// PO I N T E Pointe HORIBAInstrumgnts Incorporated
. . N 5449 Research Drive, Canton, M| 48188

A/IIA Creatinine (Enzymatic) Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853
Reagent Set HORIBA

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania enzymatycznego kreatyniny w surowicy i moczu na Yumizen C560. Rx Only.

Zasada metody

Kreatynina jest katabolicznym produktem kreatyny, ktora jest wykorzystywana do skurczu migsni szkieletowych. Dzienna produkcja kreatyny, a nastepnie kreatyniny,
zalezy od masy miesniowej, ktéra podlega bardzo niewielkim wahaniom. Kreatynina jest catkowicie wydalana przez nerki, a zatem jest wprost proporcjonalna do
funkcji wydalniczej nerek. Zatem przy prawidtowej czynno$ci wydalniczej nerek stezenie kreatyniny w surowicy powinno pozosta¢ state i prawidtowe. Tylko
zaburzenia czynnosci nerek, takie jak zapalenie ktebuszkdw nerkowych, odmiedniczkowe zapalenie nerek, ostra martwica kanalikdw nerkowych i niedrozno$¢ drdg
moczowych, powoduja nieprawidiowe zwiekszenie stezenia kreatyniny.!

Obecna metoda wykorzystuje system dwdch odczynnikéw, ktdry eliminuje interferencje endogennej kreatyny i kwasu askorbinowego.

amidohydrolaza kreatyniny
Kreatynina + H20 » Kreatyna

amidynohydrolaza kreatyny

Kreatyna + H20 »  Sarkozyna + Mocznik

Oksydaza sarkozyny
Sarkozyna + H20 + 02 » Glicyna + HCHO + H20:

Peroksydaza
2H20,+ 4-aminoantipiryna + *ESPMT » barwnik chinonoiminowy + 4 H20

*ESPMT: N-etylo-N-sulfoproprylo-m-toluidyna

Odczynniki
Odczynnik buforu enzymatycznego kreatyniny (R1): dobry bufor (pH 7,4) 25 mmol/l, amidynohydrolaza kreatyny > 25 KU/I, oksydaza sarkozyny > 7 KUJ/I, oksydaza
askorbinianowa > 4 KU/l, ESPMT 140 mg/l

Odczynnik barwny enzymu kreatyniny (R2): dobry bufor (pH 7,3) 100 mmol/l, amidohydrolaza kreatyniny > 250 KU/I, peroksydaza > 5 KUI,
4-aminoantypiryna 600 mg/L, ESPMT

Przygotowanie odczynnikéw
Odczynniki dostarczane sg w postaci gotowych do uzycia ptynow.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnikéw

Odczynniki sg stabilne do daty wazno$ci podanej na etykiecie, jesli sa przechowywane w temperaturze 2-8°C. Badania producenta wykazaty, ze odczynnik jest
stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze sie rozni¢ w zaleznosci od
indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

Zagrozenia:

R1iR2:

Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram: niewymagany.

Hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zwroty wskazujgce $rodki ostrozno$ci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-C7548) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek
1. Surowica: Niezwlocznie oddziel probke od skrzepu, aby zapobiec hemolizie.
2. Nie uzywaj fluorku ani heparynianu amonu do pobierania probki.2

Stabilno$¢ probek: Wartosci kreatyniny majg zgtoszong stabilno$¢ przez jeden dzien w temperaturze 2-8°C i kilka miesiecy, gdy sq zamrozone (-20°C) i chronione
przed parowaniem i zanieczyszczeniem. Mocz przechowuj w temperaturze 2 -8°C..2

Interferencje
Nie zaobserwowano interferencji z kwasem askorbinowym do 200 mg/dL, hemoglobing do 500 mg/dL, koniugatem bilirubiny do 32 mg/dL i bez bilirubiny do 40
mg/dL. Obszerna lista lekow lub innych czynnikéw zakidcajacych metodologie kreatyniny opisali Young i wsp.2.

Materialy wymagane
1. Creatinine R1 Reagent
2. Creatinine R2 Reagent

Explore the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HORIBA




Pointe
Creatinine (Enzymatic)
Reagent Set

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Yumizen C560

2. Instrukacja obstugi analizatora Yumizen C560

3. Pointe Chemistry Control, numer katalogowy C7592-100
4. Pointe Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50

Kalibracja
Jesli wyniki kontroli okazq sie¢ poza zakresem, test moze wymagac¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji producenta
wykazaly, ze krzywa kalibracji bgdzie stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakos$ci
Dwa (2) poziomy materiatu kontrolnego ze znanymi poziomami kreatyniny okreslonymi ta metoda powinny by¢ analizowane kazdego dnia badania.

Wartosci oczekiwane*

Zakres wartosci: Mezczyzni (surowica): 0.9 - 1.5 mg/dL
Mezczyzni (mocz): 1000 - 2000 mg/24hrs.
Kobiety (surowica): 0.7 - 1.4 mg/dL
Kobiety (mocz): 600 - 1500 mg/24hrs.

Ten zakres powinien stuzy¢ jedynie jako wskazdwka. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wiasny zakres oczekiwanych warto$ci, poniewaz istniejg roznice
miedzy przyrzadami, laboratoriami i lokalnymi populacjami.

Charakterystyka’
1. Zakres testu: 0.01-30.00 mg/dL. Probki przekraczajace te warto$¢ nalezy rozcienczy¢ 2-krotnie woda dejonizowana, powtérzy¢ oznaczenie i przemnozy¢ wynik
przez 2.

2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano nastepujace:

Metoda Kreatynina

N 80

Srednia Kreatynina (mg/dL) 3.945

Zakres (mg/dL) 0.49-22.73

Odchylenie standardowe 5.725

Regresja y = 1.046x + 0.036

Wspdtczynnik korelacji 0.9994

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.
W ciggu dnia Catkowita
Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 1.262 4.141 24.984 Srednia 1.286 4.212 25.161
Odchylenie standardowe 0.011 0.019 0.064 Odchylenie standardowe 0.021 0.055 0.359
Wspétczynnik wariancji (%) 0.9% 0.5% 0.3% Wspétczynnik wariancji (%) 1.6% 1.3% 1.4%

4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 0.01 mg/dL

Dane uzyskane na Hitachi 717

5. Prébki moczu (n = 37) badano tg metoda i inng komercyjng metoda. Analiza statystyczna wykazata wspétczynnik korelacji (r) réwny 0,9854, przy réwnaniu
regresji y = 1,0545x + 0,3607.
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PARAMETERY CHEMICZNE
Chem: CRET-enz Nr.: 213 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Creatinine (Enzymatic) Nazwa wydruku: CRET-enz
Typ reakcji: Punktu koricowego Kierunek reakcii: Rosnaca
Dt Falil: 546 Dt. Fali ll: 660
Jednostka: mg/dL Migjsca dziesigtne  0.01
Cykl pomiaru proby 47 49 Cykl pomiaru 80 82
$lepej: probki:
Obj. probki Aspiracja Rozciericzalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 20 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona:; - ul ul ul R2: 40 ul - ul
Zwigkszona: - ul ul ul R3: -— Ul - ul
[ Préba $lepa ™ Auto Powtérzenie R4: -— Ul - ul
Regulacja nachylenia/przesunigcia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0

Zakres liniowo$ci (Podstawowy) 0.01 30 Limit liniowosci
Zakres liniowo$ci (Zmniejszony) . Zuzycie substratu:
Zakres liniowo$ci (Zwiekszony) - leesza’na a?sorbanqa

proby Slepej:
Abs R1/préba $lepa: - Czas odkorkowania
Pusta odpowiedz: - - Alam "”.‘““_

odczynnika:
Chemia blizniacza: O Liniowe wydtuZenie enzymu
[ Efekt Prozone o QOcena wskaznika o Dodatek antygenu
Q1 Q2: Q3 Q4:
PC: ABS:
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PARAMETERY KALIBRACJI

Definicja kalibratora
Kalibrator: Nr serii:

Data waznosci:

Rotor Poz
Rotor probkowy 1
Rotor probkowy 2
Rotor probkowy 3
Odczynnik/Kalibracja

Kalibrator Poz Nr serii Data waznosci Chem Stezenia Jednostka

WaWodater w * * CRET-enz 0 mg/dL
Chemistry Calibrator * * * CRET-enz * mg/dL

Konfiguracja kalibraciji
Chem: CRET-enz

Ustawienia kalibracii
Model mat.: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtorzenia: 2

Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: godzin

Réznica nachylenia: SD:
Czulo$¢: - Powtarzalno$¢:
Wspdtczynnik determinacji: -

Automatyczna kalibracja

[ Zmiana butelki odczynnikowej [ Zmiana nr serii O Po uptywie waznosci kalib.

Zaleca sig codzienne oznaczanie dwdch pozioméw materiatu kontrolnego.

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika. Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane

14-C7548-216 Wyprodukowano przez HORIBA Instruments Incorporated — Pointe [ /if” zgodnie z okreslonymi parametrami.
2

Brand . Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
5449 Research Drive Canton, MI 48188 spetnia specyfikacji w podanym

terminie waznosci, zostanie

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand natychmiast i bezptatnie wymieniony.
5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Symbole

gltj)l:lrsesa 2 Authorized Representaive: ’ c E H Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT Numer katalogowy
Boulevard Général Wahis 53 ™ Producent /I[ Zakres temperatur EE Zapoznaj sig z instrukcjg

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net Wytacznie do diagnostyki in vitro Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku
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