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CK-NAC FS*

Bestellinformation

Bestellnummer
11601 99 10 921

PackungsgroRe

N/ 480 (4 x120)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz zur quantitativen in vitro Bestimmung von
Creatinkinase (CK) in humanem Serum oder Lithium-
Heparinplasma am automatisierten DiaSys respons®910.

Zusammenfassung

Creatinkinase (CK) ist ein Enzym, das aus Isoenzymen
hauptsachlich aus Muskeln (CK-M) und Gehirn (CK-B) besteht. CK
liegt im Serum dimer als CK-MM, CK-MB und CK-BB sowie als
Makroenzym vor. Erhéhte CK-Werte treten bei Herzmuskelschaden
und bei Skelettmuskelerkrankungen auf. CK wird besonders im
Zusammenhang mit CK-MB zur Diagnose und Uberwachung des
akuten Myokardinfarkts bestimmt. [1,2]

Methode

Optimierter UV-Test nach IFCC (International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine) und DGKC (Deutsche
Gesellschaft fir Klinische Chemie).

CK

Creatinphosphat + ADP <—P>Creatin + ATP

HK
Glucose + ATP  <—P>Glucose-6-phosphat + ADP

G6P-DH

Glucose-6-phosphat < » Gluconat-6-phosphat

+ NADP* + NADPH + H*

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Imidazol pH 6,0 60 mmol/L
Glucose 27 mmol/L
N-Acetylcystein (NAC) 27 mmol/L
Magnesiumacetat 14 mmol/L
EDTA-Na, 2 mmol/L
NADP 2,7 mmol/L
Hexokinase (HK) > 5 kU/L

R2: Imidazol pH 9,0 160 mmol/L
ADP 11 mmol/L
AMP 28 mmol/L
Diadenosinpentaphosphat 55 pmol/L
Glucose-6-Phosphat Dehydrogenase > 14 kU/L
(G6P-DH)
EDTA-Na, 2 mmol/L
Creatinphosphat 160 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 - 8 °C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Vor Lichteinstrahlung schitzen.

Warnungen und VorsichtsmafRnahmen

1. YilN Reagenz 1: Gefahr. Enthalt: Imidazol. H360D Kann das
Kind im Mutterleib schadigen. P201 Vor Gebrauch besondere
Anweisungen einholen. P280 Schutzhandschuhe/
Schutzkleidung/Augenschutz ~ tragen.  P308+P313  Bei
Exposition oder falls betroffen:  Arztlichen Rat
einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

2. & Reagenz 2: Gefahr. Enthalt: Imidazol. H315 Verursacht
Hautreizungen. H319 Verursacht schwere Augenreizung.
H360D Kann das Kind im Mutterleib schadigen. P201 Vor
Gebrauch  besondere  Anweisungen einholen. P280
Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz tragen.
P302+P352. Bei Berhrung mit der Haut: Mit viel Wasser/Seife
waschen. P305+P351+P338 Bei Kontakt mit den Augen:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spulen. Eventuell
vorhandene Kontaktlinsen nach Mdéglichkeit entfernen. Weiter

CK-NAC FS — Seite 1

spllen. P308+P313 Bei Exposition oder falls betroffen:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.

3. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95 g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Bertihrung mit Haut
und Schleimh&uten vermeiden.

4. Reagenz 1 enthélt biologisches Material. Behandeln Sie das
Produkt als potentiell infektios gemaR allgemein anerkannter
Vorsichtsmaflnahmen und guter Laborpraxis.

5. Reagenz 2 enthalt tierisches und biologisches Material.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids gemaf
allgemein anerkannter VorsichtsmalRnahmen und guter
Laborpraxis.

6. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [3].

7. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen Vorsichtsmaflnahmen fir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fur diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

8. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung
Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Humanes Serum oder Lithium-Heparinplasma

Haltbarkeit [4]:

2 Tage bei 20-25°C
7 Tage bei 4-8°C
4 Wochen bei -20°C
(im Dunkeln)

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibration empfohlen. Diese Methode
wurde gegen die Originalformulierung der IFCC standardisiert.
DiaSys TruLab N und P fiir die interne Qualitdtskontrolle messen.
Jedes Labor sollte KorrekturmaBnahmen fir den Fall einer
Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestellnummer Packungsgréfie

TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3mL
59100 99 10 064 6 x 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL
59000 99 10 061 6 x 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL
59050 99 10 061 6 x 5mL
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Leistungsmerkmale

Die unten genannten exemplarischen Daten koénnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich bis 1100 U/L.

Bei héheren Aktivitdten Proben nach manueller Verdiinnung
mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 3 UL
Stabilitat im Gerat 6 Wochen
Kalibrationsstabilitat 3 Wochen
Stérende Substanz Interferenzen Analyt-
<10 % bis konzentration
[U/L]
Ascorbinséure 30 mg/dL 99,0
Bilirubin (konjugiert) 60 mg/dL 92,0
60 mg/dL 175
Bilirubin (unkonjugiert) 70 mg/dL 96,7
70 mg/dL 307
Hamoglobin 100 mg/dL 143
100 mg/dL 197
Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 90,5
2000 mg/dL 158
Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [5,6].
Prazision
In der Serie (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 143 167 515
VK [%] 1,15 1,64 0,878
Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 142 190 524
VK [%] 1,59 1,65 1,19
Methodenvergleich (n=108)
Test x DiaSys CK-NAC FS
(Hitachi 917)
Testy DiaSys CK-NAC FS
(respons®310)
Steigung 1,01
Achsenabschnitt 0,702 U/L
Korrelationskoeffizient 0,999

** gemafR CLSI Dokument EP17-A, Vol. 24, No. 34

Umrechnungsfaktor
CK [U/L] x 0,0167 = CK [pkat/L]
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Referenzbereiche

Erwachsene [7]
Frauen <145 U/L < 2,42 pkat/L
Méanner <171 U/L < 2,85 pkat/L

Diese Referenzwerte gewahrleisten eine hohe diagnostische
Sensitivitat. Die diagnostische Spezifitat ist dabei gering, sie kann
durch zusétzliche Bestimmung von CK-MB verbessert werden.
Herzinfarkt: Eine hohe Wahrscheinlichkeit fiir einen
Myokardschaden ist gegeben, wenn folgende drei Bedingungen
erfullt sind [8]:
1. CK (Méanner) > 190 U/L (3,17 pkat/L)*™*

CK (Frauen) > 167 U/L (2,78 pkat/L)***
2. CK-MB > 24 U/L (0,40 pkat/L)***
3. Der Anteil der CK-MB-Aktivitdt an der Aktivitdt der Gesamt-CK
liegt zwischen 6 und 25 %.
***mit Temperaturberechnungsfaktor 2,38 berechnet (25 °C —» 37 °C)
Wenn ein Verdacht auf Herzinfarkt besteht und die Messwerte
trotzdem unter den angegebenen Grenzen liegen, kann es sich um
einen frischen Infarkt handeln. In diesem Fall sollten die
Bestimmungen nach 4 Stunden mit frischen Proben wiederholt
werden.
Bei Gesunden finden sich je nach Alter und Rasse unterschiedliche
CK-Werte [8,9].

Kinder [1]

Nabelschnurblut 175 - 402 U/L 2,92 — 6,70 pkat/L
Neugeborene 468 — 1200 U/L 7,80 — 20,0 pkat/L
<5 Tage 195 — 700 U/L 3,25 — 11,7 pkat/L
< 6 Monate 41 -330 U/L 0,68 — 5,50 pkat/L
> 6 Monate 24 — 229 U/L 0,40 — 3,82 pkat/L

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberprifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln. Fir diagnostische Zwecke sind die CK-
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der Anamnese, der
klinischen Untersuchung und anderen Untersuchungsergebnissen
zu werten.
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CK-NAC FS

Application for serum and plasma samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Application respons®910

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 0
Twin reaction: No Units U/L
Name: CK Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 029
Host reference: 029 Range
Gender Male
Technic Age
Type: Linear kinetic SERUM >=<=171
First reagent:[uL] 160 URINE
Blank reagent Yes PLASMA >=<=171
Sensitive to light CSF
Second reagent:[uL] 40 Whole blood
Blank reagent No Gender Female
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 340 SERUM >=<=145
Secondary wavelength:[nm] 405 URINE
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA >=<=145
1 st reading time  [min:sec] 06:48 CSF
Last reading time [min:sec] 09:36 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics 0.6000 [ Contaminants
Substrate depletion: Absorbance i ) | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%] 100.0000
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3
Cal. 4
Reagents Cal. 5
Decimals Cal. 6
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.002
Sample Cal. 2 0.007
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3
Hemolysis: Cal. 4
Agent [uL] 0 (no hemolysis) Cal. 5
Cleaner Cal. 6
Sample [pL] 0 Drift limit [%] 0.80
Technical limits _
Calculations
Concentration technical limits-Lower 3.0000 Model X
Concentration technical limits-Upper 1100.0000 Degree 1
SERUM
Normal volume [pL] 6.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 6.0
Above normal dilution (factor) 6
URIN
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 6.0
Above normal dilution (factor) 6
PLASMA
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 6.0
Above normal dilution (factor) 6
CSF
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 6.0
Above normal dilution (factor) 6
Whole blood
Normal volume [pL] 6.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 6.0
Above normal dilution (factor) 6
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