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A-400 CREATININE

Nr kat. 7-433 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stg¢zenia kreatyniny,
przeznaczony do wykonywania oznaczefi na automatycznym
analizatorze BS-400.

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 mig$niach
szkieletowych nieenzymatycznej dehydratacji ~ kreatyny.
Ilo§¢ powstajacej i1 wydalanej przez nerki kreatyniny
jest proporcjonalna do masy migSniowej i zazwyczaj
jest wyzsza u mezczyzn niz u kobiet. Dzienna produkcja
kreatyniny utrzymuje si¢ na niemal stalym poziomie,
z wyjatkiem rozleglego uszkodzenia migsni w wyniku
wypadku lub choroby degeneracyjnej mig$ni. Poziom
kreatyniny we krwi i w moczu zalezy od filtracji
kiebuszkowej, wobec czego klirens kreatyniny
jest doskonatym wskaznikiem funkcji nerek.

ZASADA METODY

Modyfikacja metody Jaffé’go, bez odbiatczania. W wyniku
reakcji pikrynianéw z kreatyning w $rodowisku alkalicznym
powstaje pochodna 2,4,6,-trinitro-cykloheksadienu
o zabarwieniu zo6ito-czerwonym. Intensywnos$é zabarwienia
jest wprost proporcjonalna do stgzenia kreatyniny.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x38ml
2-Reagent 1x20,5ml
Tlos¢ testéw BS-400 380

Odczynniki przechowywane w temp. 15-25°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki ~ przechowywane na  pokfadzie aparatu
w temp. 2-10°C sg stabilne przez 6 tygodni.

Stezenia skladnikow 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).

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

A-400 CREATININE

Skladniki:
1-Reagent zawiera wodorotlenek sodu
2-Reagent zawiera kwas pikrynowy
Niebezpieczenstwo.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu.
P280 Stosowaé¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 4 PRZYPADKU
POLKNIECIA: wyptuka¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotow.
P303+P361+P353 w PRZYPADKU KONTATKU
ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usungé/zdja¢ cata
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skor¢ 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
usuna¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng
bez $ladow hemolizy. Mocz z dobowej zbiorki pobrany
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 doktadnie
wymieszac.

Probki moga by¢ przechowywane do 7 dni w temp. 2-8°C.
W celu przechowania probek 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  proby  zerowej nalezy  uzywac
wody dejonizowanej.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 7

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 oznaczefn w moczu.

Do kalibracji analizatorow 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. je§li warto$ci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego BS-400. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 0,4 mg/dl (35,4 pmol/l).

= Liniowo$¢: do 20 mg/dl (1768 pmol/l).

Dla  wyzszych  stgzen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefczenia.

= 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 wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

surowica / 0socze mg/dl wmol/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 97 -177
mezczyzni 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
oznaczef, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM
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Powtarzalnos¢ Srednia SD CcvV

(run to run) n =20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 1,27 0,07 5,13
poziom 2 441 0,02 0,55
Odtwarzalno$é Srednia SD CvV

(day to day) n =56 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 1,28 0,08 6,16
poziom 2 3,71 0,16 4,32

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikéw oznaczen kreatyniny wykonanych
na BS-400 (y) i na OLYMPUS AU640 (x), z uzyciem
43 probek, dato nastepujace wyniki:

y =0,9765 x - 0,057 mg/dl;

R =10,9986 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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A-400 CREATININE

Cat. No 7-433 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of creatinine concentration,
used in automatic analyser BS-400.

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 2x38ml
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 6 weeks on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test
sodium hydroxide
carbonate buffer

picric acid

<450 mmol/l
<150 mmol/l
<38.8 mmol/l

Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= The reagents are wusable 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:
I-REAGENT contains sodium hydroxide.
2-REAGENT contains picric acid.
Danger.
H314 Causes severe skin burns and eye
damage.

Iﬁé P280 Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse

mouth. Do NOT induce vomiting.
A-400 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.

REFERENCE VALUES’
serum / plasma mg/dl pmol/l
female 0.6-1.1 53-97
male 0.7-13 62115
24-hours urine mg/kg/24h umol/kg/24h
female 11-20 97-171
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.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
the automatic analyser BS-400. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 0.4 mg/dl (35.4 pmol/l).
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= Linearity: up to 20 mg/dl (1768 pumol/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 Cv

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

level 1 1.27 0.07 5.13
level 2 4.41 0.02 0.55
Reproducibility Mean SD CvV

(day to day) n =56 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 1.28 0.08 6.16
level 2 3.71 0.16 432

= Method comparison

A comparison between creatinine values determined
at BS-400 (y) and at OLYMPUS AU640 (x) using 43 samples
gave following results:

y=0.9765 x - 0.057 mg/dl;

R =0.9986 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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A-400 CREATININE

Kar.Ne 7-433 (RUS)

MPEJIINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUIA ONIPEACIICHUS KOHIECHTPAluH
KpeaTuHUHa, TpeaHa3sHa4YCH U1 HCHOJIb30BAHUSA Ha
aBTOMaTHYECKOM aHanu3aTope BS-400.

Pearentst JOJDKHBI HCIIOJIb30BaThCS TOJILKO
Uil JMarHOCTUKH  in  Vitro,  KBAIM(HUIMPOBAHHBIM
71a0OpaTOpPHBIM TIEPCOHATIOM, B LEIAX, JUII KOTOPBIX OHHU
HpeJHa3sHAyeHbl, B  COOTBETCTBYIOLIMX  JIabOPaTOPHBIX
YCTIOBUSIX.

BBEJIEHUE

Kpeatnnun  sBndeTcs  TPOAYKTOM  He(epMEeHTaTHBHOM
JIeTUIpaTaluy KpeaTuHa B CKENEeTHBIX Mbimmax. KomuuecTso
KpeaTHMHHHA TEHEPUPYEMOE, M  BBIICIAEMOE MOYKaMH,
HPONOPLUHUOHAILHO MBILIEYHOH Macce H, OOBIYHO BbIIE
y MyK4MH, 4YeM y keHImuH. CyToyHOe BblIeNIEHHE
KpeaTMHMHA - OTHOCHTENBHO IIOCTOSHHAs — BE/IMYMHA,
3a MCKIIFOYEHMEM TSKEIbIX PAHEHUH, WM JereHepaTHBHBIX
3a00/1€BaHNI, KOTOPBIE BBI3BIBAIOT MACCHBHOE MOBPEKICHHIE
MBI, YPOBEHb KPEaTHHHHA B KPOBH M MOYE 3aBHCHT
OT KIyOOYKOBOH (DHMIBTPAINH, MOITOMY KPEATHHHH CIYKHT
HPEKPacHbIM  HHIMKATOPOM  (YHKIHOHATLHOTO COCTOSHHUS
HOYEK.

MPUHIUII METOJA

Momudukamus  metoma  Sdde 6e3  aempoTemHM3AIMM.
B pesynbTare  peakimMH ~IHKPaTOB €  KPEaTHHHHOM
B IETOYHOH cpene obpasyercs HIPON3BOTHAS
2,4,6-TPHHUTPOLUKIOI€KCOIUCHA  JKEJITO-KPACHOTO  LIBETa.
VHTCHCHBHOCTH ~ OKPAacKH  IIPSIMO  HPOINOPIHOHATbHA
KOHICHTPAMH KPEaTHHUHA.

PEATEHTbBI

Cocrap Ha0opa

1-Reagent 2x 38 mn
2-Reagent 1x20,5 M

Ilpu  Ttemmepatype  15-25°C,  peareHTbl  COXpaHSIOT
CTaOMIBFHOCTh B T€YEHHE BCETO CPOKA TOIHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ymakoBKe. PeareHT Ha GopTy ammapara NpH TeMImeparype
2-10°C crabuien 6 Hemelnb.

KoHIeHTpauun KOMIIOHEHTOB B PearenTax
TUAPOKCUJ HATPUs

Oydep kapGOHATHBII

KHCJIOTAa MUKPUHOBAS

<450 mmonb/n
<150 mmoub/n
< 38,8 MMOITB/IT

Mpegynpesxienus ¥ NPUMeYaHUs

= 3amumarh OT CBETa U U30eraTh KOHTAMHUHAIMH!

- PeakTuBbl HCﬁCTBHTCHBHBI, eci KO3('I)CI)I/IL[]/ICHT
MOTJIOIIeHUsT pacTBopa He npessimaet 0,225 (13mepenus
OTHOCHTENBHO JMCTUIUIMPOBAHHOH BOJBI THPH JUTHHE
BosHBI 500 HM).

= [-PeareHT u 2-PeareHT COOTBETCTBYIOT KPHUTEPHSIM
Kknaccupukamuu  cormacHo  mocraHoBineHuio  (EC)
Ne 1272/2008.

A-400 CREATININE

HHrpeaueHTsl:
1-Reagent coaepsKuT rUAPOKCH HATPUS
2-Reagent coiepsKUT MUKPUHOBOU KMCIIOTHI
OnacHocTh
H314 Bpni3biBaeT cepbEé3HbIE OXKOTH  KOXKHU
W OBPEXICHHS TI1a3.
P280 ITonb3oBaTbCst 3aIUTHBIMI
nepyaTKaMu/3alUTHON  OJIeKI0H/CpecTBaMU
3aIUTHI T71a3/TH1IA.
P301 + P330 + P331 Ilpu npornatbiBanuu: [Ipornonockars
poT. He BeI3BIBaTH PpBOTY.
P303 + P361 + P353 Ilpu nomajgaHuu Ha KOXY
(umu  Boyockl): HemelUIeHHO CHATH BCIO  3arpsi3HEHHYIO
OJICXKTY, MPOMBITH KOXKY BOZIOH/TIO TyLIIEM.
P305+P351+P338 Ilpn mnomaganum B rnaza: OCTOPOXHO
TIPOMBITH TJ1a3a BOL[Oi/’l B TCUCHHUC HECKOJIBKUX MHHYT. CuaTh
KOHTAKTHBIC JIMH3BI, €CJIH BBl HOJb3yeTeCh MMU M €CIU 3TO
JIETKO cienath. IIpoIo/KUTh IPOMBIBAHHE TJ1a3.
P310 HemenneHHo oOpaTUTBCS B TOKCHKOJIOTMYECKUI LIEHTP
WIIM K Bpagy.

BAOJOTMYECKHIA MATEPHAJI

CeBopoTka, DJITA wmimMm remapuHU3MpOBAaHHAS —ILIA3Ma
66€3 ClIe/I0B reMoJIN3a, CyTOuHast Moua 6€3 KOHCEpBaHTOB.’
HoaroroBka MoumM: TPOOBI MOYM TIEpel  aHATU30M
HeoOxomuMo cTokpatHo paszsectn 0,9% pactBopom NaCl,
a pe3ynbTarThl yMHOXUTH Ha 100. Tlepen m3mepenuem npoOb
HE0OX0IMMO TIIATETHHO MEPEMENIATh.

IIpo6s1 MoOryT XpaHuThest 10 7 cyrok npu 2-8°C. [list Gosee
JUIITETFHOTO ~ XPAaHEHMsI TIPOOBI  CIeIyeT  3aMOpPO3HTh
npu -20°C.

TeM He MeHee, PEKOMEH/IYeTCsl HPOU3BOAUTH UCCIIEIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OMONOTHYECKOM MaTepuane!

MPOLEAYPA ONIPEAEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIOJIb30BAHHIO.

B KauecTBe OJaHK-pearcHTa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
JIEMOHU30BAHHYIO BOTTY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

(Kar. Ne 5-162) mpu MCCIENOBAaHMAX MOYH, Ui KaXIOH
CepUN U3MEPEHUI.

ﬂflﬂ Ka.J'lH6pOBKI/I aBTOMATHYCCKHUX AHAJIIN3aTOPOB
pEeKOMeHyeTCs HCIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KammbpoBouHy0 KpUBYIO CIEIyeT COCTaBIATh KakKIyro
HEIeTI0, MPH KaXHOH CMEHE JIOTa pearcHTa M B Ciydae
HEOOXOAMMOCTH, Hamp., €CIH pPe3yJbTaThl OLPEICICHHSL
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE TMONAaloT B pedepeHTHBINH
JMaIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONNPEJAEJIEHUS

DTH METPOJIOTHYECKIE XapAKTEPUCTHKH ObLIN MOJIyYCHBI IPU
HCTIONB30BAaHNM ~ aBTOMATHYECKOro aHammzaropa BS-400.
Pesynbrarel, monydYeHHbIE HA  JPYIHX ~ QHAIU3aTOpax
M BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYAThCS.

= YypcrBuTedbHOCTD: 0,4 Mr/u (35,4 MKMOIB/T).
= JluneitHocTh: 10 20 Mr/mi (1768 MKMOJIB/IT).

B cnyuae Gonee BBICOKMX KOHIEHTpaluii, mpoOy ciienyer
paz6aButk 0,9% pactBopom NaCl, HOBTOPHTH OmpeserneHue,
a TMOJIyYeHHBIN pe3ysbTaT MOMHOKHTh Ha KOd(uimeHt
pa3BeIeHUs.

=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

Temornobun mo 2,5 r/mi, tpurimuepuasl mo 500 mr/m,
ackopbat 10 62 Mr/n u ounupy6un 10 20 Mr/Iu1 He BIUSIOT
Ha pe3yIbTaThl ONpe/IeNICHUH.

=  To4HocTh

CBIBOPOTKA / TTa3Ma M/ MKMOJTB/JT
JKEHIITIHBI 0,6-1,1 53-97
MYKUYHHBI 0,7-13 62115
CYTOYHas Mo4Ya Mr/Kr/CyT MKMOJIB/KT/CYT
SKEHILMHBI 11-20 97 -177
MY KUYMHBI 14 -26 124 —230

Kaxnoit naboparopun peKoMeHmyeTcss pa3paboTaTh CBOU
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIe Uisi 00CIeayeMOoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpEHHEro KOHTPONS —KauecTBa PEKOMEHTYyeTCs
HCTIONTB30BaTh KOHTpONbHEIE chiBopoTkn CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kat. Ne 5-173)
npH_uccaenoBanun _ceiBopotky, 6o CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) wm LEVEL 2
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IloBTOpsieMocTh Cpennee SD CcvV
(Mexy cepusimu) n = 20 [Mr/ma] | [mr/mr] [%]
ypoBeHb 1 1,27 0,07 5,13
YpOBeHb 2 4,41 0,02 0,55
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Ccv
(130 JiHS B JIeHb) n = 56 [mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 1,28 0,08 6,16
YpPOBEHB 2 3,71 0,16 4,32

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHEHHE  pPe3yibTaToOB  ONpEICNCHUS  KPEaTHHUHA
noy4eHHbIX Ha aHanusatope BS-400 (y) u nva OLYMPUS
AU640 (x) ¢ ucronb3oBaneM 43 00pa3LoOB Jajo CIeayIoNHe
Ppe3yIbTaThI:

y=0,9765 x - 0,057 mr/mr;

R =0,9986 (R — K03 pUIHEHT KOPpENAIIN)

YTUJIU3AIMSA OTXO0B
B cOOTBETCTBHY C JTOKATBHBIME TPEOOBAHUSAMH.
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A-400 CREATININE

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJATITAITIUS:

® Basic

Test information Reagent Volume Sample Volume

No. 8 R1 160 Standard 16 15 |10
Test CREA R2 40 Increased 32 15 |10
Full Name | Creatinine R3 Decreased 8 15 |10
Std. No. 8 R4

Reaction Parameters Result Setup

Reac. Type | Fixed-time Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave [ 505 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave | 700 Reac. Time 46 52

Judgment Criteria

Absorbance | 0 0 Lin. Range 0.4 | 20 o0 Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Q [o ]2 o [Q3 [0 o4 [0
Decre. Test Subs. Limit PC [0 | ABS |0

e Calibration

Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
* QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-2S v R-4S 1.0-27 Interval |

v 1-3S v 4-18 e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

Data wydania / Date of issue / laTa co3nanus: 10.2020
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