Creatinine FS*

Katalogové ¢Cislo:
Cat. No. Kit size

117119910021 R1 x20mL + R2 1x25mL
117119910 026 R1 5x80 mL + R2 1x 100 mL
117119910023 R1 1 x 800 mL + R2 1x200 mL
117119910 704 R1 8 x50 mL + R2 8x12.5mL
117119910917 R1 8 x 60 mL + R2 8x15mL
117119990 314 R1 10 x 20 mL + R2 2x30mL

PouZziti
Diagnosticka reagencie pro kvantitativni stanoveni kreatininu in vitro

v lidském séru, heparinové plazmé nebo moci na automatickych
fotometrickych systémech..

Shrnuti

Kreatinin je odpadni produkt vylu¢ovany ledvinami glomerularni
filtraci. Koncentrace kreatininu v plazmé& zdravého jedince je
pomeérné konstantni v zavislosti na pfijmu vody, télesné namaze a
mife tvorby modi. ZvySené hladiny kreatininu v plazmé proto vzdy
indikuji snizené vylu€ovani, tj. Spatnou funkci ledvin. Kreatininova
clearance umozriuje docela dobré stanoveni miry glomerularni
filtrace (GFR), ktera umoznuje lepSi detekci onemocnéni ledvin a
monitorovani jejich funkce. Za timto Ucelem se kreatinin méfi
soubézné ve vzorcich séra a moci odebiranych ve stejnou ¢asovou
dobu. [1,2]

Metoda

Kinetické stanoveni bez deproteinace v souladu s Jaffé metodou
Kreatinin tvofi v alkalickém prostfedi oranzZové-Cerveny komplex.
Intenzita zabarveni kreatinin pikratu je Umérna koncentraci
kreatininu ve vzorku.

Kreatinin + kyselina pikrova ——p»  Komplex kreatinin pikratu
Reagencie

Komponenty a koncentrace

R1: Hydroxid sodny 0.2 mol/L

R2:  Kyselina pikrova 20 mmol/L

Skladovani a stabilita

Reagencie jsou stabilni az do data exspirace uvedeného na
soupravé, pokud jsou skladovany pri teploté 2-25 °C a je zabranéno
kontaminaci. Nezamrazujte a chrarite pred svétlem.

Stabilita ¢inidla pfi pouziti je 18 mésicd..

Upozornéni a bezpecénostni opatieni

1. Slozky obsazené v Creatinine FS jsou klasifikovany podle
nafizeni ES 1272//2008 (CLP) takto:

5 /N Reagencie 1: Varovani. H290 muze byt korozivni
_— pro kovy. H315 Zplsobuje podrazdéni kize. H319
Zplsobuje vazné podrazdéni oci. P234 Uchovavejte
pouze v puvodnim obalu. P264 Po manipulaci si
ddkladné umyjte ruce a oblicej. P280 Pouzivejte
ochranné rukavice/ochranny odév/ochranu oci.
P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym
mnozstvim vody/mydla. P305+P351+P338 PRI
ZASAZENI OCI: Opatrné nékolik minut vyplachuijte
vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li pfitomny a
Ize-li to snadno provést. Pokracujte ve vyplachovani.
P332+P313 Dojde-li k podrazdéni kize: Oteviete oci:
Vyhledejte lékafskou pomoc/opatfeni. P337+P313
Pokud podrazdéni o¢i pretrvava: Podrazdéni oci: Oci
oSetrete: Vyhledejte Iékafskou pomoc/opatreni. P390
Absorbuijte rozlitou latku, abyste zabranili poSkozeni

materialu.

& Reagent 2: Varovani. H290 m(ze byt korozivni
pro kovy. P234 Uchovavejte pouze v plvodnim
obalu. P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranu oci. P390 Rozlity pfipravek absorbuijte,
aby nedoslo k poskozeni materialu.
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2. Vysoké koncentrace kyseliny homogentisové ve vzorcich
mocdi vedou k falesnym vysledkim.

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacientt s
gamapatii poskytnout zkreslené vysledky [3].

4. Lécba eltrombopagem vede k faleSné nizkym nebo vysokym
vysledkdm ve vzorcich pacientd.

5. V pripadé nespravné funkce vyrobku nebo zménéného
vzhledu, ktery by mohl ovlivnit vysledky, kontaktujte vyrobce.

6. Jakakoli zavazna udalost souvisejici s pfipravkem musi byt
hlaSena vyrobci a pfisluSnému organu ¢lenského statu, ve
kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

7. Prostudujte si bezpec€nostni listy (SDS) a dodrzujte nezbytna
opatfeni pro pouzivani laboratornich €inidel. 8. Pro
diagnosticke ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

8. Pouze pro profesionalni pouziti.

Nakladani s odpady

Pro uréeni bezpecné likvidace se fidte mistnimi pravnimi pfedpisy

pro likvidaci chemickych latek, jak je uvedeno v pfisluSném

bezpecnostnim listu.

Varovani: S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky

nebezpecnym materialem. Odpad likvidujte v souladu s pfijatymi
laboratornimi pokyny a postupy.

Priprava reagencii
Reagencie jsou pfipraveny k pouziti.

PoZadovany materidl
Obecné laboratorni vybaveni.

Vzorek

Lidské sérum, heparinova plazma nebo mo¢

K odbéru a pfipravé vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky
nebo sbérné nadoby.

P¥i pouziti primarnich zkumavek postupujte podle pokynt vyrobce.

Stabilita v séru/plazmé [4]:

7 dni pfi 4 -25°C
3 mésice pfi -20°C
Stabilita v moci [4]:

2 dny pfi 20— 25°C
6 dni pfi 4-8°C
6 meésicl pfi -20°C

Zfedte moc€ 1 + 49 destilovanou vodou; vysledek vynasobte 50.
Trulab mo¢€. kontroly musi byt pfedfedény stejnym zpusobem jako
vzorky pacientu.

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikvidujte.

Pracovni postup
Zakladni nastaveni pro BioMajesty® JCA-BM6010/C

Vinova délka 505/571 nm

Teplota 37°C

Méreni Kinetic

Vzorek/kalibrator 5.0 uL

Reagencie 1 80 pL

Reagencie 2 20 pL

Pridavna reagencie 2 Cyklus 19 (286 s)
Absorbance Cyklus 24/32 (354 s/464 s)
Kalibrace Linearni
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Vypocet
S kalibratorem
Sérum/plazma

Kreatinin [mg/dL] = —AAvzorku x Konc. Kal. [mg/dL]
AA Kal.

Mo¢

Kreatinin [mg/dL] = —OAvzorku, x konc. kal. [mg/dL] x50
AA kal.

Kreatininova clearance [mL/min/1.73 m?] [5]

mg Kreatinin/ 100 mL moc¢e x mL_moce

mg kreatininu/ 100 ml séra x min doba sbéru mogi
Vypocitana clearance kreatininu se vztahuje k VVzorekné télesné
hodnoté povrchu dospélého ¢loveéka (1,73 m2).

Konverzni faktor
Kreatinin [mg/dL] x 88.4 = Kreatinin [pmol/L]
Kreatinin [mg/dL] x 0.0884 = Kreatinin [mmol/L]

Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporuCuje pouzit souprava DiaSys TruCal U.
Hodnoty kalibratoru pro kompenzovanou metodu byly navazany na
standardni referenéni material NIST (National Institute for
Standardization) SRM 967 pomoci hladiny 1 a 2, a tedy na GC-
IDMS (plynova chromatografie - hmotnostni spektrometrie s
izotopovym fedénim). Ke kalibraci Ize alternativné pouzit soupravu
Creatinine Standard FS. Pro interni kontrolu kvality pouzijte kontroly
DiaSys TruLab N a P nebo TruLab Urine hladiny 1 a 2. Kontrola
kvality musi byt provedena po kalibraci. Kontrolni intervaly a limity
je treba prizplsobit individualnim pozadavkim kazdé laboratore.
Vysledky musi byt v definovanych rozmezich. Dodrzujte pfislusné
pravni pozadavky a pokyny. Kazda laboratof by méla stanovit
napravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi obnové kontroly..

Kat. €. Baleni
TruCal U 5910099 10063 20 X 3mL
591009910064 6 x 3mL
TruLab N 5900099 10062 20 X 5mL
590009910061 6 X 5mL
TruLab P 590509910062 20 X 5mL
590509910061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 1 591709910062 20 x 5mL
591709910061 6 X 5mL
TruLab Urine Level 2 591809910062 20 x 5mL
591809910061 6 x 5mL
Creatinine 1170099 10 030 6 X 3mL
Standard FS

Kompenzovana metoda

Kyselina pikrova, ktera tvofi barevny komplex, reaguje nespecificky
s interferujicimi slozkami v séru, tzv. pseudokreatininy.

To vede k faleSné zvySenym hodnotam kreatininu ve vzorcich séra
a plazmy, zejména v nizkém méficim rozsahu. Ke kompenzaci
téchto interferenci je tfeba pro vypocet pouzit hodnotu kalibratoru
pro kompenzovanou metodu uvedenou v hodnotovém listu TruCal
U. Navic je tfeba od vypoctené hodnoty kreatininu odecist 0,3 mg/d|
[6,7]. Pro pouziti kompenzované metody se strikiné doporucuje
kalibrace pomoci kalibratoru TruCal U. Metoda je pouzitelna pouze
pro vzorky séra a plazmy. Kompenzovana metoda je sledovatelna
pomoci GC-IDMS.
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Charakteristika metody

Data byla vyhodnocena na analyzatoru BioMajesty® JCA-
BM6010/C

NiZe uvedené prikladné udaje se mohou v pfipadé odliSnych
podminek méfeni mirné lisit..

Rozsah méfeni az 14 mg/dl.
Pokud hodnoty prekroci tento rozsah, vzorky by se mély zfedit
1 + 1 roztokem NaCl (9 g/l) a vysledek vynasobit 2.

Limit detekce** 0.1 mg/dL
Interferujici 1atky Interference
< az 10%

Kyselina askorbova 30 mg/dL
Bilirubin (konjugovany) 3 mg/dL
Bilirubin (nekonjugovany) 1.5 mg/dL
Hemoglobin 600 mg/dL
Lipémie (triglyceridy) 1800 mg/dL

Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v literature [8- 10].

Presnost (Sérum/Plazma

V sérii (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dL] 0.66 1.52 4.70
CV [%] 1.49 1.26 0.70
Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dL] 0.64 1.50 4.65
CV [%] 3.07 2.05 0.94
Srovnani metody (Sérum/Plazma; n=98)

Test x DiaSys Creatinine FS

Testy Konkurenéni souprava Creatinine
Sklon kfivky 1.03

Prasedik 0.029 mg/dL

Koeficient korelace 0.999

Precision (Urine)

Within run (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dL] 27.8 58.3 107
CV [%] 1.03 0.63 0.67
Den ze dne (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dL] 35.4 60.5 123
CV [%] 2.74 2.13 1.81
Srovnani metody (Mo¢; n=99)

Test x DiaSys Creatinine FS

Testy Konkurenéni souprava Creatinine
Sklon kfivky 0.957

Prisecik 0.113 mg/dL

Koeficient korelace 0.999

pramér + 3 SD (n=20) u vzorku bez analytu
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Referenéni rozmezi
Sérum/plazma, Jaffé-metoda nekompenzovana

mg/dL pmol/L
Dospéli [1]
Zeny 06-1.1 53-97
Muzi 0.7-1.3 62 - 115
D&ti [2,11]
Novorozenci 05-12 44 — 106
Kojenci 0.4-0.7 35-62
Déti 05-1.2 44 - 106
Sérum/Plazma, Jaffé-metoda kompenzovana
mg/dL pmol/L
Dospéli [6]
Zeny 0.5-0.9 44 - 80
Muzi 0.7-1.2 62 — 106
D&ti [12]
Novorozenci 0.24 -1.04 21-92
Kojenci 0.17-0.42 15-37
Déti 0.24 - 0.87 21-77
24h moc¢ [1]
Zeny 11 — 20 mg/kg/24h 97 — 177 umol/kg/24h
Muzi 14 — 26 mg/kg/24h 124 — 230 umol/kg/24h

Pomér albumin/kreatinin (€asna ranni moc) [13]:
< 30 mg/g Kreatinin

Clearence kreatininu [2]

Zeny 95 — 160 mL/min/1.73 m'2
Muzi 98 — 156 mL/min/1.73 m?

Kazda laboratof by meéla ovéfit, zda jsou referencni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacient(, a pfipadné stanovit
vlastni referen¢ni rozsahy..
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Doplriky a/nebo zmény v dokumentu jsou zvyraznény Sedé. Pokud
jde o vymazani, podivejte se prosim na informace pro zakazniky,
kde je uvedeno pfislusné cislo vydani pfibalové informace.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
C € d Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Germany
www.diasys-diagnostics.com
* Stabilni kapalina
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