHTpudochar
(ATP) — ucrounuk sHeprun B kierke. CK sBisercs aumepom,
COCTOSIMM H3 JBYX Pa3HBIX CyObeaunull, HazBaHHBIX M u B. Tpu
H309H3MMa, 00pa3yroIIHecs U3 ITUX CYOBEIUHHL, OOHAPYKUBAIOT
B! MO3Ty M B rmaakux Meimmax (BB), memmmax ckemera (MM)
u B cepaeuHoii Mbiuue (MM u MB). IloBblleHHBIH ypOBEHb
CK-MB B cbIBOPOTKE KPOBH SABISETCSA MOKa3aTeneM HHdapKTa.

NPUHIAI METOJA

OnNTUMH3UPOBAHHBIH ~KMHETHMYECKMII METOZ B  COOTBETCTBHU
¢ pexomeHmaumamMu MexayHapoauoit ®enepannn Kmuanueckoit
Xumun (IFCC). Meton OCHOBaH Ha HCHOJIb30BAHUH AHTUTEN
npotuB CK-M. Cremuduaeckue antutena k CK-M uarubupyior
aktuBHOCTh CK-MM (koTOpasi riiaBHbIM 00pa3oM M OmpesenseT
TotansHyto aktHBHOCT CK) m cy6wemunnusl CK-M m3o03H31MMA
CK-MB. Usmepsites Tonbko aktuBHOCcTh CK-B.

CK-BB/CK-MB

(docdar kpearuna + ADP kpeatns + ATP

HK
ATP + Jl-rmokoza €—» ADP + J[-rimoko3a-6-¢ocdar

G6P-DH
Jl-rimoko3a-6-pocdar +NADP — 6-docormaokonar +NADPH+H"

Ckopoctb oOpaszoBanust NADPH wusmepsercs kak H3MeHeHHe
kod(puIreHTa [OMNOLMICHUsT NpH WiHHe BOIHBL 340 HM
U TpSAMO TIPONOPLMOHANbHA TonoBHHe akTuBHOcTH CK-MB
(aKTUBHOCTB CyOBeaMHUILI B).

PEAT'EHTBI
YnakoBka:
Liquick Cor- Liquick Cor-
CK-MB 30 CK-MB 120
1-CK-MB 5x25Mn 5x 100 mn
2-CK-MB 1x25mn 1 x 100 M

HC-CK-MB OS-CK-MB B50-CK-MB
1-REAGENT 6 x 87,5 mn 2x 33 mn 2x 57 mn
2-REAGENT 6x 18,5 Mt 2x 10,5 M 2x 14,5 mn

IpuroToB/enne i cTa0HJILHOCTH PEAKTHBOB

PeareHT roTos K ynorpeGiIeHuIo.

ITpu Temmepatype 2-8°C, peareHThl COXPaHSIOT CTaOHIBHOCTH
B TCUYCHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIAKOBKE.
CrabuinpHOCTh peareHTa Ha Oopry aHaimmsatopa npu 2-10°C
cocraBisier 12 Hemenb. (Biolis 24i Premium). WsGerars
00pa3oBaHuUs NEHbI!

CK-MB

KonuenTpaunu KOMITOHEHTOB B peareHTax

1-Reagent

nmuzason 6ydep pH 6,7 100 Mmoms/1
Jl-rmoko3a 20 MMOTIB/TT
N-anerunonucTenH 20 MMOJIB/IT
areraT MarHus 10 MMoab/n
SATA 2 MMOJIB/TT
HAI® 2 MMOJIB/TT
AlD 2 MMOJIB/TT
AM® 5 MMOJIB/T
rekcokunasa (HK) >2.5 En/mn
nonuKIoHansHbIe aHTUTena K CK-M, 8000 Exn
CIOCOOHOCTh HHIMOMPOBATH

2-Reagent

JnazeHo3uHnenTadocdar 10 MKMOJIB/IT
TII0K030-6-(ocar-neruaporenasa (G6P-DH) > 1,5 Ex/mn
docdar kpearnna 30 MMOIB/IT
KOHCEPBAHTBI

Hpexynpesxaennsi 1 NpUMeYaHHs

= IIpenoxpamsts or TPSIMBIX COJIHEUHBIX Jydeit

M 3arpsi3HeHus !

=  He 3aMOpaXuBaTh peareHThL.

= He MeHATh MECTAMHU KPBIIIKH (IIAKOHOB PEarcHTOB.

= PesynmbTaThl onmpeneneHni MOTyT ObITh (DalIbIIMBO 3aBBILICHBI
B CJlyyae HOBOOOPA30BaHMIl MOYEK, MPEACTATEIbHBIH KEJIe3bl,
SIMYHAKOB, MOJIOYHOW JKENe3bl UM IKEIIHOrO  ITy3BIps,
NPH KOTOPBIX B KPOBU MOSIBIIsIFOTCS M303H3uMbI CK-BB.

=  BHumaTenbsHO TpoYHTalTEe acmopT 6e3omacHOCTH
xumudeckoit mpoxykumu  (MSDS), koTopelii  comepikuT
oApOGHYI0 NHPOPMALIMIO O IPABIIAX GE30MACHOr0 XPaHEHHS
U HCmoib30BaHus ToBapa.He Hcronb30BaTh mocie uCTedeHus
CpOKa FOJHOCTHL.

. 1-PeareHT  COOTBETCTBYeT ~ KPUTECPHSAM  KIAaCCH(DHUKALHH
cornacuo nocranosnenuio (EC ) Ne 1272/2008.

WurpenueHTs:
1-PearenT comepxut uMuIa3ona.
OnacHocTb
H360 Mooxer OTPHUIIATENHHO TIOBJTHATH

Ha  CHOCOBHOCTH K JICTOPOXKICHHMIO WM
Ha HEPOJMBIIErocs pedeHKa.
P201 Ilepen ucronb30BaHHEM NPOWTH HHCTPYKTAK
1o paboTe ¢ JAHHOH MPOTYKIHEH.
P202 He nmnpucrymarh K 00paloTke [0 TeX IOp, MOKa
He T[poYMTaHa W He TMOHATa HHOOpPMAmHs O  Mepax
[IPEJOCTOPOIKHOCTH.
P308+P313 IIPU oxa3zaHMM BO3JCHCTBHS WM 00ECIIOKOCHHOCTH:
OO6paTuThCs K Bpady.
P405 XpaHuTb 1Mojx 3aMKOM.
P501 VYnpanute  comepKHUMOC-KOHTEHHEp B COOTBETCTBUM
C JIOKAJIbHBIMH TPEOOBAHISIMH.

JOMNOJIHUTEJIBHOE OBOPY1OBAHUE

®  aBTOMATHYCCKHIl aHAIM3aTOp MIH (OTOMETP CO IIKAIOi
0,0001A, mo3BONAOIMI OTYNTHIBATE PE3YJIBTATHI TIPH JJIHHE
BoiHsl 340 uM (334/365 HM);

L] TepMmocrar Ha 37°C;

=  oOuee nabopaTopHOE 060PYIOBAHHE;

BUOJIOTMYECKUI MATEPHAJT

ChIBopoTKa €3 ClIeI0B reMOIH3a.

AxrtuHocTh CK He cTabuibHa M NaJaeT NpH XpaHEHHH 00pa3lioB.
IIpoGsr cnemyer Oepeub OT cBeTa M Bo3myxa. IIpoObl MOXHO
XpaHuTh B TeyeHne 4-8 wacoB mnpu Temmeparype 15-25°C,
1m6o 1-2 must npu 2-8°C, mmbo mecs mpu —20°C.

TeM He MeHee PEKOMEHIYETCS IIPOU3BOIMTL HCCIIEIOBAHHS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOrIecKoM MaTepuane!
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NPOLEAYPA ONIPEJAEJEHUSA
TIporpaMmMbl juIsi  aHANIM3aTOPOB NpPEIOCTABIAEM Ha IKEIaHUC
KIIMEHTOB.

Onpenesienne MaHyajlbHOe

JUTHA BOJTHBI 340 um (334/365 um);
TeMIepaTypa 37°C

KIOBETa lcem

Meton Reagent Start
B KioBeTy 1OMECTHTb:

OIIaHK 1Mo obpasen obpaserr
peareHry CTaHJApPTHBIH | HCCIIeTyeMBIil
(bP) (00 (o)
1-CK-MB 1000 MKt 1000 MK 1000 MK
HCCIeayeMBlit ; } 40 MK
MaTepHai
kanubparop - 40 Mk -

TmaTensHO —mepemelnaTb, WHKYOHpOBaTh S5 MHUHYT. 3aTeM
JI00aBHTE:

[2-CK-MB_ [ 200mxn | 200 mxn 200 Mkt |
TmaTensHO — mepeMernath, — MHKyOMpoOBaTh B YKa3aHHOMH
temnepatype (37°C). Ilo wucredeHMHM 2 MHHYT ONpEICIHTH
kooduument mornomenus obOpasua crangaprHoro  A(OC)
u obpasuna wucciaenyemoro A(OM) oTHOCHTENbHO OlaHKA IO
pearenty (BP). IToBToputs M3MepeHue mocie ouepenssix 1, 2, 3
MHUHYT.

Tlocuntate cpemHee u3MeHeHHE KO3(P(QUIMEHTA MOTIIOUECHHUS
3a MHHYTY s obpasua crangaptaoro AA/mMuH.(OC) m obpasua
uccieayemoro AA/mun.(ON).

Pacuér pesyabraToB

AKTHBHOCTh _ AA/ mun.(ON) KOHLIGHTpaLHs
CK-MB (] AA/ mun.(0OC) Kanubparopa (]

PE®EPEHTHBIE BEJIMYHUHBI °

| CBIBOPOTKA | 37°C |

[ B3pocabie [ 110 24 En [ 100,401 mxkar/n__|

B cnyuasx, koraa akruBHoctH CK-MB 1 o6mieit CK npebimator
BEPXHIOI0 TPAHHIy HOPMalbHBIX 3HA4YCHWil, a aKTUBHOCTbH
CK-MB cocraBmser 6-25% or axruBHoctn obmeit  CK,
C BBICOKOIl BEPOSITHOCTBIO 3TO O3HadaeT HH(APKT MHOKapia
y HalueHTa.

Kaxmoii nmabopaTopuu pekoMeHIyeTcsi pa3paboTaTh COOCTBEHHBIC
HOPMBI, XapaKTePHbIE 115l 00CIIEyeMOro KOHTHHI€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUis  BHYTpPEHHEro  KOHTPOJS ~ KauyecTBa  PEKOMEHIYeTcs
HCIOJb30BaTh KOHTposibHbIe cbiBopoTkn CORMAY CK-MB
CONTROL N (Kar.Ne 5-183) 1 CORMAY CK-MB CONTROL P
(Kat.Ne 5-184) n1s ka10#i cepun U3MepeHHit.

Jlns  xammbpoBkm  pexomenpyercs ucrnonmbzoBath  CORMAY
CK-MB CALIBRATOR (Kat.Ne 5-182).

KamGpoBo4Hy 0 KPUBYIO CIIELYeT COCTABIATh Kax/ble 12 Hexenb
(Biolis 24i Premium), mnpu KaX10ii CMEHE JIOTa pPEarcHTOB
M B Cilyd4ae HEOOXOAMMOCTH, HAIIp. €CIIH PE3yJIbTAaThl ONPEICIICHHS
KOHTPOJIHBIX CHIBOPOTOK HE MOMAJAI0T B pe)ePEHTHbIi IHaNa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJAEJIEHUS

DTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPHCTHKHM OBLIH IOIyYeHbl MpPH
HCTIONB30BAaHHH aHanmm3aTopoB Biolis 24i Premium. Pe3ymbrathl,
MOJMY4YEHHBIC Ha JPYIHX AHAIM3aToOpax M BPYYHYH, MOTYT
OTIINYATHCS.

= YypereureabHocthb: 6 En/n (0,10 mxkat/i).

= Jluneiinocts: 10 2100 Ex/n (35,1 mkkart/m).

B ciydae 0ojiee BBICOKHX aKTHBHOCTH B HcciIenyeMom 061383]_[6,
mpoby crmexyer pasbaButh 0,9% pactBopom NaCl, moBToputsh
OIpeaeneHue, a l'IO.TIy‘-IeHHBIﬁ pesyiibraT TIOMHOXXHUTH Ha
K09 GULMEHT pa3BeIeHNUsL.

CK-MB

= Cneunduynocts / UnTephepenuus

I'emorno6bun mHTEpdepupyeT Jake B HEOOIBIIOM KOIMYECTBE,
Ounnpy6un o 20 Mr/mm, ackopOMHOBas KHcIoTa 0 62 Mr/n
M TPUIJIHIEPUIB B KOHUEeHTpamuu 10 1000 Mr/mn He BIMAIOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONpEEICHUI.

= TouHocTh

IoBTOpPsieMocTH Cpennee SD Ccv
(Mexty cepusivu) n = 10 [En/m] [Ex/n] [%]
ypoBeHs | 32,47 1,13 3,49
YpPOBEHb 2 144,39 1,81 1,25
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 1131 B JieHb) n = 20 [Ex/n] [Ex/n] [%]
ypoBeHb 1 32,36 1,26 3,90
YpOBeHb 2 141,10 5,79 4,10

=  CpaBuenne MeToaa

CpaBHeHne pe3ynbTaToB ompesenenus aktuBHoctn CK-MB
npousBeleHHbIX Ha Biolis 24i Premium (y) m nma COBAS
INTEGRA 400 (x) c wucnomb3oBaHueM 34 00pa3suoB xano
CIIE/IYIONINE Pe3yNbTaThL:

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

R =0,997 (R — k03¢ hpHuEeHT KOppensIin)

YTUIU3ALUA OTXOJ10B
B cooTtBeTcTBHH € TOKAIBHBIMU TPEOOBAHUAMH.
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