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CREATININE

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
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

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do oznaczania stgzenia  kreatyniny
przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie
oraz na analizatorach automatycznych.

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

WPROWADZENIE

Kreatynina jest produktem zachodzacej w migs$niach szkieletowych
nieenzymatycznej  dehydratacji  kreatyny. Ilos¢  powstajacej
i wydalanej przez nerki kreatyniny jest proporcjonalna do masy
migé$niowej 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 migsni. 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 odbiatczania. W wyniku reakcji
pikrynianéw z kreatyning w $rodowisku alkalicznym powstaje
pochodna 2.,4,6,-trinitro-cykloheksadienu o zabarwieniu
z0Mto-czerwonym.  Intensywno$¢  zabarwienia  jest  wprost
proporcjonalna do stgzenia kreatyniny.

ODCZYNNIKI

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

30 60 120
1-CREATININE 5x24ml 5x 48 ml 5x 96 ml
2-CREATININE 1x30ml 1x 60 ml 1x 120 ml
HC - OS - B50 -
CREATININE CREATININE CREATININE
1-REAGENT 6x 76 ml 2x 56 ml 4x58,5ml
2-REAGENT 6x19,5ml 2x18,5ml 4x17ml

Odczynniki przechowywane w temp. 15-25°C zachowuja trwalos¢
do daty waznoSci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokfadzie aparatu w temp. 2-10°C s3 stabilne
przez 2 tygodnie.

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego

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

4 tygodnie w 2-8°C
7 dni w 15-25°C

Trwalo$¢ odezynnika roboczego:

Odczynnik roboczy nalezy przechowywaé w szczelnie zamknigtym
naczyniu. Przy przechowywaniu w otwartym naczyniu, odczynnik
roboczy zachowuje trwatos¢ do 1 dnia w temp. 15-25°C!

CREATININE

Stezenia skladnikéw w odczynniku
1-CREATININE / 1-REAGENT
wodorotlenek sodu

bufor weglanowy

2-CREATININE / 2-REAGENT
kwas pikrynowy

<450 mmol/l
< 150 mmol/l

< 38,8 mmol/l

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed bezposrednim  $wiattem  stonecznym
1 zanieczyszczeniem!
=  Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego nie przekracza wartosci 0,225 (pomiar wobec
wody destylowanej, przy di. fali 500 nm, w kuwecie I=1 cm,
w temperaturze 25°C).
- I-CREATININE / 1-REAGENT i 2-CREATININE /
2-REAGENT  speiniaja  kryteria  klasyfikacji ~ zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Skladniki:
1-CREATININE / 1-REAGENT zawiera wodorotlenek sodu.
2-CREATININE / 2-REAGENT zawiera kwas pikrynowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia  skory
oraz uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu
P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyptukaé usta.
NIE wywolywa¢ wymiotow.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTATKU ZE SKORA
(lub z wiosami): Natychmiast usunac/zdja¢ cata zanieczyszczona
odziez. Sptuka¢ skorg pod strumieniem wody/prysznicem.
P305+P351+P338 W  PRZYPADKU DOSTANIA  SIE
DO OCZU: Ostroznie pluka¢é woda przez kilka minut.
Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunac.
Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub lekarzem.

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 heparyne
bez  $ladow  hemolizy. Mocz z  dobowej  zbiorki,
bez konserwantow’.

Przygotowanie moczu: probke moczu przed analiza nalezy
rozciefnczy¢ 100-krotnie 0,9% NaCl a wynik oznaczenia pomnozy¢
przez 100. Przed analiza probke¢ nalezy dokfadnie wymieszac.
Probki moga by¢ przechowywane do 7 dni w temp. 2-8°C.
W celu przechowania probek przez diluzszy okres czasu nalezy
je zamrozi¢ w -20°C.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.
Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 500 nm (492 nm)

temperatura 37°C
kuweta 1cm
typ reakcji Fixed time

proba zerowa woda dejonizowana
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Metoda Sample Start Odtwarzalnoé Srednia SD cv
Do kuwet napipetowac: (day to day) n =80 [mg/dl] [mg/dl] [%]
préba badana proba wzorcowa poziom 1 2,1 0,07 3,6
(PB) (PW) poziom 2 5,0 0,14 2,7
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl
Ogrzaé do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢: *  Poréwnanie metody
‘ Kkalibrator | N | 120 ul | Por(')vxjna:nic ) wynikf’)w oznaczen  kreatyniny  wykonanych
‘ ‘material badany | 120 1l | R na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),

Wymiesza¢ i doktadnie po 70 sek. od dodania probki odczyta¢
absorbancj¢ Al proby badanej i wzorcowej wobec powietrza. Odczyt
powtorzy¢  po  dokladnie 40 sek. (A2) i  obliczy¢
AA (A2 - Al) dla obydwu prob.

Obliczanie wynikéw

kf;ix;zy = %E%’V)) X stezenie kalibratora
WARTOSCI PRAWIDLOWE ’
surowica / osocze mg/dl pmol/l
kobiety 0,6-1,1 53-97
mezczyzni 0,7-1,3 62115
mocz: zbiorka dobowa mg/kg/24h umol/kg/24h
kobiety 11-20 97-171
mezczyzni 14-26 124 -230

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wtasnych
zakresOw warto$ci prawidtowych charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jako$ci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dolacza¢ 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 oznaczeh metoda
manualng nalezy stosowa¢ 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
mogg rozni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica slepej proby): 0,01 mg/dl (0,884 umol/l)

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

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

=  Liniowo$¢: do 17,5 mg/dl (1547 umol/l)

Dla wyzszych stezen probke nalezy rozciefczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspotczynnik rozcienczenia.

= 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 wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD Ccv

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

poziom 1 2,03 0,03 1,51

poziom 2 4,89 0,04 0,89
CREATININE

z uzyciem 62 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y=0,948 x +0,0411 mg/dl;
R=0,998 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie ~ wynikow  oznaczen  kreatyniny = wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 61 probek moczu, dato nastepujace wyniki:

y =0,9441 x - 0,0069 mg/dl;

R=0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac 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-CREATININE 5x24ml 5x48 ml 5x 96 ml
2-CREATININE 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml
HC - OS - B50 -
CREATININE CREATININE CREATININE
1-REAGENT 6 x 76 ml 2x56ml 4x585ml
2-REAGENT 6x19.5ml 2x 18.5ml 4x 17 ml

‘Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-CREATININE /
1-REAGENT and 2-CREATININE / 2-REAGENT reagents or with
use of working reagent. For working reagent preparation mix gently
4 parts of 1-CREATININE/ 1-REAGENT with 1 part
of 2-CREATININE/ 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-CREATININE / 1-REAGENT
sodium hydroxide

carbonate buffer
2-CREATININE / 2-REAGENT
picric acid

<450 mmol/l
< 150 mmol/l

< 38.8 mmol/l

CREATININE

‘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, cuvette 1 = 1 cm,
at temp. 25°C).
- I-CREATININE / 1-REAGENT and 2-CREATININE /
2-REAGENT meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
1-CREATININE / 1-REAGENT contains sodium hydroxide.
2-CREATININE / 2-REAGENT contains picric acid.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H318 - Causes serious eye damage.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye
protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth.
Do NOT induce vomiting.
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 POISON CENTER or doctor/physician.

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 lcm
reaction type Fixed time
blank deionized water
Sample Start method
Pipette into the cuvettes:
test standard
M ()
working reagent 1000 pl 1000 ul
Bring up to the temperature of determination. Then add:
calibrator - 120 pl
sample 120 pul -

Mix well and after exactly 70 sec read absorbance A1 of the test (T)
and standard (S) against air. After next 40 sec repeat absorbance
reading (A2) and calculate AA (A2 — A1) for the test and standard.
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Calculation
creatinine _ AA(T) calibrator
concentration AA(S) concentration
REFERENCE VALUES’
serum / plasma mg/dl pumol/l
female 0.6-1.1 53-97
male 07-13 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 reccommended 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 pmol/l)

= LoD (Limit of Detection): 0.04 mg/dl (3.54 umol/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 Ccv

(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

=  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=10.948 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)

CREATININE
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WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1.
2.

3.
4.
5

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

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

Bartels H., Bohmer M., Clin. Chim. Acta 32, 81-85 (1971).
Bowers L.B. and Wong E.T., Clin. Chem. 26/5, 555-561 (1980).
Murray R.L., Meth. in Clin. Chem., The C.V. Mosby Comp.,
10-17 (1987).

Kaplan L.A., Pesce A.J., ed. Chemistry Theory, Analysis, and
Correlation, 3rd ed. St Louis, MO: Mosby, 498-9 (1996).

Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests, 4th ed.
‘WB Saunders., 316 (2006).

Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook of Clinical
Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. WB Saunders,
798-9, 801 (2006).

NCCLS,  Urinalysis and  Collection,  Transportation
and Preservation of Urine Specimens, Approved Guideline,
NCCLS Document GP16-A2, 2nd ed., Pennsylvania, NCCLS,
2001.

Date of issue: 02. 2022.

str. / page / ctp. 4/6



PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

»w
C€  cormav

CREATININE

(RUS)
Ha3Banue nadopa Kar.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

MPEANOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE

JlnarsocTideckuii  HaboOp  JUIS  ONpEACNCHHs  KOHIEHTPALHK
kpeatunuHa. HaGop npenHasHaueH Ui NMPOBEJCHHs aHANM3a Kak
MaHyaJbHBIM METOJIOM, TaK i Ha aBTOMATHYECKHX aHAIN3aTOpax.
PeareHTs! JIOKHBI MCMONB30BATECS TONBKO Ul JIMATHOCTHKH
in  vitro, KBaITH(QUIMPOBAHHBIM  JIAOOPATOPHEIM  [IEPCOHAIIOM,
B LeNsX, 21t KOTOPBIX OHH NpeHA3HAYEHBI,
B COOTBETCTBYIOIINX JIAGOPATOPHBIX YCIIOBHAX.

BBEJEHUE

Kpearunun sBnsercs npoaykToM He)epMEHTATUBHON JeruapaTaniu
KpeaTWHa B CKeJeTHhIX Mblinax. KosiuyectBo KkpeaTMHMHA
TeHepHpyeMoe, M  BBIIEIAEMOE IOYKaMH, IPONOPLHOHAIBHO
MBIIICYHOH Macce M, OOBIMHO BBIIE Yy MYXKUHH, YeM Y JKCHIIHH.
CyTo4HOe BBIZIEICHHE KpEaTHMHUHA - OTHOCUTEIBHO IIOCTOSIHHAS
BEIMYMHA, 33  HCKIIOYEHHEM  THKEIbIX  PaHEHMH, MM
JIeTeHePATUBHBIX 3a00JEBAaHUH, KOTOpbIE BBI3BIBAIOT MACCHBHOE
MOBPEKJECHHE MBI  YPOBEHb  KpeaTHHMHAa B KPOBH
U MOYe 3aBUCHT OT KITyOOUYKOBON (DHIBTPALIHH, TOITOMY KPEaTHHUH
CIyXHT HPEKPacHbIM HHIMKATOPOM (YHKIJMOHAIBHOIO COCTOSHHS
TIOYeK.

NPUHIUI METOJA

Monudurauus MeTona SAdde 6e3 JIeNPOTEHHHU3ALIMN.
B pesynbraTe peakuuu MMKpaToB ¢ KPEaTHHUHOM B IEJIOYHOMN cpese
obpasyeTcst Tpou3BoaHas 2,4,6-TPHHUTPOLUMKIOIEKCOANEHA HKEITO-
KpacHOr'o nuBera. HNHTEeHCUBHOCTH OKpacKH INpsAMO IpOnopHuyuoHaibHa
KOHILICHTPAlUX KpCaTUHUHA.

PEAKTHUBBI

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

30 60 120
1-CREATININE 5x 24 mn 5 x 48 mn 5x 96 mn
2-CREATININE 1x30 M1 1x 60 Mn 1x 120 mMn

HC - OS - B50 -
CREATININE CREATININE CREATININE
1-REAGENT 6x 76 Mn 2x 56 ma 4 x 58.5 mn
2-REAGENT 6x19.5 mn 2x 18.5 mn 4x 17 mn

Ilpu Temmepatype 15-25°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOWIIBHOCTH
B TEUYCHME BCEro CpOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha YIaKOBKE.
CrabuinpHocTh Ha Oopry aHamusatopa npu 2-10°C  cocrasisier
2 Henenu.

IpuroToBjieHne H NPOYHOCTEL PaGoyero peakTuBa

OnpejieNieHne MOXKHO BBITIOJIHUTL HCHOJIb3Ys OT/IE/IbHBIE PEAKTHBBI
1-CREATININE / 1-REAGENT u 2-CREATININE / 2-REAGENT
100 peakTuB paboumii. s ero NPHrOTOBJICHHS OCTOPOKHO
cMemaTh PeaKTHBBI 1-CREATININE/ 1-REAGENT
u 2-CREATININE / 2-REAGENT B otHomenun 4+1. M36erats
o0pa3oBaHus NEHbI!

IIpuroToBJieHre U NPOYHOCTH padoyero pacTeopa

CrabuibHOCTh padoyero pactopa: 4 Hexenu npu 2-8°C
7 nueii mpu 15-25°C

CREATININE

Pabounii peakTHB HEOOXOMMO XPAHUTE B THIATENEHO 3aKyHOPEHHOM
emkoctu! Ilpu XpaHeHHH B OTKPBITOH mocyiae paboumii peakTHB
COXpaHsSET CBOKO CcTabMILHOCTE B TeueHue | JHA TIpH TEMIIEpaTtype
15-25°C!

KoHueHTpalun KOMIOHEHTOB B peareHTax
1-CREATININE / 1-REAGENT

THIPOKCUI HATPUS

Oydep kapOOHATHBII

2-CREATININE / 2-REAGENT

KHCJIOTa TIMKPUHOBasA

<450 mmoB/11
<150 Mmmob/nt

< 38,8 MMOITB/IT

Tpenocrey U np. 51

L] 3amumiaTe OT Tydel cBeTa M u30eraTh KOHTaMHHALUHK!

=  PeakTHBBI NEHCTBUTENBHBI, €CIM KOI(POUIHEHT MOITIOMEH S
pactBopa He mpeBblmaer 0,225 (M3MepeHHS OTHOCHTENBHO
JWCTHIUIMPOBAHHOM BOXBI NpH  JymiHe BonmHBl 500  HM,
B KioBeTe 1=1 cM mpu Temmnepatype 25°C).

- 1-CREATININE/ 1-REAGENT wu 2-CREATININE/ 2-
REAGENT  COOTBeTCTBYIOT  KpHTEpHAM  KiacCU(UKALHK
COIJIaCHO MOCTaHOBJICHUIO
(EC) Ne 1272/2008.

Wnrpeanentsr:

1-CREATININE / 1-REAGENT conepXuT ruIpOKCHA HATPHSL.

2-CREATININE / 2-REAGENT coaepHT MTHKPHHOBOI KHCIIOTBL.

Onacnocth

H314 Bbi3biBaeT cepbE3HbIE OKOTM KOKH U TOBP

©KICHHS TI1a3.

H318 BeI3bIBaeT noBpexkACHUS I1a3.

P280 I[Tonms3oBaThest

TIepYaTKaMM/3aIUTHOH
3aIUTHI M1a3/IMLA.

P301 + P330 + P331 Ilpu npornareiBanuu: IIpomonockats por.

He BbI3bIBaTH PBOTY.

P303 + P361 + P353 Ilpu momagaHuu Ha KOXKYy (MM BOJIOCHI):

HeMmeuleHHO CHSTH BCIO 3arpsi3HEHHYIO OIEXKJY, IPOMBITH KOXKY

BOZOI/TION AyIIEM.

P305+P351+P338 Ilpu momananuu B ria3a: OCTOPOKHO IPOMBITh

[71a3a BOJOW B TEYCHHE HECKOINbKMX MHUHYT. CHSATh KOHTAaKTHBIC

JIMH3BI, eciu BBI 0JIb3yeTECh MMH u eciu

9TO JIETKO cAenath. [IpooKHTh IPOMBIBAHAE I1a3.

P310 HememieHHO 0OpaTUTBCS B TOKCHKOJIOIMYECKUH LEHTP HIIH

K Bpady.

3aIUTHBIMU
oJeK10H/cpeicTBaMI

JONOJIHUTEJIBHOE OBOPYJTOBAHUE

=  aBTOMATHYECKMHl aHaiuM3aTop WiH  (HOTOMETp, JArOLIMid
BO3MOJKHOCTb ~OTYHTATh PE3yIAbTaThl [PH [UIHHE BOJHBI
500 uM (492 HMm);

=  Tepmocrar Ha 37°C;

= oO0uree nabopaTopHOE 000PYIOBAHHKE;

BUOJIOTMYECKUAN MATEPUAJ

CBIBOpOTKa, DITA W TenapHHU3NPOBaHHAS TazmMa
6e3 CI1e/10B FeMOIH3a, CyTOYHas Moya 6e3 KoHCepBaHToB.”
IoaroroBka Moum: mpoOBl MOYHM TIEpe]l aHATN30M HEOOXOIUMO
crokpatHo passect  0,9% pacrBopom NaCl, a pe3synbrarbl
ymHoxuth Ha 100. Ilepen wu3mepenueM mpoObl HEoOXOAUMO
TIIATEIBHO TIePeMelIaTh.

IIpo6s1 moryt xpamuthest mo 7 cyrok mpu 2-8°C. Jlns Gomee
JUTHTENIBHOTO XPAaHEHHs IPOOkI clieayeT 3aMopo3uth npu -20°C.

TeM He MeHee, PEKOMEHIYETCS MPOM3BOAUTH HCCICAOBAHMUS
Ha CBEXKEB3STOM OHOIOTHYECKOM MaTtepuaie!

NPOLEAYPA ONPEJAEJIEHUSA
ITporpaMMbl Il aHAJIM3aTOPOB MPEJOCTABIISIEM HA JKeJIaHHe
KITHEHTOB.
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Mallyﬂﬂblloe omnpeaejeHne

JUTHHA BOJIHBI 500 uM (492 HM)

TeMmrepaTypa 37°C

KIOBETa 1em

THII PEaKUU Fixed time

blank JICHOHH3HPOBAHHAs BOJA

Meton Sample Start
B KioBeTY NOMECTHTh:

HCCIIeyeMblit CTaHAPTHBIN
obpazen (MO) obpasern (CO)
pabounii peakTHB 1000 MK 1000 MK
Tlomorpets 10 TeMIeparypbl onpeaeneHus. 3aTeM 100aBUTh:
[ kanu6parop [ - [ 120 M1 |
| mccnenyempiii Matepuan | 120 M1 | -

Tlepemernath 1 TO4HO 1o 70 CeKyHAax ONpeienuTh KodpdHUUHEHT
nornomennst Al uccnexyemoro obpasua M CTaHIApPTHOTO oOpasua
OTHOCHTEJIPHO  BO3JyXa. M3mepeHHe  HOBTOPHTH  TOYHO
no 40 cexkynmax (A2) m paccumrath AA (A2-Al) ana obomx
00pasIoB.

Pacuer pe3yibraToB

KOHIICHTpALUs _ AAMO) KOHILICHTpALUs
KpeaTHHHHA AA(CO) Kamubpartopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’
CBIBOPOTKA / [1a3Ma M/ MKMOJIB/JT
JKEHIIMHbL 0,6-1,1 53-97
MY>KYHMHBI 0,7-1,3 62115
CYTOYHasi MOYa mr/kr/244aca MKMOJIb/KI/244aca
JKEHIIHHBI 11-20 97-177
MYHUHHBL 14-26 124 - 230

Kasknoii naGopatopun peKOMEHIyeTcs: pa3paboTaTth COOCTBEHHbIE
HOPMBI, XapaKTEpHbIC I O6Cﬂe£{yeM01‘0 KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JUnst BHYTPEHHEro KOHTPOJISL KadecTBa, JUII KaXKIOH Cepuu
H3MepeHui, pekomeHayercs ucnonb3oBats: CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
npu__uccinenoBaHuu _ ceiBopotkn, Jmbo CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) wm LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) mmpy nccrieIoBaHUAX MOYH.

Jlns kanmuOpanuu aBTOMATUYECKUX AHATU3ATOPOB M MAHYAIbHOTO
MeTozna pexoMeHayeTcs HCTOJIB30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174 u 5-176)
u LEVEL 2 (Kart. Ne 5-175 u 5-177).

KannGpoBouHyro KpHBYIO CIELYET COCTABIATh KaXKAYI0 HEIEIo,
NP KaXI0M CMEHE JIOTa peareHTa JIMbo Korja HeoOXOAMMO, Harp.
pe3ynbTaThl 0003HAYCHUS KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE MOMANAIOT
B pehepeHTHBII JAHana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJEHUSA

OTH  METPOJNIOTMYECKHE XAPAKTEPUCTUKH ObLIM TOTYYEHbl IIpU
MCTIONb30BAHMH ~ aBTOMAaTHYECKOro  aHamusatopa  Biolis  30i.
Pesynbrarel, HOJTy4eHHBIE Ha Jpyrux aHaIM3aTopax
M BPYYHYIO, MOTYT OTJINYAThCS.

= LoB (mpexen 6aanka): 0,01 mr/mn (0,884 Mxmons/im)
= LoD (npenen oonapy:xenns): 0,04 mr/mi (3,54 MKMOJIB/IT)

=  LoQ (npeaeJ KOJIMYECTBEHHOI'0 OTpe/IeIeHHUsT):
0,6 mr/m (53,04 MKkMOITB/IT)

L] Jluneitnocrs: 10 17,5 mr/mn (1547 mxmons/m)
B ciyuae Gonee BBICOKHX KOHILEHTpaLHii, mpody cieayeT pa3baBUTh

0,9% PpacTBOpoM NaCl, TIOBTOPUTH omnpesieneHue,
a TOMTy4eHHbII Pe3yNbTaT HOMHOKHTh Ha KO3Q(UIHMEHT pasBeaeHNUs.

CREATININE

=  Cnemudpuunocts / Untepdepennn

T'emornobun go 2,5 r/mn, tpurmuuepuast no 500 mr/mm, ackopbar
go 62 wmr/m u  OwmmpyOuH o 20 MI/mn He  BIMSIOT
Ha Pe3yJIbTAThI ONPEICICHHIL.

=  Tounocth

TloBTOpsieMocTh Cpennee SD (6A%
(mexay cepusimu) n =20 [mr/an] [™mr/pm] [%]
ypoBeHs 1 2,03 0,03 1,51
YpOBEHb 2 4,89 0,04 0,89
BocnpousBoaumocts Cpennee SD CvV
(130 JHs B JIeHb) n = 80 [mr/m] [mr/p] [%]
ypoBeHs 1 2,1 0,07 3,6
YpOBEHb 2 5,0 0,14 2,7

L] CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHuMe pe3y]bTaTOB ONpEENECHHs KPEaTHHHHA II0JyYEeHHBIX
Ha anamu3artope Biolis 30i (yY) u sra BECKMAN COULTER AU680
(x) ¢ ucromnb3oBaHHeM 62 00pa3LOB CHIBOPOTKE N0 CICAYIOLINE
Ppe3yIbTaThL:

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

R=0,998 (R — ko3 punment xoppensiun)

CpaBHEHHE pE3yIbTATOB ONPEAENCHNs KPEaTHHHHA IOIyYCHHBIX
Ha anan3artope Biolis 30i (yY) u Hra BECKMAN COULTER AU680
(X) ¢ wucrnons3oBaHueM 61 00pa3snoB MOYM Jalo  ClIEAyloLue
pe3y/IbTaThL:

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

R=0,999 (R — k03 puLeHT KOppeIsiin)

YTUIU3ALIUSI OTXOA0OB
B cOOTBETCTBHH C JIOKAILHEIMH TPEOOBAHHSIMH.

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.

Jara co3panms: 02. 2022.

str. / page / cTp. 6/6

51_03_08_029_07



