CREATININE (with Standard)

Cat. No.
BLT00021

Pack Name
CREA 500 S

Packaging (Content)
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml, R3 STD: 1 x 10 ml

C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Creatinine in human serum,
plasma and urine by Jaffé method.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatinine is a waste product formed in muscle from the high energy storage compound,
creatine phosphate. The amount of creatinine produced is fairly constant (unlike Urea)
and is primarily a function of muscle mass. It is not greatly affected by diet, age, sex or
exercise. Creatinine is removed from plasma by glomerular filteration and then excrea-
ted in urine without any appreciable resorption by the tubules.

Creatinine is used to assess renal function, however, serum creatinine levels do not start
to rise until renal function has decreased by at least 50%.

PRINCIPLE

Creatinine reacts with alkaline picrate to produce a reddish colour (Jaffe reaction). This
is a non-specific reaction and is given by many other substances. Specificity of the assay
has been improved by the introduction of a kinetic method 1, however, the cephalosporin
antibiotics are still major interferents.

REAGENT COMPOSITION

R1

Sodium Hydroxide 0,24 mol/l

R2

Picric Acid 26 mmol/l

R3 standard

Creatinine see bottle label
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Sodium hydroxide 0,183 mol/l
Picric acid 5 mmol/l
REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE

Two-reagent method

Reagents R1, R2 and R3 are liquid, ready to use.

If stored at 2—-8°C, reagents are stable until expiry date, that is stated on the package.
After opening, reagents are stable until expiry date at 2—8°C if stored at appropriate
conditions, in the dark place, closed carefully and without any contamination.
Mono-reagent method

Mix 4 portions of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

Stability: 1 week at 2—25°C in the dark.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use serum, plasma (heparin, EDTA) or urine.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability

in serum / plasma: 7 days at 4-25°C
at least 3 months at -20°C
in urine: 2 days at 20-25°C
6 days at 4-8°C

6 months at -20°C
For the determination in urine use 24 hours specimen. It is important to exactly measure
the volume of collected urine. Dilute urine samples in 1+19 ratio with distilled water and
multiply results by 20.
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
For the calibration it is recommended to use the standard included in the set or Lyonorm
Calibrator.

12000045

QUALITY CONTROL
For quality control, it is recommended to use Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 88.4 = ymol/l

EXPECTED VALUES *

S Creatinine (umol/l)

male 55-110
female 44 - 95
dU Creatinine (mmol/24 hrs) 5-18

The range of reference values is only approximate; it is recommended that each
laboratory verify the extent of the reference interval for their particular examined
population.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL systems.
Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Digitally signed by Petuhova Iuliana S = %
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PROCEDURE

Wavelength: 492 (490-510) nm
Cuvette: 1cm
Temperature: 25°C, 30°C, 37 °C
Serum/reaction mixture ratio 1721

Reagents and sample volume can be modified, by respecting reagents/sample volume
ratio.

Two-reagent method

Limit of quantification: 7,07 pmol/l Reagent blank | Calibrator (Standard) Sample
Linearity: 1591 pmol/l
Measuring range: 7,07-1591 pmol/l Reagent R1 0.80 ml 0.80 ml 0.80 ml
PRECISION Sar.”ple - - 9,05 mi
Intra-assay precision Mean SD cv Clalllbrator (Standard) - 0,05 mi -
Within run (n=20) (umol/l) (umol/l) (%) Distilled water 0,05 mi - -
Sample 1 262.5 3.80 1.45 Mix and incubate 1-5 min. Then add:
Sample 2 396.9 4.60 1.16 Reagent R2 0,20 ml 0,20 ml 0,20 ml
Inter-assay precision Mean sD cv Mix and after exactly 1-minute incubation read the initial absorbance for blank A, ,
Run to run (n=20) (umol/l) (umol/l) (%) sample A and calibrator (standard) A_. Exactly after 2 minutes read the final absor-
Sample 1 1105 186 171 bance of blank A, sample A_, and calibrator (standard) A_.
L - - = Calculate resulting absorbance as the difference between the final and initial absor-
Sample 2 292.6 2.74 0.95 bance (AA/min).
COMPARISON Mono-reagent method

A comparison between CREAT 500 (y) and a commercially available test (x) using 40
samples gave following results:

r=0.997

y =0.998 x + 2.564 pmol/l

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
bilirubin up to 15 mg/dl, hemoglobin up to 10 g/, triglycerides up to 1000 mg/dl.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionaly educated person.
The reagent R1 contains irritating 1.0% sodium hydroxide.

Xi

X

Irritant
R 36/38 irritating to eyes and skin.
S 26 in case of contact with eyes rinse immediately with plenty of water and seek
medical advice.
S 28 After contact with skin, wash immediately with plenty of water.
S 37/39 wear suitable gloves and eye/face protection.
S 45 in case of accident or if you feel unwell seek medical advice immediately, show the
label where possible.
Above all observe the principles of personal hygiene, use personal protection aids (clo-
thes, shoes, etc.), do not eat, drink and smoke.

FIRST AID

In case of an accidental ingestion, wash up the mouth and drink about 0.5 | of water. On
eye contact rinse the eye quickly and thoroughly with the jet of tap of water. Contami-
nated skin should be washed with warm water and soap. In all serious cases of health
damage consult a physician.

Reagent blank | Calibrator (Standard) Sample
Working reagent 1,00 mi 1,00 mi 1,00 mi
Sample - - 0,05 ml
Callibrator (Standard) - 0,05 ml -
Distilled water 0,05 ml - -

Mix and after exactly 1-minute incubation read the initial absorbance for blank A,
sample A, and calibrator (standard) A_. Exactly after 2 minutes read the final absor-
bance of blank A, sample A_, and calibrator (standard) A_.

Calculate resulting absorbance as the difference between the final and initial absor-
bance (AA/min).

CALCULATION
AAsam/min.—AAbI/min.
Creatinine (umoll) = —— xC
AA/min.-AA /min.

C,, = standard (calibrator) concentration

st

Applications for automatic analysers are available on request.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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KPEATUHUH (co ctaHpapToMm)

Kart. Ne Ha3BaHue Ha ynakoBke | ®acoBka
BLT00021 | KPEA 500 C R1:4x100 mn, R2:1x100 mn, R3: 1x10 mn (ctaHpapT)
MpumeHeHne

HaGop peareHTOB npegHasHay4eH Tonbko AN in vitro AMarHOCTUKM KpeaTHUHA B CbIBOPOTKE,
nnasme u Moye Yyenoseka metogom Adde.

Knunuyeckoe sHaueHune

KpeaTuHuH — npoaykT obmeHa BellecTs, o6pa3sytoluniics B MbllLax 13 docdarta kpeaTuHa.
Y 300poBbIX Mtofeii KOHLEHTPaLWS KpeaTWHWHA B NnasMe KPOBW MPaKTUYeckn MOCTOsHHA U
He 3aBUCUT OT noTpebneHnst Boabl, (U3NYECKOW Harpyakn U CKOPOCTU BbiAENeHWst Moun (B
OTNNYME OT MOYEBUHbI) U 3aBUCUT TOMbKO OT MbILLEYHON Macchl. KpeaTuHWH ygansietcs u3
nnasMbl Yepes Moyku, rMaBHbIM 06pa3oM, MyTeM rroMepynsipHon dunsTpaunn. KpeaTuHWH
SABMAETCS MHAMKATOPOM (DyHKLIMN MOYeK.

MoBblleHNe YPOBHA KpeaTWHWHA B CbIBOPOTKE  CBA3aHO C Pa3fMYHbIMW  MOYEYHbIMW
3aboneBaHvsiMW. Ha paHHel cTagum noyeyHbIx 3aboneBaHuin, TECT Ha U3MEHEHWE YPOBHSI
KpeaTUHWHa - YyBCTBUTENbHBIA WHAEKC HapylleHus punbTpaunoHHOW  byHKUMM MOYek.
YBenunyeHne KOHLEHTPaLWW KpeaTWHWHA B CbiBOPOTKE, BbIlE HOPMbl HaYMHaeTcst npu
CHWKEHWUM peHanbHOM (OYHKLMM Moyek Hke, yem Ha 50%. KpeaTuHuHypusi nosiBnsieTcst
paHbLUe KNMHNYECKUX CUMMTOMOB.

MpuHUMN peakummn

KuHeTnueckuii Tect 6e3 aenpoTenHnsaLmm, B COOTBETCTBUM ¢ MeToaoM Adde, c obpasoBaHem
OKpaLLEHHOro NpoaykTa peakuun. Peakums He cneundunyHa.
Bbixoa: wucnonb3oBaTb AN UCCReaoBaHUst  KMHETUYECKMIA
onpeaeneHns KpeatuHuHa.

B LwienoyHoii cpepne KpeaTUHWH B3aMMOAEWCTBYET C MUKPUHOBOW KUCIOTOW ¢ o6Gpa3oBaHuemM
OKpaLLEHHOro B KpacHOBAThIN LIBET KOMMneKca. VIHTEHCUBHOCTL OKpackn MponopuyoHanbHa
KOHLIEHTPaLWK KpeaTuHuHa B obpasLe.

(thepmMeHTaTUBHbIN)  MeToa

CocTaB peareHToB

R1
Hatpusi rugpookuce 0,24 monb/n
R2
MukpyHoBas kucnota 26 mmonb/n

R3 Cranpapt KOHL|. CM. Ha cbnakoHe

CocTaB peakuMOHHOW cMmecu
Hatpusi rmppookucs 0,183 monb/n
MukpvHoBas kucnota 5 mmonb/n

anrOTOBJ'IeHVIe peareHTOB
PeareHTbl XUOKue, roTOBbl€ K UCMOJIb30BaHUI0.

CTabunbHOCTb U XpaHeHne pabounx peareHToB

[ByXxpeareHTHbI MeToA

PeareHTtbl R1, R2 1 R3 xupgkue, rotoBble K UCMONb30BaHMIO.

PeareHTbl cTabUIbHbI 40 AOCTVIKEHUS YKa3aHHOMO Cpoka rofiHOCTU, ecriv XpaHsTest npu 2—-8°C.
Mocne BCKpbITUS, peareHTbl CTabunbHbl [0 YKa3aHHOrO Cpoka rogHOCTW, eCri XPaHATCs
npu 2-8°C, B TLATENbHO 3aKpbITbiX (riakoHax, u3beras UCnapeHus Unu KoHTamuHauum
peareHToB.

MoHopeareHTHbIW MeToA

Cwmewatb 4 yactu pactBopa peareHta 1 (R1) ¢ 1 yacTtblo pactBopa peareHta 2 (R2),
TLaTeNbHO NepemeLlaTb.

[oToBbIN pabounit pacTBoOp CTabuneH:

1 Hepgens npu 2-25°C B 3aLUMLLEHHOM OT CBETA MECTE.

O6pasubi

CbiBopoTka (6e3 remonusa), renapuHuavpoBarHas unu 3A0TA nnasma, Moya
WccnenoBanue npoBoanTb B cOoTBETCTBUM € npoTokonom NCCLS (unu aHanoros).
CTtabunbHOCTb B CbIBOPOTKe / nnasme:

7 pHen npu 4-25°C
3 mecsiua npu -20°C

B Moue:

2 aHsA npu 20-25°C
6 OHen npu 4-8°C

6 mecsueB npu -20°C

v
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Onpepenexve B Moye

Onpepgenenus NpPoBoOAAT B CyTOYHOW Mode. Mody HeoGxoavWMo npeaBapuTenbHO pasBecTy
AVCTUNNMPOBaHHOW BOAOW B COOTHOLWEHME 1 + 19, peaynstaT yMHOXUTb Ha 20.
BarpsiaHeHHble 06pasLibl XpaHeHUIo He noanexar.

Kanu6poBka
[ns kanubpoBKkM pekomeHayeTcs ucnonb3osatb JInoHopm Kanubpatop.

KoHTponb kavectBa
ﬂJ‘ISl npoBefeHNsA KOHTPOnA Ka4ecTBa peKOMeHAyeTCs KOHTPOIibHas CbiBOPOTKA:
Jlnoropm 'YM H, JlnoHopm N'YM 1.

KoadhcpuumeHT nepecyera
MKkMonb/n = 88,4 x mr/an

HopmanbHbie BennumnHb! 4

CbIBOpOTKa / Nna3ma: (MKMosb/n) Myx4uHbl 55 — 110
CbIBOpOTKa / Nna3ma: (MKMOIb/N) KeHWUHbl 44 — 95
Movua cyTouHas: (Mmonb/24 yaca) 5-18

anBeAeHHble AVanasoHbl BesfIMYUH crneayeT paccMaTpuBaTb Kak OPUEHTUPOBOYHLIE.
Kaxpow nabopaTtopun Heo6xoaMMo onpeaensiTb CBOM AnanasoHbl.

3Ha4yeHusa BenuYuH

3TN 3HaYEHUs HOpMaribHbIX BENUYMH Gbinn NomnyyeHbl Ha aBTOMaTUYECKUX aHanmsatopax cepum
ERBA XL. Pesynbrtarbl MOryT OTMM4aTbCsi, €Cnv onpefeneHne NpoBOAUNM Ha [pyroMm Tune
aHanusaropa.

Pa6ouue xapakTepucTuku

€rba

S 45 lMpu HecyaCcTHOM Criyyae Uy ecnu Bbl MOYYBCTBOBANM HeAOMOraHue, HeMeaneHHO
obpaTtuTech K Bpayy (MOKaxuTe 3TUKETKY UMM UHCTPYKLUIO, ECIU BO3MOXKHO).

Mpu paGote Heobxoaumo cobnoaaTe MpaBuna NMUYHOW TUMMEHbI, UCMOMNb30BaTb CPEAcTBa
3awWumThl (ogexaa, obysb 1 T.4.). 3anpeLaercs ecTb, MUTb U KypUTb.

MepBas nomolub

Mpu npueme BHYTpbL criegyeT Npononockatb poT BoAow, BbinuTb 0,5 N BOAbI U BbI3BATb
pBoTy. Mpu nonagaHun B rnasa GbICTPO MPOMbITE UX NPOTOYHOW BoAoK. Mpu nonagaHum
Ha KOXy HeoBXOAMMO MpPOMbITL Tennon BoAoik € MbioM. Bo Bcex cepbesHbix crydasx
obpaTtuTbes K Bpayy.

YTUAN3auMs UCNONb30BaHHLIX MaTepuanos

Bce 06pasLibl TecTa fOMKHbI PACCMaTpPUBaTLCS, Kak NOTEHLManbHO MHULMPOBaHHbIE U BMECTE
C OCTasbHLIMU peareHTamu LOMKHbI BbiTb YHUYTOXKEHbI B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLMMU B
KaX[0W CTpaHe npasunamu Ans AaHHOTO BUAa MaTepuaros.

BymarkHas ynakoska v apyroe (6ymara, CTekrno, Nnacrtuk) 4OMKHbI 6biTb paccopTUpOBaHbl Ans
BbIGPOCA C MYCOPOM WK OTNPABNEHUs Ha nepepaGoTKy.

MpoBeaeHue aHanusa
[innHa BonHbI:
OnTtuyecknii nyTb: 1cm

Temnepatypa: +25 °C, +30 °C,+37 °C

O6beMHOe cooTHoLEHNe obpasel, / peakunoHHas cmecb 1/21

O6bembl 06pasLia 1 peareHToB MOryT GbiTb U3MEHEHbI MPU COXPaHEHWUM COOTHOLLIEHUS!
peareHTbl / o6pase,.

492( 490-510) Hm

JByxpeareHTHbI MeTOA,

YyBCTBUTENbLHOCTb!: 7,07 mkmonb/n Bnatk no Cranpapt 06
JIuHeNHOCTB: 1591 mkmonb/n peareHTy (Kanu6partop) paseu
[Avnana3oH uamepenunin: 7,07 -1591 mkmons/n Pearent 1 0.8 mn 0.8 mn 0.8 Mn
BocnpoussoaumocTts ObpaseL _ _ 0.05 mn
Tyt | CpeaneapndmeTuieckoe SD cv CraHpapt (kanuGparop) - 0,05 mn -
3HayeHue  (MKmonb/n) (Mkmonb/n) (%)
[Ouctun. Boaa PeareHT 0,05 mn - -
O6pazey 1 20 262,5 3,80 1,45
CwmeluaTtb, MHKY6upoBaTb 1-5 MuH. [lob6aBuTb:
O6pazel 2 20 396,9 4,60 1,16
PeareHT 2 0,2mn 0,2 mn 0,2 mn
Mexcepmitnas N CpepHeapudmeTmyeckoe SD Ccv
P 3HaueHne  (MKmonb/n) (Mkmonb/n) (%) Cmewatb, WHKYGMpoBaTb TOYHO 1 MUH. M M3MepUTb HavarnbHoe mnorrowenre Gnanka A,
O6pazen 1 20 1105 1,86 1,71 obpasua Aoﬁp. n cTaHpapta (kanubpatopa) A_. TOYHO 4Yepes 2 MUH. U3MEepPUTb KOHEYHoe
nornolleHue bnaxka Ay, 06pasuia A g . 1 cTaHaaprta (kanubparopa) A .
OGpaseu 2 20 2926 2,74 0,95 PaccunTatb BenMUMHY MOMOLEHNsI B 1 MUHYTY, Kak pasHuLy Mexay KOHEYHbIM U HavarbHbIM

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHve 6bino npoBeaeHo Ha 40 obpasuax ¢ Mcnonb3oBaHWEM peareHToB cepuv BIT:
KpeatuhnH 500 C (y) M MMelOLIMXCS B MPOAAKE peareHToB C KOMMEpYecku AOCTYMHON
MeToAMKON (X).
Pesynbrathl:

y =0,998 x + 2,564 (Mkmonb/n) r=0,997

Ci b ocThb / Br BelecTsa
He Bnusiiot Ha pesynberartbl aHanusa:

6unupy6un go 15 mr/an, remorno6ux go 10 r/n, Tpurnuuepuabl Ao 1000 mr/an.

Mepbi NpeaoCTOPOXHOCTH

Habop peareHTOB npegHa3HayeH Ans in vitro AnarHocTuku npogeccnoHanbHo 06yYeHHbIM

nabopaHToMm.

Pearent R1 copgepxut 1,0% rugpokcua Hatpusi, KOTOPbIA MOXET Bbi3blBaTb pasgpaxeHue.
Xi

X

PasgpaxatoLmin

Puck (R):

R36/38 Pasapaxaert rnasa u Koxy.

Be3onacHocTb (S):

S 26 lNpu nonagaHuv B rnasa, HEMEAEHHO MNPOMbITb GOMbLWWM KONWYECTBOM BOAbI U
oBpaTuTbCS 3a MEAULMHCKON KOHCYNbTaLven.

S 28 lMpu KOHTaKTe C KOXel HeMeANEeHHO NPOMbITb 6ONbLUMM KONUYECTBOM BOAbI.

S 37/39 Pa6oTaTb B nepyaTtkax v 3awmwars rnasa/ nuuo.

nornotwieHnem: (AA /MuH).

MoHopeareHTHbI MeToA,

BnaHk no peareHTy (Kg;:gﬁ:f;p) O6pasel,
Pabouuii peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
Ob6pasel, - - 0,05 mn
CraHgapt (kanubpatop) - 0,05 mn -
[Ouctun. Boga 0,05 mn - -

Cmewatb, MHKYGMpOBaTb TOYHO 1 MUH. W M3MepUTb HavanbHoe mnorroweHre Gnanka A,
obpasua A, 1 cTaHpapta (kanmbpatopa) A . TOYHO 4epes 2 MUH. U3MEPUTL KOHEHHOEe
nornotueHve bnatka A; , o6pasua Aoﬁp. 1 cTaHpapta (kanubparopa) A _.

PaccunTatb BenuuuHy MornoLeHnsi B 1 MUHYTY, Kak pasHuLy Mexay KOHEYHbIM U HavanbHbIM
nornotueHvem: (AA /MuH.).

Pacuer
AAosp/MMH.-AAGH/MVIH.
KpeaTuHuH (Mkmone/n) = —— X X X x C
AA/MrH-A AL MUH.

C,, - KOHLeHTpaLusi cTaHaapta (kanvbpartopa)

cT.

MpoTokonbl ANA WCNonb3oBaHUA Ha aBTOMATUYECKMX aHanusatopax MoryT 6biTb
nony4eHbl Mo 3anpocy.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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CREATININE (with Standard)

Kat. €. Nazev baleni | Obsah baleni

BLT00021 | CREA500S |R1:4x 100 ml, R2: 1 x 100 ml, R3 STD: 1 x 10 ml
© 3
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni koncentrace kreatininu v
lidském séru, plazmé a mo¢i Jaffého metodou.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinin je odpadni produkt vznikajici ve svalech z vysokoenergetické slouceniny kre-
atinfosfatu. Mnozstvi produkovaného kreatininu je pomérné konstantni a je zavislé na
mnozstvi svalové hmoty. Kreatinin je filtrovan v glomerulech, nasledné, s nepatrnou
resorpci v tubulech, je vylu¢ovan do modi.

Stanoveni kreatininu v séru je indikatorem glomerularni filtrace a vyuziva se zejména
pro sledovani pribéhu onemocnéni ledvin. Ke zvySeni hladiny kreatininu v séru nad
horni hranici normy dochazi az pfi snizeni glomerularni filtrace pod 50 %.

PRINCIP METODY

Kreatinin reaguje s alkalickym pikratem za vzniku oranzovo-zlutého komplexu (Jaffého
reakce). Intenzita zbarveni komplexu kreatinin-pikrat je pfimo Umérna koncentraci kre-
atininu ve vzorku a je fotometricky méfena pfi 490 — 510 nm.

SLOZENI CINIDEL

R1

Hydroxid sodny 0,24 mol/l

R2

Kyselina pikrova 26 mmol/l

R3 Standard

Kreatinin viz Stitek na lahvicce

SLOZENi REAKCNi SMESI
Hydroxid sodny 0,183 mol/l
Kyselina pikrova 5 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Dvoureagenéni metoda

Cinidla R1, R2 a R3 jsou kapalna a uréena k pfimému pouziti. Skladovana pred i
po otevieni pfi 2-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do data
exspirace uvedeného na obalu.

Jednoreagenéni metoda

Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilt ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.
Stabilita: 7 dni pfi 2-25 °C v temnu

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢.

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).

Stabilita kreatininu v séru, plazmé:

7 dni pfi 4-25°C

minimalné 3 meésicepfi -20°C

Stabilita kreatininu v moéi:

2 dny pfi 20-25°C

6 dni pii 4-8°C

6 mésicu pii -20°C

Pro stanoveni v moé&i pouzivdme mo¢ sbiranou v pribéhu 24 hodin, je nutné dikladné
odméfit objem sbirané moci. Mo¢ se pak fedi destilovanou vodou v poméru 1+19
(vysledek se vynasobi 20x).

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporuéuje standard ze soupravy nebo Lyonorm Kalibrator.

12000045

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporuéuje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 88,4 = pmol/l

REFERENCNi HODNOTY *#
S kreatinin (umol/l)

muzi

Zeny

dU kreatinin (mmol/24 hod) 5-18

Referencni rozmezi je pouze orienta¢ni, doporucuje se, aby si kazda laboratof
ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje laboratorni
vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

€rba

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni a spolu
s pripadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist jako nebez-
pecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir,
sklo, plasty).

POSTUP MERENI
Vinova délka:
Kyveta: 1cm

Teplota: 25°C, 30°C, 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/21

492 (490 — 510) nm

Objem pracovnich roztokd a vzorkd Ize ménit, pro garanci analytickych parametri
vsak jejich vzajemny pomér musi byt zachovan.
Dvoureagené¢ni metoda

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL. Data - —
ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Reagenéni blank | Kalibrator (standard) Vzorek
Dolni mez stanovitelnosti: 7,07 ymol/l Cinidlo R1 0,80 ml 0,80 ml 0,80 ml
Linearita: 1591 pmol/l Vzorek _ _ 0.05 ml
Pracovni rozsah: 7,07-1591 pmol/l .
. Kalibrator (Standard) - 0,05 ml -
ARSI Destilovana voda 0,05 ml - -
lilreeas Pramér SD cv Promicha kubuie 1 —— —
y (umol/l) (umol/l) (%) romicha se a inkubuje 1-5 min. Poté se prida:
Vzorek 1 2625 3,80 145 | Cinidlo R2 [ o20m | 0,20 ml | o20ml
Vzorek 2 396,9 4,60 1,16 Promicha se, a pfesné po 1 minuté inkubace se odeéte po¢atedni absorbance blanku
Fow— A, vzorku A _ a kalibratoru (standardu) A . Pfesné po 2 minutach se odecte kone¢na
Pramér SD cv ol vz . st ez ) A
Inter-assay 5 absorbance blanku A _, vzorku A _ a kalibratoru (standardu) A_. Vypocita se vysledna
(umol/l) (umol/l) (%) " bl vz oo . . st PR
zména absorbance blanku, vzorku a kalibratoru za 1 minutu jako rozdil pFislusnych ko-
Vzorek 1 1105 1,86 1,7 neénych a po&ateénich absorbanci (AA/min).
Vzorek 2 292,6 2,74 0,95

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,997

y = 0,998 x + 2,564 umol/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 10 g/l, bilirubin do 15 mg/d|, triglyceridy do 1000 mg/dl.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.
Cinidlo R1 obsahuje 1,0% hydroxid sodny, ktery je klasifikovan jako drazdivy.

Xi

X

Drazdivy

R 36/38 drazdi o¢i a kizi

S 26 pfi zasazeni o¢i okamzité dukladné vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékaiskou
pomoc

S 28 pfi styku s kizi okamzité omyjte velkym mnozstvim vody

S 37/39 pouzivejte vhodné ochranné rukavice a ochranné bryle nebo obli¢ejovy Stit
S 45 v pripadé urazu, nebo necitite-li se dobfe, okamzité vyhledejte Iékafskou po-
moc, je-li mozno, ukazte toto oznaéeni

PFi praci je treba dodrzovat zasady osobni hygieny, nejist, nepit, nekoufit, pouzivat
osobni ochranné pracovni pomucky.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka pro-
vést rychly a dikladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou
vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

Jednoreagenéni metoda

Reagenc¢ni blank | Kalibrator (standard) Vzorek
Pracovni roztok 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,05 ml
Kalibrator (Standard) - 0,05 ml -
Destilovana voda 0,05 ml - -

Promicha se, a presné po 1 minuté inkubace se odecte pocatecni absorbance blanku
A, vzorku A a kalibratoru (standardu) A . Pfesné po 2 minutach se odecte kone¢na
absorbance blanku A, vzorku A , a kalibratoru (standardu) A . Vypocita se vysledna
zmeéna absorbance blanku, vzorku a kalibratoru za 1 minutu jako rozdil pfislusnych ko-
necnych a pocatecnich absorbanci (AA/min).

VYPOCET
AAVZ/min.—AAbI/min.
Kreatinin (umol/l) = —————— xC
AA /min.-AA /min.

C,, = koncentrace kalibratoru, standardu

st

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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CREATININE (with Standard)

Kat. ¢. Nazov balenia | Obsah balenia

BLT00021 | CREA 500 S R1:4x 100 ml, R2: 1 x 100 ml, R3 STD: 1 x 10 ml
) 3
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie koncentracie kreatininu v
fudskom sére, plazme a moci Jaffého metédou.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinin je odpadovy produkt vznikajuci vo svaloch z vysokoenergetickej zlu¢eniny kre-
atinfosfatu. MnoZstvo produkovaného kreatininu je pomerne konstantné a je zavislé na
mnozstve svalovej hmoty. Kreatinin je filtrovany v glomerulach, nasledne nepatrnou re-
sorpciou v tubuloch, je vylu€ovany do moca. Stanovenie kreatininu v sére je indikatorom
glomerularnej filtracie a vyuziva sa hlavne na sledovanie priebehu ochorenia obli¢iek.
K zvySeniu hladiny kreatininu v sére nad hornt hranicu normy dochadza az pri znizeni
glomerularne;j filtracie pod 50 %.

PRINCIP METODY

Kreatinin reaguje s alkalickym pikratom za vzniku oranzZovo-zltého komplexu (Jaffého
reakcia). Intenzita zafarbenia komplexu kreatinin-pikrat je priamo Umerna koncentracii
kreatininu vo vzorke a je fotometricky merana pri 490 — 510 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1
Hydroxid sodny 0,24 mol/l
R2
Kyselina pikrova 26 mmol/l

R3 Standard
Kreatinin

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Hydroxid sodny 0,183 mol/l
Kyselina pikrova 5 mmol/l

E’RiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Dvojreagen¢na metéda

Cinidla R1, R2 a R3 st kvapalné a uréené na priame pouzitie. Skladované pred aj po
otvoreni pri 2—8°C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, st stabilné do datumu
expiracie uvedeného na obale.

Jednoreagenéna metéda

Pracovny roztok sa pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 7 dni pri 2-25°C v tme

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), moc.

Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).

Stabilita kreatininu v sére, plazme:

7dni  pri  4-25°C

minimalne 3 mesiace pri-20°C

Stabilita kreatininu v mogi:

2dni  pri  20-25°C

6dni pri  4-8°C

6 mesiacov pri -20°C

Na stanovenie v moci pouzivame mo¢ zbierany v priebehu 24 hodin, je potrebné do6-
kladne odmerat objem zbieraného moca. Mo¢ sa potom riedi destilovanou vodou v
pomere 1+19 (vysledok sa vynasobi 20x).

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporuéuje Standard zo supravy alebo Lyonorm Kalibrator.

viz Stitek na lahvi¢ce

12000045

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporu¢uje Lyonorm HUM N, Lyonorm HUM P.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 88,4 = pmol/l

REFERENCNE HODNOTY #
fS kreatinin (umol/l)

muzi 55-110
zeny 44 - 95
dU kreatinin (mmol/24 hod) 5-18

Referenéné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium
overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort zabezpecuje labo-
ratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL. Udaje
ziskané vo vasom laboratériu sa mozu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelfnosti: 7,07 umol/l
Linearita: 1591 pmol/l
Pracovny rozsah: 7,07-1591 pmol/l
PRESNOST
Intra-assa Priemer SD cv
Y (umol/l) (umol/l) (%)
Vzorka 1 262,5 3,80 1,45
Vzorka 2 396,9 4,60 1,16
T Priemer SD cv
Y (umol/l) (umol/l) (%)
Vzorka 1 110,5 1,86 1,71
Vzorka 2 292,6 2,74 0,95

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,997

y = 0,998 x + 2,564 pmol/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 10 g/, bilirubin do 15 mg/dl, triglyceridy do 1000 mg/dl.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Urcené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vyskolenou osobou.
Cinidlo R1 obsahuje 1,0% hydroxid sodny, ktory je klasifikovany ako drazdivy.

Xi

X

Drazdivy

R 36/38 drazdi o¢i a kozu

S 26 pri zasiahnuti o¢i okamzite dokladne vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc

S 28 po kontakte s pokozkou je potrebne ju umyt velkym mnozstvom vody

S 37/39 pouzivajte vhodné ochranné rukavice a ochranné okuliare alebo $tit na tvar
S 45 v pripade Urazu, alebo ak sa necitite dobre, okamzite vyhladajte lekarsku po-
moc, ak je to mozné, ukazte toto oznacenie.

Pri praci je potrebné dodrziavat zasady osobnej hygieny, nejest, nepit, nefajcit, po-
uzivat osobné ochranné pracovné pomacky.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dokladny vyplach prudom cistej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch po$kodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

€rba

NAKLADANIE S ODPADMI

V8etky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencidlne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami ¢inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebez-
pecny odpad v stlade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier,
sklo, plasty).

POSTUP MERANIA
Vinova dizka:
Kyveta: 1cm

Teplota: 25°C, 30°C, 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/21

492 (490 - 510) nm

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
metrov vSak ich vzajomny pomer musi byt zachovany.

Dvojreagenc¢na metéda

Reagencny blank | Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo R1 0,80 ml 0,80 ml 0,80 ml
Vzorka - - 0,05 ml
Kalibrator (Standard) - 0,05 ml -
Destilovana voda 0,05 ml - -
Premie$a sa a inkubuje 1-5 min. Potom sa prida:
Cinidio R2 [ o20m | 0.20 mi 0,20 mi

Premiesa sa, a presne po 1 minute inkubacie sa odcita pociato¢na absorbancia blanku
A, vzorky A , a kalibratora (Standardu) A. Presne po 2 minutach sa odcita kone¢na
absorbancia blanku A, vzorky A  a kalibratora (Standardu) A . Vypocita sa vysledna
zmena absorbancie blanku, vzorky a kalibratora za 1 mindtu ako rozdiel prislu§nych

koneénych a pociatoénych absorbancii (AA/min).

Jednoreagencna metéda

Reagencny blank | Kalibrator (Standard) Vzorka
Pracovny roztok 1,00 ml 1,00 mi 1,00 mi
Vzorka - - 0,05 ml
Kalibrator (Standard) - 0,05 ml -
Destilovana voda 0,05 ml - -

Premiesa sa, a presne po 1 mindte inkubacie sa od¢ita pociato¢na absorbancia blanku
A, vzorky A , a kalibratora (Standardu) A . Presne po 2 minutach sa odCita kone¢na
absorbancia blanku A, vzorky A , a kalibratora (Standardu) A_. Vypocita sa vysledna
zmena absorbancie blanku, vzorky a kalibratora za 1 minutu ako rozdiel prislusnych
kone¢nych a pociatoénych absorbancii (AA/min).
VYPOCET

AA /min.-AA, /min.
Kreatinin (ymoll) = —— ——— xC

AA /min.-AA /min.

Cst = koncentracia standardu, kalibratora

st

Aplikacie na automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/105/14/A/INT Datum revizie: 22. 7. 2014
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