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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 stgzenia  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 migs$niach szkieletowych
nieenzymatycznej  dehydratacji  kreatyny. Ilo$¢  powstajacej
i wydalanej przez nerki kreatyniny jest proporcjonalna do masy
mig$niowej 1 zazwyczaj jest wyzsza u mezczyzn niz u kobiet.
Dzienna produkcja kreatyniny utrzymuje si¢ na niemal statym
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

Metoda enzymatyczna, kolorymetryczna:

kreatynina + H,0 Kreatyninaza o yeatyna

kreatyna + H,0 —Kreatynaza o gurkozyna + mocznik

sarkozyna + O; + H,0.2ksvdaza sarkozynowa o, slicyna +HCHO + H0;
H20; + ESPMT +4-AA _peroksydaza o chinonoimina + 4 H:0

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

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor -  Liquick Cor -  Liquick Cor -

CREA CREA CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
30 60 120
1-CREA
ENZYMATIC 3x30ml 3 x 60 ml 4x112,5ml
2-CREA
ENZYMATIC 1x30ml 1 x 60 ml 2x75ml
HC - CREA OS - CREA B50 - CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
I-REAGENT 3 x 48 ml 2x48,5ml 2x48 ml
2-REAGENT 3x15,8ml 2x18,5ml 2x182ml

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwalo$é
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C sa stabilne
przez 8 tygodni.

CREA ENZYMATIC

Stezenia skladnikéw w zestawie
1-CREA ENZYMATIC

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-CREA ENZYMATIC

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

stabilizatory i konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

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

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

WYPOSAZENIE DODATKOWE

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

= 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 wspotczynnik rozcienczenia. Przed analiza probke nalezy
doktadnie wymieszac.

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

Niemniej polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

UWAGA:

Objetos¢ 1-CREA ENZYMATIC oraz odpowiednio objgto$¢ probki
i 2-CREA ENZYMATIC nalezy dostosowa¢ do mozliwosci
pomiarowych fotometru.

Oznaczanie manualne

dhugos¢ fali 546 nm (550 nm)
temperatura 37°C

kuweta I cm

Do kuwet napipetowac:

Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:

standard 30 ul - -

materiat badany - 30 ul -

woda destylowana - - 30 ul

Doktadnie wymiesza¢, po 5 minutach inkubacji w 37°C odczytaé
absorbancj¢ A1 prob wzorcowych A(PW) i prob badanych A(PB)
wobec proby zerowej. Nastepnie dodac:

300 ul

2-CREA
ENZYMATIC 300 u1 ‘ 300 pl

proba wzorcowa | proba badana | proba zerowa
PW) (PB) (PZ)
1-CREA
ENZYMATIC 900 pl 900 ul 900 ul
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Wymiesza¢, po 5 minutach inkubacji w 37°C odczyta¢ absorbancjg
A prob wzorcowych A(PW) i prob badanych A(PB) wobec proby
zerowej. Obliczy¢ AA (A2 — A1) dla obydwu prob.

Obliczanie wynikéw
AA(PB) = (A2-A1)PB x K
AA(PW) = (A2-A1)PW x K

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

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

K=0,756

WARTOSCI PRAWIDLOWE 23

surowica / osocze mg/dl nmol/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 0,5-1,0 442 - 88,4
mezczyzni 0,7-1,2 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 wiasnych
zakresOw wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

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

Do kalibracji oznaczen 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 uzywajac  analizatora
automatycznego Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki
mogg rozni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 0,08 mg/dl (7,07 pmol/l).

= Liniowos$¢: do 24 mg/dl (2122 umol/1).

CREA ENZYMATIC

= 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.

N-Acetylo-p-benzochinonoimina (NAPQI), metabolit paracetamolu
(acetaminofenu), moze powodowaé falszywie niskie wyniki
oznaczen u pacjentow z toksycznie wysokim = stgzeniem
paracetamolu.

= Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) Srednia SD CcVv
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]

poziom 1 1,23 0,02 1,23
poziom 2 5,63 0,04 0,67
Odtwarzalno$¢ (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 5,42

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow 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 — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postepowac 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 + H20 m creatine

creatine + H0 Creatinase | arcosine + urca

sarcosine + Oz + H20 w’glycine +HCHO + H202
2H202 + 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-CREA
ENZYMATIC 3x30ml 3 x 60 ml 4x112.5ml
2-CREA
ENZYMATIC 1x30ml 1 x 60 ml 2x75ml
HC - CREA OS - CREA B50 - CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
1-REAGENT 3x48 ml 2x48.5ml 2x 48 ml
2-REAGENT 3x158ml 2x18.5ml 2x182ml

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-CREA ENZYMATIC

Good’s buffer <5%
creatinase <5%
N-ethyl-N-(3-sulfopropyl)-3-methylaniline (ESPMT) <5%

CREA ENZYMATIC

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

2-CREA ENZYMATIC

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

Manual procedure

wavelength 546 nm (550 nm)
temperature 37°C
cuvette 1cm
Pipette into the cuvettes:
standard test blank
) (M B)
e ATIC 900 ul 900 ul 900 ul
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 A1
of standard samples A(S) and test sample A(T) against reagent blank
(B). Then add:

2-CREA

ENZYMATIC 300 ul ‘ 300 pl ‘ 300 pl

Mix well. Incubate for 5 minutes at 37 °C. Read the absorbance Ax
of standard samples A(S) and test sample A(T) against reagent blank
(B). Calculate AA (A2-Au) for the test and standard.
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Calculation
AA(T) = (A2-ANT x K
AA(S) = (A2-A)Sx K

Creatinine _ AA(D standard / calibrator
concentration [mg/dl] AA(S) concentration

K = (sample volume + R1 volume)

(sample volume + R1 volume + R2 volume)

K=0.756
REFERENCE VALUES 23

serum / pl mg/dl pmol/l
newborns 03-1.0 26.5-88.4
infants 02-04 17.7-35.4
children 02-0.8 17.7-70.7
female 05-1.0 442884
male 0.7-12 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 umol/1).

= 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 Ccv
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
level 1 1.23 0.02 1.23
level 2 5.63 0.04 0.67
Reproducibility (day to day) | Mean SD Ccv
n=380 [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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(RUS)
Ha3Banue nadopa Homep xar.
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

NPEAMNOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

JlmarnocTiuecknit  HaGop A ONpejeNeHHs — KOHLEHTPALHH
KpeaTWHHHA, TIpeJHA3HAYeH [l MaHyadbHOTO — OMNpeleleHHs,
Tak © N ONpeAeleHHi MpH MOMOIIM  aBTOMATHYECKHX
aHANH3aTOPOB.

PeareHTsI TOMKHBI HCMOIB30BATLCS TONBKO JUTS AMATHOCTUKH 71 Vitro,
KBATH(UIMPOBAHHBIM ~ Ta0OPaTOPHEIM — MEpPCOHATIOM, B  IEJIAX,
JUIs  KOTOPBIX ~OHH  MpE[HA3HAYCHB, B  COOTBETCTBYIOIIMX
11abOPaTOPHBIX YCIOBUSIX.

BBEJIEHUE

Kpeatuans — 5T0 mpoayKT HedepMEHTATHBHOM JACTHApPATALHI
KpeaTHHa B CKEJETHBIX Mblmax. KomuuecTtBo KpeaTwHHHA
TEHEpHpyeMOe, M  BbIIEIACMOE IOYKAMH, IPOHOPLHOHAIBHO
MBIIIEYHOH Macce M, OOBIMHO BBIIE Yy MYXKUHH, YeM Y JKCHIIHH.
CyToyHOe BBIIEICHHE KPEATHHHHA - OTHOCHTEIBHO IOCTOSHHAs
BEJIMYHHA, 3a HCKIIFOYEHUEM TSKEIBIX paHeHui,
WM JICTCHEPaTHBHBIX 3a00JICBAHHIA, KOTOPBIC BBI3bIBAIOT MACCHBHOE
TOBPEK/IEHNE MBIIIIL. YPOBEHb KPEaTHHHHA B KPOBH M MOYE 3aBHCHT
OT KIyOOYKOBOH (DHJIBTPALMM, MOITOMY KPEATHHHH CIIYXKHT
MPEKPACHBIM HHANKATOPOM (pyHKIIMOHAIBHOTO COCTOSIHHS MOYEK.

MPUHLUI METOJIA
3H3"MaTVI'-IECKP“7I, KOJTOpHME'l‘pH‘IECKHﬁ METOJ1.

KpeaTuHHHa3a
kpearunuH + H2O XpeaTnHitasa ,, KpeaTHH

KpeaTHHa3a
kpeatun + HyO XPEATMHAA o oy o3mm + MoueBHHa

capkosut + O2 + H20 LAKpOSHHOKCHAASA o, 1 iy +HCHO + Ha02
2H;0; + ESPMT +4-AA [ROKSAEH o ypyonemnn + 4H20
VIHTEHCHBHOCTH ~ OKpPAackH, u3MepsieMast npu 546 Hwm,

NPsAMO NPONOPIHOHAIbHA KOHIIEHTPAlMK KpeaTHHHUHA.

PEATEHTBI
Cocras nabopa
Liquick Cor - Liquick Cor - Liquick Cor -

CREA CREA CREA
ENZYMATIC ENZYMATIC ENZYMATIC
30 60 120
1-CREA
ENZYMATIC 3 x 30 M 3 x 60 M 4x112,5 mn
2-CREA
ENZYMATIC 1x30 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 mn 2 x 48 mn
2-REAGENT 3x 15,8 mn 2x 18,5 mn 2x 18,2 mn

Pearentsl Xpamsmpecs npu Temmepatype 2-8°C  cTaGHIIBHBI
710 OKOHYaHH#A CpOKa I'OJAHOCTH, YKa3aHHOI'0O Ha YIITaKOBKE. Pearentst
Ha Oopry anmapata npu Temmeparype 2-10°C  craGuibHbL
8 Heztenb.

CREA ENZYMATIC

KoHlleHTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHTax:
1-CREA ENZYMATIC

6ydep Good'a <5%
KpeaTnHaza <5%
N-s1un-N-(3-cynsonpomnmn)-3-mernaanunua (ESPMT) <5%
CapKO3HMHOKCHa3a <0,01%
ackopOaTokcuaasa <1%

JICTEPreHThl, CTA0MIH3aTOPbI H KOHCEPBAHThI
2-CREA ENZYMATIC

6ydep Good'a <5%
KpeaTHHHHA3a <1%
MepoKcHasa <5%
4-amuHOAHTUIINPUH (4-AA) <0,01%

CTZ.6I/lﬂl/I3aTOpI>I 1 KOHCEPBAHTBI

Ilpenynpe:xienus n npuMeYaHust

= JIpenoxpaHATb OT HPSIMBIX COJTHEYHBIX JIyuel U 3arpsi3HeH s !

=  BHUMAaTeabHO IMPOYHTANHTE MACTIOPT OE30MACHOCTH XUMHUYECKON
npoxykuun  (MSDS),  KOTOpBIf  COAEPXKHT  MOAPOOHYIO
nHQOpMALMIO O  NpaBHIaX  OE30IACHOTO  XPaHCHHsS
M HUCIIOJIL30BaHUS ToaapaHe UCIIOJIB30BaTh TIOCJIE MCTCUYCHUS
CpOKa FOJHOCTH.

JOMOJHHUTEJIBHOE OBOPYJTOBAHUE

=  aBTOMAaTHYECKMil aHamu3aTop MmM  (oToMeTp,  Jaromimit
BO3MOKHOCTH OTYHTATh PE3y/IbTATEl IIPH JUIMHE BOIHEI 546 HM
(550 um);

=  Ttepmoctar Ha 37°C;

=  oOmee nabopaTopHOE 000PYIOBAHHE;

BUOJIOTMYECKUI MATEPUAJT

ChbIBOPOTKA KPOBH HJIH MOYa.

IlpuroToBiieHHe MOYH: Iepe]l IIPOBEJICHHEM aHalIM3a o0pasel MOun
Heo0XoauMo pa3BecTH (usnonormueckum pactsopom (0,9% NaCl)
B 2-10 pasa, a pesyibTaT aHaiu3a yMHOXHTh Ha KO3(hdHUMEHT
PpasBe/ICHHs.

CBIBOPOTKY ClIEJlyeT XpaHUTh He Goiiee 1 CyTOK mpH Temieparype
2-8°C. Jlna Gonee UIMTENHLHOTO XPAaHEHHs OOpPasIbl CHIBOPOTOK
HYXKHO 3aMOpOo3HTh T1pH -20°C.

Mouy crexyer xpanutsb He Gonee 1 cyTok mpu Temnepatype 20-25°C
WIH B TedeHHe 4-x cyrok mpu Temmneparype 2-8°C. Jlns Gomee
JUTUTENBHOTO  XpaHeHHs o0pasibl MOYM  CIeIyeT 3aMOPO3HTh
npu -20°C.

Tem He MeHee, PEKOMEHJYeTCs NPOBEICHHE aHAIM30B HA CBEKOM
Guonoruyeciom marepuaie!

NPOLEAYPA ONIPEAEJEHUS
TlporpamMMbl  JUlsi  QHAIM3aTOPOB IPEJOCTABISIEM HA KCIAHHE
KJIMEHTOB.

IPUMEYAHUE:

O6bembl  pearenta 1-CREA ENZYMATIC u cOOTBETCTBEHHO
obpasua, a Takxke o0beM pearenta 2-CREA ENZYMATIC cnexyer
CKOPPEKTHPOBATh C BO3MOKHOCTAMU (POTOMETPUIECKHX H3MEpEHH I
HCTONb3yeMOoro npubopa.

Pyunoe onpenenenne

JUIHHA BOJIHBI 546 um (550 HM)
TeMIneparypa 37°C

KIOBETa lem
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B KkioBeTy OMeCTHTb:

obpasery obpasery obpasert

CTaHJAPTHBIH | HCCIETyeMBlii | XOIOCTOH

(€O) HO) ©X)
1-CREA ENZYMATIC 900 MK 900 MK 900 MK

Tlomorpers 10 yKa3aHHOI TeMIepaTypsl IPOBEJICHUS aHANU3a. 3aTeM
JI00aBHTH:

cTaHpapT 30 MK - -

HCCIIelyeMblit
MaTepuan

- 30 MK -

JUACTUIINIMPOBAHHASA
BOJIA

- - 30 MK

TiateasHO IepeMeNIaTh, HHKYOHPOBATh 5 MHHYT [IPU TeMIepaType
37°C. Ompenenuts KO3(OHUIHEHT Al TOTNONMEHHS CTaHAAPTHBIX
obpasuoB A(CO) n uccnegyemsix oopasuos A(MO) orHoCHTEIBEHO
xonoctoro obpasia (0X). 3arem 106aBUTH:

2 CREA
ENZYMATIC 300 mxcr 300 mxn 300 Mk

TiaTeabHO IepeMeNiaTh, HHKYOUPOBaTh 5 MHHYT IIPU TEMIEpPAType
37°C. Omnpenenutb KO3(GPUIHUEHT A2 MOIIIOMIEHHS CTaHIAPTHBIX
ob6pastioB A(CO) u obpasuos ucciegyembix A(MO) oTHOCHTEIBHO
xojstoctoro obpasma (0X).

Borancints AA (A2-A1) 1uist cTaHzapTa u uccieyemMoro odpasia.

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

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJEJIEHUSA

OTH  METPOJIOTHYECKHE  XapaKTEPHCTHKH  OBbUIM  IOJIyYEHbI
NpH  WCTONE30BAHAM aBTOMATHYECKOTO aHanu3aTopa Biolis 24i
Premium. Pe3ynbTaThl, TONydeHHBIE HAa JAPYTHX aHAIH3aTOPax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

= YypcrBuTeabHocthb: 0,08 mr/mn (7,07 Mxmoms/m).
= JluHeitHoCTb: 10 24 M/t (2122 MKMOTIB/T).

= Crnemudpuunocts / UnTepdepennun

TemoriiobuH 10 5 r/mi, ackopOuHOBas Kuciota 1o 62 wmr/i,
OowmpyouH po 20 wr/mi, Tpurmmuepuasl o 1000 mr/mn
U KkpeaTH 10 20 MI/1J1 B CBIBOPOTKE KPOBH WM B MOYH HE BIUSIOT
Ha Pe3yJIbTaThl ONPE/IeIeHHIL.

N-anerni-n-6ensoxunon umuH (NAPQI), MmeraGonut napareramorna
(aHeTaMI/IHO(l)eH), MOXKET MPUBECTH K JIOXKHO HU3KHUM pe3yJibTaTaM
onpeﬂene}mﬁ Yy MHanMeHTOB C BBICOKUM YPOBHEM KOHLEHTpalUH
Tnapaneramosna.

=  TouHocTh

KOHLEHTpaLus _ AAMO KOHLIGHTpAIHA CTaHIapTa
KpeaTHHUHA [Mr/1] AA(CO) / xanubpaTopa
K = (06bEM 00Opasia + 06béM pearenra R1)

(06béM 0Opasua + 06béM pearenta R1+ 06béM pearenta R2)
K =0,756

PE®EPEHCHBIE BEJTUYHUHBI %3

CHIBOPOTKA / IIa3Ma Mr/ MKMOJIb/JT
HOBOPOJK/ICHHBIE 0,3-1,0 26,5884
MJIaICHIBI 0,2-0,4 17,7-35,4
netu 0,2-0,8 17,7-70,7
SKEHITMHBI 0,5-1,0 442 — 88,4
MY>KUHMHBI 0,7-1,2 61,9 -106,1
YTPeHHsisl MoYa Mr/ m MMOJIb/ J1

JKCHILMHBI 29 - 226 2,56 - 20,0
MY>KYHMHBI 40-278 3,54 -24.6

Kaxmoit ~ yabopaTopud  PEKOMEHAYeTCs ~ YCTaHOBHTb  CBOM
COOCTBGHHBIE ~ HOPMBI,  XapakTepHele Uit  00CIeayeMoro
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JI1s BHYTPEHHET0 KOHTPOJIA Ka4eCcTBa PEKOMEH/yeTCsl HCIOIb30BaTh
KkoHTposbHbIe cbiBOpoTkH CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mpm wuccnenoBaHuu
coiBoporky, 160 CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Kat. Ne 5-161) unu LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) npu uccrneoBaHusx
MOYH, JUIs KaXKJI0H CEpUH N3MEPEHUI.

Jis  KanmuOpOBKM — DPYYHBIX  ONPENCHCHUH  PEKOMEHIYeTCst
ucnons3oBath  kamuOparop  CREATININE ~ STANDARD 2
(Kar. Ne 5-123).

HHH Kanuﬁpom(u ABTOMAaTHYECKUX aHAIU3aTOPOB PEKOMEHAYETCA
ucronszoBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar. Ne 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177).
KamubpoBounyto KpHByIO ClieflyeT COCTaBIATh Kaxkable 4 Hememnw,
npu Ka}K,[[Oﬁ CMEHE J0Ta pearcHra 6o Koraga HEOGXOI{I/IMO,
HAIpuMep pe3y/ibTaThl 0003HAUYCHUs] KOHTPOINIBHBIX CHIBOPOTOK
HE MOMEIIAIOTCS B ONPEIEICHHOM AHAIMa30HE.

CREA ENZYMATIC

IoBTOpsieMocTH Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusimu) n = 20 [mr/mn] [™mr/ ] [%]
ypoBeHb 1 1,23 0,02 1,23
YpOBEHb 2 5,63 0,04 0,67
Bocnpoussoaumoctb Cpennee SD (6A%
(130 1Hs B AeHb) n = 80 [mr/mn] [mr/an] [%]
ypoBeHb | 1,17 0,04 3,63
YpOBEHB 2 5,51 0,30 5,42

=  CpaBuenne MeTola

CpasHenue pe3yJibTaToB OnpeieNeH s KpeaTHTHHHHA,
NPOM3BENEHHBIX Ha aHanu3aTopax Biolis 24i Premium (y)
u Prestige 24i (x) w1 31 o6pasia gano ciefyromume pe3yabTaThl:
y=0,9661 x + 0,0226 mr/mr;

R =0,9903 (R — ko3 punment xoppensiun)

YTUIHM3AIHUA OTXOJ0B
IlocTynarh cornacHo MECTHBIM TPEeOOBAHUSM.
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