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KREATININ ENZIMATIKUS C€

STABIL FOLYEKONY REAGENS

Kodszam: 46163 46161,46161S 46162,46162S
Kiszerelés: 10x20 ml 120 ml 500 ml
(10x15 ml+ 10x5 ml) ~ (1x90 ml+ 1x30 ml) (1x375 ml+1x125 ml)

reagenskészlet. Tobblépcsés, enzimatikus, kolorimetrids teszt.

A kreatinin az izomszovetek kreatin-foszfat anyageseréje soran szabadul fel. A vese
valasztja ki. A vér és vizelet kreatinin koncentracidja a vesemiikodés, ezen beliil a
glomerularis filtracio elsédleges jelzdje. Akut veseelégtelenség, kronikus nephritis, a
hugyutak elzarodasa, kiszaradas valamint izom megbetegedések, sériilések, erds fizikai
terhelések esetén emelkedik a kreatinin értéke. Alacsony a kreatinin szint p1. juvenilis
diabetes mellitusban, terhességben, csokkent izomtomeg esetén.

A meghatirozas elve
kreatinin&

1. kreatinin + H,0 —————> kreatin

i kreatindz . .
2. kreatin + H,0 ——————> szarkozin + karbamid

szarkozin-oxidaz

> glicin +HCHO+H,0,

X L peroxidaz
4. 4H,0, + TOOS + 4-aminoantipirin ————————> Viris
kinonszdrmazék+ 4H,0
TOOS = N-etil-N-(2-hidroxi-3-szulfopropil)-m-toluidin.

3. szarkozin + O,

Referencia értéktartomany
Szérum:  Férfi: 60-110 pmol/1 (0,60-1,2 mg/dl)

Né: 50-100 pmol/1 (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 éra (600 - 2000 mg/24h)
Minden laboratériumnak ajanlott a sajat normal tartomanyat meghatarozni!

Reagensek

1. Reagens (R1)

kreatinaz >20 kU/I
szarkozin-oxidaz >6 kU/I
aszkorbat-oxidaz >2 ku/l
katalaz >100 ku/l
TOOS >0,4 mmol/l
2. Reagens (R2)

4-aminoantipirin >2,5 mmol/l
kreatininaz >250 kU/I
peroxidaz >50 kU/I

3. Standard

Csak a 461618 és 461628 katalogusszamu terméknél. Kérjiik olvassa el a mellékelt
standard hasznalati utasitast.

Figyelmeztetés

Tilos zavaros reagens felhasznalasa! A szennyezések elkeriilésére csak tiszta laboratoriumi
eszkdzoket szabad hasznalni.

Minta

Hemolizismentes szérum. Stabilitds: 1 hét (2-25°C). Vizelet, desztillalt vizzel 1:49
aranyban higitva.

Reagens stabilitiasa

Fényt6l védve és 2-8 °C-on tarolva

felbontas nélkiil: a cimkén jelzett idopontig

felbontas utan: 28 nap
kalibracios gyakorisag: 7 nap
onboard stabilitas: 7-28 nap

A stabilitasok kizarélag uj rendszerflakon hasznéalata esetén érvényesek!
A VIZSGALAT KIVITELEZESE

A reagensek felhasznalasra készek.
Amennyiben 546 nm-en az 1. reagens abszorbanciija meghaladja a 0,01-et, illetve a 2.
reagens abszorbanciaja a 0,015-6t, a reagens nem hasznalhato.

Mérési eljaras

Hullémhossz: 555 nm (540-570 nm)
Hémérséklet: 37°C
Fényut: lcm
Meérési mod: végpontos (novekvo)
Leolvasas: reagens vakkal szemben
Bemérés
vak standard minta
R1 reagens 1ml Iml 1ml
desztillalt viz 45ul
standard 45l
minta 45ul

Keverjik Ossze és Ot perces inkubalas utan mérjiik meg az abszorbanciat (Al), majd
adjunk hozza:

| R2 reagens 330l | 330pl | 330l |

Keverjiik dssze és 6t perces inkubalas utan mérjiik meg az abszorbanciat (A2).
Kalibracié (37°C-on, enzimatikus, kolorimetrias teszt)
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 | vagy
Randox Calibration Serum Level I

Ajanlott 0j kalibraciot végezni:

- Uj gyartasi szamu készlet felbontasakor,

- ahogy ezt a laboratorium belsé mindségiigyi rendszere eldirja.

Az eredmények kiszamitisa

( A2-Al )minta

xC =C,
(A2— Al)startjard standard minta

A=abszorbancia
C=koncentracio

Belsé mindségellenérzés

A mindségellendrzés ajanlott minden laboratoriumnak. Két kiilonboz6 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 kétszinti
DunaCont Urine kontroll ajanlott (DCONU2)

A REAGENS TELJESITMENYJELLEMZOI

A méréseket Olympus 600-as automatin végeztiik (37°C). Atvaltas:
[umol/l]=[mg/d1]*88,42

Linearitas
A modszer 1770 umol/1 (20 mg/dl) kreatinin koncentracioig linedris.

Erzékenység

Minden laboratérium szamara ajanlott meghatarozni sajat érzékenységi hatart, mivel ezt az
alkalmazott spektrofotométer érzékenysége is befolyasolja. A kézi mérés koriilményei
kozott 546 nm-en mért 0,001 abszorbanciavaltozas megegyezik 2,2 pmol/l (0,025mg/dl)
kreatinin koncentracioval.

Precizitas
Reprodukilhatésig
n=20 Atlag konc. (umol/l) SD CV %
1. minta 112 0,94 0,84
2. minta 352 3,48 0,99
Ismételhetéség
n=20 Atlag konc. (umol/l) SD CV %
1. minta 99 1,08 1,09
2. minta 157 1,31 0,83
Korrelacio

Reagensiinket dsszehasonlitottuk mas gyarto kreatinin reagensével.

A korrelacios regresszio adatai a kovetkezok:

korrelacios koefficiens: r=0.9988

linearis regresszio: y (umol/l)= 1.05x-14.60

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

Szelektivitas

Bilirubin 0,4 g/l-ig (684 umol/l), aszkorbinsav 2 g/1-ig (11,36 mmol/l), hemoglobin 5¢/I-ig
(80 umol/l) nem befolyasolja a mérést.

Megjegyzés

Ne hasznalja a reagenst a csomagolasa cimkéjén feltlintetett 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 LOT

orvostechnikai eszkoz

N Gyarto
C € CE-jelslés

Gyartasi szam
Kodszam

Tarolasi irany

ASNE

'i, Térolasi hémérséklet Biologiai veszély
2 Lejarati id6 (év/honap)
Irodalom

Artiss J.D., Mc Enroe R.J., Zak B., Clin. Chem. 30, 1389, 1984;
Szabo A.: Klinikai laboratoriumi vizsgalatok és paraméterek (2010) (ISBN 978-963-9879-
75-1)
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CREATININE ENZYMATIC CE€

STABLE LIQUID REAGENT

Cat. No.: 46161, 116163 46162, 116164 46163, 116165
Size. 120 ml 500 ml 10x20 ml
(1x90 ml+1x30ml) (1x375 ml +1x125 ml) ~ (10x15 ml+ 10x5 ml)

Reagent kit for determination of creatinine concentration in serum and urine.
Colorimetric, enzymatic test.

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
. Creatininase .
Creatinine +H,0 —————— > Creatine
Creatinase

Creatine+H,0 ———— > Sarcosine+Urea

Sarconise oxidase

Sarcosine+0, > Glycine+HCHO+H,0,

. L Peroxidase .
H,0,+TOOS+4 Aminoantipyrine ———— > Red quinone+ 4H,0
TOOS=N-Ethyl-N-(2-Hydroxy-3-Sulfopropyl)m-Toluidine

Reference values

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

Creatinase >20 kU/I
Sarcosine oxidase >6 kU/I
Ascorbate oxidase >2 ku/l
Catalase >100 kU/I
TOOS >0,40 mmol/I
2. Reagent (R2)

4-aminoantipyrine >2,5 mmol/l
Creatininase >250 kU/I
Peroxidase >50 kU/I
Precaution

Discard cloudy reagent. Avoid contamination by using clean laboratory materials (pipettes,
plastic vials , ...) for analyzers.

Samples
Serum free of haemolysis. Stability: 1 week (2-25°C). Urine diluted in ratio of 1:49 with
distilled water.

Stability of the reagents
Store the reagent protected from light. Store it between 2-8 °C.
without opening: till the expiry date indicated on the label

after opening: 28 days
calibration frequency: 7 days
onboard stability: 7-28 days

Stability data are valid only when using new system bottle!

PROCEDURE
Working reagent
The reagents are ready for use. If the absorbance of reagent 1 is higher than 0.01 or the
absorbance of the reagent 2 is higher then 0.015 at 546 nm the reagent can not be used.

Assay conditions

Wavelength: 555 (540-570) nm
Temperature: 37°C
Cuvette: 1 cm light path
Read against: against reagent blank
Method: endpoint (increasing)
Pipette into cuvette
Blank Standard Sample
R1 1ml 1ml 1ml
Distilled water 45ul
Standard 45ul
Sample 45ul

Mix and read the absorbance (Al) after a 5-minute incubation then add:

R2 HETE 330 ul

Mix and read the absorbance (A2) after a 5-minute incubation.

Calibration: (37°C, enzymatic, colorimetric 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 | or

Randox Calibration Serum Level Il

Calibration frequency:

Two point calibration is recommended

- after reagent lot change,

- as required following quality control procedures.
Calculation

( A2 - Al)sample
( A2-Al )stardard

xC standard — Csample

A = Absorbance
C = Concentration

Quiality 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: [umol/I]=[mg/d1]x88,42

Linearity

The test is linear up to 1770 umol/I (20 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 is equivalent to 2.2 pmol/l (0,025mg/dl) creatinine
concentration at 546 nm.

Precision
Reproducibility
n=20 Average concentration (umol/l) SD CV%
Sample | 112 0.94 0.84
Sample 1. 352 3.48 0.99
Repeatability
n=20 Average concentration (umol/l) SD CV%
Sample | 99 1.08 1.09
Sample I1. 157 1.31 0.83
Correlation

Comparative studies were done to compare our reagent with another commercial Creatinine
Jaffe reagent.

The results from these studies are detailed below.

Correlation coefficient: r =0.9988

Linear regression: y (umol/1)= 1.05x-14.60

(x= other commercial reagent, y= own reagent).

Specificity

Bilirubin 684 pmol/l (40 mg/dl), ascorbic acid 200 mg/dl (11,36 mmol/l) and haemoglobin
80 umol/l (500 mg/dl) don’t interfere with the assay up to the given levels.

Note

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

N Manufacturer REF Catalogue number

C € CE-marking IE This way up
'H, Temperature limitations @

2 Use by (year/month)
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