KOD 11542
1x1L

KOD 11502
4 x 50 mL

SKLADOVANI PRI 15-30°C

Reagenty pro méfeni koncentrace kreatininu
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.

KOD 11802
2 x50 mL

KREATININ

BioSystems

REAGENTS & INSTRUMENTS

C€

KREATININ
JAFFE

PRINCIP METODY

Kreatinin ve vzorku reaguje s pikratem v alkalickém prostfedi za
vzniku barevného komplexu (Jaffého metoda). Hodnota absorbance
komplexu je méfena v kratké Casové periodé, aby se zabranilo vzniku
interferenci'2. Vzorky séra a plazmy obsahuji proteiny, které reaguji
nespecificky, proto se namérené hodnoty koriguji odeétenim fixni
hodnoty. Pouziti tohoto korekéniho faktoru je znamé jako Jaffého
kompenzovana metoda®®,

Pracovni reagent 1,0 mL
Standard (S) nebo vzorek 0,1 mL

3. Promichejte a vlozte do kyvety fotometru. Zapnéte stopky.
4. Odectéte absorbanci pfi 500 nm po 30 s (A1) a po 90 s (A).

VYPOCET
Koncentrace kreatininu ve vzorku se vypocita podle vzorce:

(A2 = A1) vzorku

—————— X C standarau X Faktor nafedéni vzorku - korekéni faktor*56= Cizoiu
(A2 = A1) standardu

Jestlize jste pouzili standard kreatininu ke kalibraci (Poznamka 3):

OBSAH
KOD 11 802 KOD 11 502 KOD 11 542
A. Reagent 1 x50 mL 2 x50 mL 1 x 500 mL
B. Reagent 1 x50 mL 2 x50 mL 1 x 500 mL
S. Standard 1x5mL 1x5mL 1x5mL
SLOZENI

A. Reagent. Hydroxid sodny 0,4 mol/L, detergent.
Varovani: H315 — Drazdi kuzi.H319 — Zplsobuje vazné
podrazdéni o¢i. P 280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny
odév/ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.
P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné
vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a
pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P332 + P313 — P¥i podrazdéni kuze: Vyhledejte Iékafskou
pomoc/oSetreni.

B. Reagent. Kyselina pikrova 25 mmol/L.

S. Glukéza/Urea/Kreatinin Standard. Glukéza 100 mg/dL, Urea
50 mg/dL, Kreatinin 2 mg/dL (177 Omol/L). Vodny primarni
standard.

Pro dalSi varovani a opatfeni — viz Karta bezpec¢nostnich tdaja.

SKLADOVANI

Skladuijte pfi 2-30°C.
Reagent a standard je stabilni do data expirace uvedené na Stitku,
pokud jsou tésné uzaviené a je zabranéno jejich kontaminaci b&éhem
jejich pouziti.
Znamky zhorseni kvality:
- Reagent: pfitomnost €astic, zakal, absorbance blanku vétsi

jak 0,350 pfi 500 nm (kyveta 1 cm)
- Standard: pfitomnost ¢astic, zakal

PRIPRAVA REAGENCII
Standard (S) je pfipraven k pfimému pouZziti (ready to use).
Pracovni reagent : Smichejte stejné objemové mnozstvi Reagentu
A a reagentu B. Protfepejte. Pracovni roztok je stabilni 1 mésic
pfi 2-8°C.

PRIDAVNA ZARIZENI
m Termostabilni vodni lazen 37°C
m Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s filtrem
500 nm £20 nm.

VZORKY
Sérum, plazma nebo mo¢ odebrana standardnim zpusobem. Zredte
Cerstvou mo¢ 1/50 destilovanou vodou pred stanovenim. Heparin,
oxalat, nebo fluorid mlze byt pouzity jako antikoagulant. Kreatinin ve
vzorku je stabilni 24 h pfi 2-8°C.

POSTUP

1. Vytemperujte pracovni reagent a fotometr na 37°C.
2. Pipetujte do oznagenych zkumavek: (Poznamka 1)

M11502i - 21

Serum a plasma

Jaffé bez Jaffé Mo¢
kompenzace | s kompenzaci
[(A2 — A1) vzorku X 2] = mg/dL x 2] - 0,37= | x100] = mg/dL
[(AZ - Al) Standar mg/dL
X177 = x 177] - 33= x 8840] =
umol/L umol/L umol/L

REFERENCNi HODNOTY
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Sérum a plazma®*:

Metoda Jaffé bez kompenzace Jaffé s kompenzaci

MuzZi: 0,9-1,3mg/dL=80-115 ymol/L 0,7-1,2mg/dL=62-106 pymol/L
Zeny: 0,6-1,1mg/dL = 53-97 ymol/L 0,5-0,9mg/dL = 44-80 ymol/L
Mog*:

Muzi:  14-26 mg/kg/ 24 h = 124-230 pmol/kg/24 h

Zeny: 11-20 mg/kg/24 h = 97-177 pymol/kg/24 h

Tyto hodnoty jsou orientaéni. Kazda laboratorf by si méla stanovit své
vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY:

Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporu€uje pouzit biochemické
kontrolni sérum hladiny | (kéd. 18005, 18009 a 18042) a hladiny Il
(kéd. 18007, 18010 a 18043) a mocovou kontrolu kéd 18054 a 18066
pro verifikaci spravnosti méreni.

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu kvality
a postupy pro napravna jednani, jestlize kontroly nejsou v toleranénim
rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA
- Detekéni limit: 0,03 mg/dL kreatininu = 2,65 pmol/L kreatininu
- Linearita: do 20 mg/dL = 1768 pmol/L kreatininu. PFi vyssich
hodnotach zfedte vzorek 1:2 destilovanou vodou a opakujte
meéfeni.
- Opakovatelnost (within run):

Primérna koncentrace Ccv n

1,7 mg/dL = 150 pmol/L 29% 20

5,3 mg/dL = 468 pmol/L 1,3% 20
- Reprodukovatelnost (run to run):

Primérna koncentrace Ccv n

1,7 mg/dL = 150 pmol/L 3,9% 25

5,3 mg/dL = 468 pmol/L 29% 25

- Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty
(Poznamka 2). Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici
na vyzadani.

- Interference: Hemoglobin (10 g/L), bilirubin (10 mg/dL), bilkovina a
ketonove latky neinterferuji. Lipemie (triglyceridy > 2 g/L) mohou
interferovat. Vysoké koncentrace redukujicich latek mohou
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Reagenty pro méfeni koncentrace kreatininu
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych laboratofich.

KREATININ

JAFFE
interferovat. Nékteré Iéky a latky mohou interferovat®.
Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru. V pfipadé mimofadnych udalosti:
Vysledky se mohou liSit pfi pouziti rGznych analyzatort, nebo pfi CR : Toxikologické informaéni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
manualni metodé. lékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK : Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05, Limbova
5, tel.: +421 254 774 166
DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

Kreatinin je kone¢nym katabolickym produktem kreatinfosfatu.

Mnozstvi produkované kazdy den je pfiblizné stejné. Kreatinin je

odstrafiovan z plazmy glomerularni filtraci (malé mnozstvi se pfitom

vstfebava zpét a je také vylu€ovan renalnimi tubuly).

K posouzeni ledvinové funkénosti (poSkozeni renaini perfuse, ztrata

funkce nefront) a pro monitorovani filtradni schopnosti ledvin*® se

mérfeni kreatininu provadi samostatné

Klinicka diagndéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé tohoto

vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni vysledky.

POZNAMKY

1.Tento reagent miZe byt pouzity v rGznych analyzatorech. Aplikaéni
protokoly jsou k dispozici u distributora.

2.Pokud méfite kreatinin ze vzorku séra, nebo plazmy metodou
Jaffé, pouzijte korekéni faktor z dGvodu korekce reakce
nespecifickych protein(. Faktor se pouziva jako konstanta, ktera se
odegita od koncentrace ziskaného vysledku®®

3. Kalibrace provedena vodnym standardem muze zpUlsobit
vychyleni (bias), specialné na nékterych analyzatorech. V téchto
pfipadech se doporucuje udélat kalibraci za pouziti sérového
standardu. (Kalibraéni sérum, kéd. 18011 a 18044).
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UPOZORNENI
Pfeklad revidovan k datu: 23.4.2018.
Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporuCujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaéniho ¢isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod najdete v soupravé a na internetové adrese:
www.biosystems.es.
Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Prahab5, tel.:
+420 257 220 760

SK : JK-Trading spol.s.r.o., Me€ikova 30, 841 07 Bratislava, tel.: +
421 264 774 591

M11502i - 21 BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain) revize Ceského prekladu 04/2018/VE
03/2018 Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN ISO 9001 standards


http://www.biosystems-sa.com/
http://www.jktrading.cz/

