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KREATININ C€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 41751 41752 41753
Kiszerelés: 1x500 ml 10x500 ml 10x40 ml
(1x250 mI+1x250 ml)  (10x250 mI+10x250 ml)  (10x20 ml+10x20 ml)

reagenskészlet. Kolorimetrias, alkalikus pikrat médszer (Jaffé).

A kreatinin az izomszovetek kreatin-foszfat anyagcseréje soran szabadul fel. A vese
valasztja ki. A vér és vizelet kreatinin koncentracidja a vesemiikodés, ezen belill a
glomerularis filtracio elsédleges jelzéje. Akut veseelégtelenség, kronikus nephritis, a
hugyutak elzarodasa, kiszaradas valamint izom megbetegedések, sériilések, erés fizikai
terhelések esetén emelkedik a kreatinin értéke. Alacsony a kreatinin szint pl. juvenilis
diabetes mellitusban, terhességben, csokkent izomtomeg esetén.

A meghatirozas elve
A kreatinin az alkalikus pikrattal 1:1 aranya szines ionkotéses kreatinin-pikrat komplexet

Referencia-értéktartomany
Szérum:  Férfi: 60-110 pmol/l (0,60-1,2 mg/dl)
Né: 50-100 pmol/I (0,50-1,10 mg/dl)
Vizelet: Férfi: 2,12-3,46 mmol/l (24-392 mg/dl)
Né: 1,41-2,89 mmol/l (16-327 mg/dl)
5-18 mmol/24 6ra (600 - 2000 mg/24h)
Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normalérték-tartomanyat meghatarozni.

Reagensek
1. Reagens (R1)

natrium-hidroxid 400 mmol/l
dinatrium-foszfat 25 mmol/l
2. Reagens (R2)

pikrinsav 17,5mmol/I
3. Standard

Csak a 417518 és 417528 katalogusszamu terméknél. Kérjiik olvassa el a mellékelt standard
hasznalati utasitést.

Biztonsagi informacidk:

Reagens 1:

Figyelem. Natrium-hidroxidot tartalmaz. Borirrital6 hatast. Stlyos szemirritaciot okoz.
SZEMBE KERULES esetén: Tobb percig tarté ¢vatos 6blités vizzel. Adott esetben

a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az 6blités folytatasa.

Reagens 2:

EUHO0O01: Szaraz allapotban robbanéasveszélyes.

Minta

Szérum és 12 vagy 24 oOras gy(jtott vizelet. A vizeletet 1:49 aranyban desztillalt vizzel meg
kell higitani. Stabilitas szérumban: 1 hét (2-8°C)

Reagens stabilitisa

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idSpontig

felbontas utan: 30 nap
kalibracios gyakorisag: 1 nap
onboard stabilitas: 1-3 nap

A stabilitasok kizardlag 0j rendszerflakon hasznalata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE
A munkareagens elkészitése

Keverjiik dssze 1:1 aranyban az R1 és az R2 reagenst.
A munkareagens stabilitisa

20-25°C —on 1 honap

Meérési eljaras

Hullamhossz: 492 (480-520) nm
Hoémérséklet: 37°C

Fényut: lcm

Meérési mod: kinetikus (n6vekvo)

Amennyiben a munkareagens abszorbanciaja 492 nm-en meghaladja a 0,4-et, a reagens nem
hasznalhato.

Bemérés
standard minta
munkareagens Iml 1ml
standard 100ul
minta 100pl

Keverjik 0ssze, 30 masodperc mulva mérjik meg az abszorbancidkat desztillalt vizzel
szemben (Al). Két perces inkubalas utan ismét olvassuk le az abszorbancia értékeket (A2).
A reagenskészlet kétreagenses eljarasra is alkalmas. Az R2 és az R1 reagens kiilon is
bemérhetd (0,5-0,5ml).
Kalibracié: (Jaffé modszerre, 37°C-on)
S1:Desztillalt viz
S2:Diagnosticum DunaCal katalogusszam: Dcal
Kreatinin standard Kat.: 50911 vagy
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy
Randox Calibration Serum Level I
Ajanlott j kalibraciot végezni:
- 4j gyartasi szamu készlet felbontasakor,
- ahogy ezt a laboratorium belsé mindségiigyi rendszere eldirja.

Az eredmény kiszamitisa

A2minta - Alminta

A2 _Al XC gardard = Chinta

standard standard

A=abszorbancia, C=koncentracio

Belsé mindségellenérzés

A minéségellendrzés ajanlott minden laboratériumnak. Két kiilonboz4 szintli (egy normal és
egy emelkedett) kontrollt javaslunk. A kontrollok mért értékeinek a gyarto altal
meghatarozott tartomanyba kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott
korrigalni a méréseket. Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalogusszam:
Dcon-N) és DunaCont P (Katalogusszam: Dcon-P) Vizeletanalizishez a kétszintli
DunaCont Urine kontroll ajanlott (DCONU2)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Olympus 600-as automatin végeztiik (37°C). Atvaltas: [umol/[]=[mg/dI]x88,42

Linearitasi tartomany
A moédszer 20-1326 pmol/1 (0,23 - 15,0 mg/dl) koncentracidig linearis.

Kimutatasi hatar: 1,89 pmol/1 (0,02 mg/dl)

Erzékenység

Minden laboratérium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja. A kézi mérés koriilményei
kozott 0,001 Abs/min 492 nm-en mért abszorbanciavaltozas megegyezik 3,82 umol/l (0,04
mg/dl) kreatinin koncentracioval.

Precizitas
Reprodukalhatosag
n=20 szérum vizelet
minta pmol/l | SD CV% | mintaumol/l | SD | CV%
110 098 | 0,88 6406 586 | 9,16
338 3,36 | 0,99 7130 750 | 105
Ismételhetség
n=20 szérum
minta pmol/l | SD CV%
78,4 0,75 | 0,96
236 898 | 381
Korrelacio

Reagensiinket dsszehasonlitottuk mas gyarto kreatinin reagensével.

A korrelacios regresszi6 adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0,9994

linedris regresszio: y (upmol/l)= 0,987 x + 8,523

(x=mas gyart reagense, y= sajat reagens).

Szelektivitas

Hemoglobin 0,4 g/l-ig (6,2umol/l), bilirubin 0,04 g/l-ig (68,4 umol/l), lipid 10 g/l-ig,
glikoz 0,5 g/l-ig (2,8 mmol/l) aszkorbinsav 0,15 g/l-ig (0,85mmol/l) nem befolyasolja a
mérést.

Megjegyzés

Nagy koncentracioban jelen 1évé ketonszarmazékok, pirosz6ldsav, aszkorbinsav, glukoéz,
karbamid, fehérje befolyasoljak az eredményt. A kinetikus mérési mod csokkenti egyes
zavard anyagok interferenciajat.

A reakciosebességek killonbozosége miatt a reakcid elsé néhany percében célszerii a mérést
elvégezni, mivel a kreatinin gyorsabban reagal a pikrattal, mint néhany nem specifikus
zavard kromogén.

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltiintetett lejarati datum eltelte utan. A
készitményeket, tesztoldatokat és reagenseket csak az itt leirt teszthez szabad felhasznalni.

Csak in vitro diagnosztikai hasznalatra alkalmas.
A cimkéken a kovetkezé szimbolumok lehetnek

In vitro diagnosztikai LO
orvostechnikai eszkoz

N Gyarto
c € CE-jelolés

Gyartasi szam
Kodszam

Tarolasi irany

= 7 [

'Hf Tarolasi hémérséklet Biolégiai veszély
2 Lejarati idd (év/honap)
Irodalom

Bartel S.H.: Clin. Chem.Acta 37,193, (1972)
Szabo A.: Klinikai laboratoriumi vizsgalatok és paraméterek (2010) (ISBN 978-963-9879-
75-1)
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Reagent kit for the determination of creatinine concentration in serum and urine. A
colorimetric, alkaline picrate method (Jaff¢).

Creatinine is released during metabolism of creatine phosphate, and is excreted by the
kidneys. Creatinine concentration in blood and in urine represents a primary indicator for
renal function, especially that for glomerular filtration. Increased levels are associated with
acute renal impairment, chronic nephritis, obstruction of the urinary tract, strong physical
overloading. Low creatinine concentrations are found in conditions with juvenile diabetes
mellitus, pregnancy and muscular dystrophy.

Principle

Creatinine forms with alkaline picrate (in ratio of 1:1) a colored creatinine picrate complex
containing ionic bounds. The rate of formation of the colored complex is proportional to
the creatinine concentration.

Reference values

Serum: Male: 60-110 pmol/I (0,60-1,2 mg/dl)
Female:  50-100 pmol/I (0,50-1,10 mg/dl)

Urine: Male: 2,12-3,46 mmol/l (24-392 mg/dl)
Female:  1,41-2,89 mmol/l (16-327 mg/dl)
5-18 mmol/24 hours (600 - 2000 mg/24h)

It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Reagents

1. Reagent (R1)

Sodium hydroxyde 400 mmol/l
Disodium phosphate 25 mmol/l
2. Reagent (R2)

Picric acid 17.5 mmol/I

Safety instructions:

Reagent 1:

Warning. Contains Sodium-hydroxide. Causes skin irritation. Causes serious eye irritation.
IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if
present and easy to do — continue rinsing.

Reagent 2:

EUHO001: Explosive when dry

Samples
Serum and 12 h or 24 h collected urine, resp. Urine must be diluted in ratio of 1:49 with
distilled water. Stability in serum: 1 week (2-8°C)

Stability of the reagents

without opening: till the expiry date indicated on the label

after opening: 30 days
calibration frequency: 1 days
onboard stability: 1-3 days

Stability data are valid only when using new system bottle!
PROCEDURE

Preparation of working reagent

Mix (R1) with (R2) in a ratio of 1:1.

Stability of working reagent

at: 20-25°C 1 month

If the absorbance of working reagent is higher than 0.4 at 492 nm the reagent can not be
used.

Assay conditions

Wavelength: 492 (480-520) nm
Temperature: 37°C

Cuvette: 1 cm light path
Method: kinetic (increasing)

Pipette into cuvette

Standard Sample
Standard 100 pl
Sample 100 pl
Working reagent 1ml 1ml

Mix and after 30 seconds read the absorbance against distilled water (Al). After 2 minutes
incubation read the absorbance again (A2).

The reagent kit is suitable for two-reagent method, too. Reagents (R1) and (R2) can
also be pipetted separately (0.5-0.5 ml).

Calibration: (37°C, Jaffé method)

S1: Distilled water

S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or
Creatinine standard Cat. No.: 950911 or

Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system)
Randox Calibration Serum Level Il

Calibration frequency

Two point calibration is recommended:

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.

Calculation using calibration

CREATININE C€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 41751, 711753 41752, 711754 41753, 711755
Size: 1x500 ml 10x500 ml 10x40 ml
(1x250 mI+1x250 ml)  (10x250ml+10x250ml) (10x20 ml+10x20 ml)

A2sample - A:I-sample

XCstandard = Csample
Azstar’dard - Alstar’dard

A = absorbance
C = concentration

Quality control

A quality control program is recommended for all clinical laboratories. The analysis of
control material in both the normal and abnormal ranges with each assay is recommended
for monitoring the performance of the procedure. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the limits. Recommended controls:
Diagnosticum DunaCont N (Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P).
DunaCont Urine two levels control (DCONU2) is recommended for urine analysis.

PERFORMANCES DATA
The following data were obtained using the Olympus 600 analyzer (37°C). Conversion
factor: [pmol/l]=[mg/d1]x88,42

Linearity
Between 20 - 1326 umol/I (0,23 - 15 mg/dl).

Limit of detection: 1,89 umol/1 (0,02 mg/dl)

Sensitivity

It is recommended that each laboratory establishes its own range of sensitivity as this is
limited by the sensitivity of the spectrophotometer used. Under manual conditions
however, a change of 0.001 Abs units/min is equivalent to 3.82 pmol/l (0,04 mg/dl)
creatinine concentration at 492 nm.

Precision
Reproducibility
n=20 serum urine
sample pmol/l | SD CV% | sample pmol/l | SD | CV%
110 0,98 | 0,88 6406 586 | 9,16
338 3,36 | 0,99 7130 750 | 10,5
Repeatability
n=20 serum
sample umol/l | SD CV%
78,4 0,75 | 0,96
236 898 | 381
Correlation
Comparative studies were done to compare our reagent with another commercial Creatinine
reagent.

The results from these studies are detailed below.
Correlation coefficient: r=0.9994 Linear regression: y (umol/l)= 0.987x+8.523 (x=
other commercial reagent, y= own reagent).

Specificity

Hemoglobin 6,2 pmol/l (40 mg/dl), bilirubin 68,4 umol/l (4 mg/dl), lipid 1000mg/dl,
glucose 2,8 mmol/l (50mg/dl) and ascorbic acid 0,85 mmol/l (15mg/dl) don’t interfere with
the assay up to the given levels.

Note

The presence of high concentrations of keton derivates, pyruvic acid, ascorbic acid,
glucose, urea, proteins interfere with the test. Kinetic assay reduces the disturbing effects of
some substances. Because of differences in reaction rates, it is advisable to take
readings during the first few minutes of the reaction. Creatinine reacts faster with picrate as
does with some non-specific disturbing chromogens. Do not use reagents after the expiry
date stated on each reagent container label. Do not use products, test solutions and reagents
described above for any purpose other than described herein.

For in vitro diagnostic use only.
The following symbols can be used on the labels

In vitro diagnostic device Lot Batch code

N Manufacturer Catalogue number
C € CE-marking IE

This way up
'H, Temperature limitations Biological risk
g Use by (year/month)
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