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Creatinine PAP FS* (creatinin PAP Fs*)

Bestellinformation

Bestellnummer
11759 99 10 920

PackungsgroRe

N/ 720 (4 x 180)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz fir die quantitative in vitro Bestimmung
von Creatinin in humanem Serum, Heparinplasma oder Urin am
automatisierten respons®910.

Zusammenfassung

Creatinin, ein Molekdl, das von Muskelzellen produziert wird, ist ein
Nebenprodukt des Creatinstoffwechsels und wird Uber den Urin
ausgeschieden [1]. Da gesunde Nieren Creatinin kontinuierlich
glomerular filtern, dient die Konzentration im Blut als ein Indikator
fur die Funktion der Niere [2]. Die Bestimmung von Creatinin wird
zur Beurteilung der Nierenfunktion und zur Erkennung allgemeiner
Nierenschaden verwendet, jedoch nicht zur Friherkennung dieser.
Erhohte Plasma- oder Serumwerte deuten auf eine eingeschrankte
Nierenfunktion hin, dabei koénnen Alter, Geschlecht und
Muskelmasse die Ergebnisse beeinflussen [1]. Die glomerulare
Filtrationsrate (GFR) stellt eine genauere MessgroRe der
Nierenfunktion dar, wobei eine verringerte GFR auf eine reduzierte
Filtrationsfahigkeit hinweist [3]. Die Berechnung der Creatinin-
Clearance, basierend auf Plasma-, Serum- und einer 24-Stunden-
Urinprobe, ermdglicht eine direkte Beurteilung der Nierenfiltration,
jedoch kann die komplexe Handhabung zu Fehlern fiihren [1]. Die
derzeit empfohlene Strategie zur GFR-Schatzung basiert auf
spezifischen Formeln, die Plasmacreatinin- oder
Serumcreatininwerte verwenden. Die aktuelle KDIGO-Richtlinie
empfiehlt die Verwendung der 2021 CKD-EPI- oder EKFC-Formel
[4]. Dieser Ansatz wird verwendet, um auf Nierenerkrankungen zu
prifen, diese zu diagnostizieren und zu klassifizieren sowie zur
Uberwachung von Patienten mit Nierenschaden [1,3,4]. Die
Chronische Nierenerkrankung (CKD) ist eine der haufigsten
Ursachen fiir eine eingeschrankte Nierenfunktion. GemaR der
KDIGO-Richtlinie liegt eine CKD Diagnose vor, wenn die geschatzte
GFR Uber einen Zeitraum von mehr als drei Monaten unterhalb von
60 mL/min/1,73 m? bleibt [4].

Methode

Enzymatischer, kolorimetrischer Test, bei dem Creatinin unter
Verwendung mehrerer Enzyme (Creatininase, Creatinase und
Sarcosinoxidase) umgesetzt wird, um Wasserstoffperoxid zu
erzeugen. In einer abschlieRenden Reaktion katalysiert das Enzym
Peroxidase in Anwesenheit von 4-Aminophenazon das
Wasserstoffperoxid und bildet einen roten Chinonfarbstoff. Die
Menge des gebildeten roten Farbstoffs wird durch die
Absorptionsanderung bei 545 nm gemessen und ist proportional zur
Menge des in der Probe vorhandenen Creatinins. [5, 6]
Creatininase
Creatinin + H,O <« » Creatin

Creatinase
Creatin + H,O « » Sarcosin + Harnstoff
Sarcosin oxidase
Sarcosin + O, + H;O « » Glycin + HCHO
+ H20,
Peroxidase

H,O, + HTIB + 4-AA « » Chinon-Farbstoff

Die Extinktion des gebildeten roten Farbstoffes bei 545 nm ist der
Konzentration des Creatinins in der Probe proportional.
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Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1: Goods Puffer pH 8,1 25 mmol/L
Creatinase > 30 kU/L
Sarcosinoxidase =10 kU/L
Ascorbatoxidase 22,5 kU/L
Katalase > 350 kU/L
HTIB (3-Hydroxy 2,4,6-triiodo 2,3 mmol/L
benzoesaure)

R2: Goods Puffer pH 8,1 25 mmol/L
Creatininase =150 kU/L
Peroxidase = 50 kU/L
4-Aminoantipyrin (4-AA) 2 mmol/L
Kaliumhexacyanoferrat 0,18 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Reagenzien sind bei 2 — 8°C bis zum auf dem Kit angegeben
Verfallsdatum verwendbar, wenn Kontamination vermieden wird.
Nicht einfrieren und lichtgeschitzt aufbewahren.

Die Haltbarkeit des gedffneten Reagenzes nach Anbruch betragt 9
Monate bis zum Verfallsdatum.

Warnungen und VorsichtsmaBRnahmen

1. Reagenz 2 enthdlt Natriumazid (0,95g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Bertihrung mit Haut
und Schleimhauten vermeiden.

2. Reagenzien enthalten Material biologischen Ursprungs.
Behandeln Sie das Produkt als potentiell infektids geman
allgemein anerkannter Vorsichtsmanahmen und guter
Laborpraxis.

3. Hohe Homogentisinsdurekonzentrationen in Urinproben
fuhren zu falschen Ergebnissen.

4. In sehr seltenen Féllen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfalschten Ergebnissen kommen [7].

5. N-Acetylcystein (NAC)-, Acetaminophen-, Metamizol- und
Phenindion-Medikation fihrt zu falsch niedrigen, Eltrombopag-
Medikation zu falsch niedrigen oder hohen Ergebnissen in
Patientenproben.

6. Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit
dem Produkt muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem sich der Anwender
und/oder Patient befindet, gemeldet werden.

7. Bei Fehlfunktion des Produkts oder einem veranderten
Aussehen, das die Leistung beeintrachtigen kénnte, wenden
Sie sich an den Hersteller.

8. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter (SDB) und die
notwendigen VorsichtsmaBnahmen fiir den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse  stets im Zusammenhang mit  der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

9. Nur fur professionelle Anwendung.

Entsorgung

Um eine sichere Entsorgung von Chemikalien zu gewahrleisten,
beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften wie im SDB hinterlegt.

Warnung: Abfall als potenziell biologisch gefahrliches Material
behandeln. Entsorgen Sie den Abfall gemafl den Ublichen
Laboranweisungen und -verfahren.

Reagenzvorbereitung

Die Reagenzien sind gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt
in den Reagenzrotor gestellt.

Benotigte Materialien
Ubliche Laborausristung
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Probenmaterial

Humanes Serum, Heparinplasma oder Urin Interferenz durch Interferenzen Analyt-
< 10% hi .
Verwenden Sie zur Probenentnahme und -aufbereitung nur < 10% bis ko?ﬁr}gﬂlon
geeignete Réhrchen oder Sammelbehalter. — 9
Bei Verwendung von Primarréhrchen sind die Anweisungen des Ascorbinsdure 30 mg/dL 1,16
Herstellers zu befolgen. Bilirubin (konjugiert) 30 mg/dL 1,81
Haltbarkeit in Serum/Plasma [8]: 35 mg/dL 16,2
7 Tage bei 4-25°C Bilirubin (unkonjugiert) 20 mg/dL 1,75
3 Monate bei -20 °C 30 mg/dL 16,2
Haltbarkeit in Urin [8]: Creatin 40 mg/dL 1,52
2 Tage bei 20-25°C 60 mg/dL 15,0
6 Tage bei 4-8°C =
6 Monate bei 20°C Hamolyse 400 mg/dL 1,55
TruLab Urin-Kontrollen miissen genauso vorverdlinnt werden wie 550 mg/dL 5,08
Patientenproben_ Lipamie (Triglyceride) 1000 mg/dL 1,66
Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen. 2000 mg/dL 15.4
Prolin 12 mg/dL 1,10
Kalibratoren und Kontrollen Weitere Informationen zu stérenden Substanzen finden Sie in der Literatur
DiaSys TruCal U wird zur Kalibrierung empfohlen. Die [10-12].
Kalibratorwerte fir die kompensierte Methode sind rickverfolgbar Prizision
auf das NIST (National Institute for Standardization) - -
Standardreferenzmaterial SRM 967 Level 1 und 2 und damit auf Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
GC-IDMS  (gas  chromatography-isotope  dilution  mass Mittelwert [mg/dL] 0,791 1,31 8,04
spectrometry). DiaSys TruLab N und P oder TruLab Urin Level 1 o
und Level 2 (TruLab Urine Level 1/2) fir die interne VKI%] 2,09 1.77 146
Qualitatskontrolle messen. Alle Sollwerte der Kontrollen sind auf Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
das DiaSys Reagenz/Kalibratorsystem riickfihrbar. Nach der Mittelwert [mg/dL] 0,570 1,07 6,54
Kalibrat!on muss eine Qualitétskontroll_e_a durchgefijhrt _we_rd_en. Die VK [%] 3,20 2,62 188
Kontrollintervalle und -grenzwerte missen an die individuellen
Anforderungen des jeweiligen Labors angepasst werden. Die Methodenvergleich (n=149)
Ergebnisse _mijs_sen_ inne_r_hglb der festgelegten B_ereiche liegen. Test x DiaSys Creatinin FS
Beachten Sie die einschlagigen gesetzlichen Bestimmungen und (Hitachi 911)
Richtlinien. Jedes Labor sollte KorrekturmafRnahmen fiir den Fall - —
einer Abweichung bei der Kontrollwiederfindung festlegen. Testy DiaSys %’gfg”'n FS
respons
Bestellnummer Packungsgrofie - (resp )
TruCal U 591009910063 20 x 3mL Steigung 1,01
59100 99 10 064 6 x 3mL Achsenabschnitt 0,033 mg/dL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mL : -
59000 99 10 061 6 x 5mL Korrelationskoeffizient 0,999
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mL Urin
59050 99 10 061 6 x 5mL
TruLab Urine Level 1 59170 99 10 062 20 x 5mL Messbereich von 0,8 mg/dL bis 2300 mg/dL. Linearitat ist
5917099 10 061 6 x 5mL innerhalb £ 5 % gegeben.
TruLab Urine Level 2~ 59180 99 10 062 20 x 5S5mL Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
59180 99 10 061 6 x SmL Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder (iber Rerun-Funktion
. nachbestimmen.
Leistungsmerkmale Nachweisgrenze** 0,8 mg/dL
Serum/Plasma Quantifizierungsgrenze** 0,8 mg/dL
Messbereich von 0,08 mg/dL bis 230 mg/dL. Linearitat ist Stabilitat im Gerat 3 Wochen
innerhalb + 5 % gegeben. Kalibrationsstabilitat 3 Wochen
Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller Prazisi
Verdiinnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder iiber Rerun-Funktion razision
nachbestimmen. Wiederholbarkeit (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Nachweisgrenze** 0,08 mg/dL Mittelwert [mg/dL] 60,0 167 261
Quantifizierungsgrenze** 0,08 mg/dL VK [%] 2,77 2,40 2,18
Stabilitat im Gerat 3 Wochen Von Tag zu Tag (n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Kalibrationsstabilitat 3 Wochen Mittelwert [mg/dL] 36,4 164 255
VK [%] 4,00 3,45 5,09
Methodenvergleich (n=110)
Test x DiaSys Creatinin FS
(BioMajesty® JCA-BM6010/C)
Testy DiaSys Creatinin FS
(respons®310)
Steigung 0,992
Achsenabschnitt -0,171 mg/dL
Korrelationskoeffizient 0,999

*** gemaR CLSI| Dokument EP17-A, Vol. 24, No. 34
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Berechnung
Creatinin-Clearance [mL/min/1.73 m?] [9]

mg Creatinin/ 100 mL Urin x mL Urin

mg Creatinin/ 100 mL Serum x min Urinsammelzeit
Die berechnete Creatinin-Clearance bezieht sich auf die durch-
schnittliche Kérperoberflache eines Erwachsenen von 1,73 m?2.

Umrechnungsfaktor
Creatinin [mg/dL] x 88,4 = Creatinin [umol/L]
Creatinin [mg/dL] x 0,0884 = Creatinin [mmol/L]

Referenzbereiche
Serum/Plasma

mg/dL umol/L
Erwachsene [13]
Frauen 0,51 -0,95 45 -84
Manner 0,67 —1,17 59 - 104
Kinder [14]
0-21Tage 0,26 — 1,01 22-90
2 Monate — < 3 Jahre 0,15-0,39 11-34
3 —<7Jahre 0,24 - 0,48 21-42
7 — <11 Jahre 0,32 - 0,64 28 - 57
11 - <15 Jahre 0,42 -0,81 37-72
Urin
Erster Morgenurin [13]
Frauen 29 — 226 mg/dL 2,55 — 20,0 mmol/L
Manner 40 — 278 mg/dL 3,54 — 24,6 mmol/L
24h Urin [9]
Frauen 720 — 1510 mg/24h 6 — 13 mmol/24h
Manner 980 — 2200 mg/24h 9 — 19 mmol/24h

Albumin/Creatinin Verhaltnis (friiher Morgenurin) [15]:
< 30 mg/g Creatinin

Creatinin Clearance [9]
66,3 — 143 mL/min/1,73 m?

Jedes Labor sollte die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir die
eigenen Patientengruppen Uberpriifen und gegebenenfalls eigene
Referenzbereiche ermitteln.
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Ergénzungen und/oder Anderungen im Dokument sind grau
unterlegt. Ldschungen werden per Kundeninformation unter
Angabe der Editonsnummer der  Packungsbeilage/der
Gebrauchsanweisung bekannt gegeben.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
c € “ Alte Strale 9 65558 Holzheim

Deutschland
www.diasys-diagnostics.com
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Creatinine PAP FS

Application for serum, plasma or urine samples

This application was set up and evaluated by DiaSys. It is based on the standard equipment at that time and does not
apply to any equipment modifications undertaken by unqualified personnel.

Application respons®910

Identification Results
This method is usable for analysis: Yes Decimals 2
Twin reaction: No Units mg/dL
Name: CREA PAP Correlation factor-Offset 0.0000
Shortcut: Correlation factor-Slope 1.0000
Reagent barcode reference: 031
Host reference: 031 Range
Gender Male
Technic Age
Type: End point SERUM #
First reagent:[uL] 160 URINE #
Blank reagent Yes PLASMA #
Sensitive to light CSF
Second reagent:[ulL] 80 Whole blood
Blank reagent No Gender Female
Sensitive to light Age
Main wavelength:[nm] 546 SERUM #
Secondary wavelength:[nm] 700 URINE #
Polychromatic factor: 1.0000 PLASMA #
1 st reading time  [min:sec] (04:24) CSF
Last reading time [min:sec] 10:00 Whole blood
Reaction way: Increasing
Linear Kinetics [ Contaminants
Substrate depletion: Absorbance limit | Please refer to r910 Carryover Pair Table
Linearity: Maximum deviation [%]
Fixed Time Kinetics Calibrators details
Substrate depletion: Absorbance limit Calibrator list Concentration
Endpoint Cal. 1/Blank 0
Stability: Largest remaining slope Cal. 2 *
Prozone Limit [%] Cal. 3
Cal. 4
Reagents Cal. 5
Decimals Cal. 6
Units Max delta abs.
Cal. 1 0.003
Sample Cal. 2 0.010
Diluent DIL A (NaCl) Cal. 3
Hemolysis: Cal. 4
Agent [uL] 0 (no hemolysis) Cal. 5
Cleaner Cal. 6
Sample [uL] 0 Drift limit [%] 0.80
Technical limits .
Calculations
Concentration technical limits-Lower 0.08 Model X
Concentration technical limits-Upper 230.0000 Degree 1
SERUM
Normal volume [uL] 4.0 * Enter calibrator value
Normal dilution (factor) 1 # Editable by user
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 4.0
Above normal dilution (factor) 6
URINE
Normal volume [uL] 4.0
Normal dilution (factor) 10
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 4.0
Above normal dilution (factor) 16
PLASMA
Normal volume [pL] 4.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume [uL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 4.0
Above normal dilution (factor) 6
CSF
Normal volume [pL] 4.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 4.0
Above normal dilution (factor) 6
Whole blood
Normal volume [pL] 4.0
Normal dilution (factor) 1
Below normal volume[ pL]
Below normal dilution (factor)
Above normal volume [uL] 4.0
Above normal dilution (factor) 6
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