Set de reagenti pentru determinarea creatinkinazei
fractie-MB prin metoda imunoinhibare cinetica UV
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

Cod N¢ Componenta Inregistrare in RM
2037C30 | 30 ml (RA 1x24 ml + RB 1x6 ml) DM000344338
2037C120 | 120 ml (RA 4x24 ml + RB 1x24 ml) DM000344339

PRINCIPIUL METODEI

Anticorpii specifici inhibeazd ambele subunitdti M CK-MM (CK-3), si o subunitate M
CK-MB (CK-2), deaceea se determind subunitatea B CK-MB (in cazul in care CK-BB
sau CK-1 lipseste)'? Concentratia cataliticd CK-B, care corespunde la 1/2
concentratiei CK-MB, se determind utilizind concentratia NADPH, care se formeazd in
rezultatul reactiilor pare dintre hexochinazé (HK) si glucozo-6-fosfatdehidrohenaza
(G6P-DH):

CK—-B
Fosfat de creatinind + ADP—— > Creatinind +ATP
HK
ATP + Glucozd — > ADP+ Glucozi-6-fosfat

G6P-DH
Glucoz&-6-fosfat + NADP*—— > gluconat-6-fosfat + NADPH + H*
Intensitatea culorii, mdsurata la 340 (+£10) nm, este proportionald activitatii CK-MB.

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Sursa principald de KK-MB in organismul uman etse muschiul cardiac. CK-MB este
prezentd si in muschii scheletici. Raportul dintre activitatea CK-MB si activitatea CK
totald de obicei nu depdseste 6 %, dar starile de trauma, inclusiv si cea chirur-gicald;
efort fizic, miopatie si inflamarea muschiului cardiac, stenocardie nestabild,
insuficientd vasculard si soc, infarct miocardic, hemoragie subara-hnoidiang,
hipotermia si hipertermia, hipertermia malignd, distrofie musculard, sindrom Reie,
determinarea infectiei, otrdviri, aritmii lente si insuficienta renald cronica conduc la
sporirea indecelui relativ CK-MB.

Diagnosticul afectdrii miocardului se va baza pe observatiile clinice, valorile ridicate a
activitatii CK-MB cit si devierea valorilor in timp*.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Cod 2037C30 2037C120
Reactiv A pH 6,7 24 ml 4x24 ml
Imidazol 100 mmol/I
D-glucoza 20 mmol/I
N-acetilcistein 20 mmol/I
Acetat de magneziu 10 mmol/I
NADP 2 mmol/|
EDTA 2 mmol/I
ADP 2 mmol/|
AMP 5 mmol/|
Hexochinaza > 2500 U/I
anti-CK-M, poate inhiba pina la 8000 U/I CK-MM
Reactiv B 6 ml 24 ml

Diadenozin-5-fosfat 10 mmol/I
Glucozo-6-fosfat

dehidrogenaza > 1500 U/I
Creatinin fosfat 30 mmol/I

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii suntstabili la 2-8°C pind la data indicat3 pe etichetd.

Semne de deteriorare: prezenta particulelor materiale, turbiditate,
reagentului de lucru peste 1,00 la 340 nm.

PROBE
Ser, plasm3. In calitatae de coagulant se recomand de utilizat heparina sau EDTA.
CK-MB la 2-8°C, la un loc fierit de luming, este stabild 2 zile, la-20°C - o luna.

VALORI DE REFERINTA%S

Posibilitatea infarctului miocardic creste in dependentd de valorile CK-MB:
37°C CK-MB > 24U/l

Indicele relativ CK-MB: 6-25 % activitatea CK totala.

Aceste valori sunt orientative.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru termostatic 37°C, cu filtrul 340 (£10) nm.
Dozatoare 50 pl, 1,0 ml.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor prelucra
analogic celor contagioase.

PREPARAREA REAGENTULUI DE LUCRU

4 ml Reactiv A + 1 m| Reactiv B.

Se va amesteca atent.

Reagentu de lucru este stabil la 2-8°C 2 s&ptamini.

CONTROLUL CALITi\]'II

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de masurare se recomandd de folosit
seruri normale si patologice pentru control.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in laboratorul dat.

METODA DE LUCRU

absorbtia

Metoda: cinetic (cresterea)
Lungimea de unda: 340(£10) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupd apa distilata

NB: Volumul reagentului si probei pot fi schimbate proportional conform volumului de
lucru a cuvei analizatorului folosit.

Procedura reactivului de lucru

1. Reagentul de Icuru si fotometrul se vor incélzi pina la 37°C.

2. Se va pipeta in cuva:

Blank Proba
Reagent de lucru 1,0 ml 1,0 mil
Proba - 50 ul

3. Se va amesteca bine, cuva se va inserta in fotometru. Se va declansa cronometrul.
4. Peste 5 min se va masura absorbtia initiald contra apei distilate, apoi se va masura
absorbtia n intervale de 1 min pe parcursul a 3 min.

5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta
absorbtiei pe minut (AA/min).
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Proceduri cu reactiv dual
1. Reagentul si fotometrul se vor incalzi pind la temperatura reactiei (37°C).
2. Se va pipeta in cuva cu lungimea drumului optic 1 cm*:

Reactiv A 800 pl

Proba 50 pl
3. Se va amesteca si se va incuba 1 minut. Se va adaduga:

Reactiv B 200 pl

4. Se va amesteca si dupd 5 minute se va masura absorbtia initiald contra apei
distilate, apoi se va masura absorbtia peste fiecare 1 minut timp de 2 minute.
5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta medie intre
absorbtii pe 1 min (AA/min).

CALCUL
Activitatea catalitica CK se va calcula utilizind formulele:
Cck-MB = AA/min x 7000 (U/I)
Indicile relativ al activitdtii CK-MB se calculeazad utilizind formula:
CK-MB concentratia/CKq.ta concentratia x 100 = %

CARACTERISTICI METROLOGICE

Limita sensibilitatii: 6 U/I.

Limita linearitatii: 1200 U/I. Dacd CK-MB depdseste 1200 U/I, proba trebuie diluatd
cu solutie salind intr-un raport de 1:10 si de repetat determinarea. Rezultatul de
inmultit cu 10.

Reproductibilitatea in interiorul seriei:

Concentratia medie cv n
22,0 U/l 1,70 % 20
219,0 U/I 1,92 % 20
Reproductibilitatea de la serie la serie:

Concentratia medie cv n
110,5 /I 1,69 % 20
211,3 U/I 2,37 % 20

* CV- coeficientul de variatie; n- numarul de determindri.

Interferente: hemoglobina pind la 1,25 g/dl, bilirubin pind la 35 mg/dl, ascorbic acid
pind la 62 mg/I, lipemia (trigliceride 250 mg/dl) nu influenteazd rezultatul.

Prezenta in probd a CK-BB cu concentratie sporitd, a adenilat chinazei, CK macro si
microhondriald influenteazad rezultatul®

Se va tine cont de posibila interferentd altor substante®.

Carcteristicile metrologice date au fost obtinute utilizind analizorul. Rezultatele pot
varia in dependenta de echipamentul utilizat sau procedura de determinare.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de masurare Cinetica (cresterea)
Lungimea de und&, nm 340
Masurare contra Apa distilata
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare U/l

Numaérul de cifre dupa virguld 0
Schimbarea densitdtii optice creste
Factor 7000
Raportul reagent/proba (ul/ pl) 20:1
Numarul de mdsurdri, nu mai putin de 3

Timp de preincubare, s 300

Durata reactiei, s 180

Limita maxima a absorbtie reactivului contra apei, A 1,0

Limita minimd a absorbtie reactivului contra apei, A 0,0

Limita absorbtiei maximale AE/min, A 0,072
Limite de liniaritate, U/I 6 -1200
Maxima valorilor normale, U/I 24

Minima valorilor normale, U/I -

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
- destinat pentru diagnosticarea «in vitro»

- numdrul de caRiedtal Bradpsiddiby Efremova Tulia
. ~ Date: 2022.09.12 13:36:30 EEST
- numérul serieip cason: MoldSign Signature
Location: Moldova
- data producerii

- expird la

- numarul de teste

- se va citi instructia inainte de utilizare
- intervalul temperaturii de pdstrare a setului

H - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V., Flight Forum 40,
5657 DB, Eindhoven, The Netherlands

ﬂDAC-SpectroMed s.r.l. Str. Nicolae Testemitanu, 37, MD-2025, mun. Chisinau, Republica Moldova Tel.:/+37322/ 574900,574922/23; fax: /+37322/ 574920

Email: office@dacspectromed.com www.dacspectromed.com



mailto:office@dacspectromed.com
http://www.dacspectromed.com/

		2022-09-12T13:36:30+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




