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I1Kit CK NAC viene utilizzato per | la determinazione
itativa in vitro della inchinasi nel siero o
plasma Metodo cinetico ottimizzato DGKC - IFCC.

Il dosaggio del CK & utilizzato nella diagnosi e nel
trattamento dellinfarto miocardico e delle malattie
muscolari come, ad esempio, la distrofia muscolare
di Duchenne.

Principio

Analisi cinetica. La creatinchinasi catalizza la
reazione tra creatinfosfato ed ADP, con formazione
di creatina e ATP. Quest'ultimo, in presenza di
glucosio ed esochinasi, viene ritrasformato in ADP e
glucosio-6-fosfato che, con l'intervento della
glucosio-6-fosfato-deidrogenasi da luogo al glucosio-
6-fosfogluconato e il NADP+ € ridotto a NADPH.
L'aumento di assorbanza dovuto alla riduzione di
NADP-+ a NADPH & direttamente

proporzionale all'attivita di CK.

Reattivi

R1 Tampone imidazolo pH 6.3 150.0 mmol/l
AMP 25.0 mmol/l
NADP 2.0 mmol/l
D-glucosio 25.0 mmoll
diadenosina fosfato 12.0 mmol/l
esochinasi 3000 U
magnesio acetato 12.0 mmol/l
N-acetilcisteina 25.0 mmol/!

R2 Tampone imidazolc pH 6.3 150.0 mmol/l

ADP 12.0 mmol/l

G6P-DH 10000 U/

creatinfosfato 35.0 mmol/l
Preparazione del

| reattivi sono liquidi e pronti all'uso. Per I'utilizzo
come monoreattivo (procedimento “campione
starter”) aggiungere ad ogni 4 ml del reattivo R1, 1
ml del reattivo R2. Togliere i reattivi dal frigo solo il
tempo necessario per il loro utilizzo e richiuderli
subito dopo.

Conservazione e stabilita

- Conservare il kit a 2-8°C.

- Dopo l'apertura, i flaconi R1, R2 sono stabili circa
90 giomi se richiusi immediatamente dopo il
prelievo, protetti da contaminazione, evaporazione,
luce diretta e conservati alla temperatura corretta.

- Stabilita del reattivo di lavoro (R1 +R2): 20 giomi a
28°C.

Precauzioni ed avvertenze

Il prodotto non & classificato come sostanza
pericolosa (DLg. N.285 art28 Legge n.128 del
1998). E consigliabile tuttavia maneggiare il prodotto
con cautela secondo le norme di buona pratica di
laboratorio.

Aftenzione: i reattivi contengono Sodio Azide
(0.095%) come conservante. Evitare l'ingestione ed
il contatto con le mucose.

Smaltimento rifiuti

Il prodotto deve essere smaltito secondo le locali
normative in materia di gestione dei rifiuti.

CK NAC LR reattivo liquido

e preparazione del

- Siero o plasma anticoagulato con eparina o
EDTA.

- Conservare i campioni al riparo dalla luce.

- L'attivita della CK & stabile 7 giori a 2-8°C 0 30
giomi a - 20°C.

Note

- Il kit con la presente metodica deve essere
utilizzato in manuale. Per ['utilizzo in automatico
consultare le applicazioni specifiche.

- Evitare di esporre i reattivi alla luce diretta,

contaminazione ed evaporazione.

| volumi indicati nel procedimento possono

essere variati proporzionalmente.

In caso di reclamo o di richiesta del controllo di

qualita del presente kit, indicare il numero di lotto

riportato sulla confezione od in altemativa il

numero di lotto dei singoli componenti.

Procedura di analisi

Lunghezza d'onda : 340 (330 - 370) nm
Temperatura di lavoro 37°C
Cammino oftico 1cm
Reazione “cinetica " (in incremento)

Portare | reattivi a 15-25°C prima del loro utilizzo.

Procedi ttivo “campione starter”
BIANCO  CAMPIONE
Reattivo di lavoro 1000 pl 1000 pi
Acqua distillata 25 pl -
Campione 25l

Agitare poi incubare 2' a 37°C. Leggere Iestunzuone
del campione (EC) al tempo 0 e dopo 1, 2 minuti.
Calcolare la variazione di estinzione AE/min dalle
letture eseguite.

Procedimento bireattivo “substrato starter”

BIANCO CAMPIONE
Reattivo R1 800 pl 800 i
Acqua distillata 25l -
Campione - 25l
Mescolare poi incubare a 37°C per circa 2', quindi
aggiungere:
Reattivo R2 200 pl 200 i

Agitare poi incubare 2' a 37°C. Leggere 'estinzione
del campione (EC) al tempo 0 e dopo 1, 2 minuti.
Calcolare la variazione di estinzione AE/min dalle
letture eseguite.

Calcolo

REF E1900430 4x30 ml

ce E1900550 5x50 ml
Per uso diagnostico in vitro

PRESTAZIONI ANALITICHE

Linearita

La reazione ¢ lineare sino alla concentrazione di
1500 U/. Campioni superiori a 1500 U/l devono
essere diluiti con soluzione fisiologica. Moltiplicare il
risultato per il fattore di diluizione.

Precisione “intra-Assay” (NELLA SERIE)
Determinata su 20 replicati per ciascun controllo
(N-P) (Normale-Patologico). Risultati ottenuti:

MEDIA [UN] N =150.75 P =450.85
DS. N= 221 P= 376
CV.% N= 147 P= 083
Precisione “inter-Assay” (FRA LE SERIE)

Determinata su 20 replicati per ciascun controllo
(N -P). Risultati ottenuti:

MEDIA [UN] N=152.38 P =449.18

D.S. N= 277 P= 542

CV.% N= 182 P= 121

Sensibilita analitica
Soglia di sensibilita espressa dal metodo: 10 U/I.

c =3

Un metodo equivalente preso a riferimento, correlato
su 20 campioni con il reattivo in esame, ha dato un
fattore di correlazione r=0.99

y=1.0181 x +5.247

Interferenze

Non si sono verificate interferenze in presenza di :
Bilirubina < 25mg/dl

Emoglobina < 200 mg/dl

Trigliceridi < 800 mg/d!

Acido ascorbico < 25mg/dl

Fare riferimento alla pubblicazione di Young per tutte
le sostanze interferenti.

Controllo di qualita

E necessario eseguire i controlli ad ogni utilizzo del
kit e verificare che i valori oftenuti siano inclusi
nellintervallo di riferimento riportato nelle istruzioni
d'uso. Ogni laboratorio dovrebbe stabilire le proprie
medie e deviazioni standard e adottare un
programma di controllo di qualita per il monitoraggio
delle prestazioni analitiche.

Bibliografia

Stein, W. “Creatine kinase (total activity), creatine kinase isoenzymes
and variants”. In: Thomas L, ed. Clinical laboratory diagnostics.
Frankfurt TH-Books Verlagsgeselischatt p. 71-80, (1998).

CK (Ull) = AE/min x 6507

Le prestazioni del reattivo sono riferite a 37°C,1 cm
e 340 nm.

Valori di riferimento

Siero - Plasma ((UNl) 37°C
Adulti Donne 24-170
Uomini 24-195
Bambini Neonati 468 - 1200
< 5 giomi 195-700
<6 mesi 41-330
> 6 mesi 24-229

| valori di riferimento sono da considerarsi indicativi
in quanto ogni laboratorio dovrebbe ricercare quelli
della popolazione su cul opera. | risultati del test
dovrebbero essere itamente alle
informazioni derivanti dalle valutazioni cliniche del
paziente.

of the German Society for Clinical Chemistry.

kinase activity”. J Clin, Chem. Clin. Biochem., 15, 255-60, (1977).
Moren, L.G., Clin. Chem., 23, 1569 (1977).

Young D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, AACC
Press, Washington, DC 5% ed.2000.

Simbol

Marchio CE (prodotto conforme ai
requisiti della Dir. 98/79/CE

Dispositivo medico-diagnostico in vitro
Codice del lotto

Utilizzare entro

Limiti temperatura di conservazione

Consultare istruzioni per I'uso
Fabbricante
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RANDOX

GPT (ALT)

Glutamic-Pyruvic T

Manual

INTENDED USE

For the quantitative in vitro determination of Glutamic-
Pyruvic Transaminase in serum. This product is suitable
for Manual use.

Cat. No.
AL 100 R1. Buffer 1 x 100 ml
2x100ml  R2. 2 4-dinitrophenylhydrazine 1 x 100 ml

PRINCIPLE"
GPT
a-oxoglutarate+L-alanine — L-glutamate+ pyruvate

Glutamic-Pyruvic Transaminase is measured by
monitoring the concentration of pyruvate hydrazone
formed with 2,4-dinitrophenylhydrazine.

MATERIALS PROVIDED
Buffer
2,4-dinitrophenylhydrazine
Sodium Hydroxide Solution

MATERIALS REQUIRED BUT NOT PROVIDED
Randox Assayed Multisera Level 2 and Level 3 or
Randox Multisera Level 1, Level 2 and Level 3

NOTE

Transaminase activities in some sera are stimulated by
high concentrations of aldehydes, ketones, or oxo acids.
Measurement against a serum blank (Procedure 2)
instead of a reagent blank (Procedure 1) eliminates this.
If readings cannot be taken at Hg 546 nm, prepare a
calibration curve using Pyruvate Standard (PY629 10 x
10 ml).

PROCEDURE

Wavelength: Hg 546 nm (530 - 550 nm)
Cuvette: 1cm light path
Incubation Temperature: 37°C

SAMPLE

Serum:

REAGENT COMPOSITION

Contents Initial Concentrations of Solutions

1. Buffer
Phosphate buffer 100 mmol/l, pH 7.4
L-alanine 200 mmol/l
a-oxoglutarate 2.0 mmol/l

2. 24-dinitrophenylhydrazine 2.0 mmol/l

SAFETY PRECAUTIONS AND WARNINGS

For in vitro diagnostic use only. Do not pipette by mouth.
Exercise the normal precautions required for handling
laboratory reagents.

Reagent 1 contains Sodium Azide. Avoid ingestion or
contact with skin or mucous membranes. In case of skin
contact, flush affected area with copious amounts of
water. In case of contact with eyes, or if ingested, seek
immediate medical attention.

Sodium Azide reacts with lead and copper plumbing to
form potentially explosive azides. When disposing of
such reagents flush with large volumes of water to
prevent azide build up. Exposed metal surfaces should
be cleaned with 10% sodium hydroxide.

Health and Safety data sheets are available on request.

The reagents must be used only for the purpose
intended by suitably qualified laboratory personnel,
under appropriate laboratory conditions.

STABILITY AND PREPARATION OF REAGENTS
R1. Buffer
Contents ready for use. Stable up to the expiry date
specified when stored at +2 to +8°C.

R2. 2,4-dinitrophenylhydrazine
Contents ready for use. Stable up to the expiry
date specified when stored at +2 to +8°C.

1. Measurement against Reagent Blank

Pipette into test tubes:

Reagent Blank Sample

Sample B - 0.1 ml
Solution R1 0.5 ml 0.5ml
Distilled Water 0.1 ml s

Mix, incubate for exactly 30 min. at 37°C

Solution R2 0.5ml 0.5ml

Mix, allow to stand for exactly 20 min. at 20 to 25°C

Sodium Hydroxide 5.0 ml 5.0ml

Mix, read the absorbance of sample (Asampie) against the
reagent blank after 5 minutes.

2.M i Blank

Pipette into test tubes:

Sample Blank Sample

Sample - 0.1 ml
Solution R1 0.5ml 0.5ml

Mix, incubate for exactly 30 min. at 37°C

Solution R2 0.5ml 0.5ml
Sample 0.1ml -

Mix, allow to stand for exactly 20 min. at 20 to 25°C

Sodium Hydroxide 5.0 ml 5.0ml

Mix, read the absorbance of the sample (Asamgie) against
the sample blank after 5 minutes.
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