MEDICA ce

REF 10226-4 4x28 mL/7 mL

KREATIN KiINAZ-MB (CKMB)
Her bir veg, kullanilabilir 28 mL R1 reaktifi ve 7 mL R2 reaktifi hacmi igerir.

KULLANIM AMACI
EasyRA CKMB reakitifi, klinik laboratuvarlarda MEDICA EasyRA® clinical chemistry analyzer cihazini kullanarak insan
serumu ve plazmasindaki Kreatin Kinaz-MB (CKMB) enziminin kantitatif tayini icindir.

CK-MB dlgimleri miyokard enfarktiis ve progresif Duchenne kas distrofisi gibi kas hastaliklarinin teshisi ve tedavisinde
kullantlir. In vitro teshis amagcl kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA

Kreatinin Kinaz (CK), M ve B alt birimlerinden olupan dimerik molekullerdir ve MM, MB ve BB izoenzimleri olarak
mevcuttur.! M ve B alt birimleri immuinolojik olarak farkhidir. CK-MM ve CK-MB birincil olarak siraslyla iskelet kasina
ve kalp kasina dagitilirken, CK-BB beyin ve diiz kaslardan olugan dokularda mevcuttur.?2 Serumdaki CK-MB
aktivitesinin belirlenmesi, drnegin akut miyokard enfarktlste, miyokarditte vs. miyokard iskemisinin tanisinda énemli
bir 6gedir.3* CK-MB kardiyak semptomlarin baslangicindan sonra yaklasik 3-8 saat sonra kanda tespit edebilir ve
durumun seyrine gére uzun bir siire boyunca teshis edilebilir durumda kalabilir.?

Yikselmis CK-MB degeri MI (miyokard enfarktiist) icin spesifik degildir ve diger hastalik durumlarinda teshis edilebilir.
Yikselmis CK-MB degerleri, klinik sunum ve tibbi gegmisle birlikte yorumlanmahdir.

PROSEDURUN iLKELERI

Bu prosediirde, CK aktivitesi CK-M monomerine antikor varliginda oél¢ilir. Bu antikor CK-MM ve CK-MB'nin M alt birimlerini
inhibe eder ve dolayisiyla CK-MB'nin B alt biriminin belirlenmesini saglar (CK-BB'nin yok oldugu varsayilarak). CK-MB
konsantrasyonuna yarisinda karsilik gelen CK-B katalitik konsantrasyonu, asagidaki reaksiyon dizileri kullanilarak 340 nm’de
6lgulen NADPH olugsumu hizindan belirlenir.

Kreatin Kinaz

Kreatinin Fosfat + ADP —— >  Kreatinin + ATP
Heksokinaz
ATP + D-Glikoz ——— Glikoz-6-P + ADP
G6PDH
Glikoz-6-P + NADP* ———  Glukonat-6-fosfat + NADPH + H*

CK-MB aktivitesi, CK-B aktivitesi ikiyle carpilarak elde edilir.
REAKTIFLER

CK-MB Tampon Reaktifi (R1):

imidazol Tamponu (pH 6,3) 120 mmol/L
Glikoz 25 mmol/L
N-Asetil-L-Sistein 25 mmol/L
Magnezyum Asetat 12,5 mmol/L
NADP 2,5 mmol/L
EDTA 2,0 mmol/L
Heksokinaz 25 kU/L
Sodyum Azit <0.1%

Monoklonal antikorlar (fare)
insan CK-M’ye karsi, inhibe etme kapasitesi 22500 U/L
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CK-MB Substrat Reaktifi (R2):

imidazol Tamponu (pH 9,0) 90 mmol/L
Kreatin fosfat 150 mmol/L
ADP 10 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Diadenozin pentafosfat 50 pmol/L
Glikoz-6-PDH 215 kU/L
Sodyum Azit <0.1%
ONLEMLER

1 Her tiirld laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A3).

2 Bu malzeme koruyucu olarak Sodyum Azit icerir. Agizla ve cilt veya mukoz membranlarla temastan kaginin. Cilde temas
etmesi halinde, etkilenen alani bol suyla galkalayin. Gézlerle temas edilmesi veya yutulmasi durumunda derhal tibbi yardim
alin. Risk, tehlike ve gtivenlik bilgileri icin Madde Givenligi Veri Sayfasi’na bakin.

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

4 Yikanmis kivetler kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA ve STABILITE ILE ILGILi TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gzerindeki son
kullanma tarihine kadar stabildir. Reaktif, Medica EasyRA clinical chemistry analyzer’da reaktif vegi Ustiindeki RFID
mikrodevresinde programlanmis glin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini
veremiyorsa reaktifi kullanmayin. Isiktan koruyun.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA / STABILITE

Temiz, hemolize olmayan serum/plazma kullaniimalidir. Plazma, antikoaguilan olarak lityum heparinle toplanan
kandan kullanilabilir. Numuneyi aldiktan sonra santriflij edin ve serumu veya plazmayi olabildigince ¢abuk cikarin.
Serum veya plazma CK-MB, 2-8°C’de 3 giin stabildir. ®

PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica CKMB Reaktif Vegci, REF 10226-4

Gerekli Ek Maddeler

Piyasadan Temin Edilebilir Kontrol Malzemesi

Medica Hassas Test Kuru Veg, REF 10764

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

Kullanim Talimatlari

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi Medica EasyRA clinical chemistry analyzer iginde
reaktif alana yerlestirilmis reaktif tepsisine koyun. Kullanilacak olan stabilite (maksimum 30 glin), reaktif vegi
Ustiindeki RFID mikrodevresinde programlanmistir.

Not: Kapaklari agtiktan ve vegci analizére yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda képuk olup olmadigini
kontrol edin. KOpuk varsa, testi gergeklestirmeden 6nce bir pamuklu gubuk veya tek kullanimlik bir pipet ile kopugu
temizleyin. R1 ve R2 igin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon
Gegerli degildir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde gunlik, hasta numuneleri uygulandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum
tabanli kontrol (normal ve anormal) yapilmasi onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde
edilememesi reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da prosedir hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuvar, kalite kontrol
maddelerini kullanirken yerel, genel ve bdlgesel kalite kontrol kurallarini da izlemelidir.
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Sonuglar

Miktar tayinini tamamladiktan sonra Medica EasyRA clinical chemistry 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 (pL x 1000) x 2
CK-MB (U/L) = CK-B (U/L) x 2 = (AA/Dak) x

(Molar absortivite x Yol uzunlugu (cm) x Numune Hacmi (uL))

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

Beklenen Degerler®

EasyRA clinical chemistry analyzer (izerindeki CK-MB aktivitesi igin referans arali§i 24 U/L’nin altindadir.”2 Bu aralik,
CLSI C28-A3c’ye gore Medica tarafindan dogrulanmistir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nifus arasinda
farkhhklar olugsacagi i¢in her laboratuvarin kendi beklenen deger araligini olugturmasi énerilir.

Prosediir Sinirlan (6rnegin, numune miktar tayini aralhiginin iistiindeyse)

Yalnizca hemolize olmayan serum veya plazma numuneleri kullaniimalidir.

Dakika Basina Absorbans Degisimi ((AA/Dak) 0,0327°den (yaklasik olarak 100 U/L'ye denk gelir) buyikse, analiz
cihazi tarafindan “SD” (substrat bosalmasi) olarak isaretlenecektir. Bu degerin Ustiindeki absorbans degisimleri testin
dogrusal araliginin Ustiindedir. Operator tarafindan "Yeniden galistir" simgesi secilmisse, numune, beste bir (1/5)
numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiiglik numune hacminin kullanimini
yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, CK-MB testinin rapor edilebilir arahgini verimli bir sekilde 500 U/L’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI®

Raporlanabilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 5 ila 100 U/L arasindadir. Numunenin beste biri kullanildiginda uzatilmis aralik 5 ila 500 U/L'dir
(1:4 seyreltme).

Yanhsglik / Korelasyon (CLSI, EP09-A2)

Asagidaki tabloda, Medica EasyRA clinical chemistry analyzer'daki Medica CK-MB reaktifinin (Y), Stanbio Sirrus®
analyzer'daki FDA onayli CK-MB reaktifinin (X) performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir.
Asagida gosterilen veriler, EasyRA clinical chemistry analyzer'da elde edilen seruma kargi FDA tarafindan
onaylanmis cihazda elde edilen iki kopya deg@erin ortalamasi Uzerine tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 41 Numune Araligi 6 ila 100 U/L
Egim 0,9869 y Keseni 0,4702
Korelasyon Katsayisi 0,9961 Regresyon Denklemi 0,9869*X + 0,4702

* Sirrus 1261 North Main St. Boerne, TX adresinde bulunan Stanbio Laboratory LLP’nin tescilli ticari markasidir.

Asagida gosterilen veriler, plazma (Li heparin) kargisinda EasyRA clinical chemistry analyzer'da el edilen iki kopya
serum degerinin ortalamasi igin tekli tayinleri temsil eder. Tum test parametreleri aynidir.

Numune sayisi 57 Numune Araligi 5ila 96 U/L
Egim 0,9797 y Keseni 1,4523
Korelasyon Katsayisi 0,9945 Regresyon Denklemi 0,9797*X + 1,4523

Muglakhk (CLSI, EP05-A2)
KK maddesinin ¢ dlzeyinin her birinin iki kopya 6élgimu 20 guin boyunca gtinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden
hem calisma i¢ci hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.
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http://www.trademarkia.com/correspondent-stanbio-laboratory-llp-1-926465

Calisma i¢i muglakhk: Toplam Muglaklik:

QC Diizeyi Galismaigi Galismaigi QC Diizeyi Toplam Muglakhk Toplam Muglaklik
SD CVv SD CVv

U/L U/L % U/L U/L %

94 0,9 0,9 94 1,7 1,8

30 0,7 2,4 30 0,9 3,0

14 0,6 3,9 14 0,8 55

Dogrusallik (CLSI, EP06)

Dogrusal regresyon Y = 1,0009*X - 0,2291 denklemine bagli olarak 5 ila 100 U/L arasinda dogrusaldir.

Kor Sinirt (LOB): 1,7 UL (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinir (LOD): 2,9 UL (CLSI, EP17-A)
Kantitatif Sinir (LOQ): 5,0 UL (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP07)

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

Minimum konsantrasyonlarda bile hemoglobin etkilesimi. Hemolize numuneler kullanmayin.

25 mg/dL kadar bilirubin dlizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

775 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gériilmemistir (intralipid kullanarak*).
30 mg/dL kadar askorbik asit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gortilmemistir.

'lntralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin tescilli ticari bir markasidir.
Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir. 101!

Not: Bu prosedir, serumdaki CK-BB izoenzim aktivitesi yiksekse CK-MB aktivite degerlerini fazla tahmin edebilir. CK-
BB aktivitesi genellikle normal bireylerden ve miyokard enfarktusli hastalardan alinan serumlarda mevcut degildir. 7
Bu prosediirle 6lgiilen CK-MB aktivitesi, toplam CK aktivitesinin %20’sinden fazlasini temsil ediyorsa, numunede
CK-BB’nin makro bir bigiminin varligindan stiphe edilmelidir.
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EASYRA MIKTAR TAYIiNi PARAMETRELERI (CKMB)

Birincil dalgaboyu (nm) 340
ikincil dalgaboyu (nm) 405
Reaksiyon tipi Enzim (0)
Reaksiyon yoni Artis
Reaktif kora Yok

K&ér numune Yok
Maks. ilk aralik Abs. degisimi 0,003
Reaksiyon suresi 9,3 dak
Kalibrasyon araligi (maksimum) Bilinmiyor
Kullanilacak olan reaktifin stabilitesi 30 giin
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Serum/Plazma

Numune hacmi (pl) 8,0

Seyreltici hacmi (pl) 20

Reaktif hacmi R1 (pl) 160

Reaktif hacmi R2 (pl) 40

Ondalik haneler (varsayilan degerler) 0

Birimler (varsayilan degerler) U/L

Seyreltme faktori 1:4 (kullanilan numunenin 1/5’%)
(6lgiim araligini genisletmek igin)

Dogrusallik 5ila 100 U/L

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive m Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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