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Diagnosereagenz flir die quantitative In-vitro-Bestimmung von Creatinin in
Serum, Plasma und Urin mittels Kolorimetrie.

Applikationsversion

Serum, Plasma: 2 (nicht zur Verwendung in den USA)

Pentra C400: CREA4
1.xx

ABX Pentra 400: CREA4
2.XX

Urin: 2

Pentra C400: CREA_U4
1.XX

ABX Pentra 400: CREA_U4
2.XX

Verwendungszweck ? ©

Das Reagenz ABX Pentra Creatinine 120 CP ist fur die
quantitative  In-vitro-Bestimmung von Creatinin in
Humanserum, -plasma und -urin auf der Grundlage einer
kinetischen Methode mit alkalischem Pikrat (Jaffé-
Methode) vorgesehen.

Verwendung in klinischen Labors.

Creatininmessungen  werden zur Diagnose und
Behandlung von  Nierenerkrankungen und  als
Berechnungsgrundlage  zur  Bestimmung  anderer
Urinanalyte eingesetzt.

Die Bewertung physiologischer und pathologischer
Schwankungen des Gesamt-Bilirubins in Humanserum, -
plasma und -urin ist fir das Screening oder die
Uberwachung dieser Krankheiten niitzlich.

Klinischer Hintergrund

Creatininmessungen  werden zur Diagnose und
Behandlung  von  Nierenerkrankungen und  als
Berechnungsgrundlage  zur  Bestimmung  anderer
Urinanalyte eingesetzt.

Methode

Im Jahre 1886 entwickelte Jaffe einen Creatinintest, der
auf der Reaktion zwischen Creatinin und Natriumpikrat
beruhte (1). 1904 nutzte Folin (2) diese Reaktion fir die
quantitative Bestimmung von Creatinin in Urin. Kinetische
Verfahren auf der Grundlage der beobachteten
Reaktionsraten verschiedener Substanzen - einschlieBlich
Creatinin - mit alkalischem Pikrat wurden von Fabing (3)
und Soldin (4) vorgeschlagen. Dieser verbesserte Jaffe-
Test ist ein kinetisches Verfahren, bei dem keine
Deproteinisierung aus der Probe erforderlich ist und der
speziell fir die Reduzierung von Interferenzen in
Serumproteinen formuliert ist.

Creatinin + alkalisches Pikrat

» Creatinin-Pikrat-Komplex

In basischer Lésung bildet Creatinin mit Pikrat einen
Janovsky-Komplex.

Dabei ist die Zunahmerate der Absorption bei 510 nm
aufgrund der Bildung des Creatinin-Pikrat-Komplexes
direkt proportional zur Creatinin-Konzentration in der
Probe.

Reagenzien

ABX Pentra Creatinine 120 CP ist gebrauchsfertig.

aAnderung: Anderung der Applikationsversion.
bAnderung: Anderung des CE-Kennzeichens.
cAnderung: Neues Beilageformular.
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Reagens 1 (R1):

Natriumhydroxid 0,25 mol/L
Detergenzien

Reagens 2 (R2):

Pikrinséure 31,4 mmol/L

ABX Pentra Creatinine 120 CP sollte gemaB diesen
Anweisungen verwendet werden. Bei unsachgemaBer
Verwendung kann der Hersteller eine einwandfreie
Funktionsweise nicht gewéhrleisten.

Handhabung

1. Beide Kassettenverschliisse entfernen.

2. Evtl. vorhandenen Schaum mit einer Kunststoffpipette
entfernen.

3. Schutzverschluss (GBM0969) auf die Kassette setzen.

4. Kassette in den Bereich mit Raumtemperatur auf dem
Reagenzienteller stellen.

Kalibrator
Verwendung fir Kalibration:

ABX Pentra Multical (A11A01652) (nicht enthalten)
10 x 3 mL (Lyophilisat)

Kontrolle

Verwenden Sie fur die interne Qualitatskontrolle:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (nicht
enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (nicht

enthalten)
10 x 5 mL (Lyophilisat)
® Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946) (nicht
enthalten)
6x5mL
® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947) (nicht
enthalten)
6 x5mL
Jede Kontrolle sollte taglich und/oder nach einer
Kalibration getestet werden.
Die Haufigkeit der Kontrollen und die Konfidenzintervalle
mussen den Laborrichtlinien und den landerspezifischen
Richtlinien entsprechen. Beim Testen von
Qualitétskontrollmaterial missen die nationalen bzw.
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ortlichen Richtlinien eingehalten werden. Die Ergebnisse
muissen innerhalb des definierten Sollbereichs liegen.
Jedes Labor muss definieren, wie bei Ergebnissen
auBerhalb dieses Sollbereichs vorgegangen werden soll.

Zusétzlich benétigtes Material

m Automatisches Analysegerét fir klinische Chemie: ABX
Pentra 400 / Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontrollen:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)
Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)

m Standard-Laborausriistung.

Probenmaterial

Die fur dieses Gerdt bestimmte Testpopulation ist die
allgemeine Population.

Probenarten

m Frisches, klares Serum.
m Plasma in Lithiumheparin oder EDTA.
m Frischer zentrifugierter Urin.

Andere Antikoagulantien als die aufgeflhrten wurden von
HORIBA nicht getestet und werden deshalb nicht fur den
Einsatz mit diesem Test empfohlen.

24-Stunden-Urin muss ohne Zusétze gesammelt werden.
Haltbarkeit

Serum, Plasma (5)

m Bei 20-25°C: 7 Tage

m Bei 4-8°C: 7 Tage
m Bei -20°C: 3 Monate

Urin (6)
m Bei 20-25°C: 2 Tage

m Bei 4-8°C: 6 Tage
m Bei -20°C: 6 Monate
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Referenzbereich

Jedes Labor muss seine eigenen Referenzbereiche
einrichten. Die hier angegebenen Werte sind nur
Richtlinien.

Serum, Plasma (7)

Ménner Frauen
8-13 mg/L 6 - 12 mg/L
0,8 - 1,3 mg/dL 0,6 - 1,2 mg/dL

71 -115 pmol/L 53 - 106 pmol/L

Urin (24 Stunden) (8)

Frauen
11 - 20 mg/kg/Tag
97 - 177 pmol/kg/Tag

Manner
14 - 26 mg/kg/Tag
124 - 230 pmol/kg/Tag

Klinische  Sensitivitdt und  Spezifizitdt, positive
Vorhersagewerte und negative Vorhersagewerte werden
bei dieser Analyse normalerweise nicht berlcksichtigt.
Das liegt im Wesentlichen daran, dass diese Analyse nicht
der einzige Indikator fur den Verwendungszweck und bei
der Entscheidung Uber die Behandlung des Patienten ist.
Um eine Diagnose erstellen und einen
Behandlungsverlauf festlegen zu kénnen, sind weitere
Ergebnisse von routinemaBig durchgefiihrten Tests fiir die
klinische Chemie zusammen mit anderen
Diagnoseinformationen sowie die Beurteilung des
Zustands des Patienten durch den behandelnden Arzt
erforderlich.

Lagerung und Haltbarkeit

Haltbarkeit vor dem Offnen:

Haltbar bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Datum,
wenn die Lagerung bei 18-26°C erfolgt.

Haltbarkeit nach dem Offnen:

Informationen  hierzu finden Sie im  Abschnitt
sLeistungsmerkmale des ABX Pentra 400 / Pentra C400¢.

Entsorgung

Die Entsorgung muss gemaB den ortlichen Vorschriften
erfolgen.
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Allgemeine VorsichtsmaBBnahmen

Dieses Reagenz ist nur fir die professionelle In-vitro-
Diagnostik bestimmt.

Zur Verwendung in einem Labor.

Nur fir die bestimmungsgemaBe Verwendung.

Dieses Reagenz ist gemaB der Verordnung (EG)
Nr. 1272/2008 als geféhrlich eingestuft.

Reagenz 1 und 2 (R1 und R2):

Warnung: Dieses Reagenz wird aus tierischen
Substanzen gewonnen. Folglich sollte es als potenziell
infektiés betrachtet und mit entsprechender Vorsicht
gemaB den Laborvorschriften gehandhabt werden (9).
Reagens 1 (R1):

Warnung

H290: Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.

H315: Verursacht Hautreizungen.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

P234: Nur in Originalverpackung aufbewahren.

P264: Nach Gebrauch Hénde grundlich waschen.
P280: Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

P302 + P352: BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel
Wasser und Seife waschen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN:
Einige Minuten langbehutsam mit Wasser ausspulen.
Eventuell Vorhandene Kontaktlinsen nachMdéglichkeit
entfernen. Weiter ausspdulen.

P321: Besondere Behandlung (siehe [**] auf diesem
Kennzeichnungsetikett).

P332 + P313: Bei Hautreizung: Arztliche Hilfe
anfordern.

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung:
Arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe hinzuziehen.
P362 + P364: Kontaminierte Kleidung ausziehen und
vor erneutem Tragen waschen.
P390: \Verschittete Mengen
Materialschaden zu vermeiden.
P406: In Kkorrosionsbestdndigem Behélter mit
korrosionsbestandiger Auskleidung aufbewahren.

Es missen die standardméBigen VorsichtsmaBnahmen
fur die Verwendung von Laborreagenzien beachtet
werden.

Es handelt sich um Einweg-Reagenzkassetten, deren
Entsorgung gemaB den Ortlichen Vorschriften erfolgen
muss.

Weitere Informationen enthélt das
Sicherheitsdatenblatt des Reagenzes.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn deutliche
Anzeichen fur biologische, chemische  oder
physikalische Defekte vorliegen.

Das Produkt darf nicht verwendet werden, wenn die
empfohlenen Lagerungsbedingungen, einschlieBlich
der Temperatur, nicht befolgt wurden.

aufnehmen, um
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m Nutzer missen vor der Inbetriebnahme und Bedienung
des Gerdts von einem HORIBA-Vertreter geschult
werden.

m Der Benutzer hat sicherzustellen, dass dieses
Dokument tatséchlich fir das verwendete Reagenz gilt.

m Eine technische Unterstlitzung erhalten Sie unter der
Rufnummer +33 (0)4 67 14 15 16.

m Ernsthafte Stérungen im Zusammenhang mit dem
Gerat missen dem Hersteller und der zustidndigen
Behoérde des jeweiligen Landes gemeldet werden, in
dem der Nutzer und/oder der Patient seinen Wohnsitz
hat.

Leistungsmerkmale des ABX Pentra 400 /
Pentra C400

Schwankung zwischen Chargen ¢

Die Wiederfindung von Proben (Serum und Plasma)
wahrend der QK-Freigabe von drei aufeinanderfolgenden
Reagenzienchargen hat gezeigt, dass die Schwankungen
zwischen den Chargen innerhalb der Spezifikation liegen:
<5%.

Serum, Plasma (nicht zur Verwendung in den
USA)

Die unten aufgeflhrten Leistungsmerkmale sind
reprasentativ fur die Leistung HORIBA -Systemen.

Anzahl von Tests: 120 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die im Bereich mit Raumtemperatur
auf dem Reagenzienteller des ABX Pentra 400 /
Pentra C400 aufbewahrte Reagenzkassette 14 Tage
haltbar.

Probenvolumen: 10,0 pyL/Test

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (10) und liegt bei
7,74 ymol/L (0,09 mg/dL).

Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (10) und liegt bei 8,70 pmol/L
(0,10 mg/dL).

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (11) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

amoit | mesar | VK%
Kontrollprobe 1 92,71 1,05 2,36
Kontrollprobe 2 335,24 3,79 0,51
Probe 1 50,11 0,57 2,46
Probe 2 141,59 1,60 0,86
Probe 3 575,40 6,50 0,64

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (12) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Mitawert | Wit | v
Kontrollprobe 1 91,61 1,04 3,4
Kontrollprobe 2 339,23 3,83 2,5
Probe 1 46,31 0,52 5,2
Probe 2 139,81 1,58 2,9
Probe 3 584,50 6,60 2,2

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 8,7 pmol/L
(0,10 mg/dL) bis 1600 pmol/L (18,08 mg/dL) bestatigt.

Der Messbereich wird bis auf 4800 pmol/L (54,24 mg/dL)
mit der automatischen Nachverdiinnung erweitert.

Die Reagenz-Linearitdt wurde bestimmt bis auf
1600 pmol/L (18,08 mg/dL) gemaB den Empfehlungen
des CLSI (NCCLS), EP6-A-Protokoll (13).

Korrelation

Patientenproben: Serum

Anzahl Patientenproben: 143

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EP0O9c-Protokoll (14).

d Anderung: Schwankungen zwischen den Chargen innerhalb der Spezifikation hinzugefiigt.
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Die Werte lagen im Bereich von 14,56 pmol/L
(0,16 mg/dL) bis 1489,37 pmol/L (16,83 mg/dL).

Die folgende Gleichung flr die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablok-Regression
(15) erhalten:

Y =0,9916 x — 5,68 (umol/L)

Y =0,9916 x — 0,064 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,999.

Interferenzen

Hamoglobin: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglyzeride: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu einer Triglyzerid-
Konzentration von 6,66 mmol/L
(582,75 mg/dL).

Gesamtbilirubin: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 75 pmol/L
(4,4 mg/dL).

Direktbilirubin: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 75 pmol/L
(4,4 mg/dL).

Glukose: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 12,5 mmol/L
(225 mg/dL).

Ascorbinséure: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 340 pmol/L
(5,99 mg/dL).

Ibuprofen: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 2,43 mmol/L
(50,10 mg/dL).

Paracetamol: Kein signifikanter Einfluss

feststellbar bis zu 1324 pmol/L
(20 mg/dL).

Acetylsalicylsaure:  Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 3,62 mmol/L
(65,16 mg/dL).

Gesamtproteine: Es besteht eine akzeptable
Abweichung im Gesamtprotein ab
36,0 g/L bis zu 149,0 g/L.

Etamsylat: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 57 pmol/L
(1,5 mg/dL).

Immunglobulin -~ M Kein signifikanter

(IgM): feststellbar bis zu 4,02 g/L.
Proben, die erhohte Werte von
Immunglobulin M (IgM) enthalten
oder Proben von Patienten mit
Morbus Waldenstrém koénnen zu
unzuverlassigen Ergebnissen
fuhren.

Einfluss
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Eltrombopag: Kein signifikanter Einfluss
feststellbar bis zu 169,5 pmol/L
(7,5 mg/dL).

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prédanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermaBen diese Methodik beeinflussen (16, 17).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberpruft.

Die Kalibration ist 1 Tag stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Umrechnungsfaktor
pmol/L x 0,0113 = mg/dL

Urin

Die unten aufgefiihrten Leistungsmerkmale sind
reprasentativ fir die Leistung HORIBA -Systemen.

Anzahl von Tests: 120 Tests

Haltbarkeit der geladenen Reagenzien

Nach dem Offnen ist die in das ABX Pentra 400 /
Pentra C400-Fech eingesetzte Reagenzienkassette
14 Tage lang haltbar

Probenvolumen: 10,0 puL/Test

Nachweisgrenze

Die Nachweisgrenze wird bestimmt gemaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (10) und liegt bei 125 pmol/L
(1,41 mg/dL).

Quantifizierungsgrenze

Die Quantifizierungsgrenze wird bestimmt geméaB CLSI
(NCCLS), EP17-A-Protokoll (10) und liegt bei 261 pmol/L
(2,9 mg/dL).

Genauigkeit und Prazision

Wiederholbarkeit (Wiederholprézision)

Wiederholbarkeit entsprechend den im Valtec-Protokoll
genannten Empfehlungen (11) mit 20-fach getesteten
Proben:

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)
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e | M | v
Kontrollprobe 1 5605 63,3 1,16
Kontrollprobe 2 12396 140,1 0,99
Probe 1 1122 12,7 1,55
Probe 2 9252 104,6 0,84
Probe 3 23025 260,2 0,93

Reproduzierbarkeit (Gesamtprézision)

Reproduzierbarkeit gemaB den Empfehlungen des CLSI
(NCCLS), EP5-A2-Protokoll (12) mit doppelt getesteten
Proben wahrend 20 Tagen (2 Serien pro Tag):

m 2 Kontrollen
m 3 Proben (geringe / mittlere / hohe Konzentration)

Miteert | Wit v
Kontrollprobe 1 5579,08 63,04 2,2
Kontrollprobe 2 12149,12 137,29 2,1
Probe 1 1116,18 12,61 2,0
Probe 2 9328,88 105,42 1,9
Probe 3 23148,04 261,57 2,1

Messbereich

Der Test hat einen Messbereich von 261 pmol/L
(2,9 mg/dL) bis 25000 pmol/L (282,5 mg/dL) bestatigt.

Der Messbereich wird bis auf 75000 pmol/L (847,5 mg/dL)
mit der automatischen Nachverdiinnung erweitert.

Die Reagenz-Linearitdt wurde bestimmt bis auf
25000 pmol/L (282,5 mg/dL) gemaB den Empfehlungen
des CLSI (NCCLS), EP6-A-Protokoll (13).

Korrelation

Patientenproben: Urin

Anzahl Patientenproben: 117

Proben werden mit einem kommerziellen Reagenz als
Referenz korreliert gemaB den Empfehlungen in CLSI
(NCCLS), EPQ9c-Protokoll (14).

Die Werte lagen im Bereich von 346,9 pmol/L
(8,92 mg/dL) bis 24178,2 ymol/L (273,21 mg/dL).

Die folgende Gleichung flr die allometrische Gerade
wurde unter Verwendung der Passing-Bablock-
Regression (15) erhalten:

Y =0,9988 x — 52,97 (umol/L)

Y = 0,9988 x - 0,60 (mg/dL)

mit einem Korrelationskoeffizienten r2 = 0,998.
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Interferenzen

Hamoglobin:  Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 210 pmol/L (362 mg/dL).
Direktbilirubin: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 500 pmol/L (29,3 mg/dL).
Ascorbinsdure: Kein signifikanter Einfluss feststellbar
bis zu 340 pmol/L (5,99 mg/dL).
S&uerung oder Alkalisierung
beeinflussen diesen Test nicht.

pH-Wert:

Andere Grenzen werden von Young in Form einer Liste
mit Drogen und prdanalytischen Variablen angegeben, die
bekanntermalBen diese Methodik beeinflussen (16, 17).

Haltbarkeit der Kalibration

Das Reagenz wird an Tag O kalibriert. Die Stabilitat der
Kalibration wird durch Testen von 2 Kontrollproben
Uberprift.

Die Kalibration ist 1 Tag stabil.

Hinweis: Eine Rekalibrierung wird empfohlen, wenn sich
Reagenz-Chargen dndern oder die Qualitdtskontrolle nicht
das geforderte Ergebnis aufweist.

Umrechnungsfaktor:
pmol/L x 0,0113 = mg/dL
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