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Utilizarea prevazuta

Pentru determinarea cantitativa enzimatica a creatininei in ser si urind pe Yumizen C560. Rx Only.

Principiul

Creatinina este un produs catabolic al creatinei, care este folosit in contractia muschilor scheletici. Productia zilnic de creatind, si ulterior de creatinind, depinde de
masa muscular, care fluctueaza foarte putin. Creatinina este excretata in intregime prin rinichi si, prin urmare, este direct proportionala cu functia de excretie renala.

Astfel, cu o functia de excretie renald normala, nivelul creatininei serice ar trebui s& raména constant si normal. Doar tulburarile renale, cum ar fi glomerulonefrita,
pielonefrita, necroza tubulara acuta si obstructia urinara, vor determina o crestere anormald a creatininei.

Metoda actuala foloseste un sistem cu doi reactivi care elimin interferenta creatinei endogene si a acidului ascorbic.

Creatinin-amidohidrolaza

Creatinina + H20 » Creatina
Creatin-amidinohidrolaza
Creatina + H20 »  Sarcozina + uree
Sarcozin oxidaza
Sarcozina + H20 + 02 » glicind + HCHO + H202
Peroxidaza
2H202+ 4-aminoantipirina + *ESPMT » Colorant chinoneiming + 4 H20

*ESPMT: N-etil-N-sulfopropril-m-toluiding

Reactivi
Reactiv enzimatic solutie tampon creatinina (R1): Solutie tampon Good (pH 7,4) 25 mmol/L, creatin amidinohidrolaza > 25 KU/L, sarcozin oxidaza > 7 KUIL, ascorbat
oxidaza > 4 KU/L, ESPMT 140 mg/L

Reactiv enzimatic colorat creatining (R2): Solutie tampon Good (pH 7,3) 100 mmol/L, creatin amidinohidrolaza > 250 KU/L, peroxidaza > 5 KUIL,
4-aminoantipirind 600 mg/L, ESPMT

Prepararea reactivului
Reactivii sunt furnizati sub forma de lichide gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:
Dacé sunt depozitati la 2-8°C, reactivii sunt stabili pana la data de expirare indicata pe eticheta. Studiile producatorului au aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de
zile daca este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in functie de conditiile individuale ale laboratorului.

Precautii si pericole

Pericole:

R1siR2:

Clasificarea pericolelor: Nu este substantd periculoasa sau amestec periculos.

Pictograma: Nu este necesara.

Cuvént de avertizare: Nu este necesara.

Fraze de pericol: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Fraze de precautie: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-C7548) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.

Recoltarea si depozitarea specimenelor
1. Ser: Separati imediat specimenul de coagul pentru a preveni hemoliza.
2. Nu utilizati fluor sau heparinat de amoniu pentru recoltarea probelor.2

Stabilitatea probei: Valorile creatininei au o stabilitate raportaté de o zi la 2-8°C si se cateva luni daca este congelatd (-20°C) si protejaté de evaporare si
contaminare. Depozitati urina la 2 -8°C.2

Interactiuni
Nu s-au observat interferente cu acidul ascorbic pana la 200 mg/dL, hemoglobina pana la 500 mg/dL, bilirubina conjugata pana la 32 mg/dL si bilirubina libera pana
la 40 mg/dL. O lista cuprinzatoare a medicamentelor si altor substante care interfereaza cu metodologiile creatininei a fost raportata de Young et al’.
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Materiale furnizate
1. Reactiv R1 creatinina
2. Reactiv R2 creatinina

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de control Pointe Chemistry, numar catalog C7592-100
4. Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numar catalog C7506-50

Calibrarea
Dacé rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. Tn conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind
stabilitatea calibrarii au indicat ca curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii
Doua (2) niveluri de material de control cu nivele cunoscute de creatinina determinate prin aceasta metoda trebuie analizate in fiecare zi de testare.

Valori agteptate*

Interval normal: Barbati (ser): 0,9 — 1,5 mg/dL
Barbati (urind): 1000 - 2000 mg/24 h
Femei (ser): 0,7 - 1,4 mg/dL
Femei (urind): 600 - 1500 mg/24 h

Acest interval trebuie utilizat doar orientativ. Recomandém ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval de valori asteptate, intrucét exista diferente intre
instrumente, laboratoare si populatiile locale.

Performantas
1. Interval test: 0,01-30,00 mg/dL. Probele care depasesc aceasta valoare trebuie diluate de 2 ori cu apé deionizata, testul trebuie repetat, iar rezultatele inmultite
cu 2.

2. Corelare: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metoda, cu urmatoarele rezultate:

Metoda Creatinina
N 80
Creatinind medie (mg/dL) 3,945
Interval (mg/dL) 0,49-22,73
Abaterea standard 5,725
Analiza regresiei y = 1,046x + 0,036
Coeficient de corelare 0,9994

3. Precizie: S-au realizat studii de precizie in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.

In cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Prob& REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 1,262 4141 24,984 Medie 1,286 4212 25,161
Abaterea standard 0,011 0,019 0,064 Abaterea standard 0,021 0,055 0,359
Coeficient de variatie (%) 0,9% 0,5% 0,3% Coeficient de variatie (%) 1,6% 1,3% 1,4%

4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,01 mg/dL

Date obtinute pe Hitachi 717
5. Specimenele de urina (n = 37) au fost testate prin aceasta metoda si printr-o altd metoda comerciald. Analiza statistica a indicat un coeficient de corelare (r) de
0,9854, cu o ecuatie de regresie y = 1,0545x + 0,3607.
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: CREAT-enz Nr.: 213 Tip proba: Ser
Chimie: Creatinina (enzimatica) Denumire: CREAT-enz
Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv
Unda primara: 546 Unda secundara: 660
Unitate: mg/dL Zecimal 0,01
Timp martor: 47 49 Timp reactie: 80 82
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 20 uL uL uL R1: 120 b — uL
Redus: - u uL uL R2: 40 u - u
Crescut: — uL uL uL R3: - u - u
[J Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata

Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 00,01 30 Limita linearitate:

Interval linearitate (Redus) Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) Absorbanta martor amestecat:

Absorbanta martor R1: - Timp fara capac

Reactie martor: - Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimatica liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Qt: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: * Nr. lot: *

*

Data expirarii:

Carusel Poz
Carusel proba 1 *
Carusel proba 2
Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. ot Data expirarii Chem Conc Unitate
Apa A * * CRET-enz 0 mg/dL
Calibrator de chimie * * * CRET-enz * mg/dL

Configurare calibrare
Chem: CRET-enz

Setari calibrare
Model matematic: Liniar in doua puncte

Factor: Repetari: 2

Limite de acceptanta

Timp Cal: 336 Ora

Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata
[ Flacon schimbat O Lot schimbat O Timp Cal

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control. Certificat pentru efectuarea
* Indica parametrul definit de utilizator. . pentru u
reactivilor

14-C7548-216 Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand EIQ /ﬁ/'m Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind
5449 Research Drive Canton, M| 48188 %C fabricati in conformitate cu parametrii

specificati. Orice produs reactiv Pointe care

- nu indeplineste specificatiile prin data de
Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand . _ expirare indicat va fi remediat imediat fara
5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Legenda simboluri niciun cost suplimentar.
Reprezentant autorizat in Europa: ’ C € W Ase utiiza pand la (MAALLZZ) Cod lot si serie Numér catalog
Obelis s.a. f [T
Boulevard Général Wahis 53 d Producétor Limite de temperatura Consultati instructiunile de utilizare
1030 Bruxelles, BELGIA ' ' . Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net Rx Only: Numai pentru utilizare pe bazé de prescriptie medicala
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