MEDICA ce

REF 10260-4 4x29mL /10 mL

IDRAR KREATININ (CREA-U)
Her bir veg, kullanilabilir 29 mL R1 reaktifi ve 10 mL R2 reaktifi ierir.

KULLANIM AMACI

EasyRA CREA-U reaktifi, klinik laboratuvarlarda MEDICA EasyRA® Chemistry Analyzer cihazini kullanarak insan idrarindaki idrar
kreatininin kantitatif tayini i¢indir. Kreatinin 6l¢iimleri bobrek hastaliklarinin teshis ve tedavisinde, bébrek diyalizi izlemesinde ve diger
idrar analitlerinin élgimu igin bir hesaplama temeli olarak kullanilir.

Yalnizca in vitro teshis amagli kullanim igindir. Sadece profesyonel kullanima yoneliktir.

OZET VE AGIKLAMA

Klinik Kullanim — Kreatinin, kreatin fosfat bozunmasinin nihai Griini olup, kas kontraksiyonu i¢in enerji kaynagi olarak kullanilir.
Kreatinin bobrekler tarafindan her 24 saatte! bir viicuttaki kreatinin ~ %2’si hizinda atilir. Kreatinin élglimleri bobrek hastaliklarinin
teshis ve tedavisinde, bobrek diyalizi izZlemesinde ve diger idrar analitierinin dlgiimii igin bir hesaplama temeli olarak kullanilir.2 idrar
kreatinin diizeyleri, bébrek islevini degerlendirme amacl bir tarama testi veya kreatinin temizleme testinin bir parcasi olarak
kullanilabilir. Kreatinin klirensi, bébrek tarafindan dakikada yapilan filtrat hacmi olarak ifade edilebilen glomertler filtrasyon hizinin
tahminidir. idrar ve serum kreatinin diizeyleri 24 saat igindeki idrar miktariyla birlikte élgulir. Ardindan klirens hizi hesaplanir.
Hesaplamada vicut agirlhigina gore bir diizeltme faktori kullanilir. Kreatinin klirensinde yasla birlikte azalma gordilir (her on yilda
yaklagik 6,5 mL/dak./1,73 m?).

Numune Gegerliligi icin Kullanim — Eksiksiz bir idrar ilag kotlye kullanim test programina numune toplama, immunolojik test ile ilk
tarama ve bunu takiben gaz veya sivi kromatografisi/kitle spektrometrisi (GC/MS veya LC/MS) gibi bir onay testi dahildir. 7 Agri
yonetimi ve ilag kétiiye kullanim test programlari, klinik numunelerin gegerliliginin saglanmasina yénelik protokollerden olusur. ilag
kullanicilari, idrar numunelerinin safligini bozarak tespit edilmekten kaginmaya c¢alisir. Safligi bozmaya y6nelik yontemler arasinda,
negatif sonug alinmasini saglamak iizere su veya salin ile degistirme veya seyreltme ve daha bagka yéntemler yer almaktadir. insan
idrarindaki normal Kreatinin degerleri 80 - 200 mg/dL arasinda degisiklik gostermektedir ve oldukga sabittir. < 20 mg/dL diizeyindeki
idrar kreatinin degerleri, idrarin safliginin seyreltme yoluyla bozulduguna ve < 2 mg/dL diizeyindeki degerler ise idrarin baska bir madde
ile degistirildigine isaret edebilmektedir.®

PROSEDURUN ILKELERI
Bu yontemde enzimatik reaksiyon gergeklestirmek icin iki reaktif kullanilir.

Kreatinin amidohidrolaz

Kreatinin + H20 - kreatin
Kreatinin amidinohidrolaz
Kreatin + H.0 - sarkosin + Ure
Sarkosin oksidaz
Sarkosin + H20 +O2 - glisin + HCHO + H202
Peroksidaz
2 H202 + 4-aminoantipirin + ESPMT* - quinoneimine boyasi + H20

burada, ESPMT N-etil-N-sufopropil-m-toluidin’dir

REAKTIFLER

Kreatinin Enzim Tampon Reaktifi (R1):

lyi tampon (pH 7,4) 25 mmol/L
Kreatin amidinohidrolaz > 25KU/L
Sarkosin oksidaz > 7 KU/L
Askorbat oksidaz >4 KU/L
ESPMT 140 mg/L
Kreatinin Enzim Renk Reaktifi (R2):

lyi tampon (pH 7,3) 100 mmol/L
Kreatinin amidohidrolaz > 250 KU/L
Peroksidaz > 5 KU/L
4-aminoantipine 600 mg/L
ONLEMLER

1. Her turll laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir (CLSI GP17-A2).
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2. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve glivenlik bilgileri icin Madde Guvenlidi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her teshis amagl test proseduri gibi, sonuglar diger tim test sonuglari ile hastanin klinik durumu g6z éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

4. Yikanmis kuvetler kullanmayin.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE ILGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2 — 8°C sicaklikta saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif isiga duyarhdir. Analiz cihazina yerlestirmeden dnce saklama sirasinda reaktif veclerini igiktan koruyun.
Tortulu veya bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA / STABILITE

Klinik Kullanim (24 saatlik idrar) - Taze, temiz ve katkisiz (son 24 saat iginde) idrar kullanin. Partikilat madde iceriyorsa idrari
santrifiij edin. idrar érnegindeki kreatin; oda sicakhginda (20 ila 25°C) 2 giin, buzdolabinda (4 ila 8°C) 6 giin ve donmus bir ortamda
(-20°C) 6 ay stabildir.?2 Dondurulmus numuneler, test uygulanmadan 6nce ¢ozdiriimeli ve iyice karistiriimalidir.

Numune Gegerliligi - Katki maddesi icermeyen cam veya plastik konteynerler i¢inde toplanmig yeni, berrak idrar kullanin. Partikllat
madde igeriyorsa idrari santriflij edin. Idrar 6rnegindeki kreatin; oda sicakliginda (20 ila 25°C) 2 glin, buzdolabinda (4 ila 8°C) 6 giin ve
donmus bir ortamda (-20°C) 6 ay stabildir.? Dondurulmus numuneler, test uygulanmadan 6nce ¢ozdiriimeli ve iyice karistirilmalidir.

PROSEDUR

Saglanan Maddeler:
REF 10203 Medica CREA-U Reaktif Ve¢i, REF 10203

Gerekli EkK Maddeler

Medica Kreatinin idrar Kalibratorii, REF 10652
Piyasadan Temin Edilebilir idrar Kontrol Malzemesi
Medica Hassas Test Kuru Veg, REF 10764

Medica Temizleme (Kim & ISE) Veci, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlan
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapaklari agin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 giin), reaktif veci tUstiindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapaklari agtiktan ve vegi analiz cihazina yerlestirdikten sonra veg boyunlarinin i¢ tarafinda képlk olup olmadigini kontrol edin.
Kdpuk varsa, testi gerceklestirmeden dnce bir pamuklu cubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képugu temizleyin. R1 ve R2 i¢in ayri
temiz gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu igin Medica Kreatinin idrar Kalibratérii, REF 10652 énerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 60 giin),
reaktif veci Ustiindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol
degerlerinde bir kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol
Miktar tayininde glnlik olarak hasta testleri her gergeklestirildiginde ve her reaktif lotu degisiminde iki diizey kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi onerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 20 gun), reaktif vegi ustiindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Sonuglar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer diizeltiimig bilinmeyen numune absorbansinin kalibratoriin duzeltilmis
absorbansiyla kalibratér degderinin ¢carpimina oranindan idrardaki kreatinin konsantrasyonunu hesaplar.

[(Au Ay )7(ARBIk ~ARBI )]7[(Au Ay )
CREA-U (mg/dL) = 550 700 550 700 550 700 550 700

[(Ac A )7(ARBIk ~ArBik )]7[(Ac A )SBIk7 (ARBIk ~ArBik )
550 700 550 700 550 700 550 700

—(A -A ) 1xdF
SBlk " RBIK RBIk___’SBIk

x Cal Value

1 x dF
SBIk

Burada, Au ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratériin absorbans degerleridir; Arsik reaktif kériiniin absorbansidir; SBIk kér numunedir;

“Cal Value” ise kalibratérdeki kreatinin konsantrasyonudur (mg/dL). R2 reaktifinin geciken eklenmesi ile reaksiyon hizi degistiginden,
hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktéru (dF) vardir.

Beklenen Degerler

KLINIK KULLANIM
Idrar kreatinin referans araligi 24 saat igcinde yapilan numune alimlarindaki konsantrasyona dayanmaktadir.
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Bu nedenle idrar kreatin (24 saatlik 6rnekler) degerleri gok degisken olabilir ve 500 mg/giin ila 2000 mg/glin arasinda degisebilir.
Erkekler igin referans aralik 1000-2000 mg/24 saattir.® Kadinlar igin referans aralik ise 600-1500 mg/24 saattir. Bu degerler 6nerilen
kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi i¢in her laboratuvarin kendi beklenen deger
arahigini olusturmasi onerilir.

Numune Gegerliligi

insan idrarindaki idrar kreatininin normal degerleri, 80-200 mg/dL arasinda degismektedir. < 20 mg/dL diizeyindeki idrar numuneleri,
safligi bozulmus olarak kabul edilmektedir. < 2 mg/dL diizeyindeki idrar numuneleri, bagka bir madde ile degistirme yoluyla saflig
bozulmus olarak kabul edilmektedir. 8

Prosediir Sinirlari (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)

EasyRA Chemistry Analyzer, 300 mg/dL Ustlindeki tum sonuglar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operatdr tarafindan
“Yeniden ¢alistir” simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglar
daha kiglik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, CREA-U testinin rapor edilebilir araligini 600 mg/dL’ye
kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIKLERI4

Rapor Edilebilir Aralik

Rapor edilebilir aralik 1 ile 300 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatilmig aralik 1 ila 600 mg/dL'dir (1:1 seyreltme).

Yanhsglik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA Analyzer'daki (y) Medica CREA-U reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA* Analyzer'daki benzer idrar kreatinin

reaktifinin (x) performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Degerler 5 ila 296 mg/dl arahigindadir. Asagida

gOsterilen veriler, Roche COBAS MIRA Analyzer'dan elde edilen iki kopya degerin ortalamasina karsin EasyRA Analyzer'da elde edilen

tekli sonuglarin sonucudur.

Numune sayisi 61 Numune Arahgi 5ila 296 mg/dL
Egim 1,0000 y Keseni 0,54
Korelasyon Katsayisi: 0,9849 Regresyon Denklemi: Y = 1,0000*X + 0,54

*Cobas Mira Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, IN sirketine ait tescilli bir ticari markadir.

Muglaklik (CLSI, EP5-A2)

idrar KK maddesinin dért diizeyinin her birinin iki kopya élgiimii 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma

ici hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Galisma igi SD Gahisma igi CV
mg/dL mg/dL %

70,0 1,76 2,5

154,1 1,72 1,1

85,2 0,74 0,9

194,9 1,96 1,0

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglakhk SD Toplam Muglakhk CV
mg/dL mg/dL %

70,0 1,93 2,8

154,1 3,04 2,0

85,2 1,53 1,8

1949 2,92 1,5

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
1 ile 300 mg/dL arasinda dogrusaldir.

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)
Young, klinik laboratuvar testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin listesini vermektedir.5:
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EasyRA Parametreleri (CREA-U)

Birincil Dalgaboyu (nm)

ikincil Dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Tipi

Reaktif Y6n(

Reaktif Koru

Kor Numune

Kor igin yiksek Abs. siniri
Reaksiyon Siiresi

Kalibrasyon aralgi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

idrar

idrar hacmi (ul)

Seyreltici 1 hacmi (ul)
Seyreltici 2 hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (ul)
Reaktif hacmi R2 (ul)
Ondalik Haneler (varsayilan)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme Faktori
Dogrusalhk

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive -
; ec [ree]|

Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA

550
700

Son nokta, duzeltilmis kér numune (2)

Artis

Var (her bir kalibrasyon igin)
Var

0,10

10 dakika

60 gun

60 gun

2,0

10

10

180

60

0

mg/dL

1:1 (6lgtim araligini uzatmak igin)
1ila 300 mg/dL

Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem, The Netherlands
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