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Reagent Set HORIBA

Medical

Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania kreatyniny w surowicy za pomocg analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne
Testy kreatyniny sg najcze$ciej wykonywane w celu pomocy w okresleniu czynnosci nerek.

Historia metody

W 1886 roku Jaffe! opisat metode oznaczania kreatyniny polegajaca na przesaczu wolnym od biatka i reakcji z kwasem pikrynowym w roztworze zasadowym.
Chociaz od tego czasu opisano kilka metod, klasyczna reakcja Jaffe jest nadal najczesciej stosowana. Reakcja Jaffe jest zakidcana przez wiele substancji, w tym
biatko i glukoze.234 Opracowano modyfikacje procedury w celu zwalczania wad.5 Procedury kinetyczne® staty sie popularne, poniewaz sg szybkie, proste i unikajq
ingerencja. Niniejsza metoda opiera si¢ na modyfikacji powyzszej procedury, wigczajac $rodek powierzchniowo czynny i inne sktadniki w celu zminimalizowania
interferencii biatek i weglowodanéw.

Zasada metody $rodowisko zasadowe
Kreatynina + Pikrynian sodu = Kompleks kreatyniny-pikrynian
(26tto-pomaranczowy)
Kreatynina reaguje z kwasem pikrynowym w $rodowisku zasadowym, tworzac barwny kompleks, ktéry absorbuje przy 510 nm. Szybkos$¢ tworzenia si¢ koloru jest
proporcjonalna do kreatyniny w prébce.

Odczynniki

Odczynnik kreatyniny R1: bufor alkaliczny, odczynnik kreatyniny R2: kwas pikrynowy 40 mM, $rodek powierzchniowo czynny

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki s gotowe do uzycia.

Przechowywanie i stabilnos¢ odczynnika

Oba odczynniki przechowuje sie¢ w temperaturze pokojowej. (15-30°C) Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty waznosci podanej na etykiecie, o ile sg
przechowywane zgodnie z zaleceniami. Badania producenta wykazaty, ze odczynnik jest stabilny przez 7 dni po umieszczeniu w schtodzonej karuzeli z
odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze sie rézni¢ w zalezno$ci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika

Nie uzywac, jesli:

1. Odczynnik jest metny (zanieczyszczony).

2. Odczynnik nie osiaga przypisanych wartosci na $wiezych surowicach kontrolnych.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. )

2. Kwas pikrynowy jest silnym utleniaczem. Unika¢ kontaktu ze skorg. WYCIERAC WSZELKIE ROZLANIE, PONIEWAZ ODPAROWANY KWAS PIKRYNOWY
JEST WYBUCHOWY.

3. Ze wszystkimi probkami i kontrolami nalezy postepowac zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjng, stosujac odpowiednie $rodki ostroznosci opisane w CDC/NIH

Podrecznik, ,Bezpieczenstwo biologiczne w laboratoriach mikrobiologicznych i biomedycznych”, wyd. 1988, publikacja HHS nr (CDC) 88-8395..

Zagrozenia:

R1: Klasyfikacja zagrozen: Dziatanie zrace/drazniace na skore (kategoria 1), Powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 1)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu, H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P264 Doktadnie umy¢ skore po uzyciu. P280 f"ﬁy

Stosowaé rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. Reagowanie: P310 Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub —

lekarzem. P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. P301 + P330 + P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE wywotywaé

wymiotéw. P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Usunaé/zdjaé Natychmiast cala zanieczyszczong odziez. Splucz

SKORE woda/prysznicem. P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzié lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze

powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: H,‘fiz'g’e‘z’;:;iezg‘:‘.":tcﬁg

Ostroznie pluka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, je$li sa i mozna to fatwo zrobi¢. Kontynuuj ptukanie. Przechowywanie: P404:

Przechowywa¢ w zamknigtym pojemniku.

Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwac do kanalizacji po rozcieficzeniu duzq iloscig wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami.

R2: Klasyfikacja zagrozen: dziatanie zrace/draznigce na skore (kategoria 1), powazne uszkodzenie oczu/dziatanie draznigce na oczy (kategoria 1),

dziatanie uczulajace na skore (kategoria 1)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu, H317: Moze powodowa¢ reakcje alergiczng, f <

skory, H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu. =

Zwroty wskazujace Srodki ostroznosci: Zapobieganie: P260 Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy. P264 Doktadnie umy¢ skore po

uzyciu. P272 Zanieczyszczonej odziezy roboczej nie nalezy wypuszczaé poza miejsce pracy. P280 Stosowaé rekawice ochronne/odziez

ochronna/ochrone oczulochrone twarzy. Reagowanie: P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC Iub lekarzem. P363 Wypraé

zanieczyszczona odziez przed ponownym uzyciem. P301 + P330 + P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: Wyptukaé usta. NIE wywolywaé wymiotow. P302 + HNa'Sll? os!rzega'wtcze:

P352 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: umy¢ duza iloscia wody z mydtem. P303 + P361 + P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (ubz ' coczpieczensiwo

wilosami): Usunaé/zdjaé Natychmiast catg zanieczyszczong odziez. Splucz SKORE woda/prysznicem. P304 + P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:

Wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie. P305 + P351 + P338: W

PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sg i mozna to fatwo zrobi¢. Kontynuuj ptukanie. P333 + P313 W

PRZYPADKU podraznienia SKORY lub wysypki: Zasiegnaé porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza

Przechowywanie: P404: Przechowywa¢ w zamknigtym pojemniku. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwaé do kanalizacji po rozcienczeniu duzq ilocig wody, jezeli jest to zgodne z

lokalnymi przepisami. Zapoznaj si¢ z karta charakterystyki tego produktu (SDS-C7539) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie prébek
1. Zalecana surowica
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2. Kreatynina w surowicy jest stabilna przez dwadzie$cia cztery godziny w lodéwce (2-8°C) i przez kilka miesiecy w stanie zamrozonym (-20°C) i zabezpieczona
przed odparowaniem i zanieczyszczeniem.
3. Dobowe prébki moczu nalezy zakonserwowa¢ 15 gramami kwasu borowego.
4. Pobieranie probek powinno odbywaé sie zgodnie z NCCLS M29-T2.7 Zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze probki krwi ludzkiej nie przeniosa
zakazenia. Dlatego wszystkie probki krwi nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Interferencje
1. Na doktadno$¢ pomiaru kreatyniny wptywa wiele substancji. Patrz Young i wsp. 8
2. Nametode nie majg wptywu (< 10%) wartoci hemoglobiny do 500mg/dl, poziomy bilirubiny do 20mg/dl i lipemia/tréjglicerydy (do symulacji uzyto preparatu
Intralipid) do 1000mg/dl. Badania przeprowadzono na analizatorze Hitachi 717™ po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP7-P.?

Materiaty wymagane

Creatinine R1 Reagent, Creatinine R2 Reagent

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560.

2. Instrukcja obstugi do analizatora Yumizen C560

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

Ograniczenia
Probki o wartosciach powyzej 25 mg/dl nalezy rozcienczy¢ 1:1, ponownie oznaczy¢ i pomnozy¢ wynik przez dwa.

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli
okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji przeprowadzone przez producenta
wykazaty, ze krzywa kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 3 dni.

Kontrola jakosci

Integralnos¢ reakcji powinna byé monitorowana przy uzyciu normalnych i nieprawidtowych surowic kontrolnych ze znanymi warto$ciami kreatyniny. Kontrole te
nalezy przeprowadzac przynajmniej na kazdej zmianie roboczej, podczas ktdrej wykonywane sg oznaczenia kreatyniny. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito
whasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Wymagania dotyczace kontroli jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami
lub wymaganiami dotyczacymi akredytacii.

Wartosci oczekiwane

0.40 - 1.40 mg/d|
Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoj wtasny zakres referencyjny.

Charakterystyka
1. Zakres pomiarowy: 0.1 - 25.0 mg/dL
2. Korelacja: przeprowadzono badanie pomiedzy Yumizen C560 i podobnym analizatorem przy uzyciu tej metody, w wyniku czego uzyskano nastepujace:

Metoda Kreatynina
N 117
Srednia kreatynina (mg/dL) 2.542
Zakres (mg/dL) 0.37-19.49
Odchylenie standardowe 3.733
Regresja y =0.979x — 0.082
Wspotczynnik korealcji 0.9914

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono za pomoca analizatora Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.10

W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKA [ SREDNIA WYSOKA Prébka NISKA | SREDNIA WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 1.055 4.905 23.124 Srednia 1.242 4.852 23.499
Odchylenie standardowe 0.50 0.102 0.111 QOdchylenie standardowe 0.048 0.287 0.697
Wspdtczynnik wariancji (%) 4.8% 2.1% 0.5% Wspdtczynnik wariancji (%) 3.9% 5.9% 3.0%

4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf)= 0.04 mg/dL
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Reagent Set HORIBA
Medical
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: CREAT Nr.: 212 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Kreatynina Wydruk: CREAT
Rodzaj reakcii: Punktu koficowego Kierunek reakcji: ~ Rosnaca
| dt. fali: Fixed time Il dt fali: 570
Jednostka: mg/d| Miejsca dziesietne:  0.01
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby $lepej: 47 49 probki: 55 63
Obj. probki. Aspiracja Rozciehczalnik Obj. odczynnika. Rozciefczalnik
Podstawowa: 7.2 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: 24 ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Proba $lepa M Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0
Zakres liniowosci (podstawowy) 0.1 25 Limit liniowosci:
Zakres liniowosci (Zwigkszony) _ Zuzycie substratu:
Mieszana
absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony) . $lepej:
Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania:
Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:
O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Qft: Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

European Authorized Representative:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54  Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net
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PARAMETERY KALIBRACJI
Definicja kalibratora
Kalibrator: * Nr serii: *
Data waznosci: *
Rotor Pozycja
Rotor probéwkowy 1 *
Rotor probdwkowy 2
Rotor probéwkowy 3
Odczynnik/Kalibracja
Kalibrator Pozycja Nr serii Data wazno$ Nazwa Stezenie Jednostka
Woda w * ¥ CRET 0 mg/dL
Kalibrator chemiczny * * ¥ CRET * mg/dL
Konfiguracja kalibracji
Chem: CRET
Ustawienie kalibracji
Model mat.: Dwupunktowa liniowa
Factor: Powtdrzenia: 2
Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracii: 72 Godzin
Réznica nachylenia: SD:
Czutos¢: Powtarzalnosé: -
Wspétczynnik
determinacji:
Automatyczna kalibracja
IZmiana butelki tZmiana nr LOT 'Po uptywie
odczynnikowej wazbnosci kalib.
Zaleca si¢ codzienne oznaczanie dwoch pozioméw materiatu kontrolnego. o
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika. Certyfikacja
_ Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie
14-C7539-432 d Wyprodukowano przez HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand (1] /i[ & z Okr?élonymi para’metrarr!i. Kaic?y
5449 Research Drive Canton, MI 48188 ze odczynnik  Pointe, ktory nie spetnia

specyfikacji w podanym terminie waznosci,
zostanie  natychmiast i  bezplatnie
wymieniony.

Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT

Producent

‘Y Zakres temperatur Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wylacznie do profesjonalnego uzytku

Rev. 11/23 P803-C7539-560-PL






