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CREATININE

(PL) Odczynnik roboczy nalezy przechowywaé w  szczelnie
Nazwa zestawu Nr kat. zamknigtym naczyniu. Przy przechowywaniu w otwartym
Liquick Cor-CREATININE 30 2-232 naczyniu, odczynnik roboczy zachowuje trwato$¢ do 1 dnia
Liquick Cor-CREATININE 60 2-233 w temp. 15-25°C!
Liquick Cor-CREATININE 120 3-332
HC- CREATININE 4-533 Stezenia skladnikéw w odczynniku
OS- CREATININE 9-408 1-REAGENT
B50- CREATININE 5-513 wodorotlenek sodu <450 mmol/l

bufor weglanowy < 150 mmol/l

ZASTOSOWANIE 2-REAGENT

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia kreatyniny
przeznaczony do  wykonywania  oznaczei  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  migéniach
szkieletowych nieenzymatycznej dehydratacji kreatyny. Ilos¢
powstajacej 1 wydalanej przez nerki kreatyniny jest
proporcjonalna do masy mig$niowej i zazwyczaj jest wyzsza
umezczyzn niz u kobiet. Dzienna produkcja kreatyniny
utrzymuje si¢ na niemal statym poziomie, z wyjatkiem rozlegtego
uszkodzenia migéni w  wyniku wypadku lub  choroby
degeneracyjnej migéni. Poziom kreatyniny we krwi i w moczu
zalezy od filtracji kl¢buszkowej, 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 st¢zenia kreatyniny.

ODCZYNNIKI

Sktad zestawu
Liquick Cor - Liquick Cor -  Liquick Cor -
CREATININE CREATININE CREATININE

30 60 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1 x 120 ml
HC - OS - B50 -
CREATININE CREATININE CREATININE
1-REAGENT 6 x 76 ml 2x56ml 4x58,5ml
2-REAGENT 6x 19,5 ml 2x18,5ml 4x17ml

Odczynniki przechowywane w temp. 15-25°C zachowuja
trwato§¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na poktadzie aparatu w temp. 2-10°C sa stabilne
przez 2 tygodnie.

Przygotowanie i trwalos$¢ odczynnika roboczego

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

Trwato$¢ odczynnika roboczego: 4 tygodnie w 2-8°C
7 dni w 15-25°C

CREATININE

kwas pikrynowy < 38,8 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki nadajg si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego nie przekracza wartosci 0,225 (pomiar wobec
wody destylowanej, przy dt. fali 500 nm, w kuwecie 1=1 cm,
w temperaturze 25°C).

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Kartg charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera  szczegétowe informacje  dotyczace  zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

= 1-REAGENT i 2-REAGENT spetniaja kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Skladniki:

1-REAGENT zawiera wodorotlenek sodu

2-REAGENT zawiera kwas pikrynowy

Niebezpieczenstwo.

H314 Powoduje powazne oparzenia skory

oraz uszkodzenia oczu.

P280 Stosowa¢ rekawice ochronne, odziez

ochronna, ochrong oczu lub ochrong twarzy.

P305 + P351 + P338 Y PRZYPADKU

DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka

minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo

usung¢. Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC

lub lekarzem

3

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

= termostat na 37°C;

=  ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng
bez $ladow  hemolizy. Mocz z  dobowej  zbiorki,
bez konserwantéw’.

Przygotowanie moczu: probk¢ moczu przed analiza nalezy
rozcienczy¢ 100-krotnie 0,9% NaCl a wynik oznaczenia
pomnozy¢ przez 100. Przed analiza prébke nalezy doktadnie
wymieszac.

Prébki moga by¢ przechowywane do 7 dni w temp. 2-8°C.
W celu przechowania prébek przez dtuzszy okres czasu nalezy
je zamrozi¢ w -20°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoré6w dostarczamy na Zyczenie.
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Oznaczanie manualne

dhugoscé fali 500 nm (492 nm)
temperatura 37°C

kuweta 1cm

typ reakcji Fixed time

préba zerowa woda dejonizowana

Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:

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

= Specyficznos$¢ / 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 wptywaja na wyniki oznaczenia.

préba badana préba wzorcowa = Precyzja

(PB) (PW) Powtarzalnosé Srednia SD cv

odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl (run to run) n = 20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodaé: poziom 1 2,03 0,03 1,51
[ Kalibrator [ - [ 120 ul | poziom 2 4,89 0,04 0,89
| material badany | 120 pl | _ | Odtwarzalno$é Srednia SD CcV
Wymiesza¢ i doktadnie po 70 sek. od dodania probki odczytaé (day to day) n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
absorbancj¢ Al préby badanej i wzorcowej wobec powietrza. poziom 1 2.1 0,07 3.6
Odczyt powtérzy¢ po doktadnie 40 sek. (A2) i obliczyé poziom 2 5.0 0.14 2,7

AA (A2 - Al) dla obydwu préb.

Obliczanie wynikow

- AA(PB
k::j;zilrely = )AA(PW X stezenie kalibratora

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

surowica / osocze mg/dl umol/l

kobiety 0,6-1,1 53-97

mezezyzni 0,7-1,3 62115

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 wartosci prawidlowych charakterystycznych

dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotgcza¢ 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 (Nr kat. 5-161) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) dla
oznaczen w moczu.

Do kalibracji _analizatoréw _automatycznych oraz oznaczen
metoda manualng nalezy stosowac 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 wartosci 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 ré6zni¢ si¢ od podanych.

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

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

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

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

CREATININE

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen kreatyniny wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 62 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =0,948 x + 0,0411 mg/dl;
R =0,998 (R — wspétezynnik 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 — wspétezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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CREATININE

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-CREATININE 30 2-232
Liquick Cor-CREATININE 60 2-233
Liquick Cor-CREATININE 120 3-332
HC- CREATININE 4-533
OS- CREATININE 9-408
B50- CREATININE 5-513

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 2,4,6-trinitrocyclohexadienate. The colour intensity
is proportional to the creatinine concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Cor - Liquick Cor -  Liquick Cor -
CREATININE CREATININE CREATININE
30 60 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96 ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml
HC - OS - B50 -
CREATININE CREATININE CREATININE
I-REAGENT 6 x 76 ml 2x56 ml 4x585ml
2-REAGENT 6x19.5ml 2x 185 ml 4x17ml

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

Working reagent preparation and stability

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

4 weeks at 2-8°C
7 days at 15-25°C

Stability of working reagent:

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
1-REAGENT

sodium hydroxide <450 mmol/l

CREATININE

carbonate buffer
2-REAGENT
picric acid <38.8 mmol/l

<150 mmol/l

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 L = 500 nm, cuvette | = 1 cm,
at temp. 25°C).
= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.
= 1-REAGENT and 2-REAGENT meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.
Ingredients:
1-REAGENT contains sodium hydroxide.
2-REAGENT contains picric acid.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
P280 Wear protective gloves, protective clothing,
eye protection or face protection.
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.

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 1cm
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 -
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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.

Calculation
creatinin? _ AA(T) X calibrato'r
concentration AA(S) concentration

REFERENCE VALUES’

serum / plasma mg/dl umol/l
female 0.6-1.1 53-97
male 07-1.3 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 pumol/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 Ccv

(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 (6%

(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
CREATININE

=  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)

WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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CREATININE

(RUS)
Ha3Banne HaGopa Kat.Ne
Liquick Cor-CREATININE 30 2-232
Liquick Cor-CREATININE 60 2-233
Liquick Cor-CREATININE 120 3-332
HC- CREATININE 4-533
OS- CREATININE 9-408
B50- CREATININE 5-513

MNPEANOJATAEMOE NCIIOJIb30OBAHUE
JluarHoctiyeckuii HaGOp Uil ONpPEJeNIeHHs KOHLEHTpPALUH
kpeatnHuHa. HaGop npejHasHaveH [ IPOBEACHUS aHAIN3a KaK
MaHyaJIbHBIM METOJIOM, TaK M Ha aBTOMAaTHYECKHX aHAIIM3aTOpax.
PeareHTbl JOIDKHBI MCHONB30BATBCS TONBKO ISl JMATHOCTHKH
in vitro, KBanIA(pUIMPOBAHHEIM 1a0OPATOPHBIM TIEPCOHATIOM,
[B LEesIX, ISt KOTOPBIX OHH TpeaHa3HaYeHBI,
B COOTBETCTBYIOLINX JJAOOPATOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJEHHUE

Kpeatnnnn  sBisercs  NpPOAYKTOM  HeepMEHTaTHBHOI
JICTH/IPATallMd  KpeaTHHa B CKeJNeTHBIX Mbimmax. KommyecTBo
KpeaTHHMHA ~ TeHEepHpyeMoe, M  BbIJENseMoe  IOYKaMH,
HPOIOPUHOHATBHO MBIIIEYHON Macce H, OOBIYHO BBINIE Y
My>XK4HH, 4eM Y keHUIMH. CyTOYHOE BBIIC/ICHHE KPEaTHHHHA -
OTHOCHTE/IBHO ~ IIOCTOSHHAS ~ BEIMYMHA, 32  HCKIIOYCHHEM
TSDKEJIBIX PAaHEHNH, HIIH JIeTeHePaTHBHBIX 3a00/1eBaHHil, KOTOpbIE
BBI3BIBAIOT ~ MACCHBHOE  MOBPEKIEHHE MBI  YDPOBEHb
KpeaTHHMHA B KPOBH M MOYEe 3aBHCHT OT KIyOOUYKOBO#t
GunbTpanMy, MOATOMY  KPEaTHHHH — CIYKHT — HPEKPacHbIM
MHINKATOPOM (DYHKLMOHAIEHOTO COCTOSHHS TIOYEK.

NPUHLMUITI METOJA
Momndukammst  meroma  Sdde  6e3  menpoTeHHH3AIMH.
B pesynbrare peakuud MHKPaToOB C KPEATHHHHOM B IIEIOYHOM

cpene obpasyeTcst TIPOU3BOHAS 2,4,6-
TPUHHUTPOLIUKIIOTeKCO/(HeHA HKEITO-KPaCHOTO BeTa.
VIHTeHCHBHOCTH OKpacKH npsiMO NPONOPUHOHAIBHA

KOHIICHTpaluu KpeaTUHUHA.

PEAKTUBBI

CocraB Habopa
Liquick Cor - Liquick Cor- Liquick Cor -
CREATININE CREATININE CREATININE

30 60 120
1-REAGENT 5x 24 mn 5 x 48 ma 5x96 mn
2-REAGENT 1x30mn 1 x 60 M 1 x 120 mn

HC - OS - B50 -
CREATININE CREATININE CREATININE
1-REAGENT 6 x 76 M 2 X 56 mn 4 x58.5 M
2-REAGENT 6x 19.5 mn 2x 18.5 mn 4x 17 mn

Ilpu temneparype 15-25°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTaOMIBHOCTH
B TEUCHHE BCErO CPOKA TOMHOCTH, YKAa3aHHOrO HA YIAKOBKE.
CrabunbHoCT, Ha OopTy anamm3aropa npu 2-10°C cocraBiseT
2 Helenu.

IlpuroToB/ieHHe U NPOYHOCTH Pafoyero peakTHBa
Onpenenenue  MOKHO — BBINOJHHTH — MCHONB3Ys  OTAEHBHEIE
peaktuBsl 1-REAGENT u 2-REAGENT 6o peaktuB paboumii.
JUist ero NpPUrOTOBICHHS OCTOPOXKHO CMELIATh PEAKTHBBI
1-REAGENT u 2-REAGENT B ornomenun 4+1. H36erats
obpa3oBanus meHsr!

CREATININE

IIpUroTOB/IeHHE H MPOYHOCTb Padoyero pacTeopa
CrabuipHOCTS pabodero pactsopa: 4 Hexemu npu 2-8°C
7 mmeit mpu 15-25°C

PaGoumii peakTMB HEOOXOAMMO XPaHHTh B  TIIATEJLHO
3aKynopeHHoil emkoct! IIpu XpaHeHMH B OTKpBITOH MOCYyZIe
pabounii peakTHB COXPAHsECT CBOI CTAOMJIBHOCTh B TedeHHE |
I npu Temmepatype 15-25°C!

KoHueHTpauun KOMIIOHEHTOB B peareHTax
1-REAGENT

THIPOKCHJL HATPHSI

Oybep xapOOHATHBII

2-REAGENT

KHCIIOTA IMKPHHOBAsI

<450 Mmoub/1
<150 Mmomns/1

< 38,8 MmoOJB/T

IpenocrepexeHust 1 NPHMeYAHUS
=  3amummars ot JIy4eil cBera u n3beraTb KOHTAMUHAINH!
= PeakTHBBI AEHCTBUTENBHBI, €CIIH KOY(QOUIHUEHT OTIOLECHHS
pacTtBopa He mpesbimaer 0,225 (u3MepeHHs OTHOCHTEILHO
JUCTWUTHPOBAHHOM BOABl MHpH jnuHe BoaHbl 500 HM,
B KioBeTe =1 cm npu Temmneparype 25°C).
= DBhHumaTenbHO — mpouMTaiiTe  macmopT — 0e30IaCHOCTH
xumudeckoil npoxykiuu  (MSDS), kotopeli comepikuT
noApobHyl0 HHGOPMAIUIO O MpaBUiIaX Oe30MacHOro
XPaHEHHS ¥ UCTIONb30BAHMs TOBApa.
= |-REAGENT u 2-REAGENT cOOTBETCTBYIOT KPUTEPHAM
KIIaccuuKanuu COIJIaCHO IIOCTaHOBJICHHIO (EC)
Ne 1272/2008.
HnrpeauenTsi:
1-REAGENT coaepuT THAPOKCHU]T HATPHS
2-REAGENT coziepHUT NIUKPHHOBOI KHCIOTBI
OmnacHocTh
H314 BeipiBaeT cephé3HBIE  OXKOTH  KOXKHU
M TOBPEXKIACHHUS I1a3.
P280 Ilomp3oBaTbesl 3alUTHBIMU IIEPYATKAMH,
3aIMTHON ONEXJION, CPEICTBAMH 3allUTHI TJIa3
WM JTHIA.
P305 + P351 + P338 Ilpn mnomamanum B riaza: OCTOPOXKHO
MPOMBITH TJIa3a BOMOH B TeYeHHE HECKONBKMX MHHYT. CHATH
KOHTAKTHBIE JIMH3BI, €CIIH BBI MOJIb3yeTeCh HMHU H €CITH 3TO JIETKO
crenath. [Ipo0IKUT IPOMBIBAHHUE TJ1a3.
P310 HemenenHo 0OpaTUThCsl B TOKCUKOJIOTHYECKUIT IEHTD MK
K Bpavy.

JONOJIHATEJBHOE OBOPYIOBAHUE

"  aBTOMATHYECKMH aHanm3aTop Mid (OTOMETp, JarouIMit
BO3MOXKHOCTb OTYHTaTh Pe3yNbTaThl NpPH JJIMHE BOJHBI
500 uM (492 HM);

= TtepmocTar Ha 37°C;

= obmiee naGopaTopHOE 000PYAOBAHHE;

BUOJIOTMYECKU MATEPHAJT
CoBopotka, OJOJITA wmimm  renapuHU3MpOBaHHAs — IIa3Ma
6e3 clle10B reMoIu3a, CyTouHasi Moua 6e3 KOHCepBaHTOB.”
ToaroToBKa MouM: POOEI MOUHM TIepe]l AHATH30M HEOOXOAMMO
crokpatHo passectu 0,9% pactBopom NaCl, a pe3ymbTaTs
ymuoxuth Ha 100. Tlepen m3mepeHuem mpoObl HEOOXOIUMO
TIIATENBbHO NEPEMENIaTh.
IIpoGer MoryT xpanutbest 1o 7 cyrok npu 2-8°C. [lns Gonee
JUIHTEIBHOTO XpaHEHHUsI IIPOOBI clieyeT 3aMopo3uTh mpu -20°C.
Tem He MeHee, PEKOMEHJyeTcs NPOM3BOJUTL MCCIEI0BAHHS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHaie!
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MPOLEAYPA ONIPEJAEJEHUS
Tlporpammbl Uil aHAIM3aTOPOB MpPEJOCTABIAEM Ha HKeTaHUE
KJIEHTOB.

MaHyaJ'leOe onpeaejaeHue

= LoQ (mpeaes KOJIM4eCTBEHHOI0 ONpe/IeIeHus1):
0,6 mr/m (53,04 MkMoOITB/IT)

= JluHeitHocTh: 210 17,5 mr/mt (1547 Mxmonb/i)

AUTMHA BOJIHBI 500 mm (492 Hm) B ciydae Gosee BBICOKHX KOHIEHTpAUMi, mpoOy crexyer
TeMmmeparypa 37°C pasbaBute 0,9% pactBopom NaCl, MOBTOpHTH OmNpeneeHue,
KioBeTa 1cm a TIONYYeHHBIH pe3ylbTaT NOMHOXKHTH Ha KO3(hdHIMeHT
TUII peaKIH Fixed time pa3BeIeHNsL.
blank JICHOHU3HPOBAHHAs BOJIA
= Cneuuduunocts / MuTepdepenunn

Metoa Sample Start T'emorno6un 0 2,5 v/, tpurmuiepuast 10 500 Mr/m, ackopdar
B xioBeTy nomecTurs: g0 62 wmr/n u Owmpybun mo 20 Mr/m1 He  BIMSIOT

MCCeyeMblii | - CTaHAAPTHBIH Ha pe3yJIbTaThl ONpe/ieIIeHHil.

obpaser (MO) obpaser (CO)

pabounii peakTHB 1000 mx 1000 MK =  TouHoCTh

Tlonorpers /10 TeMnepaTypbl onpe/ienents. 3aTeM 100aBUTh: IoBTOpsiemocTH Cpennee SD (&%
| Kxanbparop - ‘ 120 MKt | (Mexy cepusiMu) n = 20 [mr/m] [mr/mi] [%]
| HcclielyeMblil MaTepual | 120 mxa ‘ - | ypoBens 1 2,03 0,03 1,51
Tlepememare u  ToyHO mo 70  CeKyHAAaX  ONMPENEITHTH YPOBEHb 2 4,89 0,04 0,89
kodddumment nornomenns Al uccnemyemoro obpasma  H Bocnpouspoaumocts Cpennee SD (6%
CTaHJapTHOrO o0paslia OTHOCUTENBHO Bo3ayXa. I3mepenue (130 1HA B eHb) n = 80 [mr/m] [mr/ma] [%]
TIOBTOPHTH TOYHO ypoBens 1 2,1 0,07 3,6
mo 40 cexynnax (A2) m paccumrath AA (A2-Al) min oboux YpOBEHb 2 5,0 0,14 2,7

06pasIos.

Pacuyer pe3yjbTaToB

KOHLEHTpaLUs _ AAMO) KOHLEHTpPaLHs
KpeaTHHHHA ~ AA(CO) xanbparopa
PE®EPEHTHBIE BEJTMUMHEI ’
CBIBOPOTKA / IJ1a3Ma MI/ MKMOJIB/JI
JKEHILUHBI 0,6-1,1 53-97
MYKIMHBI 0,7-13 62115
CyTOYHasi MOYa mr/kr/244aca MKMOJIb/KI/244aca
JKEHILUHBI 11-20 97 -177
MY KIMHBI 14 -26 124 - 230
Kaxmoit Jaboparopuu PEKOMEHTyeTCst pa3paborath

COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaxkTepHbIC A OGCHCZ[yEM()I‘O
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUist BHYTPEHHEro KOHTPOJISl KadyecTBa, JUIL KaKIOH cepun
H3MepeHui, pekoMenayercs: ucnoiaszosats: CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
npu__uccinenosanuu _ceioporku, mb6o CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) mm LEVEL 2
(Kat. Ne 5-162) npu uiccieioBaHUsIX MOYH.

Jlns kanubpanuy aBTOMaTHYECKUX aHAIN3aTOPOB U MAaHYaJIbHOI'O
Meroza PEKOMEHIYeTCst HCIIOJIB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174 n 5-176)
n LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175 n 5-177).

KanuGpoBouHyIo KpUBYIO CI€IyeT COCTABMIATH KakKIylo HEJEINo,
npu KakIoil CMeHe JioTa peareHTa Jubo KOraa HeoOXOMHMO,
Hanp. pe3ylbTaTbl 00O3HAYEHUs KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE
MOMAjaoT

B ped)epeHTHEII nanasoH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJIEJIEHUA

OTH METpOJOTHYECKHE XapAaKTEPHCTUKH OBLIM MONY4YEHBI IPH
HCIIOJIB30BAHMY  aBTOMATHYECKOro aHanmm3aropa Biolis 30i.
Pesynbrarel,  MONyYeHHbIE  HAa  JIPYIHMX  aHAIM3aTOPax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

=  LoB (npenex 61anka): 0,01 mr/mn (0,884 mxMoins/m)

= LoD (npenen oonapyxenus): 0,04 mr/nn (3,54 MkMouib/i1)

CREATININE

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHE Pe3y/IbTaTOB OMPEICICHHS KPEAaTHHHHA MOy YeHHBIX
Ha ananmusatope Biolis 30i (y) n nra BECKMAN COULTER
AU680 (x) c ucrmomnb3oBaHueM 62 00pa3IoB CHIBOPOTKE asi0
CIIE/LYFOLIHE Pe3yJIbTaThl:

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

R =0,998 (R — ko3 dunment koppensuun)

CpaBHeHHE pe3yNbTaToOB ONpe/IeeHNs KPeaTHHHHA MOy YeHHBIX
na axanmusatope Biolis 30i (y) n nra BECKMAN COULTER
AU680 (x) ¢ wucmomb3oBanneM 61 00pasloB MoOuYHM Jano
CIIeIyIOLIHE PE3yIIbTATHI:

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

R =0,999 (R — ko3 durment koppensuun)

YTUWIU3ALIUA OTXOJ0B
B COOTBETCTBHH C JIOKANBHBIMH TPEOOBAHUAMH.
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