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(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-CREATININE mini 2-220
Liquick Cor-CREATININE 30 2-232
Liquick Cor-CREATININE 60 2-233
Liquick Cor-CREATININE 500 2-299
ZASTOSOWANIE
Zestaw  diagnostyczny do oznaczania st¢zenia kreatyniny
przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie

oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Kreatynina jest produktem zachodzacej w migs$niach szkieletowych
nieenzymatycznej  dehydratacji  kreatyny. Ilos¢  powstajacej
i wydalanej przez nerki kreatyniny jest proporcjonalna do masy
migéniowej i zazwyczaj jest wyzsza u mezczyzn niz u kobiet.
Dzienna produkcja kreatyniny utrzymuje si¢ na niemal stalym
poziomie, z wyjatkiem rozleglego uszkodzenia mig$ni w wyniku
wypadku lub choroby degeneracyjnej migsni. Poziom kreatyniny
we krwi i w moczu zalezy od filtracji klgbuszkowej, wobec czego
klirens kreatyniny jest doskonatym wskaznikiem funkcji nerek.

ZASADA METODY

Modyfikacja metody Jaffé’go, bez odbialczania. W wyniku reakcji
pikrynianéw z kreatyning w $rodowisku alkalicznym powstaje
pochodna 2,4,6,-trinitro-cykloheksadienu o zabarwieniu
z6tto-czerwonym.  Intensywno$¢  zabarwienia  jest ~ wprost
proporcjonalna do stgzenia kreatyniny.

ODCZYNNIKI
Sktad zestawu

Liquick Cor- Liquick Cor-

CREATININE mini CREATININE 30
1-CREATININE 2 x24 ml 5x24ml
2-CREATININE Ix12ml 1x30ml
3-STANDARD I x1ml 1x2ml

Liquick Cor- Liquick Cor-

CREATININE 60 CREATININE 500
1-CREATININE 5x48 ml 3 x 400 ml
2-CREATININE 1 x 60 ml 1 x 300 ml

3-STANDARD jest roztworem wzorcowym kreatyniny: 177 umol/l
(2,0 mg/dl).

Odczynniki przechowywane w temp. 15-25°C zachowujg trwatosé
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C sg stabilne przez 2 tygodnie.

Przygotowanie i trwato$¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikéw
1-CREATININE i 2-CREATININE lub z odczynnika roboczego.
W celu przygotowania odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢
odczynniki 1-CREATININE i 2-CREATININE w stosunku 4 + 1.
Unika¢ pienienia odczynnikéw.

4 tygodnie w 2-8°C
7 dni w 15-25°C

Trwato$¢ odczynnika roboczego:

Odczynnik roboczy nalezy przechowywa¢ w szczelnie zamknigtym
naczyniu. Przy przechowywaniu w otwartym naczyniu, odczynnik
roboczy zachowuje trwato$¢ do 1 dnia w temp. 15-25°C!

Liquick Cor- CREATININE

Stezenia sktadnikow w odczynniku
wodorotlenek sodu

bufor weglanowy

kwas pikrynowy

<450 mmol/l
< 150 mmol/l
< 38,8 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢  przed bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego nie przekracza wartosci 0,225 (pomiar wobec
wody destylowanej, przy di. fali 500 nm, w kuwecie 1=1 cm,
w temperaturze 25°C).
= 1-CREATININE i 2-CREATININE  spetniaja  kryteria
klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
Skladniki:
1-CREATININE zawiera wodorotlenek sodu.
2-CREATININE zawiera kwas pikrynowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia  skory
oraz uszkodzenia oczu.
P280 Stosowa¢  rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyptuka¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotéw.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA
(lub z wtosami): Natychmiast usuna¢/zdja¢ cala zanieczyszczona
odziez. Sptukac¢ skorg pod strumieniem wody/prysznicem.
P305+P351+P338 W  PRZYPADKU  DOSTANIA  SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunac.
Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub lekarzem.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 500 nm (492 nm);

L] termostat na 37°C;

= ogoblne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY
Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyne
bez  $ladéw  hemolizy. Mocz z  dobowej zbiorki,

bez konserwantow®.

Przygotowanie moczu: probke moczu przed analiza nalezy
rozcienczy¢ 100-krotnie 0,.9% NaCl a wynik oznaczenia pomnozy¢
przez 100. Przed analiza probke nalezy dokladnie wymieszac.
Probki moga by¢ przechowywane do 7 dni w temp. 2-8°C.
W celu przechowania prébek przez dluzszy okres czasu nalezy
je zamrozi¢ w -20°C.

Jednak polecamy wykonanie badafn na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

diugos¢ fali 500 nm (492 nm)
temperatura 37°C

kuweta 1 cm

typ reakcji Fixed time

préba zerowa woda dejonizowana
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Metoda Sample Start Odtwarzalnosé¢ Srednia SD Ccv
Do kuwet napipetowac: (day to day) n = 80 [mg/dl] [mg/dl] [%]
préba badana préba wzorcowa poziom 1 2,1 0,07 3,6
(PB) (PW) poziom 2 5,0 0,14 2,7
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 ul
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie doda¢: *  Poréwnanie metody
| Kalibrator | B | 120 ul | Poréw.na:nie . wynik'éw oznaczen  kreatyniny ~ wykonanych
| material badany | 120 ul | N | na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),

Wymiesza¢ i doktadnie po 70 sek. od dodania probki odczytac¢
absorbancj¢ Al préby badanej i wzorcowej wobec powietrza. Odczyt
powtérzy¢  po  doktadnie 40 sek. (A2) i  obliczy¢
AA (A2 — Al) dla obydwu préb.

Obliczanie wynikow

k:::z%;z;zy = ﬁ) X stgzenie standardu
WARTOSCI PRAWIDLOWE ’
surowica / osocze mg/dl pmol/l
kobiety 0,6-1,1 53-97
mezezyzni 0,7-13 62 -115
mocz: zbiérka dobowa mg/kg/24h umol/kg/24h
kobiety 11-20 97 -177
mezezyzni 14-26 124 - 230

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresow warto$ci prawidlowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ nastgpujace kontrole: CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173)
dla_oznaczen w_surowicy oraz CORMAY URINE CONTROL
LEVEL 1 (Nrkat. 5-161) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) dla oznaczefn
W moczu.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych oraz oznaczen metodg
manualng nalezy stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzien,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac  analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki
moga réznic¢ si¢ od podanych.

=  LoB (granica $lepej préby): 0,01 mg/dl (0,884 pmol/l)

= LoD (granica wykrywalnosci): 0,04 mg/dl (3,54 pmol/l)

= LoQ (granica oznaczalnosci): 0,6 mg/dl (53,04 umol/l)

=  Liniowo$¢: do 17,5 mg/dl (1547 pmol/l)

Dla wyzszych stezen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, triglicerydy do 500 mg/dl,
kwas askorbinowy do 62 mg/l i bilirubina do 20 mg/dl

nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnosé Srednia SD cv

(run to run) n =20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 2,03 0,03 1,51
poziom 2 4,89 0,04 0,89

Liquick Cor- CREATININE

z uzyciem 62 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y=0,948 x + 0,0411 mg/dl;
R =0,998 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczen  kreatyniny  wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 61 prébek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9441 x - 0,0069 mg/dl;

R =0,999 (R — wspétczynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materiatem  odniesienia dla CREATININE STANDARD 2
jest materiat referencyjny SRM 909B.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

LITERATURA

1. Jaffé M., Z. Physiol. Chem. 10, 391-400 (1886).

2. Fabiny D.L. and Ertinghausen G., Clin. Chem. 17, 696-700

(1971).

Bartels H., Bohmer M., Clin. Chim. Acta 32, 81-85 (1971).

4. Bowers L.B. and Wong E.T., Clin. Chem. 26/5, 555-561 (1980).

Murray R.L., Meth. in Clin. Chem., The C.V. Mosby Comp.,

10-17 (1987).

6. Kaplan L.A., Pesce A.J., ed. Chemistry Theory, Analysis,
and Correlation, 3rd ed. St Louis, MO: Mosby, 498-9 (1996).

7. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
‘WB Saunders., 316 (2006).

8. Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. WB Saunders,
798-9, 801 (2006).

9. NCCLS, Urinalysis and  Collection, Transportation
and Preservation of Urine Specimens, Approved Guideline,
NCCLS Document GP16-A2, 2nd ed., Pennsylvania, NCCLS,
2001.

w

w

Data wydania: 06.2021.

str. / page / ctp. 2/6

51_03_08_029_04




PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Eomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

Lad
C€  cormav

Liquick Cor - CREATININE

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-CREATININE mini 2-220
Liquick Cor-CREATININE 30 2-232
Liquick Cor-CREATININE 60 2-233
Liquick Cor-CREATININE 500 2-299

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of creatinine concentration used both
for manual assay and in several automatic analysers.

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

INTRODUCTION

Creatinine is a product of creatine nonenzymatic dehydration
in skeletal muscle. The amount of creatinine generated
and excreted by kidney is proportional to muscle mass and usually
is higher in men than women. Daily creatinine generation remains
fairly constant, with the exception of crushing injury
or degenerative diseases that cause massive damage to muscle.
Creatinine blood and urine level depends on glomelural filtration
so creatinine clearance is excellent index of renal function.

METHOD PRINCIPLE

Modificated Jaffe’s method, without deproteinization.
In alkaline solution picrate reacts with creatinine to form
a yellow-red 24,6-trinitrocyclohexadienate. The colour intensity
is proportional to the creatinine concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor-
CREATININE mini CREATININE 30
1-CREATININE 2 x24 ml 5x24 ml
2-CREATININE I1x12ml 1x30ml
3-STANDARD 1x1ml 1x2ml
Liquick Cor- Liquick Cor-
CREATININE 60 CREATININE 500
1-CREATININE 5x48 ml 3 x 400 ml
2-CREATININE 1 x 60 ml 1 x 300 ml

3-STANDARD is creatinine standard solution: 177 umol/l
(2.0 mg/dl).

The reagents when stored at 15-25°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 2 weeks
on board the analyser at 2-10°C.

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-CREATININE
and 2-CREATININE reagents or with use of working reagent.
For working reagent preparation mix gently 4 parts
of 1-CREATININE with 1 part of 2-CREATININE.
Avoid foaming.

Stability of working reagent: 4 weeks at 2-8°C

7 days at 15-25°C

Working reagent should be stored in tightly closed vials.
If stored in open vial, it is stable for 1 day at 15-25°C!

Concentrations in the reagent

sodium hydroxide <450 mmol/l
carbonate buffer < 150 mmol/l
picric acid < 38.8 mmol/l

Liquick Cor- CREATININE

Warnings and notes
= Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= The reagents are usable when the absorbance
of the working reagent is less than 0.225 (read against distilled
water, wavelength A = 500 nm, cuvette 1 = 1 cm,
at temp. 25°C).
= ]-CREATININE and 2-CREATININE meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.
Ingredients:
1-CREATININE contains sodium hydroxide.
2-CREATININE contains picric acid.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth.
Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Remove/Take off
immediately all contaminated clothing. Rinse skin
with water/shower.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water
for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor/physician.

ADDITIONAL EQUIPMENT
=  automatic analyzer or photometer able to read at 500 nm
(492 nm);

= thermostat at 37°C;
= general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum, EDTA or heparinized plasma free from hemolysis,
24-hours urine, without preservatives®.

Urine preparation: before analysis urine sample should
be diluted 100-fold with 0.9% NaCl, and the results multiplied
by 100. Mix well probes before measurement.

Specimen can be stored up to 7 days at 2-8°C. For longer storage
samples should be frozen at -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 500 nm (492 nm)
temperature 37°C
cuvette 1 cm
reaction type Fixed time
blank deionized water
Sample Start method
Pipette into the cuvettes:
test standard
M S)
working reagent 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
calibrator - 120 pl
sample 120 pl -

Mix well and after exactly 70 sec read absorbance Al of the test (T)
and standard (S) against air. After next 40 sec repeat absorbance
reading (A2) and calculate AA (A2 — Al) for the test and standard.
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Calculation
crealinin'e _ AA(T) X sla.ndard'
concentration AA(S) concentration
REFERENCE VALUES 7
serum / plasma mg/dl pmol/l
female 0.6-1.1 53-97
male 07-13 62 - 115
24-hours urine mg/kg/24h umol/kg/24h
female 11-20 97 -177
male 14-26 124 — 230

It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use, with each batch
of samples, the' CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and
CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173) for determination in serum
or CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161)
or LEVEL 2 (Cat. No 5-162) for determination in urine.

For calibration of the automatic analysers systems or when using the
manual _method CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174 and 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175 and 5-177)
are recommended.

The calibration curve should be prepared every week, with change
of reagent lot number or as required e.g. quality control findings
outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic analyser
Biolis 30i. Results may vary if a different instrument or a manual
procedure is used.

= LoB (Limit of Blank): 0.01 mg/dl (0.884 pmol/l)

= LoD (Limit of Detection): 0.04 mg/dl (3.54 pmol/l)

= LoQ (Limit of Quantitation): 0.6 mg/dl (53.04 pmol/l)

=  Linearity: up to 17.5 mg/dl (1547 pmol/l)

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, triglycerides up to 500 mg/dl, ascorbate
up to 62 mg/l and bilirubin up to 20 mg/dl do not interfere
with the test.

= Precision

Repeatability Mean SD CvV

(run to run) n =20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 2.03 0.03 1.51
level 2 4.89 0.04 0.89
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) n = 80 [mg/dl] [mg/dl] [%]

level 1 2.1 0.07 3.6
level 2 5.0 0.14 2.7

= Method comparison

A comparison between creatinine values determined at Biolis 30i (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 62 serum samples
gave following results:

y =0.948 x + 0.0411 mg/dl;

R =0.998 (R - correlation coefficient)

A comparison between creatinine values determined at Biolis 30i (y)
and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 61 urine samples
gave following results:

y =0.9441 x - 0.0069 mg/dl;

R =0.999 (R - correlation coefficient)

Liquick Cor- CREATININE

TRACEABILITY
CREATININE STANDARD 2 is traceable to the SRM 909B
reference material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Liquick Cor - CREATININE

(RUS)
HazBanue HaGopa Kar.Ne
Liquick Cor-CREATININE mini 2-220
Liquick Cor-CREATININE 30 2-232
Liquick Cor-CREATININE 60 2-233
Liquick Cor-CREATININE 500 2-299

NPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

JlmarHocTudeckuit  HaGOp Ul ONpEJCNCHHS  KOHLEHTPALHH
KpeaTHHHUHA. Ha60p HNpeaHasHa4veH I MNPOBEACHHSA aHalu3a Kak
MaHyaJlbHbIM METOJOM, TaK U Ha aBTOMaTUYECKUX aHAIU3aTopax.
PearenTsr JIOJDKHBI  MCTIOJIB30BAThCS  TOJIBKO 711 THArHOCTHKH
in  vitro, KBaIMGUIMPOBAHHBIM  JAOOPATOPHBIM  IIEPCOHANIOM,
IB eNsIX, pini:q KOTOPBIX OHHU MpeaHa3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIUX 1a00PATOPHBIX YCIOBHAX.

BBEJEHUE

KpeaTnHuH sBIIseTCS IPOLYKTOM HehepMEHTATHBHOM JerHIpaTalun
KpeaTMHa B CKEJETHbIX Mblax. KomuuecTBo —KpeaTMHHHA
TeHepupyeMoe, U  BBIICISAEMOE MOYKAMH, IPOMNOPLUHUOHATIBEHO
MBIIIEYHOH Macce M, OOBIYHO BBINIE Y MY)KYHH, €M Y JKCHIIHH.
CyTo4yHOE BbIIEJICHNE KPEaTHMHMHA - OTHOCHTEIBHO IIOCTOSHHAs
BEJIMYMHA, 332  MCKIIOYEHHMEM  TKEIbIX  PaHEHMH, WM
JICTCHEPATHBHBIX 3a00JICBaHMH, KOTOpbIC BBI3BIBAIOT MAaCCHBHOE
MOBPEKJACHAE  MBIIL.  YPOBEHb  KpeaTHHMHA B KPOBH
U MOYE 3aBHUCHT OT KJIyOOUKOBOW (PHIBTPALIMH, IOITOMY KPEATHHHH
CITY’KMT MPEKPacCHBIM HHIMKATOPOM ()YHKIMOHATBHOTO COCTOSHHS
MoYeK.

IMPUHIUII METOJA

Moaunduxanus MeToaa Adde o0e3 JIeTPOTeHHHU3ALMH.
B pesynbTaTe peakiuy MMKPaTOB ¢ KPeaTHHHHOM B IIEJIOYHO cpeie
obpasyercst mpousBoAHas 2,4,6-TPHHUTPOLIMKIOTEKCONHEHA JKEITO-
KpAcHOTo 11BeTa. MIHTEHCHBHOCTh OKPACKH MPSMO MPONOPIHOHAIbHA
KOHIL[EHTPALIMK KPEATHHUHA.

PEAKTUBBI
CocraB Habopa

Liquick Cor- Liquick Cor-

CREATININE mini CREATININE 30
1-CREATININE 2 x 24 mn 5x 24 mn
2-CREATININE 1x12mn 1 x 30 M
3-STANDARD 1x1ma 1x2mn

Liquick Cor- Liquick Cor-

CREATININE 60 CREATININE 500
1-CREATININE 5x48 mn 3 x 400 mn
2-CREATININE 1 x 60 M 1 x 300 mxt

3-STANDARD - sTanoHHBIi pacTBOp KpeaTWHHHA: 177 MKMOIB/I
(2,0 mr/m ).

Ilpu Temneparype 15-25°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTaOMIBHOCTB
B TEYEHHE BCEro CPOKa TIOMHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YHaKOBKE.
CrabunpHocTh Ha OopTy aHamusatopa npu 2-10°C  cocrasuser
2 HeJleNH.

IpuroTosjienne H NPOYHOCTH Paboyero pacTeopa
CrabunbHOCTB pabouero pacTBopa: 4 Hemenu npu 2-8°C

7 nueii npu 15-25°C
Pabouwuii peakTHB HEOOXOXHMO XPAHUTh B TIIATEIBHO 3aKyOPEHHOM
emkoctu! TIpu XpaHeHHH B OTKPBHITOW mocyle pabouuii peakTHB
COXpaHsICT CBOIO CTAOMIBHOCTh B TEUCHHE | JHS IPU TeMIeparype
15-25°C!

KoHuenTpauun KOMINOHEHTOB B peareHTax
TUIPOKCHJL HATPHS

Oydep kapOOHATHBIH

KHCJIOTA IIMKPUHOBAs

<450 mmoub/n
< 150 mmonb/n
< 38,8 MMoOuIB/1T

Liquick Cor- CREATININE

Tlpenocrep usi M 1p ust

= 3amumark oT Jy4eil cBeTa U n3beraTb KOHTaMHHALHHK!

- PeakTuBbl felicTBUTENBHBI, ecH KO3((ULIMEHT MOrIOmMEHHsS
pactBopa He mnpebimaer 0,225 (M3MEpeHHS OTHOCHTENIBHO
JUCTHIUIMPOBAHHOW  BOJBI TIpU  JumMHe BoJHBL 500  HM,
B KroBeTe 1=1 cM npu Temneparype 25°C).

= 1-CREATININE u 2-CREATININE COOTBETCTBYIOT
KPUTEPHSM  KIACCH(UKALNM  COIMNACHO  MOCTAHOBICHHIO
(EC ) Ne 1272/2008.

MHrpeanentor:

1-CREATININE coaep:xHT TMIPOKCH]] HATPHsL.

2-CREATININE conep:XuT NHKPUHOBOH KUCIIOTHI.

Onacuoctn

H314 BebiBaeT cepbE3HbIE O0XOTH KOXKH M TOBpP
©XKICHHUSI TJ1a3.

P280 ITone3oBaTbCs
repyaTkaMu/3alTHOR
3allUTHI [J1a3/11LA.

P301 + P330 + P331 Ilpu npornareiBanuu: ITpornosockats poT.

He BbI3BIBaTH PBOTY.

P303 + P361 + P353 Ilpu momagaHuu Ha KOXKY (MJIH BOJIOCHI):

HeMenneHHO CHATH BCIO 3arpA3HEHHYIO OMEXKY, MPOMBITH KOXKY

BOJION/TIOL Ty1IEM.

P305+P351+P338 Ilpu nonaganuu B riaza: OCTOPOKHO NPOMBITH

ria3a BOJOH B TeYCHHE HECKONbKHX MHUHYT. CHATh KOHTAaKTHBIE

JIMH3BI, eciu BBI TOJIB3YETeCh HMH " eciu

9TO JIerKo caenars. [IpoomKHTE IPOMBIBAHHAE I1a3.

P310 HemeieHHO 0OpaTuThCS B TOKCHUKOJOTMYECKHH LEHTP WIIH

K Bpady.

3alUTHBIMA
oziexIoi/cpeicTBaMu

JIOIIOJIHUTEJIBHOE OBOPY/IOBAHUE

*  aBTOMATHMYECKUH aHalIM3aTop WiIM  (OTOMETp, JaroIuit
BO3MOJKHOCTh ~OTYHTATh PE3yAbTaTbl I[PH [IHHE BOJHBI
500 uM (492 HM);

= repmoctar Ha 37°C;

= o0uree 1abopaTopHOE 000PYI0BAHHKE;

BUOJOTMYECKHUIA MATEPHAJI

ChIBOpOTKa, DATA  wm TenapyHU3MPOBAHHAS mnasmMa
6e3 ClIe/I0B reMOoJIu3a, CyTouHas Mova 6e3 KOHCepBaHTOB.?
ToaroToBka MoOYH: IPOObI MOYM IEpE] AHAIM3OM HEOOXOIHMO
crokpatHo pas3Becth 0,9% pactBopom NaCl, a pe3ynbTaThl
ymHoxkuth Ha 100. Ilepen wu3mepeHmeM mnpoObl HEOOXOIUMO
TINATENBHO NepeMemarh.

TIpoGs Moryr xXxpaHutbesi fo 7 cyrok npu 2-8°C. s Gosee
JUINTENIBHOTO XPaHEHHs IPOOBI clieyeT 3aMopo3uTh npH -20°C.

TeM He MeHee, PEKOMEH/yeTcs IIPOU3BOIMTL MHCCIE/I0BAHUS
Ha CBEKEB3SITOM OHOJIOTHYECKOM Martepuare!

MNPOLUEAYPA ONNIPEAEJEHUA
TIporpammbl Uil aHAIM3aTOPOB MPEIOCTABIAEM Ha HKeTaHUE
KIIMEHTOB.

MaHyaJjibHOe onpejieneHne

JUIMHA BOJIHBI 500 um (492 HMm)

Temmeparypa 37°C
KIOBETa 1em
THUIT PEaKIIUH Fixed time
blank JICMOHU3UPOBAHHAS BOJA
Metoa Sample Start
B kioBeTy momecTuTh:
HCCIIe Ty eMbIi CTaHAAPTHBIH
obpasen (MO) obpaser (CO)
paboymii peaKTHB 1000 MK 1000 MK
Tlogorpers 10 TeMIepaTyphl OIpeaeIeHHs. 3aTeM J00aBHTb:
| Kanubparop - ‘ 120 M |
HCCIIeIyeMbIii MaTepHal | 120 mxn ‘ - |
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Ilepememars 1 Touno 1mo 70 cexyHmax ompenenuTb KoddpuuueHt
nornomeHust Al uccnexyemoro obpasua M CTaHAApTHOTO oOpasua
OTHOCHTENIFHO ~ BO3lyXa.  M3MepeHHEe  IOBTOPUTb  TOYHO
mo 40 cexyngax (A2) m paccumtath AA (A2-Al) mis oboux
00pasLoB.

Pacuer pe3yabraToB

KOHLIGHTPALUS _ DAMO KOHLICHTPAIUs
KpeaTHHHHA AA(CO) cTaHaapTa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

CBhIBOPOTKA / Iu1a3Ma ™I/t MKMOJIB/J
JKEHIIHHEI 0,6-1,1 53-97
MY KYUHBI 07-13 62115
CyTOYHasi MoYa wmr/kr/24uaca MKMouIb/kr/244aca
JKEHIIHHbI 11-20 97 - 177
MY KIHHBI 14 -26 124 — 230

Kaskoii s1aoparopun pekoMeHIyeTcs pa3paboTarh COOCTBEHHbIE
HOPMBI, XapaKTEPHbIC OIS 06cne;[yeM0r0 KOHTHHTCHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jins  BHYTpEHHEro KOHTPONIS KauecTBa, JUI KaXJOH cepuu
U3MepeHuil, pekoMmenayercs ucnonsszoBaTs: CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
mpu__MccinenoBaHuu _ ceiBopotkn, 1mb6o CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) mwm LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) npu uccieJoBaHUsSX MOYH.

Jins kanuOpauuy aBTOMATMYECKUX AHAIM3aTOPOB M MAHYAIbHOIO
Meroza pexkoMeHmyeTcs HCIOJIB30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174 u 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175 u 5-177).

Kanu6poBouHyto KpHBYIO CIEIYeT COCTABIATh KaXIyI0 HEIENO, IPH
K@XJI0M CMeHe JIoTa peareHta jiubo KOrga HEOOXOAMMO, Hamp.
Pe3ynbTaThl 0003HAYEHHS KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE IOINAJAr0T
B pe(hepeHTHBII AHana3oH.

XAPAKTEPUCTUKA ONPEJIEJEHUSA

OTH  METPOJIOTHYECKHE XAPAKTEPUCTUKH ObLIM  TOJIYYEHbl IIpH
MCTIONIb30BAHMHM ~ ABTOMAaTHYECKOro  aHamusatopa  Biolis  30i.
Pesyibrarel, HOJIy4YEeHHBIE Ha JPYrux aHaIM3aToOpax
M BPYYHYIO, MOI'YT OTJIMYAThCS.

=  LoB (npexen 61anka): 0,01 mr/an (0,884 Mxmois/m)
L] LoD (npenes oonapy:xenusi): 0,04 mr/mwi (3,54 MkMoIb/i)

- LoQ (mpeaen KoIM4ecTBEHHOT0 ONpeie/IeHHs):
0,6 mr/mn (53,04 MxMoIb/)

- JluneitnocThb: 10 17,5 mr/mt (1547 mxmoss/i)

B ciyuae Gonee BBICOKHX KOHLEHTpalumii, mpo0y ciaemyeT pa3daBUTh
0,9% pacTBOpoM NaCl, TIOBTOPUTH OInpe/eNeHue,
A IOy 4eHHBII Pe3yIbTaT HOMHOKHUTS Ha KOIQ(GHIMEHT pa3BeIeHHs.

*  Cnenuduunocts / Untepdepenuuu

Temornobun fo0 2,5 r/mn, Tpurianuepuast o 500 mr/wi, ackopbar
no 62 wmr/m wm  Owmpydoun o 20 Mr/mn  He  BIMSIOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPEIEICHHUH.

= TouHOCTh

TToBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusiMu) n = 20 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBeHb1 2,03 0,03 1,51
YpOBEHb 2 4,89 0,04 0,89
BocnponsBoaumocTs Cpennee SD CvV
(130 J1Hs B fieHb) n = 80 [mr/mn] [mr/m] [%]
ypoBeHb1 2,1 0,07 3,6
YpoBeHb 2 5,0 0,14 2,7

Liquick Cor- CREATININE

L] CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHEHHE DE3yIbTATOB ONPEACICHHsS KPEaTHHHHA MOTyYeHHBIX
Ha aHanu3arope Biolis 30i (y) 1 ta BECKMAN COULTER AU680
(X) ¢ ucrosib3oBaHHeM 62 00pa3lOB CHIBOPOTKE N0 CIEAYIOIINE
Ppe3yIbTaTh:

y =0,948 x + 0,0411 mr/m;

R =0,998 (R — k03¢ hHmHenT Koppensmm)

CpaBHEHHE pE3y/IbTATOB ONPEACNTCHHS KPEaTHHHHA MOTyYeHHBIX
Ha aHanu3arope Biolis 30i (y) u ta BECKMAN COULTER AU680
(X) ¢ wucrnons3oBaHmeM 61 00pa3loOB MOYM Jalo  ClIEmylONmue
Pe3yIbTaThI:

y =0,9441 x - 0,0069 mr/nm;

R =0,999 (R — k03 humIenT Koppensmum)

OTCJEXKUBAEMOCTb U3MEPEHUIA
CREATININE ~ STANDARD 2 mposepeno SRM  909B
pedepeHcHBIM MaTepHanoM.

YTUJIU3ALUA OTXO10B
B cooTBeTCTBUM € TOKATBHEIMU TPEOOBAHUIMH.
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