KREATININ

Kreatinin konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.
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Sivi. Gift reaktif (Oran: R1/R2: 4/1). +15/+25°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.
T2162/T2163 Ref Numaral Uriinler Abbott Architect Biyokimya Otoanalizér Serileri icin Gretilmigtir.

Kullanma talimati igerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmigtir.

KULLANIM AMACI

Bu test insan serum ve idrarindaki kreatinin
konsantrasyonunun kantitatif tayini i¢in uygulanmaktadir.

TEST OZETi VE PROSEDURU *2.3.4.5.6

Kreatinin &lgimleri belli bdbrek hastaliklarinin tani ve
tedavisinde, renal diyalizin izlenmesinde ve diger idrar
analitlerinin  élgimud igin hesaplama yontemi olarak
kullanilir.

Kreatinin  yonteminde kinetik Jaffe reaksiyonunun
degistiriimis  hali  kullanihr. Bu yoéntemin geleneksel
yontemlere gore kreatinin-disi, Jaffe-pozitif bilesiklerden
kaynaklanan enterferansa karsi daha az duyarl oldugu
bildirilmistir. Kreatinin genellikle bdbrek fonksiyonunun
degerlendirimesinde en faydali endojen madde olarak
kabul edilir.

Kreatinin, alkalinli ortamda renk kompleksi olusturmak igin
pikrik asitle reaksiyona girer. Kirmizi rengin gelisimi 500-
520 nm’de fotometrik yolla takip edilebilir. Sirfaktanla
sodyum tetraboratin birlesimi enterferansi minimumda
tutar.
NaOH
Kreatinin + Pikrat——»Kirmizi kromofor (510 nm'de
absorbe eder)

TEST PARAMETRELERI

Metot : Kolorimetrik, Kinetik, "mod."Jaffe, Artan
Reaksiyon
Dalga boyu : 510 nm (500 nm - 520 nm)

Lineerite : 20 mg/dL

REAKTIF BILESENI
Reaktif 1:

Carbonate Buffer : <120 mmol/L
Sodium Hydroxide : £ 360 mmol/L
Reaktif 2:

Picric Acid : < 7.8 mmol/L
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REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI 7

Reaktifler +15/+25°C'de kapall tutuldugu siirece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 30 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustli stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile gugli bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokol
kullanilarak dogrulanmistir.

NUMUNE
Serum ve idrardaki kreatinin standart prosedurle toplanir.

Serumda stabilite:
7 giin +20/+25°C'de
7 giin +2/+8°C'de

3 ay -20°C’de

idrarda stabilite (koruyucu madde olmadan):
2 glin +20/+25°C'de

6 guin +2/+8°C'de

6 ay -20°C’de

idrarda stabilite (koruyucu madde ile):

3 glin +20/+25°C'de

8 giin +2/+8°C'de

3 hafta -20°C’de

Asitlenen idrar kreatinin tayini icin uygun dedgildir.

Birim Doniiglim:
Serum:
mg/dL x 88.4= pmol/L

idrar:
mg/dL x 0.0884 = mmol/L
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REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) 8

Serum:
Erkekler: 0.70 - 1.20 mg/dL
Kadinlar : 0.60- 1.10 mg/dL

Cocuklar:

0-<15¢g 0.42-1.05 mg/dL
15g-<1y 0.45-0.70 mg/dL
1-<4y 0.50-0.74 mg/dL
4-<7y 0.65-0.80 mg/dL
7-<12y 0.70-0.88 mg/dL
12-<15y 0.70-0.93 mg/dL
15-<17y 0.72-1.05 mg/dL

24 saatlik idrar:
Erkekler :1040 - 2350 mg/24saat
Kadinlar: 740 - 1570 mg/24saat

Her laboratuvarin kendi normal aralidini belirlemesi
onerilmektedir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokoll kullanilarak
dogrulanmistir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak ulagilabilen
kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:

Arcon N (Seviye | Kontrol) Liyofilize
Ref.No: A3910

Arcon P (Seviye Il Kontrol) Liyofilize
Ref.No: A3920

Bu test igin Kreatinin Standard Seviye I-Il Kalibratér
kullanimi gerekmektedir. Tavsiye edilen:

Kreatinin Standard Seviye |-Kalibrator
Ref.No: A235S

Kreatinin Standard Seviye |l-Kalibrator
Ref.No: A236S

Kalibrasyon Stabilitesi: Kullanilan  otoanalizérin
aplikasyon 0Ozelliklerine ve sogutma kapasitesine baghdir.
Kalibrasyon stabilitesi 20 giindur.

NIST SRM 967 materyali ile serum ve NIST SRM 914
materyali le Urin izlenilebilirligi saglanmaktadir.

Her laboratuvarin kendi kalite kontrol sema ve
prosedirlerini belirlemesi gerekmektedir. Eger kalite
kontrol sonuclari kabul edilebilir limitler araliyinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontroll onerilir. Kalite kontrol degerleri

kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon 6neriimez. Reaktif
lot degisikliklerinden sonra kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinin (Limit of Detection) (LoD): Tayin limiti
0.15 mg/dL’dir.
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Kantitasyon Siniri (Limit of Quantitation) (LoQ) [LoQ
degeri, Degisim Katsayisi Yiizdesi (CV) degerinden < %20
daha dugik temel alinir.]:® 0.2 mg/dL

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A protokoli kullanilarak
dogrulanmistir.

Yiiksek Lineerite: Bu metot 20 mg/dL’ye kadar lineerdir.

Yuksek lineeritenin Uzerindeki degerlerde numuneyi
%0.9'luk salin ile seyreltip tekrar galisiniz ve sonuglari
seyreltme faktorl ile carpiniz.

Lineerite analizér kullanimina bagh olarak cesitlilik
gOsterebilir.

Kesinlik Galigmalari:1°
Tekrarlanabilirlik (Giin igi) (Within-Run)
Ortalama

SD* CV% n

Konsantrasyon

0,86 mg/dL 0,03 3,13 40

4,94 mg/dL 0,05 1,06 40
Tekrar Caligilabilirlik (Glinden Giine) (Day-to-Day
Run)

Ortalama SD CV% n

Konsantrasyon

0,73 mg/dL 0,01 1,52 84
5,47 mg/dL 0,16 2,87 84

*SD: Standart Sapma
*CV: Varyasyon Katsayisi

Cihazlar arasi £%10 CV% sapmalari gdzlemlenebilir.

Kesinlik calismalari verileri, CLSI EPO5A3 protokoll
kullanilarak dogrulanmigtir.

Metot Karsilagtirma: ' 12

Karsilagtirmali bir ydntemle korelasyon: r= 0.9999
Passing-Bablok denklemine gore:

Egim: 1.032

Sabit deger: -0.039

Enterferans:2 3413

Hemoglobin, konjuge bilirubin, lipemi, glikoz i¢in tabloda
verilen enterferant konsantrasyonuna kadar belirgin bir
etkilesim gézlenmemistir.

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en ylksek
enterferant konsantrasyonu olan %*10 hedef geri elde
degerinden %10 daha asagdida ayarlanmalidir.

Enterferant ve Kreatinin %G0Ozlemlenmis
Konsantrasyon Hedef N Geri Elde
(mg/dL)
Hemoglobin 1.06 3 91
1080 mg/dL
Bilirubin 1.38 3 91
3.67 mg/dL
Lipemia 0.89 3 98
2179 mg/dL
Glucose 2.51 3 107
530 mg/dL
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ilac tedavileri veya endojen maddelerden dolayi
enterferanslar sonuglari etkileyebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda gesitlilik gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirlmamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu iiriin ile birlikte insan kaynakli érnekler igleme
alinmaktadir. Insan kaynakli érneklerin timi potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zlik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

P272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin veriimemelidir.

Midahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizarikhk
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde

) yikayiniz.

Imha )

P501 :Icerikleri ve kaplari yerel dizenlemelere
gore atiniz.
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SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Reaktif 2

Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Referans Numarasi
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Birlikte Kullanilacak  Uriinleri
Tanimlar

‘ PRODUCT OF TURKEY ‘ Tirkiye Urini

Uretici

Son Kullanma Tarihi

il E

Sicaklik Sinirlamasi (Saklama
Sartlarr)

-

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

4P &=

Test Sayisi

Archem Saglik Sanayi ve Tic. A.S.
Mahmutbey Mah. Halkali Cad. No:124 Kat:4
Bagcilar/istanbul/Turkey

Tel: + 90 212 444 08 92

Fax: +90 212 629 98 89
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