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Diagnostiskt reagens for kvantitativ in vitro-bestamning av kreatinin i serum,

plasma och urin med hjalp av kolorimetri.

Programvaruversion

Serum, plasma: @ (ej fér anvandning i 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

Anvindningsomrade P ©

ABX Pentra Creatinine 120 CP &r ett diagnostiskt reagens
for kvantitativ in vitro-bestamning av kreatinin i humant
serum, plasma och urin baserat pa en kinetiskt metod
med alkaliskt pikrat (Jaffé-metod).

Klinisk laboratorieanvandning.

Kreatininvdrdena anvands vid diagnostisering och
behandling av njursjukdomar och som berakningsbas for
matning av andra urinanalyter.

Beddmning av fysiologiska och patologiska variationer av
kreatinin i humant serum, plasma och urin &r anvéndbar
for screening eller uppfoéljning av dessa sjukdomar.

Klinisk betydelse

Kreatininvdrdena anvands vid diagnostisering och
behandling av njursjukdomar och som berékningsbas for
métning av andra urinanalyter.

Metod

1886 utvecklade Jaffe en analys for kreatinin som
baserade sig pa reaktionen mellan kreatinin och
natriumpikrat (1). 1904 anvéande Folin (2) denna reaktion
for kvantitativ bestdmning av kreatinin i urin. Kinetiska
procedurer baserade pa de observerade
reaktionskvoterna for olika substanser, inklusive kreatinin,
med alkaliskt pikrat har foreslagits av Fabing (3) och
Soldin (4). Denna forbattrade kemiska Jaffe-procedur ar
en kinetisk procedur som inte kraver deproteinisering av
provet och ar utvecklad fér att minska interferens av
serumproteiner.

Kreatinin + alkaliska pikrat

»  kreatinin-pikrat-komplex

Vid basiskt pH reagerar kreatinin med pikrat och bildar
Janovsky-komplex.

Okningskvoten vid absorbans vid 510 nm p& grund av
bildandet av  kreatinin-pikrat-komplex &  direkt
proportionell till kreatininkoncentrationen i provet.

Reagenser
ABX Pentra Creatinine 120 CP ar redo att anvandas.

Reagensmedel 1 (R1):

Natriumhydroxid 0,25 mol/L
Ytaktiva amnen

Reagensmedel 2 (R2):

Pikrinsyra 31,4 mmol/L

aModifiering: modifiering av programvaruversion.
bModifiering: modifiering av CE-markning.
°Modifiering: ny broschyrform.
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ABX Pentra Creatinine 120 CP ska anvandas i enlighet
med denna bipacksedel. Om anvisningarna inte foljs kan
tillverkaren inte garantera prestandan.

Hantering

1. Ta bort bada locken fran kassetten.

2. Anvand en plastpipett for att avlagsna eventuellt skum.
3. Placera skyddslocket (GBM0969) pa kassetten.

4. Satt kassetten i det rumstempererade reagensfacket.

Kalibrator

For kalibrering, anvand:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (medfdljer €j)
10 x 3 mL (frystorkat material)

Kontroll

For intern kvalitetskontroll, anvand:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (medfdljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (medféljer
ej)
10 x 5 mL (frystorkat material)

® Yumizen C Urine Level 1 Control (1300023946)
(medfdljer ej)
6 x5 mL

® Yumizen C Urine Level 2 Control (1300023947)
(medfdljer ej)
6 x5 mL

Varje kontroll ska analyseras dagligen och/eller efter varje
kalibrering.

Kontrollfrekvensen och konfidensintervallen bér motsvara
riktlinjerna for laboratorier och landspecifika foreskrifter.
Federala, statliga och lokala riktlinjer ska foljas vid test av
kvalitetskontrollmaterial. Resultaten maste ligga inom
intervallet for de definierade konfidensgranserna. Varje
laboratorium boér uppratta en metod som ska féljas om
resultaten dverskrider dessa konfidensgranser.

Material som beh6évs men ej medféljer

m Automatiskt kliniskt-kemiskt analysinstrument: ABX
Pentra 400 / Pentra C400
m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)
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m Kontroller:
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 Vanlig laboratorieutrustning.

Prov

Denna enhets avsedda testpopulation &r den allmanna
befolkningen.

Provtype

m Nytt, klart serum.
m Plasma i litiumheparin eller EDTA.
m Farsk centrifugerad urin.

Andra antikoagulanter dn de listade har inte testats av
HORIBA och rekommenderas déarfér inte fér anvéndning
med denna analys.

Dygnsmangd urin har insamlats utan tillsatser.
Stabilitet

Serum, plasma (5)

m Vid 20-25°C: 7 dagar

m Vid 4-8°C: 7 dagar
m Vid -20°C: 3 manader

Urin (6)
m Vid 20-25°C: 2 dagar

m Vid 4-8°C: 6 dagar
m Vid -20°C: 6 manader

Referensintervall

Varje  laboratorium bor faststdlla sina  egna
referensintervall. Vardena som anges har ska endast
betraktas som vagledande.

Serum, plasma (7)

Mén Kvinnor
8-13mg/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
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Urin (24 timmar) (8)

Méan Kvinnor
14 - 26 mg/kg/dag 11 - 20 mg/kg/dag
124 - 230 pmol/kg/dag 97 - 177 pmol/kg/dag

Klinisk sensitivitet och specificitet, positivt prediktivt
varde och negativt prediktivt varde rapporteras inte
vanligtvis for denna analyt. Detta beror till stor del p& det
faktum att denna analyt inte &r den enda indikatorn fér det
avsedda syftet och patientens behandlingsbesilut.
Resultat fran andra rutinméssiga kliniska kemiska tester
bér anvéndas tillsammans med annan diagnostisk
information och den behandlande véardpersonalens
utvardering av patientens tillstdnd for att komma fram till
en diagnos och ett behandlingsférlopp.

Forvaring och stabilitet

Stabilitet i o6ppnad férpackning:

Stabila fram till det utgangsdatum som anges pa etiketten
om de férvaras i temperaturintervallet 18-26°C.

Stabilitet i 6ppnad forpackning:

Se stycket “Prestanda fér ABX Pentra 400 /
Pentra C400”.

Avfallshantering

Folj gallande foreskrifter.

Allménna forsiktighetsatgarder

m Detta reagens &r endast avsett for yrkesmassig in vitro-
diagnostik.
F&r laboratorieanvandning.

m Endast avsedd fér bruksanvisningar.

m Denna reagens ar klassificerad som halsofarlig i
enlighet med foérordning (EG) nr 1272/2008.

m Reagens 1 och 2 (R1 och R2):
Varning: Reagenset &r framstéllt av &mnen med
animaliskt ursprung. Foljaktligen ska det behandlas
som potentiellt infektidst och hanteras med forsiktighet
i enlighet med god laboratoriesed (9).

m Reagensmedel 1 (R1):
Varning
H290: Kan vara korrosivt fér metaller.
H315: Irriterar huden.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.
P234: Forvaras endast i originalférpackningen.
P264: Tvatta hdnderna grundligt efter anvandning.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/
o6gonskydd/ansiktsskydd.
P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket
tval och vatten.
P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN:
Skolj forsiktigt med vatten iflera minuter. Ta ur
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att
skoélja.
P321: Sarskild behandling (se [***] pa etiketten).
P332 + P313: Vid hudirritation: Sok lakarvard.
P337 + P313: Vid bestdende o&gonirritation: Sok
lakarhjélp.
P362 + P364: Ta av nedstankta klader och tvatta dem
innan de anvands igen.
P390: Sug upp spill fr att undvika materiella skador.
P406: Forvaras i korrosionsbestandig behallare med
bestandigt innerhdlje.
m Folj sedvanliga
laboratoriearbete.
m Reagenskassetterna ar endast fér engangsbruk och
ska avfallshanteras enligt géllande lokala féreskrifter.
Ytterligare information finns i det varuinformationsblad
som hor till reagenset.
m Anvand inte produkten om det finns synliga tecken pa
biologisk, kemisk eller fysisk skada.
Anvand inte produkten om de rekommenderade
lagringsférhallandena, inklusive temperatur, inte foljs.
Anvandare maste utbildas av en HORIBA-representant
innan de forséker anvanda produkten.
m Anvandaren &r skyldig att kontrollera att detta
dokument ar tillampligt for det reagens som anvands.
For teknisk support ringer du +33 (0)4 67 14 15 16.
Varje allvarlig incident som har intraffat i samband med
produkten ska rapporteras till tillverkaren och den
behdériga myndigheten i det land dar anvandaren och/
eller patienten ar etablerad.

forsiktighetsatgarder for

Prestanda for ABX Pentra 400 / Pentra C400

Variabilitet mellan loter 4

Provernas aterhamtning (serum och plasma) som gors
under kvalitetskontrollfrislappning av tre pa varandra

d Modifiering: specifikation fér variabilitet mellan partier tillagd.
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direkt féljande reagensloter visar att variabiliteten fran en
lot till en annan ligger inom specifikationen: < 5%.

Serum, plasma (ej fér anvandning i USA)

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Systems.

Antal test: 120 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats &r reagenskassetten som
ar placerad i det rumstempererade facket i ABX
Pentra 400 / Pentra C400 stabil i 14 dagar.

Provvolym: 10,0 plL/test

Detektionsgrans

Detektionsgransen har bestamts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A-protokollet (10) och uppgar till
7,74 ymol/L (0,09 mg/dL).

Kvantifieringsgréns

Kvantifieringsgrédnsen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A-protokollet (10) och uppgar till 8,70 pmol/L
(0,10 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (11) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (laga / medelhtga / hdga nivaer)

Moo | Mo | v
Kontrollprov 1 92,71 1,05 2,36
Kontrollprov 2 335,24 3,79 0,51
Prov 1 50,11 0,57 2,46
Prov 2 141,59 1,60 0,86
Prov 3 575,40 6,50 0,64

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (12) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per
dag):

m 2 kontroller
m 3 prover (lAga / medel / héga nivaer)
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Mic::::;[de Me:};l/\;al-rde cV %
Kontrollprov 1 91,61 1,04 3,4
Kontrollprov 2 339,23 3,83 2,5
Prov 1 46,31 0,52 5,2
Prov 2 139,81 1,58 2,9
Prov 3 584,50 6,60 2,2

Matintervall

Analysen bekraftade ett matintervall fran 8,7 pmol/L
(0,10 mg/dL) till 1600 pmol/L (18,08 mg/dL).

Maétintervallet utdkas upp till 4800 pmol/L (54,24 mg/dL)
med automatisk efterspadning.

Reagenslinjariteten har beddmts upp till 1600 pmol/L
(18,08 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP6-A-protokollet (13).

Korrelation

Patientprover: Serum

Antal patientprover: 143

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EPQO9c-protokollet (14).

Vardena lag mellan 14,56 pmol/L (0,16 mg/dL) och
1489,37 pmol/L (16,83 mg/dL).

Ekvationen fér den allometriska linje som erhdlls med
proceduren for Passing-Bablok-regression (15) ar:

Y =0,9916 x — 5,68 (umol/L)

Y =0,9916 x — 0,064 (mg/dL)

med korrelationskoefficienten r2 = 0,999.

Interferenser

Hemoglobin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Triglycerider: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till en
triglyceridkoncentration pa
6,66 mmol/L (582,75 mg/dL).

Totalt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 75 pmol/L
(4,4 mg/dL).

Direkt bilirubin: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 75 pmol/L
(4,4 mg/dL).

Glukos: Ingen betydande paverkan har

observerats upp till 12,5 mmol/L
(225 mg/dL).

Askorbinsyra: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 340 pmol/L
(5,99 mg/dL).
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Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 2,43 mmol/L
(50,10 mg/dL).

Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 1324 pmol/L
(20 mg/dL).

Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 3,62 mmol/L
(65,16 mg/dL).

Det finns en godtagbar avvikelse i
totalt protein frdn 36,0 g/L il

Ibuprofen:

Acetaminofen:

Acetylsalicylsyra:

Totalprotein:

149,0 g/L.

Etamsylat: Ingen betydande paverkan har
observerats upp till 57 pmol/L
(1,5 mg/dL).

Immunglobulin M Ingen betydande péaverkan har

(IgM): observerats upp till 4,02 g/L.
Prover som innehdller férhojda
nivder av immunglobulin M (IgM)
eller prover fran patienter med
Waldenstroms makroglobulinemi
kan ge otillférlitliga resultat.
Eltrombopag: Ingen betydande paverkan har

observerats upp till 169,5 pmol/L
(7,5 mg/dL).

Andra begrdnsningar anges av Young i form av en lista
over ldkemedel och preanalytiska variabler som ar kdnda
fér att interferera med denna metod (16, 17).
Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten &r 1 dag.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor

pmol/L x 0,0113 = mg/dL

Urin

Prestandadatan som redovisas nedan representerar
prestandan i HORIBA Systems.

Antal test: 120 tester

Reagensets stabilitet i instrumentet

Sedan férpackningen Oppnats ar reagenskassetten som
ar placerad i det rumstempererade facket ABX
Pentra 400 / Pentra C400 stabilt i 14 dagar.

Provvolym: 10,0 pyL/test
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Detektionsgréns

Detektionsgrdnsen har bestdmts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A-protokollet (10) och uppgar till 125 pmol/L
(1,41 mg/dL).

Kvantifieringsgrans

Kvantifieringsgrénsen har faststéllts enligt CLSI (NCCLS),
EP17-A-protokollet (10) och uppgar till 261 pmol/L
(2,9 mg/dL).

Noggrannhet och precision

Repeterbarhet (precision inom kérning)

Repeterbarhet enligt rekommendationerna i Valtec-
protokollet (11) med prover som testats 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (l&ga / medelhdga / hdga nivaer)

Mif:sx?[de Me:\:l/\:;rde cV %
Kontrollprov 1 5605 63,3 1,16
Kontrollprov 2 12396 140,1 0,99
Prov 1 1122 12,7 1,55
Prov 2 9252 104,6 0,84
Prov 3 23025 260,2 0,93

Reproducerbarhet (total precision)

Reproducerbarhet i enlighet med rekommendationerna i
CLSI (NCCLS), EP5-A2-protokollet (12) med prover som
analyserats med dubbelprover i 20 dagar (2 serier per

dag):

m 2 kontroller

m 3 prover (l&ga / medelhdga / héga nivaer)

Mzc::g;[de Meﬂ;l/\:;:'de cV %
Kontrollprov 1 5579,08 63,04 2,2
Kontrollprov 2 12149,12 137,29 2,1
Prov 1 1116,18 12,61 2,0
Prov 2 9328,88 105,42 1,9
Prov 3 23148,04 261,57 2,1
Métintervall

Analysen bekraftade ett métintervall fran 261 pmol/L
(2,9 mg/dL) to 25000 pmol/L (282,5 mg/dL).
Matintervallet utdkas upp till 75000 pmol/L (847,5 mg/dL)

med automatisk efterspadning.
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Reagenslinjariteten har beddmts upp till 25000 pumol/L
(282,5 mg/dL) i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP6-A-protokollet (13).

Korrelation

Patientprover: urin

Antal patientprover: 117

Proverna korreleras med ett kommersiellt reagens som
referens i enlighet med rekommendationerna i CLSI
(NCCLS), EP09c-protokollet (14).

Vérdena 1ag mellan 346,9 pmol/L (3,92 mg/dL) och
24178,2 pmol/L (273,21 mg/dL).

Ekvationen for den allometriska linje som erhélls med
proceduren fér Passing-Bablok-regression (15) &r:

Y =0,9988 x — 52,97 (umol/L)

Y = 0,9988 x — 0,60 (mg/dL)

med en korrelationskoefficient r2 = 0,998.

Interferenser

Hemoglobin:  Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 210 pmol/L
(362 mg/dL).
Direkt bilirubin: Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 500 pmol/L
(29,3 mg/dL).
Ingen  betydande  paverkan  har
observerats upp till 340 pmol/L
(5,99 mg/dL).
pH: Surgdrning eller alkalisering interfererar
med det hér testet.

Askorbinsyra:

Andra begrédnsningar anges av Young i form av en lista
Over ldkemedel och preanalytiska variabler som &r kdnda
for att interferera med denna metod (16, 17).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreras dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleras genom analys av 2 kontrollprover.
Kalibreringsstabiliteten ar 1 dag.

Obs! En ny kalibrering rekommenderas vid byte av
reagenssats eller ndr resultatet av kvalitetskontrollen ligger
utanfér det intervall som faststéllts.

Omvandlingsfaktor:

pmol/L x 0,0113 = mg/dL
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