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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a creatininei in ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Semnificatia clinica
Testele de creatinina se efectueaza cel mai frecvent pentru determinarea functiei renale.

Istoricul metodei

Tn 1886, Jaffe1 a descris o metoda pentru determinarea creatininei care implica un filtrat fara proteine si o reactie cu acid picric in solutie alcalind. Desi de atunci au fost
descrise mai multe metode, reactia Jaffe clasica este incd cea mai utilizatd. Reactia Jaffe este supusa interferentelor unui numar de substante, printre care proteinele si
glucoza.2,3,4 Au fost elaborate modificari ale procedurii pentru a compensa dezavantajele.5 Procedurile cinetice6 au devenit populare pentru ca sunt rapide, simple si evita
interferenta. Aceasta metoda se bazeaza pe o modificare a procedurii de mai sus, incorporand un surfactant si alte ingrediente pentru a minimiza interferentele proteinelor si
carbohidratilor.

Principiu Alcali
Creatinind + picrat de sodiu ——» Complex creatinina-picrat
(galben-portocaliu)

Creatinina reactioneaza cu acidul picric in conditii alcaline, formand un complex colorat care se absoarbe la 510 nm. Viteza de formare a culorii este proportionald cu
creatinina din proba.

Reactivi
Reactiv R1 creatinind: Solutie tampon alcalind, Reactiv R2 creatinind: Acid picric 40 mM, surfactant

Prepararea reactivului
Reactivii sunt gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:

Ambii reactivi se depoziteaza la temperatura camerei. (15-30°C) Daca sunt depozitati conform instructiunilor, reactivii sunt stabili pana la data de expirare indicata pe eticheta.
Studiile producatorului au aratat ca reactivul este stabil timp de 7 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.

Deteriorarea reactivului

Nu utilizati daca:

1. Reactivul este tulbure (contaminat).

2. Reactivul nu atinge valorile desemnate pe serurile de control proaspete.

Precautii si pericole

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Acidul picric este un agent puternic oxidant. Evitati contactul cu pielea. STERGETI PRODUSUL VARSAT, DEOARECE ACIDUL PICRIC EVAPORAT ESTE
EXPLOZIV.

3. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manevrate in conformitate cu bunele practici de laborator, folosind precautiile adecvate descrise in Manualul CDC/NIH,
,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Siguranta biologica in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, Nr. publicatie HHS
(CDC) 88-8395.

Pericole:

R1: Clasificarea pericolelor: Corodarealiritarea pielii (Categoria 1), Leziuni oculare grave/iritarea ochilor (Categoria 1)

Fraze de pericol: H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare, H318: Provoaca leziuni oculare grave _‘,_F” S

Fraze de precautie: Prevenire:  P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P264 Spélati bine pielea dupd manipulare. P280 Purtati <

manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fatd. Reactie:P310 Contactati imediat un CENTRU TOXICOLOGIC

sau un medic. P363 Spalati hainele contaminate fnainte de a le refolosi. P301 + P330 + P331 IN CAZ DE INGERARE: Clatiti gura. NU induceti

varsaturi. P303 + P361 + P353 IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul): Scoateti imediat toate articolele de fmbrécaminte contaminate. Cuvant de avertizare:

Spélati PIELEA cu apé/faceti dus.P304 + P340 N CAZ DE INHALARE: Duceti victima la aer curat si mentineti-o in pozitie de repaus, intr-o pozitie Pericol

confortabild pentru respiratie. P305 + P351 + P338: IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHIl: Clatiti cu apa cu atentie timp de cateva minute.Scoatei

lentilele de contact, dacd exista si daca puteti face acest lucru cu usurinta. Continuati clatirea. Depozitarea: P404: Depozitati intr-un recipient inchis.

Eliminarea: P501: Eliminarea continutului in sistemul de canalizare dupa diluarea cu volume mari de apd, daca acest lucru este in conformitate cu reglementarile locale.

R2: Clasificarea pericolelor: Corodareairitarea pielii (Categoria 1), Leziuni oculare grave/iritarea ochilor (Categoria 1), Sensibilizarea pielii (Categoria 1)

Fraze de pericol: H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare, H317: Poate cauza o reactie alergica a pielii, H318: Provoaca leziuni oculare grave.

Fraze de precautie: Prevenire: P260 Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul. P264 Spélati bine pielea dup& manipulare. P272

Imbrécamintea de lucru contaminaté nu trebuie scoasé in afara locului de munca. P280 Purtati manusi de protectie/imbraciminte de

protectie/protectie pentru ochi/protectie pentru fatd. Reactie:P310 Contactati imediat un CENTRU TOXICOLOGIC sau un medic. P363 F<5iv

Spalali hainele contaminate Tnainte de a le refolosi. P301 + P330 + P331 IN CAZ DE INGERARE: Clatiti gura. NU induceti varsaturi. P302 + ——

P352 [N CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: spalati cu multd apa si sépun. P303 + P361 + P353 1N CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA

(sau parul): Scoateti imediat toate articolele de imbracaminte contaminate. Spélati PIELEA cu apé/faceti dus.P304 + P340 IN CAZ DE

INHALARE:Duceti victima la aer curat si mentineti-o in pozitie de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru resplratle P305 + P351 + P338: IN Cuvant de avertizare:

CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clat|t_| cu apa cu atentie timp de cateva minute.Scoateti lentilele de contact, daca exista si dacé puteti face Pericol

acest lucru cu usurinta. Continuati clatirea. P333 + P313 IN CAZ de iritare sau eruptie cutanat: Consultati medicul. Depozitarea: P404:

Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501: Eliminarea continutului in sistemul de canalizare dupa diluarea cu volume mari de apa, dacé acest lucru este in

conformitate cu reglementarile locale. Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-C7539) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.
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Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Serecomanda serul.

2. Creatinina din ser este stabila timp de douézeci si patru de ore la frigider (2-8°C) si cateva luni dacé este congelata (-20°C) si protejata de evaporare si contaminare.

3. Probele de urina colectate timp de 24 de ore trebuie conservate cu 15 grame de acid boric.

4. Recoltarea specimenelor trebuie efectuata in conformitate cu NCCLS M29-T2.” Nicio metoda nu poate oferi asigurarea completa ca probele de sdnge uman nu vor transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de sange trebuie considerate potential infectioase.

Interactiuni

1. O serie de substante afecteaza precizia creatininei. Consultati Young et al®

2. Aceasta metoda nu este influentata (< 10%) de valorile hemoglobinei pana la 500 mg/dL, nivelurile bilirubinei pana la 20 mg/dL si ale lipemieiftrigliceridelor (s-a utilizat Intralipid
pentru simulare) pana la 1000 mg/dL. Studiile s-au realizat pe analizorul Hitachi 717™ in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP7-P.9

Materiale furnizate
Reactiv R1 creatinina, Reactiv R2 creatinina

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560.

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C560.

3. Solutie de calibrare Pointe Chemistry, numar catalog C7506-50

4. Solutie de control Pointe Chemistry, numér catalog C7592-100

Limitari

Probele cu valori peste 25 mg/dL trebuie diluate 1:1, reprocesate, iar rezultatele trebuie inmultite cu doi.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare serica trasabild NIST. Procedura trebuie calibratd conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Dac rezultatele solutiei
de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. in conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind stabilitatea calibrarii au indicat c& curba
de calibrare va fi stabila timp de cel putin 3 zile.

Controlul calitatii

Integritatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control normale si anormale, cu valori cunoscute ale creatininei. Aceste solutii de control trebuie procesate
cel putin o datd in fiecare turd de lucru in care se efectueaza teste de creatinind. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de
determinare a solutiei de control. Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de
acreditare.

Valori agteptate
0,40 - 1,40 mg/dL
Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval de referinta.

Performanta
1. Interval test: 0,1 -25,0 mg/dL
2. Corelare: S-arealizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metodd, cu urmatoarele rezultate:

Metoda Creatinina
N 117
Creatinina medie (mg/dL) 2,542
Interval (mg/dL) 0,37-19,49
Abaterea standard 3,733
Analiza regresiei y =0.979x - 0.082
Coeficient de corelare 0,9914
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.10
In cursul zilei Total
Proba REDUSA MEDIE RIDICATA Proba REDUSA MEDIE RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 1,055 4,905 23,124 Medie 1,242 4,852 23,499
Abaterea standard 0,50 0,102 0,111 Abaterea standard 0,048 0,287 0,697
Coeficient de variatie (%) 4,8% 2,1% 0,5% Coeficient de variatie (%) 3,9% 5,9% 3,0%
4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,04 mg/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: CREAT Nr.: 212 Tip proba: Ser
Chimie: Creatinina Denumire: CREAT
Tip reactie: Timp fix Directie reactie: Pozitiv
Unda primara: 505 Unda secundara: 570
Unitate: mg/dL Zecimal 0,01
Timp martor: 47 49 Timp reactje: 55 63
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 72 uL uL uL R1: 120 uL - uL
Redus: - u uL uL R2: 24 u - u
Crescut: — uL uL uL R3: — u - u
[ Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata

Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 0.1 25 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:

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




Pointe
Creatinine
Set de reactivi

PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: *

Data expirarii:

Carusel

Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare
Apd
Calibrator de chimie

Configurare calibrare

Chem:

Setari calibrare
Model matematic:

Factor:

Limite de acceptanta
Timp Cal:
Dif. panta:
Sensibilitate:
Coef. Deter:

Calib. automata

[ Flacon schimbat

CRET

*

Poz

*

Poz Nr. lot Data expirarii

* *

* * *

Liniar in doua puncte

Repetari: 2

Ora
SD:
Repetabilitate:

[ Lot schimbat O Timp Cal

Nr. lot: *

Chem Conc Unitate

CRET 0 mg/dL
CRET * mg/dL

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control. Certificat

* Indica parametrul definit de utilizator.

14-C7539-432

5449 Research Drive Canton, MI 48188

pentru efectuarea
reactivilor

in conformitate cu parametrii specificati. Orice

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand AN /%/8"0 Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati
xC

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive, Canton, MI 48188

Reprezentant autorizat in Europa: ’ c E

Obelis s.a.
Boulevard Général Wahis 53
1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

produs reactiv Pointe care nu indeplineste

specificatiile prin data de expirare indicata va fi

remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
Legenda simboluri

& Aseutiizapinala (AAAA-LL-ZZ) Codlotsiserie  [REF] Numr catalog

d Producator /lf Limite de temperatura [:E] Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala

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




