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CK-MB
(Creatine Kinase - MB)
Op. DGKC / Mod. IFCC

insan serum ve plazmasindaki CK-MB'nin kantitatif tayin testidir.
Sivi. Cift reaktif. 2°C - 8°C’de saklayiniz. Dondurmayiniz. In Vitro Diagnostik Kullanim icindir.

Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj Ref No Ambalaj
A2150 5X100 ML | R2150 2885 Test | K2151 4000 Test | S2150 3077 Test
A2151 5X50 ML R2151 962 Test BY2150 6136 Test | S2151 1477 Test
A2152 5X25 ML N2150 880 Test BY2151 4091 Test | L2150 3750 Test
T2150 3474 Test | N2151 440 Test M2150 2512 Test L2151 2000 Test
T2151 1795 Test | K2150 6000 Test | M2150 1675 Test
KULLANIM AMACI REAKTIF BILESENI
Bu test insan serum ve plazmasindaki CK-MB’nin Bilegenler Konsantrasyon
kantitatif tayini icin uygulanmaktadir. Reaktif 1
imidazol pH 6.7 <132 mmol/L
TEST PRENSIBI Glukoz <24 mmollL
Numune anti-CK-M antibodysi iceren CK-MB N-Asetilsistein <27.6 mmolll
reaktifi iginde inkiibe edilir. inhibe olmamis CK-B Magnezyumasetat <12  mmollL
aktivitesi asagidaki reaksiyon serisi kullanilarak EDTA < 2,52 mmol/L
tespit edilir. ADP <3 mmol/L
ADP + Creatine Phosphate &, NADP = 2,76 mmol/L
Creatine + ATP AMP <6  mmollL
Diadenozinpentafosfat < 13.2 pmol/L
Glukoz-6-Fosfat-
HIK Dehidrogenaz =215 kUL
ATP +Glucose =, ADP + Glucose-6-Phosphate Hekzokinaz 225 kUL
GEPDH + + CK-M (insan) poliklonal antibodyleri inhibe eder
——= G-6-P + NAD 6-Phosphogluconate + NADH + H (koyun) kapasite inhibe >33.3 pkat/L
CK-B kreatin fosfat varliginda ATP ve kreatin Reaktif 2
olusturmak icin ADP fosforilasyonunu  geri Kigatinifosfat <223 mmolL
dénusumli olarak katalizler. Yan enzim hekzokinaz imidazol bH 6.7 <132 L
(HK) glukoz fosforilasyonunu ATP formatinda NCazon: prt.n. - mma
katalizler, ADP ve glukoz-6-fostat tiretilir (G-6-P). G- Glukoz <24  mmollL
6-P beraberinde NADH dretilerek 6-fosfoglukonata Magnezyumasetat £12 mmol/L
okside olur. NADH olugum orani 340 nm’de olclllr EDTA < 2,52 mmol/L

ve serum CK-B aktivitesiyle direk olarak orantilidir.

REAKTIF HAZIRLAMA
Calisma Reaktifleri: Calisma reaktifi 10 gtin 2°C -

TEST PARAMETRELERI

Metot - Kolorimetrik 8°C'de, oda sicakliginda 24 saat stabildir.
Dalga boyu 340‘}360 nm Cihaz stl stabilite oto analizér sodutma
Sicaklik :2-8C spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile giiclii bir
Numune : Serum, Plazma sekilde iligkilidir.
Lineerite : 20 - 800 Ul/mL

Sample start:

4 birim Reakitif 1 ile 1 birim Reaktif 2yi karistiriniz.
Orn: 4 ml Reaktif 1 ve 1 ml Reaktif 2.
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Substrat Start:

Reaktif 1 sivi, Reaktif 2 sivi.

Manuel c¢alisma prosedirleri igin; eder calisma
reaktifi kullanilacaksa, Reaktif 2 sisesini icerigini
Reaktif 1 sigesine aktarmadan &Once nazikge
karistinniz. Reaktif 2 sisesini tamamen yikamak
yerine, herhangi bir kaylp da olmamasi igin;
hazirlanan karigim reaktifinden kigik bir hacimde
alinarak Reaktif 2 sisesinin yilkanmasi uygundur.

REAKTIF STABILITESi VE SAKLAMA SARTLARI

Aclimis ve agiimamis reaktifleri 2°C - 8°C'de
saklayiniz. Isiktan koruyunuz. Etiket Gzerindeki son
kullanma tarihini not ediniz. Kullanimdan sonra
hemen kapatiniz. Aclimis reaktiflerin
kontaminasyonundan sakininiz. Yetkisiz kisilerce
kullanimi ARCHEM’i sorumluluk digi birakir.
Serumu standart numune tiplerine toplayiniz.
Stabilite: 2 giin 20-25°C'de, 7 gin 4-8°C’de ve 4
hafta -20°C’de.

Cihaz Usti stabilite: Reaktif 1 ve Reaktif 2: 3 hafta.
Cihaz Usti stabilite oto analizér sodutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile gli¢li bir
sekilde iligkilidir.

NUMUNE

Serum ve plazma standart prosedirle toplanir.
Serumdaki CK-MB 3 gin 2-8°C’de stabildir.

TEST PROSEDURU

Sample Start

Farkli fotometrelere ve hazir manuel c¢alisma
proseslerine  tahsis  edilmis  hazir  cesitli
aplikasyonlar istek tzerine verilir.

Farkl biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmis
hazir cesitli aplikasyonlar istek {zerine verilir.

Substrat Start
Farkl biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmis
hazir gesitli aplikasyonlar istek tizerine verilir.

HESAPLAMA

AA/min x factor = U/L CK-MB (numunedeki)
340 nm igin faktor = 5600

Birim Déniisiim
CKMB pkat/l *60= CKMB U/L
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REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER)
(CLSI C28-P Belgesine Gore)*

+25°C +30°C +37°C
CK >80 U/ >130 U/ >174 U/I*
Erkekler | (1.33 (2.17 (2.90
1) pkat/l) pkat/l) pkat/l)
CK >70 U/ >110 U/ >140 U/I*
Kadinlar | (1.17 (1.83 (2.33
pkat/l) pkat/l) pkat/l)
CK-MB | >10 U/l >15 U/l >24 U/I*
2) (0.17 (0.25 (0.40
pkat/l) pkat/l) pkat/l)
3) CK-MB-aktivitesi toplam CK aktivitesinin % 6-
25'ine tekabiil eder.

Eger MI tespit edilmis fakat degerler belirlenmis
limitin altindaysa, taze enfarktiils meydana gelebilir.
Bu durumda test 4 saat sonra tekrar edilmelidir.
Asagidaki faktorler referans degerleri 25°C’den
cevirmek icin kullanihr: 1.53 (+30°C) ve 2.38
(+37°C).

CK fiziksel aktivite seviyesine ve saglikli bireylerin
turtine gore degisiklik gosterir.

Her laboratuar kendi hasta poptlasyonu igin
beklenen  degerlerin  transfer  edilebilirligini
arastirmali ve eger gerekli ise kendi referans
araligini belirlemelidir. Diagnostik amaclar igin CK
sonuglari, hastalarin  tibbi  hikayeleri,  klinik
calismalar ve diger bulgular ile ortusturulerek
calisiimal.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Laboratuar kendi Kontrol serumunu gecerli
ortalama ve kabul edilebilir arallk meydana
getirmek igin serumlar yeterli sayida test ederek
olusturabilirler.

Bu metotla CK-MB degerleri tespit edilmis buttin
kontrol serumlari kullanilabilir. Hazir ARCHEM

kontrolleri;
ACK3930 CK-MB Control Level | 2 ML
ACK3940 CK-MB Control Level Il 2 ML

Her sabah kalite kontrolii &nerilir. QC kontrol
deg@erleri kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon
onerilmez. Reaktif lot degisikliklerinden sonra
kalibre edilmelidir.

Kalibrator:

The use of a CK - MB Kalibratériinin kullanimi
(otomatize istemler igin) opsiyoneldir.

ACK3950 Archem CK-MB Calibrator 2 ML
kalibrasyon icin kullanilir.

Kalibrasyon sikhdi: Two point kalibrasyon &nerilir
(First point BLANK tir)

+ reaktif lot dedisiminden sonra

+ kalite kontrol prosedirlerinin  aksadiginda
gereklidir.
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Bu metodla CK-MB degerleri tespit edilen butiin
kalibratorler kullanilabilir.

*Her laboratuar kendi kalite kontrol sema ve
proseddrlerini  belilemeleri  &nerilmektedir, egder
kontroller kabul edilebilir aralik icinde degilse.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Diisiik Lineerite / Yiiksek Lineerite: Yaklasik
olarak 2-1000 U/L'dir (0.08-16.67pkat/l). Eger
AAbsorbans/min 0.22'den fazla ise numune
fizyolojik NaCl (150 mmol/L) tamponu ile seyreltilip
tekrar calisihir. Sonuclar seyreltme faktéri ile
carpilir.

Kesinlik Calismalan (CLSI EP5 Belgesine gére):
Tekrarlanabilirlik (giin ici)(intra-assay):

Ortalama kons. SD CV%
34 2.8 8.2
132 9.9 7.5

Tekrar calisilabilirlik (ginden giine)
(inter-assay):

Ortalama kons. SD CV%
32 3.1 9.8
122.8 9.2 7.4

Hassasiyet (LOD) (CLSI EP17 Belgesine Gore):
Cihaz g¢o6zlndrlugune dayanarak A = 0.001, bu
prosedir 4 U/L hassasiyetine sahiptir.

Dogruluk: Bu reaktiften elde edilen sonuglar
referans reaktifle karsilastinldiginda, sistematik
farkhhklar gérilmemistir. Karsilagtirma deneylerinin
detaylari istek dogrultusunda ulasilabilir.

NOTLAR

1. Sadece in vitro diagnostic kullanimlar igindir.
Adizla pipetlemeyiniz deri ve mukoz
membranla temasindan sakininiz.

2. Bitlin kalibratorler, kontroller ve bazi reaktifler
insan & hayvan numunesi olarak
disunulmelidir, bu ylzden potansiyel
enfektozdir. Herhangi bir potansiyel biyolojik
riskten sakinmak igin butliin koruma eylemleri
uygulanmalidir.

3. Madde givenlik data belgesi (MSDS) istenildigi
taktirde verilecektir.

4. Laboratuar reaktifleri igin gereken normal
Onlemlerin egzersizini yapiniz.

5. Olcumler alindiktan sonra reaktif siseleri
kapatiip 2-8°C'de saklanmalidir. Reaktif
siselerinin kapaklan birbiri arasinda ve R1, R2
arasinda degistiriimemelidir.

6. Farklh lot numaralarindaki reaktifler birbiri
yerine kullanilmamali ya da karistinimamalidir.

7. Lineerite limiti numune-reaktif oranina baghdir.

CK-MB testinde 6&ncelikli olarak, toplam CK
aktivitesi CK NAc metotu ile tespit edilmeli.
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Antibody 2000U/L’'ye kadar CK-M altbirimini inhibe
edebilir (37°C). Benzer sekilde, CK-MM aktivitesi
1000 U/L'ye kadar inhibe edilir (37°C). Bu ylzden,
toplam CK aktivitesi 1000U/L altinda olan
numuneler (37°C) dilisyon gerektirir. Clnki tam
inhibisyon uzun siire saglanamayabilir.

ONLEMLER VE ATIK KONTROL

Bu urln profesyonel laboratuarlar igin tretilmistir.
Lutfen dogru atik kontrol icin yerel diizenlemelere
bakiniz.

R36/38 : Goz ve deri igin tahris edici.

S20/21 :  Kullanilirken,  yiyip  igmeyiniz  ve
solumayiniz.

S26 : Gozle temasl durumunda, bolca su ile
durulayiniz ve tibbi miidaheleye bagvurunuz.

S28 : Deri ile temasi durumunda, bolca su ile
durulayimniz.

S36/37/39: Uygun koruyucu kiyafetler, eldivenler
giyiniz ve godz/yiiz korumalari kullaniniz.

S45 : Kaza olmasi ya da iyi hissetmemeniz
durumunda, acilen tibbi miidaheleye basvurunuz.
S56  : bu maddeyi ve kutusunu tehlikeli ve 6zel
atik toplama noktasina atiniz

S57  : gevresel kontaminasyondan sakinmak igin
uygun konteyniri kullaniniz.

S61 . cevreye salimmindan sakininiz. Ozel

talimatnameye / givenli bilgi belgesine bagvurunuz.

KISALTMALAR

CK-MB : Creatine Kinase MB
CLSI : Clinical and Laboratory Standards Institute
CV% : Coefficient of Variation Percentage

EP : Evaluation Protocols

GLP : Good Laboratory Practice

0] : International Unit

mA : miliabsorbance

mL : mililiter

NCCLS : National Committee for Clinical Laboratory
Standards

QcC : Quality Control
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SEMBOLLER
IVD Viicut disi kullanim igindir
Uretim lotu
[ R1_| Reakif1
II Reaktif 2
CONC Konsantrasyon

:

INGRED
REF

Seri Numarasi
Reaktif Bilesenleri

Referanslar

Son Kullanim Tarihi

Saklama Sicaklik Aralig

Aplikasyon foylni okuyunuz

Biyolojik risk
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