MEDICA e

REF 10222-4 4x23mL/6mL

KREATIN KINAZ (CK)
Her bir veg, kullanilabilir 23 mL’lik R1 reaktifi ve 6 mL’lik R2 reaktifi icerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA CK reaktifi insan serumundaki veya plazmadaki (antikoagulen gibi lityum heparinle) kreatin kinaz (CK) miktarinin MEDICA
EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer kullarak kantitatif élctimi icindir. CK dlgimleri miyokard enfarktiis ve progresif Duchenne kas
distrofisi gibi kas hastaliklarinin teshisi ve tedavisinde kullanilir.

Yalnizca in vitro teshis amagl kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE ACIKLAMA

Kreatin kinaz, fizyolojik islevi bir fosfat grubunun adenozin trifosfattan (ATP) kreatine aktarilmasini katalize etmek olan bir enzimdir.
Vucuttaki kreatin kinazin ¢godu kas hticrelerinde yer alir. Serum CK etkinliginin kardiyak ve iskelet kasi hastaliklarini degerlendirmede
yararh oldugu kanitlanmigtir. Serum iginde normalden ylksek miktarda olan kreatin kinaz kronik bir rahatsizlik ya da akut kas
yaralanmasina bagli kalp ya da diger dokulardaki kas hasarini isaret edebilir.  intramiiskiiler enjeksiyonlar ve yorucu egzersiz serum
CKy1 yikseltebilir. Sonuglarin yorumlanmasinda hastanin klinik durumu da g6z éniinde bulundurulmahdir. CK, kreatinin ATP tarafindan
geri dondurilebilir fosforilasyonunu katalize eder. N6tr pH'ta kreatin fosfattan ATP olusumu ile ters reaksiyon meydana gelir.
Kullanilmakta olan kinetik 6lglim yontemi Szasz'in, 2 Rosalki’'nin® kullandii prosedir Ustlindeki degdisimidir ve substrat olarak kreatin
fosfatin kullanildigi bir dizi baglanmis enzim reaksiyonuna dayanir.

PROSEDURUN ILKELERI
CK bir fosfat grubunun kreatin fosfattan ATP olusturarak ADP’ye geri dondurilebilir aktarimini katalize eder.

Kreatin
kinaz
Kreatin Fosfat + ADP ———» Kreatin + ATP

Heksokinaz (HK) ve glikoz-6-fosfat dehidrojenaz (G6PDH) kullanan iki baglanmis reaksiyonun kullaniimasi ile ATP olusumu dlcilebilir.
Nikotinamid adenin dinukleotid fosfattan (NADP) NADPH'’ye indirgenme hizi, 340 nm’de absorbanstaki artis ile spektrofotometrik olarak
olculebilir.

heksokinaz
ATP + D-Glikoz ——— > Glikoz-6-P + ADP

G6PDH

Glikoz-6-P + NADP ———— D-Glikonat-6-fosfat
+ NADPH + H*

NADPH olugsumunun hizi dogrudan numunedeki CK etkinligi ile orantilidir.

REAKTIFLER

CK Tampon Reaktifi (R1):

imidazol Tamponu (pH 6,7) 100 mmol/L
D-Glikoz 20 mmol/L
N-Asetil-L-Sistein 20 mmol/L
Magnezyum Asetat 10,0 mmol/L
NADP 2,0 mmol/L
EDTA 2,0 mmol/L
Heksokinaz (Firin mayasi) 2500 U/L
CK Substrat Reaktifi (R2):

imidazol Tamponu (pH 6,7) 100 mmol/L
Kreatin fosfat 30 mmol/L
ADP 2,0 mmol/L
AMP 5,0 mmol/L
Diadenozin pentafosfat 10,0 ymol/L
Glikoz-6-PDH (Firin mayasi) 1500 U/L
EDTA 2,0 mmol/l
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ONLEMLER

1. Her turli laboratuar reaktifi ile igslem yaparken iyi laboratuar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guivenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagli test proseduru gibi, sonuglar diger tum test sonuglari ile hastanin klinik durumu g6z éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmis kivetler kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE ILGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiinda etiket tizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif veci Ustiindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayis| kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE
Temiz, hemolize olmamig serum veya plazma kullaniimahdir. Numuneyi aldiktan sonra santrifiij edin ve serumu olabildigince gabuk
cikarin. Serum CK, 2-8°C’de 3 giin stabildir. Plazma numunesi almak icin lityum heparin ile kapl tipler kullanilabilir.

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica CK Reaktif Veci, REF 10222

Gerekli ek maddeler

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Diizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dlizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Vegi, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya & ISE, REF 10760 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10761 10661

Kullanim Talimatlan
Reaktif geldidi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 giin), reaktif vegi tGstiindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapaklar agtiktan ve ve¢i EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra veg boyunlarinin i¢ tarafinda kopiik olup
olmadigini kontrol edin. Képulk varsa, testi gergeklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kopugi
temizleyin.

R1 ve R2 icin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon
Gecerli degildir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde glinlik, hasta testi uygunlandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasi ya da prosedir hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite
kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayinini tamamladiktan sonra EasyRA Analyzer, dakika basina absorbans degisimi, numune hacmi, toplam reaksiyon hacmi,
0,6’lik (cm) yol uzunlugu ve 6,22’lik molar absortiviteden CK konsantrasyonunu hesaplar.

(Toplam Hacim(ul) x 1000)

CK (UIL) (AAMin) x

(Molar Absorptivite x Yol uzunlugu (cm) x numune hacmi (ul))

Bir birim/litre (U/L) CK etkinligi dakikada bir umol/L NADP oksitleyen enzim miktaridir.

Beklenen Degerler *
Serumdaki ve plazmadaki CK i¢gin referans araligi asagidaki gibidir:

37°C
Yetiskin Erkek: 24 - 195 U/L
Yetiskin Kadin: 24 - 170 U/L

Bu degerler kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuarlar ve yerel nifus arasinda farkhliklar olusacagi icin her laboratuarin kendi beklenen
deger araligini olusturmasi nerilir.

2 003235-004 R3 05/2020



Prosediir Sinirlar (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
Hemolize serum veya plazma numunelerini kullanmayin.

Dakika Basina Absorbans Degisimi (AA/Min) 0,20°den (yaklasik olarak 1200 U/L'ye denk gelir) biiyiikse, analiz cihaz tarafindan “SD”
(substrat bogsalmasi) olarak isaretlenecektir. Bu degerin Ustlindeki absorbans degisimleri testin dogrusal araliginin tstiindedir. Operator
tarafindan “Yeniden galistir” simgesi segilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test
sonugclar daha kugiik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, CK testinin rapor edilebilir araligini 2400 U/L’ye
kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI 5

Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 7 ile 1200 U/L arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimig aralik 7 ila 2400 U/L'dir
(1:1 seyreltme).

Yanhslik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA Analyzer'daki Medica CK Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer CK reaktifinin (x)
performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, COBAS MIRA* Analyzer'da elde
edilen iki kopya degerin ortalamasina kargin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 54 Numune Aralig 7-1182 U/L
Egim 1,0185 y Keseni 5,5223
Korelasyon Katsayisi: 0,9912 Regresyon Denklemi Y = 1,0185*X + 5,5223

Asagidaki tabloda Medica EasyRA Analyzer'daki CK icin Medica reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve plazmanin (y)
karsilastirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum érneklerine karsilik tekli plazma tayinini temsil
etmektedir.

Ornek sayis| 53 Ornek Arahgi 10 - 931 U/L
Egim 1,0081 y Keseni -4,0906
Korelasyon Katsayisi 0,9986 Regresyon Denklemi: Y = 1,0081*X — 4,0906

* Cobas Mira, Roche Diagnostics Operations, INC., Indianapolis, IN’in tescilli ticari markasidir.
Muglaklik (CLSI, EP5-A2)

KK maddesinin tg¢ dizeyinin her birinin iki kopya 6l¢gimu 20 gin boyunca gtinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Duizeyi Caligma igi SD Gahisma igi CV
u/L u/L %

500 4,3 0,9

191 1,6 0,9

96 1,1 1,1

Toplam Muglaklik:

KK Duzeyi Toplam Muglakhk SD Toplam Muglakhk CV
uU/L uU/L %

500 10,8 2,2

191 4,7 2,5

96 1,7 1,7

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 0,9911*X + 17,661 denklemine bagh olarak 7-1200 U/L arasinda dogrusaldir.

Kor Sinin (LOB): 1,73 U/L (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinir1 (LOD): 2,38 U/L (CLSI, EP17-A)
Kantitatif Sinir (LOQ): 6,7 UL (CLSI, EP17-A, degistiriimig)
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Etkilegsime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmigtir.

250 mg/dl Gizerinde hemoglobin seviyelerinde belirgin bir etkilesim vardir. Hemolize serum veya plazma numunelerini kullanmayin.
25 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

1000 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gériilmemistir (intralipid* kullanarak).

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC'nin bir tescilli ticari markasidir.

Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi uyusturucu ve diger maddelerin listesini vermektedir.6: 7
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (CK)

Dalgaboyu (nm) 340
Reaksiyon Tipi Enzim (0)
Reaksiyon Yonu Artis

Reaktif Koru Yok

K6ér Numune Yok

Maks. ilk aralik Abs. degisimi 0,08
Reaksiyon Siresi 5,2 dakika
Kalibrasyon araligi (maksimum) Bilinmiyor
Reaktif yerlesik stabilitesi 60 gin
Serum/Plazma

Numune hacmi (ul) 8,0
Seyreltici hacmi (ul) 20

Reaktif hacmi R1 (ul) 128

Reaktif hacmi R2 (pl) 32

Ondalik Haneler

(varsayilan degerler) 0

Birimler (varsayilan degerler) u/L
Seyretme Faktoru 1:1 (6lctim arahgini uzatmak igin)
Dogrusallik 7 — 1200 U/L
Molar Absorptivite 6,22
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