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IAVAC I

CK-NAC, opt. DGKCI/IFCC

(cz) cesky

- Obsah

D03109B 1x 1 LRT + 1x 0.25 L R2
D00591 4 x 100 mLR1 + 1x 100 mL R2
D94581 4 x 50 mLR1T + 1x 50 mL R2
D00592 4 x 25 mLR1T + 1x 25 mL R2
D98579 4 x 10 mLR1T + 1x 10 mL R2
D64911 4 x 50 mLR1 + 2x 25 mL R2
D0421917 4 x 62.5 mLR1 + 1x 62.5 mL R2
DA0819 4x 40 mLR1 + 5x 10 mL R2
DT1019 4 x 50 mLR1 + 4x 12.5 mL R2
DKO0719 4x 50 mLR1 + 1x 50 mL R2
DE1819 2x 50 mLR1 + 2x 125 mL R2
DB20315 4 x 50 mLR1 + 4x 12.5 mL R2

Pouze pro profesionalni in vitro diagnostické pouziti.
UCEL POUZITi
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni in vitro stanoveni kreatin kinazy (CK)
v lidském séru nebo plazmé pomoci fotometrickych systému.
DIAGNOSTICKY VYZNAM'2

Kreatin kinaza (CK) je enzym, ktery pozUstava z izoenzymu hlavné ze svalt (CK-M)
a z mozku (CK-B). CK se vyskytuje v séru ve formé dimert jako CK-MM, CK-MB,
CK-BB a jako makro-enzym. Zvy$ené hodnoty CK jsou pozorovany pfi poskozenich
srdecniho svalu a pfi nemocich kosternich svalt. Méfeni CK se pouziva zvlasté ve
spojeni s CK-MB pro diagnostiku a monitoring infarktu myokardu.

PRINCIP TESTU

Optimalizovany UV test podle DGKC (Némecka spole¢nost klinické chemie) a IFCC
(mezinarodni federace klinické chemie a laboratorni mediciny).

CK
Kreatin fosfat + ADP «—— Kreatin + ATP
HK
ATP + Glukéza«<— ADP + Glukdza-6-fosfat (G-6-P)
G6P-DH
G-6-P + NADP* «—— glukonat-6-fosfat + NADPH + H*

SLOZENi REAGENCIE
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VAROVANI A BEZPECNOSTNi OPATRENI
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8.
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Reagencie 1: Vystraha

: H360D: Muze poskodit nenarozené dité

P201: Pfed pouzitim obdrzte specialni pokyny
Reagencie 2: Vystraha

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu o¢i/tvare
P308+P313: Po expozici nebo podezfeni z néj: Vyhledejte
lékaiskou pomoc/péci.
2Zvlastni oznaceni: Obsahuje imidazol
Omezeno pouze pro profesionalni uzZivatele
H315: Zpusobuje podrazdéni pokozky.
H319: Zpusobuje vazné podrazdéni odi
H360D: Muze poskodit nenarozené dité
P201: Pfed pouzitim obdrzte specialni pokyny
P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci/tvare
P302+P352: Po styku skuzi: Umyjte velkym mnozZstvim
vody/mydla
P305+P351+P338: Po styku s ocima: Opatrné nékolik minut
vyplachujte vodou. Pokud jsou pfitomny a Ize to jednoduse
provést, vyjméte kontaktni ocky. Pokracujte ve vyplachovani.
P308+P313: Po expozici nebo podezieni z néj: Vyhledejte
lékaiskou pomoc/péci.
2Zvlastni oznaceni: Obsahuje imidazol
Omezeno pouze pro profesionalni uzZivatele

Reagencie obsahuji azid sodny (0.95 g/L) jako konzervant. Nepolykeijte!
Zabrarite styku s pokozkou a sliznicemi.

Reagencie 1 obsahuje biologicky material. S produktem zachazejte jako
s potenciondlné infekénim podle obecnych opatfeni a spravné laboratorni
praxe.

Reagencie 2 obsahuje zvifeci a biologicky material. S produktem zachazejte
jako s potencionalné infekénim podle obecnych opatieni a spravné laboratorni
praxe.

Ve velice vyjimeénych pfipadech mohou vzorky od pacientti s gamapatii davat
fale$né vysledky®.

Viz prosim bezpecnostni listy a dodrzujte nutnd opatfeni pro praci
s laboratornimi reagenciemi.

Pro diagnostické ucely musi byt vysledky vZzdy hodnoceny spolu se zdravotni
historii pacienta, klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

V ptipadé nehody souvisejici s pfistrojem ji nahlaste vyrobci, a kdyz je to
vyzadovano pfislusnému uradu.

Pouze pro profesionalni pouziti!

ODBER A SKLADOVANi VZORKU

Lidské sérum nebo lithium heparinova plazma

Stabilita*:

2dny PHi 20-25°C
7 dnt PHi 4-8°C

4 tydny (ve tmé) Pri -20°C

Zamrazujte pouze jednou. Zlikvidujte kontaminované vzorky.
MANUALNIi POSTUP TESTU

Metoda
Vinova délka

UV, opt. DGKC/IFCC
340 nm, Hg 365 nm, Hg 334 nm

Opticka draha 1cm

Teplota 37°C

Méfeni Kinetické, oproti blanku reagencie, rostouci reakce
Pipetujte do zkumavek Blank Vzorek/Kalibrator
Vzorek - 50 pL
Destilovana voda 50 L -
Reagencie 1 1000 pL 1000 pL
Zamichejte, inkubuijte pfiblizné 3 minuty. Potom pfidejte:

Reagencie 2 250 pL [ 250 pL
Zamichejte. Zméite pocatecni absorbanci po 2 minutach pfi 37 °C a spustte
stopky. Zméfte absorbanci po presné 1, 2 a 3 minutach pfi 37 °C.
AA/min=[AA/min vzorku/kalibratoru]- [AA/min blanku]

SLOZKY KONCENTRACE
Reagencie 1:
Imidazol pH 6.0 60 mmol/L
Glukéza 27 mmol/L
N-acetylcystein (NAC) 27 mmol/L
Octan hofe¢naty 14 mmol/L
EDTA-Na; 2 mmol/L
NADP 2.7 mmol/L
Hexokinaza (HK) 25 kU/L
Reagencie 2:
Imidazol pH 9.0 160 mmol/L
ADP 11 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Diadenozin pentafosfat 55 pmol/L
Glukdza-6-fosfat dehydrogenaza (G6P-DH) 214 kU/L
EDTA-Na; 2 mmol/L
Kreatin fosfat 160 mmol/L
POTREBNE, ALE NEDODAVANE MATERIALY
. Kalibrator, napf::
Nazev Obsah
D98485 Diacal Auto 5 x 3mL
D98485SV  Diacal Auto 1 x 3mL
e Kontroly, napf::
Nazev Obsah Popis
D98481 Diacon N 12 x 5mL  Kontrola normalni
D14481 Diacon N 5 x 5mL Kontrola normalni
D98481SV Diacon N 1 x 5mL Kontrola normalni
D98482 Diacon P 12 x 5mL  Kontrola abnormalni
D14482 Diacon P 5 x 5mL  Kontrola abnormalni
D98482SV Diacon P 1 x 5mL Kontrola abnormalni
. Roztok NaCl (9 g/L)
. Fotometricky pfistroj
. Obecné laboratorni vybaveni
PRIPRAVA REAGENCIE
Reagencie jsou k pfimému pouZziti.
SKLADOVANI A STABILITA
Podminky PFi 2-8 °C
Chrarite pred svétlem!
Po pouziti okamzité uzaviete
Zabrariujte kontaminaci
Stabilita: Neoteviené reagencie jsou stabilni do data

exspirace uvedeného na kitu

15 mésicl od otevieni primarni nadobky
15 tydnu

15 tydnu

Stabilita pfi pouzivani:
Stabilita v pFistroji*:
Kalibracni stabilita*:

Automatizace

Specialni adaptace pro automatické analyzatory mohou byt vytvofeny na pozadani.
INTERPRETACE VYSLEDKU
Vypocet

S kalibratorem:

AA/min vzorku

CK-NAC[UL]z———
vt AA/min kalibratoru

X Konc. kalibréatoru [U/L]

Prevod jednotek
CK-NAC [U/L] x 0.01667 = CK-NAC [pkat/L]

KONTROLA KVALITY A KALIBRACE

Doporuc¢ujeme Dialab sérové kontroly Diacon N (kontrolni sérum s hodnotami
v normalnim rozsahu) a Diacon P (kontrolni sérum s hodnotami v abnormalnim
rozsahu).

Kazda laboratof by méla zavést opravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi méfeni
kontrol.

Kalibrace
Doporuc¢ujeme Dialab multi kalibraéni sérum Diacal Auto.
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CHARAKTERISTIKY CINNOSTI
Testy byly vykonany na pfistroji BioMajesty® JCA-BM6010/C.

Data uvedena jako pfiklad nize se mohou lisit v pfipadé odliSujicich se podminek
méfeni.

Preciznost
V ramci analyzy (n= 20) Vzorek 1 Vzorek 2 |Vzorek 3
Primér [U/L] 106 166 727
CV[%] 0.866 0.341 1.06
Celkova preciznost CLSI (n= 80) Vzorek 1 Vzorek 2 |Vzorek 3
Primér [U/L] 103 167 731
CVI[%] 1.29 1.03 0.813

Analyticka citlivost

Limit detekce*: 7 U/L.

* podle CLSI dokumentu EP17-A2, Vol. 32. No. 8.
Linearita a rozsah méfeni

Rozsah méfeni od 12 po 1300 U/L.

Kdyz hodnoty piekracuji tento rozsah, je tfeba vzorky zfedit 1 + 9 roztokem NaCl (9
g/L) a vysledky vynasobit 10.

Analyticka specificita

Interferujici latka Interference Koncentrace
<10 % do analytu

[U/L]
Kyselina askorbova 30 mg/dL 120
65 mg/dL 296
Bilirubin (konjugovany) 55 mg/dL 120
65 mg/dL 298
Bilirubin (nekonjugovany) 48 mg/dL 32.9
65 mg/dL 89.6
Hemoglobin 100 mg/dL 140
180 mg/dL 304
Lipemie (Triglyceridy) 1600 mg/dL 120
1800 mg/dL 262

Pro dal$i informace o interferujicich latkach viz Young DS®®.

Klinicka acinnost

Porovnani metod (n=162)

Test x Konkurenéni CK-NAC
(cobas® c501)

Testy DIALAB CK-NAC, opt. DGKC / IFCC
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)

Sklon 1.02

Prisedik 1.52 U/L

Koeficient korelace 0.999

NAVAZNOST

Tato metoda byla standardizovana oproti pivodnimu IFCC slozeni.
OCEKAVANE HODNOTY

Dospéli® [U/L] [pkat/L]
Zeny < 145 2.42
Muzi <171 2.85

Tyto referenéni rozsahy zabezpecuji vysokou diagnostickou citlivost. Diagnosticka
specificita je nizka; nicméné muze byt zlepdena dodateénym stanovenim CK-MB.

Riziko infarktu myokardu je vysoké, kdyZ jsou spInény tfi nasleduijici podminky?®:

1. CK (muzi) >190 U/L  (3.12 pkatal/L)***

CK (zeny) >167 U/L  (2.87 pkatal/L)***
2. CK-MB >24 UL (0.40 pkatal/L)***
3. Aktivita CK-MB je mezi 6 a 25% celkové aktivity CK.

*** vypocteno pomoci teplotniho konverzniho faktoru 2.38 (25°C - 37 °C).

Pokud je podezieni na infarkt myokardu a podminky nejsou splnény, muze byt
infarkt Cerstvy. Vtomto pfipadé je tfeba méfeni zopakovat po 4 hodinach
s ¢erstvymi vzorky.

U zdravych osob je mozné zjistit rizné hodnoty v zavislosti na rase a véku®®

Déti’ [U/L] [ukat/L]

Pupecénikova krev 175 — 402 2.92 -6.70
Novorozenci 468 — 1200 7.80 — 20.0
< 5 dnu 195 — 700 325—11.7
< 6 mésicl 41— 330 0.68 — 5.50
> 6 mésicl 24 — 229 0.40 — 3.82

Kazda laboratof by si méla zkontrolovat, zda jsou referencni rozsahy prenositelné
na jeji populaci pacientl a v pripadé potieby urcit vlastni referen¢ni rozsahy. Pro
diagnostické ucely musi byt hodnoty CK vzdy hodnoceny ve spojeni s anamnézou,
klinickymi vySetfenimi a jinymi zjisténimi.

OMEZENi

. Mozny prenos CK-NAC, opt. DGKC/IFCC do reagencii Kreatinin
(enzymaticka, PAP), hof¢ik (xylidolovd modrd), anorganicky fosfor
(molybdenan) a draslik (enzymaticky). Aktudini pfenos (carry-over) zavisi na
analyzatoru.

A — 2351 Wiener Neudorf, Austria, 1Z-NO S{id, Hondastrasse, Objekt M55

Phone: ++43 (0) 2236 660910/0, Fax: ++43 (0) 2236 660910-30, e-mail: office@dialab.at

NAKLADANI S ODPADEM
Postupujte prosim podle mistnich pravnich pozadavku.
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