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(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 30 2-257
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 60 2-267
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 120 3-333
HC-CREA ENZYMATIC 4-537
OS-CREA ENZYMATIC 9-470
B50-CREA ENZYMATIC 5-514
ZASTOSOWANIE
Zestaw  diagnostyczny do oznaczania st¢zenia  kreatyniny,
przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie

oraz na analizatorach automatycznych.

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

WPROWADZENIE

Kreatynina jest produktem zachodzacej w mig$niach szkieletowych
nieenzymatycznej — dehydratacji  kreatyny. Ilo$¢ 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

Metoda enzymatyczna, kolorymetryczna:

kreatynina + H,O KIeatyninaza o re,iyng

kreatyna + H:0 —KI€aynaza o carkozyna + mocznik

sarkozyna + 02 + H,0.2ksvdaza sarkozynoway, glicyna +HCHO + H20:
H20: + ESPMT + 4-AA _Dberoksydaza - chinonoimina + 4 H.0

Intensywno$¢ zabarwienia mierzona przy 546 nm jest wprost
proporcjonalna do stgzenia kreatyniny.

ODCZYNNIKI
Skiad zestawu
Liquick Cor -  Liquick Cor - Liquick Cor -

CREA CREA CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
30 60 120
1- REAGENT 3 x30ml 3 x60ml 4x112,5ml
2- REAGENT 1x30ml 1 x60ml 2x75ml

HC-CREA OS-CREA B50-CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC

1-REAGENT 3x48ml 2x48,5ml 2 x 48 ml
2-REAGENT 3x158ml 2x18,5ml 2x182ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowujg trwato$é
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na poktadzie aparatu w temp. 2-10°C s stabilne
przez 8 tygodni.

CREA ENZYMATIC

Stezenia skladnikéw w zestawie

1-REAGENT

bufor Good’a <5%
kreatynaza <5%
N-etylo-N-(3-sulfopropylo)-3-metyloanilina (ESPMT) <5%
oksydaza sarkozynowa <0,01%
oksydaza askorbinianowa <1%
detergenty, stabilizatory i konserwanty

2-REAGENT

bufor Good’a <5%
kreatyninaza <1%
peroksydaza <5%
4—aminoantypiryna (4-AA) <0,01%

stabilizatory i konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢c  przed bezposrednim  $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS), ktéra
zawiera szczeg6towe informacje dotyczace zasad bezpiecznego
przechowywania i stosowania wyrobu.

WYPOSAZENIE DODATKOWE

=  analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 546nm (550 nm);

L] termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica, mocz.

Przygotowanie moczu: Probke moczu przed analiza nalezy
rozcienczy¢ 0,9% NaCl 2-10 krotnie. Wynik oznaczenia pomnozy¢
przez wspoétczynnik rozcienczenia. Przed analiza prébke nalezy
doktadnie wymieszac.

Surowica moze by¢ przechowywana 1 dzien w temp. 2-8°C.
W celu przechowania prébek przez dluzszy okres czasu
nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Mocz moze by¢ przechowywany 1 dzien w temp. 20-25°C,
4 dni w temp. 2-8°C. W celu przechowania prébek przez diuzszy
okres czasu nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Niemniej polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

UWAGA:
Objetos¢  1-REAGENT  oraz  odpowiednio objgtos¢  prébki
i 2-REAGENT nalezy dostosowa¢ do mozliwosci pomiarowych
fotometru.

Oznaczanie manualne

diugos¢ fali 546 nm (550 nm)
temperatura 37°C
kuweta lcm

Do kuwet napipetowac:

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:

standard 30 ul - -

materiat badany - 30 pl -

woda destylowana - - 30 pl

Doktadnie wymiesza¢, po 5 minutach inkubacji w 37°C odczyta¢
absorbancj¢ A prob wzorcowych A(PW) i préb badanych A(PB)
wobec préby zerowej. Nastepnie dodac:

2-REAGENT | 300 ul 300 pl 300 ul

préba wzorcowa | proba badana | préba zerowa
(PW) (PB) (PZ)

1-REAGENT 900 pul 900 ul 900 pl
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Wymiesza¢, po 5 minutach inkubacji w 37°C odczyta¢ absorbancj¢
A préb wzorcowych A(PW) i préb badanych A(PB) wobec préby
zerowej. Obliczy¢ AA (A2 — A1) dla obydwu prob.

Obliczanie wynikow
AA(PB) = (A2-APB x K
AA(PW) = (A-A1)PW x K

stezenie kreatyniny _ AA(PB) X stgzenie standardu /
[mg/dl] T DA(PW) kalibratora

(objgtos¢ probki + objetosé R1)
(objetos¢ probki + objetos¢ R1 + objetos¢ R2)

K =0,756

WARTOSCI PRAWIDLOWE >3
surowica / osocze mg/dl umol/l
noworodki 0,3-1,0 26,5884
niemowlgta 0,2-0,4 17,7-354
dzieci 0,2-0,8 17,7-70,7
kobiety 0,5-1,0 44,2 -88,4
mezczyzni 0,7-12 61,9 —106,1
mocz poranny mg/dl mmol/l
kobiety 29 -226 2,56 —20,0
mezezyzni 40 - 278 3,54 -24,6

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakreséw wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii oznaczen nalezy
dotacza¢  surowice  kontrolne 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 oznaczef
W moczu.

Do kalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowa¢ CREATININE
STANDARD 2 (Nr kat. 5-123).

Do kalibracji oznaczefn na analizatorach automatycznych nalezy
stosowa¢ CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie,
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 uzZywajac  analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki
moga réznic si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,08 mg/dl (7,07 pmol/l).

= Liniowos¢: do 24 mg/dl (2122 pmol/l).

CREA ENZYMATIC

=  Specyficznos¢ / Interferencje

Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l, bilirubina
do 20 mg/dl, triglicerydy do 1000 mg/dl i kreatyna
do 20 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia w surowicy krwi
oraz w moczu.

N-Acetylo-p-benzochinonoimina (NAPQI), metabolit paracetamolu
(acetaminofenu), moze powodowa¢ falszywie niskie wyniki
oznaczen u pacjentéw z toksycznie wysokim  st¢Zeniem
paracetamolu.

=  Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD (&Y
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 1,23 0,02 1,23
poziom 2 5,63 0,04 0,67
Odtwarzalnos¢ (day to day) Srednia SD CcvV
n =80 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 1,17 0,04 3,63
poziom 2 5,51 0,30 542

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen kreatyniny wykonanych na
Biolis 24i Premium (y) i na Prestige 24i (x), z uzyciem 31 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y =0,9661 x +0,0226 mg/dl;

R =0,9903 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Kit name Cat. No

Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 30 2-257
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 60 2-267
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 120 3-333
HC-CREA ENZYMATIC 4-537
OS-CREA ENZYMATIC 9-470
B50-CREA ENZYMATIC 5-514

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of creatinine concentration intended
to use for manual assay and in several automatic analyzers.

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
Enzymatic, colorimetric method.

creatinine + HyQ Srealininase o creatine

creatine + HyQ CICaUNASe o o reogine + urea

sarcosine + Oz + HyO Sarcosine oxidasey o]vcine +HCHO + H202
2H,0; + ESPMT + 4-AA M, quinoneimine dye + 4H20

The colour intensity measured at 546 nm is proportional
to the creatinine concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Cor - Liquick Cor - Liquick Cor -
CREA CREA CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
30 60 120
1-REAGENT 3 x30ml 3 x 60 ml 4x1125ml
2-REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 2x75ml
HC-CREA OS-CREA B50-CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
1-REAGENT 3 x48 ml 2x48.5ml 2 x 48 ml
2-REAGENT 3x 158 ml 2x 18.5ml 2x18.2ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 8 weeks
on board the analyser at 2-10°C.

Components and concentrations

1-REAGENT

Good’s buffer <5%
creatinase <5%
N-ethyl-N-(3-sulfopropyl)-3-methylaniline (ESPMT) <5%
sarcosine oxidase <0.01%
ascorbate oxidase <1%
detergents, stabilizers and preservatives

CREA ENZYMATIC

2-REAGENT

Good’s buffer <5%
creatininase <1%
peroxidase <5%
4-ammoantipyrine (4-AA) <0.01%

stabilizers and preservatives

Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Please refer to the MSDS for detailed information concerning
safe storage and use of the product.

ADDITIONAL EQUIPMENT
= automatic analyzer or photometer able to read at 546 nm
(550 nm);

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

SPECIMEN

Serum and urine.

Urine preparation: before analysis urine sample should be diluted
with 0,9% NaCl 2-10 times. Multiply the result by dilution factor.
Serum can be stored up to 1 day at 2-8°C. For longer storage samples
should be frozen at -20°C.

Urine can be stored up to 1 day at 20-25°C, 4 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 analysers are available on request.

NOTE:

1-REAGENT  volume, and  respectively the sample
and 2-REAGENT volumes should be adjusted
to measuring photometer capacity.

Manual procedure

wavelength 546 nm (550 nm)
temperature 37°C
cuvette 1 cm
Pipette into the cuvettes:
standard test blank
S) (M (B)
I-REAGENT 900 pl 900 pl 900 pl

Bring up to the temperature of determination. Then add:

standard 30 ul - -
sample -

30 ul -

distilled water - 30 ul

Mix well and incubate for 5 minutes at 37 °C. Read the absorbance A
of standard samples A(S) and test sample A(T) against reagent blank
(B). Then add:

2-REAGENT 300 pl ‘ 300 pl ‘ 300 ul

Mix well. Incubate for 5 minutes at 37 °C. Read the absorbance A>
of standard samples A(S) and test sample A(T) against reagent blank
(B). Calculate AA (A2-A) for the test and standard.
Calculation
AA(T) = (A-ADTx K
AA(S) = (A-AS x K
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Creatinine _ DLAT standard / calibrator
concentration [mg/dl]  ~  AA(S) concentration

(sample volume + R1 volume)

K = (sample volume + R1 volume + R2 volume)

K =0.756

REFERENCE VALUES %3
serum / pl mg/dl umol/l
newborns 03-1.0 26.5 —88.4
infants 02-04 17.7-354
children 0.2-0.8 17.7-70.7
female 05-1.0 442 -88.4
male 07-1.2 61.9 -106.1
urine (morning) mg/dl mmol/l
female 29 -226 2.56 —20.0
male 40-278 3.54-24.6

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 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 with each batch of samples.

For the calibration of manual assay the CREATININE
STANDARD 2 (Cat. No 5-123).

For the calibration of automatic analysers systems the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176), LEVEL 2
(Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 4 weeks,
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 24i Premium. Results may vary if a different instrument

or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 0.08 mg/dl (7.07 pmol/l).

=  Linearity: up to 24 mg/dl (2122 pmol/l).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 5 g/dl, ascorbic acid up to 62 mg/l, bilirubin

up to 20 mg/dl, triglycerides up to 1000 mg/dl and creatine
up to 20 mg/dl both at serum and urine do not interfere with the test.

N-acetyl-p-benzoquinone  imine (NAPQI), a metabolite
of paracetamol (acetaminophen), may cause falsely low results

for patients with a toxic level of paracetamol.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD cv
- [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
n =20

level 1 1.23 0.02 1.23
level 2 5.63 0.04 0.67
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV

n =280 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 1.17 0.04 3.63
level 2 5.51 0.30 5.42

CREA ENZYMATIC

=  Method comparison

A comparison between creatinine values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at Prestige 24i (x) using 31 samples gave
following results:

y =0.9661 x + 0.0226 mg/dl;
R =0.9903 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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CREA ENZYMATIC

(RUS)
Hazpanue HaGopa Homep kar.
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 30 2-257
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 60 2-267
Liquick Cor-CREA ENZYMATIC 120 3-333
HC-CREA ENZYMATIC 4-537
OS-CREA ENZYMATIC 9-470
B50-CREA ENZYMATIC 5-514

NPEANIOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

JlmarHocTudeckuit  HaGoOp Ul ONpEJCNCHHS  KOHLEHTPALHH
KpeaTHHHUHA, HnpeaHasHa4deH it MaHyaJIbHOTO OINpeaecIeHus,
TaK u pinis:s onpe;[enel-mﬁ npu oMo ABTOMATHYCCKHUX
AHaAJIN3aTOPOB.

PearenTor JIOJIKHBI UCTIOJIB30BATHCA TOJIBKO TSI THArHOCTUKH in vitm,
KBIM(UIMPOBAHHBIM ~ JTa0OPATOPHBIM ~ NEPCOHATIOM, B LEJsX,
A KOTOPBIX OHH npeaHa3Ha4Y€eHbI, B COOTBETCTBYHOIIUX
J1a00PATOPHBIX YCIIOBUSIX.

BBEJEHUE

KpeatuHuH — 9T0 OPOXYKT He)EPMEHTATUBHOM JerHiapaTalu
KpeaTMHa B CKEJETHBIX Mblmax. KomuuecTBo KpeaTHHHHA
TeHepHpYeMOe, M BbIAEIIEMOE IOYKAMH, MPONOPLUOHAIEHO
MBIIICYHOH Macce W, OOBIYHO BBILIC Y MY)KYHH, YEM Y JKCHIIHH.
CyTquoe BBIJCJICHUE KpEaTHHHHA - OTHOCHTE/IBHO IIOCTOSIHHAS
BCIIMYHMHA, 3a UCKITIOYCHUEM TAKCITBIX paHeHHﬁ,
W JE€TE€HEPAaTHBHBIX 3360H€BZ.HI/Iﬁ, KOTOPBIE BBI3BIBAIOT MACCUBHOE
TIOBPEKACHHE MBIIIIII. YPOBQHL KpeaTHHHHA B KPOBH U MOY€ 3aBUCHT
OT KIyOOYKOBOil (UIBTPALMH, MOITOMY KDPEATHHHMH CIIY)KUT
HPEKPACHBIM HHIMKATOPOM (DyHKIMOHAIBHOTO COCTOSHHS TOYEK.

NPUHIIMI METOJA
DH3UMaTHYCCKHil, KOJIOPUMETPUYECKUI METO.

kpearunud + H20 KDCATMHHHASA , KpeaTun

kpearnn + Hy0 KPETMHA o cscomm + Mowenmma

capkosii + Oy + HoO SAKPOSHHORCHIASA o 11y 4y + HCHO + H202
2H20: + ESPMT + 4-AA [EPOKCHABR o yppyonenmun + 4H20
MHTeHCHBHOCTD  OKpackH, — u3MepsieMas  npu 546 HM,

HPSAMO HPONOPLMOHAIBHA KOHLEHTPAIMH KPEaTHHHHA.

PEATEHTBI
CocraB Habopa
Liquick Cor - Liquick Cor - Liquick Cor -

CREA CREA CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
30 60 120
1-REAGENT 3 x 30 M 3 x 60 M 4x112,5mn
2-REAGENT 1 x30 M 1 x 60 M 2x75mn
HC-CREA OS-CREA B50-CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
1-REAGENT 3 x 48 M 2 x 48,5 M 2 x 48 M
2-REAGENT 3x 158 mn 2 x 18,5 M 2 x 18,2 mn

Pearentsl Xpawsmmecss npu Temmeparype 2-8°C  cTaOHMIBHBI
JI0 OKOHYAHHUsI CPOKA FOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yHaKkoBKe. PeareHTs!
Ha Oopry amnmapata mpu Temmeparype 2-10°C  craOuibHbI
8 Henenb.

CREA ENZYMATIC

KOHUQHTpauﬂﬂ KOMITOHEHTOB B peareHrax:

1-REAGENT

6ydep Good'a <5%
KpeaTHHa3a <5%
N-s>tun-N-(3-cynsponponun)-3-mernnannms (ESPMT) <5%
CapKO3HHOKCHIA3a <0,01%
ackopbarokcugasa <1%
JICTEPreHTHl, CTa0HIN3aTOPbI H KOHCEPBAHTEI

2- REAGENT

6ydep Good'a <5%
KpeaTUHHHA3a <1%
nepoKcuaasa <5%
4-amMuHOaHTHIUPHH (4-AA) <0,01%

CTZ.6I/IJ'H/I33.TOP]>I 1 KOHCEPBAHTBI

Tlpenynp M np ust

= JIpenoxpaHsATh OT MPAMBIX COJHEUHBIX Jydei v 3arpsa3HeHus !

=  BHHUMAaTEIbHO NPOYHTANTE MACTIOPT OE30MACHOCTH XMMUYECKON
npoxykunn  (MSDS), KoToOphlii  COAEPKHT  TOAPOOHYIO
HHGOpMAIMIO O  TpaBHIaX  OE30IaCHOrO  XPaHEHHs
¥ Hcrnonb30Banus ToBapa.He ncmonb3oBath mocnie HCTEYEHHS
CpOKa rOIHOCTH.

JIOINOJIHUTEJIBHOE OBOPY/IOBAHUE

*  aBTOMATHYECKUH aHaiM3aTop Wid  (OTOMETp,  JAroIHid
BO3MOYKHOCTb OTYHMTATh PE3YJIbTAThl [PU JUIHHE BOJHBI 546 HM
(550 um);

= Ttepmocrar Ha 37°C;

= o0uiee 1abopaTopHOE 000PYI0BAHHKE;

BUOJIOTMYECKUIA MATEPUAJL

ChbIBOpOTKA KPOBH HJTH MOYa.

IlpuroToBienne MOUM: Mepes MPOBEICHHEM aHalIH3a 06paser MOodH
HeoOXxoauMo passecTd ¢usnonorudeckum pactBopom (0,9% NaCl)
B 2-10 pa3a, a pe3ynbTaT aHalIM3a YMHOXHTb Ha KO3((HUUHEHT
PpasBeJCHHSL.

CBIBOPOTKY CIIe/lyeT XpaHUTh He Gosiee 1 CyTOK IpH TemrepaType
2-8°C. [lns Gonee UIMTENBHOrO XPAHEHHs 00pa3lbl CHIBOPOTOK
HYKHO 3aMOpo3uTh 1pu -20°C.

Mouy cnexyer xpanuts He 6onee 1 cyTok mpu Temneparype 20-25°C
MM B TeyeHHe 4-x cyTok mpu Temmneparype 2-8°C. Jlns Gonee
JUTMTENBHOTO ~ XpaHeHHs o0pasibl MOYM CIEIyeT 3aMOPO3HTh
mpu -20°C.

TeM He MeHee, PEKOMEH/YETCsl IIPOBEJICHHE aHAIN30B Ha CBEXKOM
OHONOruyecIoM Marepuase!

IMPOIEAYPA ONIPEAEJIEHUS
TlporpaMMbl Ui QHAIIM3aTOPOB INPEJOCTABISIEM HA JKEJaHHE
KJIIMCHTOB.

MNPUMEYAHMUE:

O6bembr pearenta 1-REAGENT u cooTBeTcTBeHHO o0Opasma, a
Takke o0beM peareHta 2-REAGENT creyeT CKOppeKTHpOBaTh C
BO3MOJKHOCTSIMH ~ (DOTOMETPHYECKHX HM3MEPEHHH HCIOJIb3yeMOro
npubopa.

Pyudnoe onpenenenne

JIIMHA BOJIHBI 546 um (550 um)
Temmeparypa 37°C

KIOBETa lem
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B KIOBETY ITOMECTHUTD:

obpaserr obpaserr obpaserr

CTaHAPTHBIH | MCCIIEyeMBIi | XOIOCTOH

(CO) (HO) (0X)
1-REAGENT 900 MK 900 MK 900 MKk

Tloorpers /10 yKa3aHHOM TeMIriepaTypbl MPOBEJICHUS aHAIM3a. 3aTeM
J100aBHTh:

cTanjaaptT 30 MK

HCCIely eMblit
MaTepHan

- 30 MK -

JUCTUIUIMPOBaHHAA
BOJIa

- - 30 mMKn

TmarensHO HepeMelnaTh, HHKYOUPOBATh 5 MHHYT IPU TEMIEpaType
37°C. Ompepmenuts KO3GOHIMEHT A] IOMIOMEHNS CTaHAAPTHBIX
o6pasnoB A(CO) n uccnegyemsix obpasuos A(HMO) orHocuTensHO
xosoctoro odpasia (0X). 3areM 100aBUT:

2-REAGENT ‘ 300 Mk 300 MK 300 Mk

TmarteabHO NepeMelaTh, HHKYOUpPOBaTh 5 MHHYT IPU TEMIEpaType
37°C. Onpenenuth KOdOHUIHEHT A2 IOINIOMEHUS CTaHAAPTHBIX
o6pasnoB A(CO) n obpasuos uccnenyembx A(MO) oTtHOCHTETBRHO
xonocroro o6pasua (0X).

Berancnnte AA (A2-A1) 11 cTaHzapTa u UCCIeLyeMoro obpasma.

Pacuér pesyabraToB
AAMMO) = (A>-A1)) MO x K
AA(CO) = (A2-A1) COx K

KOHLIEHTpaIust _ LAWO KOHLIEHTpALMs CTaHapra
KpeaTuHUHa [Mr/w] AA(CO) / xanubpatopa

(06BEM 00pasna + 06béM pearenta R1)

K =
(06BEM 0Opasiia + 06bEM pearenta R1+ 06béM pearenta R2)

K=0,756

PE®EPEHCHBIE BEJIMYMHBI >3

CBIBOPOTKA / IIa3Ma M/ MKMOJIB/JT
HOBOPOKJICHHBIE 0,3-1,0 26,5884
MUIIAZICHIIBI 0,2-0,4 17,7-354
JIeTH 0,2-0,8 17,7-70,7
JKEHIIMHBI 0,5-1,0 442 — 88,4
MY KYHHBI 0,7-1,2 61,9 -106,1
YTPeHHsISl Mo4a mr/ aa MMOJB/
SKEHIIMHBI 29 -226 2,56 - 20,0
MYKUHHBI 40-278 3,54-24,6
Kaxmoit  mabopatopud  pEeKOMEHAYETCS  YCTAHOBHTH  CBOM
COOCTBEHHBIE ~ HOPMBL,  XapakTepHble UL 0OCIexyeMoro
KOHTHHTCHTA.
KOHTPOJIb KAYECTBA

JUnist BHYTPEHHETO KOHTPOJI Ka4eCTBA PEKOMEH/IyeTCs HCIIONb30BaTh
KxoHTponbHble cbiBopoTkh CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mpm wuccrnenoBaHMH
ceiBopotkr, 6o CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Kar. Ne 5-161) nm1 LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) npu uccnegoBaHHsAX
MOYH, JUIs KaXJI0H cepun U3MEpeHuid.

JUis  KanmuOpOBKM — PYYHBIX  ONPENCICHHH  PEKOMEHIyeTCst
ucronb3oBatk  kamOparop  CREATININE  STANDARD 2
(Kar. Ne 5-123).

Jinst KanuOpOBKH ABTOMATHYECKHX aAHAIM3aTOPOB PEKOMEHIYETCs
ucnonszoate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar. Ne 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177).
KamGpoBounyro KpuUBYIO CleIyeT COCTAaBIATh Kaxjble 4 Hemenw,
mpu KaXAO0H CMeHe JOTa peareHta 1mb0 KOraa HEOOXOJUMO,
HANpUMep pe3ylbTaThl 00O3HAYEHHs KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK
HE MOMEIIAIOTCS B ONPEIEICHHOM JHAIa30He.

CREA ENZYMATIC

XAPAKTEPUCTUKA ONPEJNEJIEHUA

OTH  METPONOTMYECKHE  XApaKTePUCTHKH  OBbUIM  MONYdEeHBI
NpH  HCIONB30BAaHHH ABTOMAaTHYECKOro aHamm3atopa Biolis 24i
Premium. Pe3ynbTaTbl, NOJyYeHHble Ha APYrUX aHAIM3aTOpPax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJINYATECS.

L] Yyserureabnocts: 0,08 mr/mn (7,07 MkMouts/i).

L] JInneitHocTb: 10 24 mr/mn (2122 MKMOJIB/1).

= C ¢uunocts / UnTepdep
I'emornobun no 5 r/mn, ackopOuHOBas kucnora go 62 mr/m,
ommapyoun  mo 20 wmr/mn, Tpurmmuepuasl  go 1000 mr/mn
M KpeaTHH 10 20 MI/Ju1 B CBIBOPOTKE KPOBH MIIM B MOYHM HE BIIMSIOT

Ha pe3yNbTaThl ONpPe/IeNICHUH.

N-anernn-n-6enzoxunon umuH (NAPQI), metabonut naparneramona
(auetaMHHO(EH), MOKET MPUBECTH K JIOXKHO HU3KHM pe3yIbTaTaM
OMNpE/ICNICHNH Y NAllMeHTOB C BBICOKMM YPOBHEM KOHLEHTPALMH
mapareTamolia.

=  Tounoctn

IoBTOpPsieMocTh Cpennee SD CvV
(Mexay cepusimu) n = 20 [mr/m] [mr/mo] [%]
ypoBeHb 1 1,23 0,02 1,23
YpOBEHb 2 5,63 0,04 0,67
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CV
(130 J1Hs B 1ieHb) n = 80 [mr/nn] [mr/mo] [%]
ypoBeHs 1 1,17 0,04 3,63
YPOBEHb 2 5,51 0,30 5,42
L] CpaBHeHHe MeTOa
Cpasuenne pe3yIbTaToB ompeeneHus KpeaTHTHHNHA,

NMPOM3BEJCHHBIX Ha aHanu3aropax Biolis 24i Premium (y)
u Prestige 24i (x) nms 31 o6pasia gano cieayionme pesyabTaThl:

y =0,9661 x + 0,0226 mr/mur;
R =0,9903 (R — k03 DHIUHEHT KOPPEIALIN)
YTHIU3ALMS OTXOA0B

Hoc‘ryna'rb COTJIaCHO MECTHBIM Tp€6OBaHl/I5IMA
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