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ACCENT-300 CREATININE

Nr kat. 7-333 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia kreatyniny,
przeznaczony do wykonywania oznaczef na automatycznym
analizatorze ACCENT-300.

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

ZASADA METODY

Modyfikacja metody Jaffé’go, bez odbialczania. W wyniku
reakcji pikrynianéw z kreatyning w $rodowisku alkalicznym
powstaje pochodna 2.,4,6,-trinitro-cykloheksadienu
o zabarwieniu z6ito-czerwonym. Intensywno$¢ zabarwienia
jest wprost proporcjonalna do st¢zenia kreatyniny.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x 20,5 ml
Tlos¢ testéw ACCENT-300 330

Odczynniki przechowywane w temp. 15-25°C zachowuja
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Odczynniki  przechowywane na  pokladzie aparatu
w temp. 2-10°C sg stabilne przez 8 tygodni.

Stezenia skladnikoéw w odczynniku

wodorotlenek sodu <450 mmol/l
bufor weglanowy <150 mmol/l
kwas pikrynowy < 38,8 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja
roztworu roboczego nie przekracza wartosci 0,225
(pomiar wobec wody destylowanej, przy dt. fali 500 nm)

= ]-Reagent i 2-Reagent spelniaja kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Skladniki:

1-Reagent zawiera wodorotlenek sodu

2-Reagent zawiera kwas pikrynowy
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Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
P280 Stosowaé¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong¢ oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 w PRZYPADKU
POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotow.
P303+P361+P353 W  PRZYPADKU  KONTATKU
ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usunaé/zdjaé catg
zanieczyszczong odziez. Spluka¢ skér¢ pod strumieniem
wody/prysznicem.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjaé
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunac.
Nadal ptuka¢.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Przygotowanie moczu: Probke 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 dluzszy okres czasu
nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do  wykonania  préby  zerowej  nalezy
wody dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomiedzy odczynnikami:
CREATININE - BIL TOTAL, CREATININE - BIL
DIRECT, CK - CREATININE, CK-MB — CREATININE,
URINE PROTEINS - CREATININE. W celu uniknigcia tego
efektu nalezy zastosowaé¢ si¢ do zalecen zawartych w
instrukcji: 51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

uzywaé

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’
surowica / osocze mg/dl umol/l
kobiety 0,6-1,1 53-97
mezezyzni 0,7-13 62115
mocz: zbidrka dobowa mg/kg/24h umol/kg/24h
kobiety 11-20 97177
mezezyzni 14-26 124 - 230

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

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, 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 (Nr kat. 5-161) lub LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
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 mieszczg si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od
podanych.

= Czulo$é: 0,44 mg/dl (38,9 pmol/l).
= Liniowos$é: do 20 mg/dl (1768 pmol/l).

Jezeli stgzenie kreatyniny w prébie badanej jest wyzsze
niz 20 mg/dl, préb¢ nalezy rozcienczy¢ 0,9% NaCl
w stosunku 1:2. Wynik pomnozy¢ przez 3.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje
Hemoglobina do 2,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl,
kwas askorbinowy do 62 mg/l i triglicerydy do 500 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja
Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

poziom 1 1,58 0,07 4,27
poziom 2 3,71 0,04 1,04
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD (6\%

n =280 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 1,26 0,11 8,92
poziom 2 3,92 0,16 4,00

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen kreatyniny wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x),
z uzyciem 29 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9661 x + 0,0559 mg/dl;

R =0,9915 (R — wspétczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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ACCENT-300 CREATININE

Cat. No 7-333 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of creatinine concentration,
used in automatic analyser ACCENT-300.

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

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x20.5ml

The reagents when stored at 15-25°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.

Concentrations in the test

sodium hydroxide <450 mmol/l
carbonate buffer <150 mmol/l
picric acid < 38,8 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 A = 500 nm).
= |-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.

_\E ﬁé P280 Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse

mouth. Do NOT induce vomiting.

ACCENT-300 CREATININE

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
or doctor/physician.

POISON  CENTER

SPECIMEN

Serum, EDTA or heparinized plasma free from hemolysis,
24-hours urine collected 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

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there is a
probability of cross-contamination affecting
the tests results: CREATININE - BIL TOTAL,
CREATININE - BIL DIRECT, CK — CREATININE, CK-MB
— CREATININE, URINE PROTEINS - CREATININE. To
avoid this effect follow the recommendations contained in the
instruction 51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES ’
serum / plasma mg/dl umol/l
female 0.6-1.1 53-97
male 0.7-1.3 62115
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 the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY  MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is 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.
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PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

=  Sensitivity: 0.44 mg/dl (38.9 pmol/l).

= Linearity: up to 20 mg/dl (1768 pmol/l).

If creatinine concentration exceeds 20 mg/dl, dilute
the sample with 0.9% NaCl in the ratio of 1 to 2 and repeat
the assay. Multiply the result by 3.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl,
ascorbate up to 62 mg/l and triglycerides up to 500 mg/dl

do not interfere with the test.

= Precision

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

level 1 1.58 0.07 4.27
level 2 3.71 0.04 1.04
Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv
n =280 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 1.26 0.11 8.92
level 2 3.92 0.16 4.00

=  Method comparison

A comparison between creatinine values determined
at ACCENT-300 (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x)
using 29 samples gave following results:

y =0.9661 x + 0.0559 mg/dl;

R=0.9915 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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ACCENT-300 CREATININE

Kar.Ne 7-333 (RUS)

HPEAINOJATAEMOE HCTIOJIb30BAHUE
Jluarnoctudeckuit HaboOp sl ONMpPEAENeHUS] KOHLEHTPALUH
Kp€aTUHUHA, PEAarcHThbl NPEAHA3HAYECHBI I UCIIOJIb30BAHUSA
Ha aBToMaTtndeckuM aHanuzarope ACCENT-300.

PeareHThI JOJDKHBI HCIOIB30BATHCS TONBKO JUIA IMATHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QHIMPOBAHHBIM J1aOOPATOPHBIM IEPCOHANOM,
B IemAX, A KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHa3HAuYeHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSIX.

BBEJIEHUE

Kpeatnnun  sBnsiercs  mpoayKToM — He(epMEHTaTUBHON
JIETHJIpaTaliiy KpeaTHHa B CKEJIETHBIX MbINmax. KonnaectBo
KpeaTHHHHA TEHEpHpyeMoe, WU  BBIIEIAEMOe  II0YKaMH,
HPONOPIMOHANBHO MBIIIEYHOH Macce U, OOBIYHO BBIIIE
Y MyXuuH, 4eM Yy okeHImMH. CyTOYHOE BBIJEICHHE
KpeaTUuHUHA - OTHOCUTEIIbHO MOCTOsTHHAs BCIIMYHHA,
3a HCKIKYCHHUEM TSIKEIbIX paHeHnﬁ, WA JICT€HEPaTUBHBIX
3a00JIeBaHN, KOTOPbIE BBI3BIBAIOT MACCHBHOE MOBPEXKICHHE
MBIIII. YPOBeHb KpeaTHHUHA B KPOBH H MOYE 3aBHCUT
oT KJIy004YKOBOH (HMIBTPALNHU, NMO3TOMY KPEATUHHH CITYKHT
HPEKPACHBIM HHIUKATOPOM (YHKI[MOHAIBHOTO COCTOSHHUS
TIOYCK.

INPUHIMII METOJA

Mopudukauns wmeroma Sdde 0O6e3 menporemHmzanmu.
B pesynpTare peaknMd IHKPAaTOB C  KPEaTHHHHOM
B LIENOYHOH cpene obpasyercs mpousBoigHas —2,4,6-
TPHHHTPOIUKIIOTEKCOTMEHA HKEITO-KPaCHOTO IBeTa.

VHTEHCHBHOCTH ~ OKPAacCKH  IIPSIMO  TIPOIOPIMOHAIbHA
KOHILCHTPAMXA KpeaTUHUHA.

PEATEHTBI

CocraB Hab6opa

1-Reagent 2 x 40 M

2-Reagent 1x20,5 mn

Ilpn  rtemmeparype  15-25°C,  peareHTBI  COXpaHSIOT

CTabMIIBHOCTH B TEYCHHUH BCETO CpOKa roAHOCTH, YKa3aHHOI'O
Ha ymakoBke. CraGMIBHOCTE Ha OOpTy aHanu3atopa
nipu 2-10°C cocraBnsier 8 Heselb.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax
TUAPOKCUJ HATPHS

Oydep kapOoHaATHBIH

KHCJIOTA MAKPUHOBAs

<450 mmonb/a
<150 mmonb/n
< 38,8 MmmouTB/T

Mpeaynpesxaenusi 1 NpuUMeYaHus

= 3amuuarh OT Jiyyeil cBeTa M n3beraTb KOHTaMHHALIMH |

= PeakTuBbl  JCHCTBHTENBHBI,  ecimd  KodbduImeHT
MOTJIOIIEHUsT pacTBOpa He mpessimaetr 0,225 (u3Mepenus
OTHOCHUTEIIBHO ﬂHCTHHHHPOBaHHOﬁ BOAbl IIpU JIMHE
BostHbl 500 HM).

= |-PearenT u 2-PeareHT COOTBETCTBYIOT KPHUTEPHUSIM
knaccupukamn  cormacHo  mocrtaHoBieHuto  (EC)
Ne 1272/2008.

HHrpeauenTsi:

1-Reagent COIEPKUT IHAPOKCHL HATPHS

2-Reagent conepyKUT MUKPUHOBOH KHCIIOTHI

ACCENT-300 CREATININE

Onacnocrb
H314 Be3biBaeT cepbE3HBIC OXKOTH  KOXH
W HOBPEXICHHUS T1a3.
P280 TTonb3oBaTbCst 3aIUTHBIMI
nepyaTKaMu/3alMTHOH  OAEXKI0H/cpeacTBaMH
3aIUTHI T71a3/IIA.
P301 + P330 + P331 Ilpu npornareianuu: IIpononockars
port. He BBI3bIBATH PBOTY.
P303 + P361 + P353 Ilpm nomajaHud Ha KOXY
(11 Bosiockl): HememneHHO CHATh BCIO  3arps3HEHHYIO
OJIK/Ty, IPOMBITH KOXKY BOJOH/TIOA AyLIeM.
P305+P351+P338 Ilpun nomaganum B rmaza: OCTOPOXHO
TPOMBITH TJ1a3a BOHOﬁ B T€YCHUEC HECKOJIbKHUX MHUHYT. Custh
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CIM BBl HOJb3yeTeCh MMU M €CIH 3TO
JIETKO c1enaTh. IIpoJoKUTh MPOMBIBAHHE TJIa3.
P310 HememieHHO 0OpaTUTBCS B TOKCHKOJIOTHYECKUH LEHTP
WM K Bpauy.

BUOJIOTMYECKUI1 MATEPHAJT

CoiBopotka, OJITA wunM remapuHM3MpOBaHHAs —IUIA3Ma
6e3 C1e/10B reMou3a, CyTouHasi Moda 6e3 KOHCepBaHTOB.
TlogroroBka MO4YHM: HpPOOBI MOYH  TIepe]l  aHATU30M
HeobOxoquMo crokpatHo pasBectn 0,9% pactBopom NaCl,
a pesynbTathl yMHOKHUTE Ha 100. [lepen usmeperneM npoOs
HeOGXOHI/IMO TIIATEIIbHO NepEeMELIaTh.

IIpoGsr MoryT xpanutsest 10 7 cytok npu 2-8°C. Jlis Gonee
JUINTEIBHOTO ~ XpaHeHHs mpoObl  CIeAyeT  3aMOpO3UTh
nipu -20°C.

Tem He MeHee, PEKOMEH/IYeTCs HMPOU3BOIUTH HCCIIEIOBAHUSL
Ha CBEXEB35TOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuane!

NPOLEAYPA ONPEJAEJIEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOIb30BAHHIO.

B kauecTBe OIaHK-pearcHTa pPEKOMEHIYeTCS HCIOIb30BaTh
JICHOHN30BaHHYIO BOJLY.

Heo0xoaumsie geiicTBus:

IIpu BeIMONHEeHMM aHanu3oB Ha anamuzatope ACCENT-300,
BO3MOJKHO MHCKa)KeHHE DE3y/IbTaTOB AaHAIIM30B, BBI3BAHHOE
HepeKPeCTHbIM __ 3arpsi3HEHHeM  MEXIy  pearcHTaMu:
CREATININE - BIL TOTAL, CREATININE - BIL
DIRECT, CK - CREATININE, CK-MB - CREATININE,
URINE PROTEINS - CREATININE. YTto0bI H30€XaTh 3TOr0
sddexra, cuexyiite PpEKOMEHIAUMAM, COAEPXKAIIMMCS B
nHcTpykimu 51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI ’

CBhIBOPOTKa / I1a3ma MI/an MKMOJIB/JT
JKSHIIUHBI 0,6-1,1 53-97
MY)KYHHBI 0,7-13 62-115
CyTO4YHasi MOYa MI/Kr/cyT MKMOJIB/KI/CYT
JKSHIIUHBI 11-20 97 -177
MYKUYHHBI 14-26 124 — 230

Kaxmoif maboparopum peKoMeHmyercsi pa3paboTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIA 00CIeLyeMoro
KOHTHHI€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIns  BHYTpeHHEro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIyeTCs
HCIOJIb30BaTh KOHTPOJbHBIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat. Ne 5-173)
IpH_mccneioBanny chiBopotkr, 1160 CORMAY URINE
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CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) mmu LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) mpu uccneoBaHUSX MOYHM, IS KaKIOH
CepHU M3MEpPEHHUH.

s KaJIMOPOBKH ABTOMATHYECKUX aHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTcst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
n LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).

KanubpoBouHy0O KpUBYIO CIEIyeT COCTaBIATh KaXKIYIO
HENeNmI0, NMPU KaKIOH CMEHe JI0Ta peareHTa M B Cilydae
HEOOXOJMMOCTH, Hamp., €CIH pe3yJbTaThl ONPEICTCHHS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IOMANaloT B pedepeHTHbIH
JIMaIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKU ONPEJIEJIEHU ST

OTH METPOIOrNYECKHUE XapaKTEPHUCTUKHU OBbLIN IOIYYSHBI IPU
HCIIOJIb30BAHUU ABTOMATUYECKOr 0o a”aiusaropa
ACCENT-300. Pe3ynpTaThl, TNOJNy4eHHbIE Ha JPYTHX
aHANIM3aTOPaxX U BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

= YyscerBureabHocThb: 0,44 Mr/m (38,9 Mxmois/i).
= Jluneitnoctsb: 10 20 mr/mn (1768 Mxmomb/i).

Jlns Gonee BBICOKMX KOHIIGHTpAIMH KpEaTHHHHA, CIENyeT
pasBectn obpaseny pacrBopom 0,9% NaCl B cOOTHOIICHHH
1 k 2. ITonmy4eHHbI! pe3yabTaT YMHOKHTH Ha 3.

=  Cnemnpuunocts / UnTepdepenun

I'emornmobun 1m0 2,5 r/mm, ackopOuHOBas — KHCJIOTa
o 62 wmr/n, Oummpy6oun no 20 Mr/mn M TPUIIHLEPHUABI
B KOHLEHTpamuu 10 500 MI/mn He BIUSIIOT Ha Pe3ysbTaThl
OIpEeNICHUH.

=  TouyHocTh

TloBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(Mexy cepusmu) n = 20 [mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 1,58 0,07 4,27
YpOBEHb 2 3,71 0,04 1,04
Bocnpou3sBoauMocTb Cpennee SD CcvV
(u30 aus B 1ewb) n = 80 [mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 1,26 0,11 8,92
YPOBEHb 2 3,92 0,16 4,00

= CpaBHeHHe MeTOJA

CpaBHeHHe pe3yabTaToB ONpeneneHus KpeaTHHHHA
nomydennelx  Ha  aHammsatope  ACCENT-300  (y)
u Ha COBAS INTEGRA 400 (x) ¢ wuCHOIB30BaHHEM
29 06pa3sioB AaJI0 CIETYIONHE Pe3yIbTaThI:

y =0,9661 x + 0,0559 mr/m;

R =0,9915 (R — k03 HIMEHT KOppesInm)

YTUWIN3ALDMUA OTXO10B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUSAMH.

ACCENT-300 CREATININE

51_03_04_028_03

JIUTEPATYPA

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

2. Fabiny D.L. and Ertinghausen G., Clin. Chem. 17, 696-
700 (1971).

3. 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).

5. 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.

JaTta cozganms: 10.2020

str. / page / ctp. 6/7



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

ACCENT-300 CREATININE

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AIANITALIUSA:

Parameters

No. 8 Prim.Wave.
Test CREA Sec.Wave.
Method Fixed Time Sample Vol.
Direction Ascend R1 Vol.
Unit mg/dl R2 Vol.
Decimals 2 Line. Limit
Incubation 3 Antigen Check
Reaction 115 Substrat

R1 Blank Mix. R Blank
Lower 0 Lower
Upper 0 Upper
Response Linearity
Lower -2.5 Lower
Upper 2.5 Upper
Sample 45 Full Name
Vol.

Dilution 5 Print No.
Calibration

Rule Two Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 7

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 | 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 CREATININE

510
700
25
200
50
20

0.44
20

Creatinine

8
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