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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia kreatyniny,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na analizatorach
automatycznych BS-400 i BS-480.

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$niach
szkieletowych nieenzymatycznej dehydratacji kreatyny. Ilos¢
powstajacej i wydalanej przez nerki kreatyniny jest
proporcjonalna do masy mig$niowej i zazwyczaj jest wyzsza
u mezezyzn 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 kigbuszkowej, wobec czego
klirens kreatyniny jest doskonatym wskaznikiem funkcji
nerek.

ZASADA METODY

Metoda enzymatyczna, kolorymetryczna.

kreatynina + H,0 KIeayninazay yreqyng

kreatyna + HoO —KI€atynaza o ¢ 1kozyna + mocznik

sarkozyna + O + H,0 oksydaza sarkozynoway, glicyna +HCHO +
H202

H20: + ESPMT +4-AA _Peroksydaza - chinonoimina + 4 H20

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

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x27,5ml
Tlo$¢ testow BS-400 350
Tlo$¢ testow BS-480 360

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.
Stabilno$¢ odczynnikéw  przechowywanych na poktadzie
aparatu w 2-10°C wynosi 10 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie

1-Reagent

bufor Good’a <5%
kreatynaza <5%
N-etylo-N-(3-sulfopropylo)-3-metyloanilina <5%
(ESPMT)

oksydaza sarkozynowa <0.01%
oksydaza askorbinianowa <1%

detergenty, stabilizatory i konserwanty
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2-Reagent

bufor Good’a <5%
kreatyninaza <1%
peroksydaza <5%
4—aminoantypiryna (4-AA) <0.01%

stabilizatory i konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim §$wiattem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica, mocz.

Przygotowanie moczu: Probke moczu przed analiza nalezy
rozcienczy¢ 0,9% NaCl 2-10 krotnie. Wynik oznaczenia
pomnozy¢ przez wspéiczynnik rozciefczenia.

Surowica moze by¢ przechowywana 1 dzieh 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
dhuzszy okres czasu nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNA CZENIA

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

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywaé¢ wodg
dejonizowana.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: CREA
ENZYMATIC — URINE PROTEINS II GEN, GLUCOSE -
CREA ENZYMATIC. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 23

surowica / osocze mg/dl umol/l
noworodki 03-1,0 26,5 - 88,4
niemowleta 0,2-04 17,7-354
dzieci 02-0.8 17,7-70,7
kobiety 05-1,0 44,2 - 884
mezezyzni 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
wlasnych zakresow wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.
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KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen nalezy dotaczy¢ surowice kontrolne:

CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY
SERUM HP (Nr kat. 5-173) - dla oznaczen w surowicy.
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161)
lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) - dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji tora ycznego BS-400 nalezy
stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywac¢ wody dejonizowanej.

Do kalibracji analizatora automatycznego BS-480 nalezy
stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;.
Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
co 8 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w
razie potrzeby np. jesli wartoSci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac automatycznych
analizator6w  BS-400 i BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od
podanych.

= Czulosé:
0,08 mg/dl (7,07 umol/1) — BS-400
0,09 mg/dl (7,96 umol/l) — BS-480

= Liniowos¢:
do 25,5 mg/dl (2254 umol/l) — BS-400
do 33 mg/dl (2917 pmol/1) — BS-480

= Specyficzno$¢ / 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.

= Precyzja

Powtarzalnos$é Srednia SD CvV
(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 0,46 0,01 1,27
(n=20) poziom 2 5,23 0,02 0,46
BS-480 poziom 1 1,85 0,03 1,39
(n=10) poziom 2 5,33 0,08 1,44
Odtwarzalnosé¢ Srednia SD (&\%
(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 1,34 0,04 3,14
(n =20) poziom 2 5,92 0,13 2,15
BS-480 poziom 1 1,83 0,02 1,07
(n=10) poziom 2 5,28 0,03 0,62

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen kreatyniny wykonanych na
BS-400 (x) i na Prestige 24i (y), z uzyciem 58 probek
surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0324 x - 0,0073 mg/dl;

R = 1,000 (R — wspdiczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikéw oznaczen kreatyniny wykonanych na
BS-480 (x) i na Cobas Integra 400 Plus (y), z uzyciem
43 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9596 x + 0,0704 mg/dl;

R =0,996 (R — wspétczynnik korelacji)
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UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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Cat. No 7-477 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of creatinine concentration,
used in automatic analysers BS-400 and BS-480.

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 SICAUNMINASE o creatine

creatine + Hz0 Creatinase, qarcosine + urea
sarcosine + O2 + H2O w;glycine +HCHO + H:0:
2H,0; + ESPMT + 4-AA Peroxidase, quinoneimine dye + 4H0

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 2 x40 ml
2-Reagent 1x27.5ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 10 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 <5%
(ESPMT)

sarcosine oxidase <0.01%
ascorbate oxidase <1%
detergents, stabilizers and preservatives

2-Reagent

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

stabilizers and preservatives

A-400 CREA ENZYMATIC

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.

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
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:
When  performing assays at analyser  BS-400,

there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: CREA ENZYMATIC — URINE PROTEINS
II GEN, GLUCOSE - CREA ENZYMATIC. To avoid this
effect follow the recommendations contained
in the instruction 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER

REFERENCE VALUES %3

serum / pl mg/dl umol/l
newborns 0.3-1.0 26.5-388.4
infants 0.2-04 17.7-354
children 0.2-0.8 17.7-70.7
female 0.5-1.0 44.2 - 884
male 0.7-1.2 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 with
each batch of samples the following controls:

CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) for determination in serum.
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161)
and LEVEL 2 (Cat. No 5-162) for determination in urine.
For the calibration of automatic analyser system BS-400
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is
recommended. Deionised water should be wused as
a calibrator 0.

For the calibration of automatic analyser system BS-480
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is
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recommended. Deionised water should be used as a
calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 8 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

These metrological characteristics have been obtained using
automatic analysers BS-400 and BS-480. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
0.08 mg/dl (7.07 pmol/l) — BS-400
0.09 mg/dl (7.96 umol/l) — BS-480

= Linearity:
up to 25.5 mg/dl (2254 pmol/1) — BS-400
up to 33 mg/dl (2917 pmol/l) — BS-480

=  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 do not interfere with the test both
at serum and urine.

= Precision

Repeatability Mean SD CV
(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 level 1 0.46 0.01 1.27
(n=20) level 2 523 0.02 0.46
BS-480 level 1 1.85 0.03 1.39
(n=10) level 2 5.33 0.08 1.44
Reproducibility Mean SD CV
(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 level 1 1.34 0.04 3.14
(n=20) level 2 592 0.13 2.15
BS-480 level 1 1.83 0.02 1.07
(n=10) level 2 528 0.03 0.62

=  Method comparison

A comparison between creatinine values determined
at BS-400 (x) and at Prestige 24i (y) using 58 serum
samples gave following results:

y = 1.0324 x - 0.0073 mg/dl;

R =1.000 (R - correlation coefficient)

A comparison between creatinine values determined
at BS-480 (x) and at Cobas Integra 400 Plus (y) using
43 serum samples gave following results:

y =0.9596 x + 0.0704 mg/dl;

R =0.996 (R - correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 CREA ENZYMATIC
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Kar. Ne 7-477 (RUS)

NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHoctH4ecKnii Habop Ul ONpeseIeH s KOHIEHTPaIuK
kpeaTnHnHa. HaGop mpenHa3sHa4yeH il MCHOJB30BaHHSA Ha
aBTOMaTHYeCKHX aHanmu3aropax: BS-400 u BS-480.
PeareHThl ~ JIOIDKHBI ~ HCIIONB30BAaThCA  TOINBKO  JUIS
JIMarHOCTHKY in Vitro, KBaau(UIUPOBAHHBIM Ta00PATOPHBIM
TIEPCOHAIOM, B LEIAX, AJisi KOTOPBIX OHU NMPEAHA3HAYECHBI, B
COOTBETCTBYIOIIMX JIAOOPATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJEHUE

KpearmHnH -  3T0  TOPOAYKT  HedepMeHTaTUBHON
JieruJipatanuua KpeaThuHa B CKEJICTHBIX MBbIIIAX.
Konu4ecTBo KpeaTMHHWHA TeHEpHPYeMOe, U BBIACIAEMOE
MMOYKAaMHM, MPOHNOPLHOHAIBHO MBILICYHOH Macce M, OOBIYHO
BBHILIE Y MYXKYHH, 4eM y KeHIuH. CyTOuHOE BbIJEICHHE
KpPeaTHHWHA - OTHOCHTENBHO IOCTOSIHHAs BEIMYHMHA, 3a
UCKIJIFOUCHHEM TSDKEIBIX PAHEHWH, WIH JereHepaTHBHBIX
3a00JIeBaHNi, KOTOPBIE BHI3BIBAIOT MACCHBHOE TTOBPEKICHHE
MBIIIII. YPOBCHL Kp€aTUHUHA B KPOBU U MOYE 3aBUCUT OT
KIyOO4YKOBOH (UIBTpALMK, MO3TOMY KPEaTHMHHH CIIy)KHT
MPEKPACHBIM HHANUKATOPOM (hYHKIIHOHAIBHOIO COCTOSHHMS
MIOYECK.

NPUHLOHUII METOJA

DH3UMAaTHYECKHUI{, KOJIOPUMETPHUUYECKUIA METOI.

Kkpeatunun + HyO LMY o yosearyy

kpeatun + HoQ PN o onhxo3mn + MoueBHHA

capko3uH + O + HyO—XPXEIAVBE_y, pyypiy +HCHO +Ho0:2
2H>02 + ESPMT + 4-AA 22D yepyponemun + 4H0

VIHTEeHCHBHOCTb OKPACKH, u3MepsieMasi mpu 546 HM, mpsiMo
HPOTOPIHOHAIbHA KOHIIEHTPAIINH KPEeaTHHHHA.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 2 x 40 M
2-Reagent 1x27,5mn

TIpu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B TEYEHHE BCEro CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YNaKOBKE.
CrabunbHocTh Ha 60pTy aHanu3atopa mpu 2-10°C cocrasnser
10 nenens.

KOHHeHTpaHl/ll/l KOMIIOHEHTOB B peareHrax

1-Reagent

Oydep I'yna <5%
KpeaTHHas3a <5%
N-3Tii-N-(3-cynbhonporun)-3-MeTHIaH HIIHH <5%
(ESPMT)

CapKO3MHOKCHIA3a <0,01%
ackopOaTokcuaasa <1%

JeTEePreHThbl, CTa0HIN3aTOPbI U KOHCEPBAHTHI

A-400 CREA ENZYMATIC

2-Reagent

oydep 'yna <5%
KpeaTHHa3a <1%
TepoKcua3a <5%
aMHHO-4-aHTHIUPHH (4-AA) <0,01%

cmﬁnnmaTopH Y KOHCEPBAHTBI

IIpenocrepe:xenus 4 NpUMeYaHUs

®  3amuuarth OT MPSIMOTO CBETa M M30erarh 3arps3HeHus !

= DBHuMarenmbHO MPOYMTAWTE TACIOpT OE30MaCHOCTH
xumudeckoi npoaykuuu (MSDS), koTopsiii comepxut
MoipoOHyI0 MHPOPMAIMIO O MpaBHIaX 6e30MacHOrO
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BAHU TOBApa.

BUOJIOTMYECKU MATEPUAJL

CBIBOPOTKA HIIH MOYA.

[IpuroroBnenne Mmouu: mepe] MPOBEAECHHEM aHAIU3a
obpazen; moun Heobxoaumo passectu 0,9% NaCl B 2-10 pas,
a  pe3ymbTaT aHAIM3a yYMHOXHTh Ha KO3(pdHIMEHT
pa3BeeHH.

ITpoGBI CHIBOPOTKH MOTYT XPaHHTBCS 10 CyTOK mpu 2-8°C.
Jlns  Gomee  JUIMTENBHOIO  XpaHEHHs IIPOOBI  CieayeT
3aMopo3uTh npu -20°C.

ITpo6BI MOYM MOTYT XpaHHUThCS 10 cyTok mpu 20-25°C nubo
4 cyrok mpu 2-8°C. Jlna Oonee UIMTENBHOTO XPaHEHHS
npo0bI cremyeT 3aMopo3uts mpu -20°C.

TeM He MeHee, PeKOMEH/YeTCsl IPOU3BOAUTH MCCIIEIOBAHHS
Ha CBEKEB3STOM OMOJIOTHYECKOM MaTepuae!

MNPOLEIYPA OIPEJNEJTEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K MCIIOIb30BAHUIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa PeKOMEHIYETCs HCIONIB30BaTh
JEMOHU30BaHHYIO BONY.

Heo0xoaumble aeiicTBus:
Ilpu mnpoBeneHMH aHaNM30B Ha aHaimmsarope BS-400

BO3MOXHO HCKaXXCHHUE PE3YyJIbTATOB AHAJIN30B, BbI3BAHHOE
nepeKpecTHBIM 3arpsi3HeHueM Mexay pearentramu CREA
ENZYMATIC - URINE PROTEINS II GEN, GLUCOSE -
CREA ENZYMATIC. Yto6bl u36exarb 3toro sddekra,
crelyiiTe peKOMEHJalMsAM, COIEPKAIMMCA B MHCTPYKIHU
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI >3

CbIBOPOTKA M/ MKMO0JIb/J1
HOBOPOJK/ICHHbBIE 03-1,0 26,5 - 88,4
MJIaJEHIIBI 02-04 17,7-35,4
JIeTn 0,2-0,8 17,7-170,7
JKEHIUHBI 0,5-1,0 442 - 88,4
MYKYHHBI 0,7-1,2 61,9 —106,1
Moua (yTpeHHsis1) M/ MMOJIB/J1
SKEHIIUHBI 29 - 226 2,56 — 20,0
MYKYHHBI 40 - 278 3,54 -24,6

Kaxmoii mabopaTtopus pPEeKOMEHIYeTCs YCTaHOBHTH CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbBIC JUIi 00CIEeTyeMoro
KOHTHHTCHTA.
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KOHTPOJIb KAYECTBA

JInss  BHYTpPEHHEro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHAYeTCs
HCII0JIb30BATh IS KAXKIOI CEPUH H3MEPEHMIL:

CORMAY SERUM HN (Kat.Ne 5-172) u CORMAY
SERUM HP (Kar.Ne 5-173) - nOpH__ TecTMpOBaHHU
CBIBOPOTKH.

CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161)
u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-162) - npu uccae0BaHUIX MOYH.
Jisi  KaaMOpOBKHM  aBTOMATHYECKOr0  aHAJIM3aTOpa
BS-400 CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kat.Ne 5-174, 5-176) wim LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177).
B kauectBe O-kamuOpaTopa PeKOMEHIYETCS HCIHOJIb30BaTh
JEMOHM30BaHHYIO BOLY.

Jisi  KaaMOpOBKHM  aBTOMATHYECKOr0  aHAJIM3aTOpa
BS-480 CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kat.Ne 5-174, 5-176) u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).
B kauectBe O-kamuOpaTopa PeKOMEHIYETCS HCIHOJIb30BaTh
JICMOHU30BAHHYIO BOJY.

KanuOpoBOYHYIO KPHBYIO CIIEIYeT COCTABIISTh Kax/ple
8 Henenu, MpHM KaXIOW CMEHE JIOTa peareHTa M B Cilydae
HEOOXOJMMOCTH, HAamp. €CIH pe3yJbTaThl OMpeaeICHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAJal0T B pedepeHTHbIH
JIMaTa3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJIEHUSI

OTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEPUCTUKH OBLIM TOTydeHBI
IIPU UCTIOIb30BAHUM aBTOMAaTHYECKHUX aHanu3aropos BS-400
u  BS-480. Pesynbrarhl, TNONy4eHHblE Ha  JPYTHX
AHAIM3aTOpax U BPYYHYIO, MOT'YT OTJIMYaThbCS.

®*  YyBCTBUTEJIbHOCTD:
0,08 mr/mn (7,07 mxmous/n) — BS-400
0,09 mr/m (7,96 mxmois/ir) — BS-480

= JIuHeHHOCTh:
10 25,5 mr/na (2254 mxmons/n) — BS-400
110 33 mr/mi (2917 mxmons/n) — BS-480

=  Cneunduunocrs / Unrephepenuun

T'emorno6un 110 5 1/, ackopOuHOBast KucioTa 10 62 Mr/i,
Oonnupyoun no 20 mr/mm, tpuriauuepuast go 1000 mr/on
U kpeatuH 10 20 Mr/mn B CHIBOPOTKE KPOBH MJIM B MOYH HE
BIIHSIFOT HA PE3YJIbTAThI OLPECICHHUIA.

=  To4HoCTh

TloBTOpsieMocTh Cpennee SD (&)%)
(MEXIY CepHsIMHU) [mr/mn] | [mr/mn] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 0,46 0,01 1,27
(n =20) ypoBeHb 2 5,23 0,02 0,46
BS-480 ypoBeHb 1 1,85 0,03 1,39
(n =10) YpOBeHb 2 5,33 0,08 1,44
Bocnpou3sBoauMocTb Cpennee SD Ccv
(130 JIHS B JICHB) [mr/mn] | [mr/mn] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 1,34 0,04 3,14
(n =20) ypoBeHb 2 5,92 0,13 2,15
BS-480 ypoBeHb 1 1,83 0,02 1,07
(n=10) YpOBEHb 2 5,28 0,03 0,62

=  CpaBHeHHe MeTO/a

CpaBHEHHE  PE3ylbTaTOB  OMNPEICICHHS  KpEaTHHHUHA
noNydeHHbIX Ha anamm3arope BS-400 (y) u na Prestige 24i
(X) ¢ ucnonb3oBaHHeM 58 00pasLOB JAl0 CIETYIONHe

Ppe3yIbTaThI:
y =1,0324 x - 0,0073 mr/n;
R = 1,000 (R — ko3 dhuunent koppensin)

A-400 CREA ENZYMATIC

CpaBHEHHE  Pe3ylbTaTOB  OMNpEneiIeHHs  KPEeaTHHHHA
nmoNydeHHelX Ha ananu3atope BS-480 (y) m na Cobas
Integra 400 Plus (x) ¢ ucrons3oBanuem 43 06pa3ioB 1aio
CIIe/IYIOIIHE PE3yIIbTATHI:

y =0,9596 x + 0,0704 mr/m;

R =0,996 (R — xoodpument xoppensimm)

YTUWIN3ALMUA OTXOJ0B
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUAMH.
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A-400 CREA ENZYMATIC

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALIUSA:

] BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 78 R1 180 Standard 6 15 10
Test CREA ENZ R2 60 Increased 12 15 10
Full Name CREA ENZYMATIC R3 Decreased 3 15 10
Std. No. 78 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal Slope 1
Pri. Wave 546 Rtg. Blank 41 [42 Unit Inter 0
Sec. Wave 800 Reac. Time 78 179
Jud Criteria
Absorbance 0 ) Lin. Range 0.08 [255 o Prozong o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit o1 [0 [0 ] 03 [o losa [o
Decre. Test 0 Subs. Limit pC [0 | ABS 0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-3S v 4-18 e 10-30
v 2-28 v 10-X 05-5.1
. BS-480
Chem [ CREA ENZ J No. [078 Sample Type [ SERUM/URINE
Chemistry [ CREA ENZYMATIC | Printname ~ [CREA ENZ
Reaction Type | Endpoint Reaction Direction
Pri Wave [ 546 ] Sec Wave
Unit [mg/dl Decimal
Blank Time [ 48 ] [49 ] Reaction Time [ 81 ] [82 ]
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 6 uL uL uL RI uL uL
Decreased [ 6 J u [ 20 JpL | 180 Jur R2 uL e
Increased [ [ L | JuL | Jur R3[ fuL C  Jw
:l Sample Blank \ Auto Retun R4 uL l:l uL
Linearity Range . IR
(Q'unl‘ur):h & ‘ 0.09 ‘ | 33 | Linearity Limit | |
Linearity Range
(Decreased) ‘ ‘ | | Substrate Depletion | |
Linearity Range
(Increased) ‘ ‘ | | Mixed Blank Abs | 33000 | ‘ 33000 |
RI Blank Abs [ -33000 ] [ 33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [ -33000 | [ 33000 | Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ | I:l Enzyme Linear Extension
l:l Prozone Check o Rate Check o Antigen Addition
Q1 \ 0 | Q2] 0 | 3| 0 | 04 [ 0
PC [ 0 | ABSI 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-point Linear | l:l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ Lot Changed
1 Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 672 Hour
SoeDiff [ ] s ]
Sensitivity :l Repeatability l:l
Deter Coeff [ ]
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