CR 0400 CH
CR 1000 CH

4 x100 ml
4 x 250 ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro de la
créatinine dans les fluides biologiques.

SOMMAIRE

Chaque jour, entre 1 et 2% de la créatine musculaire est
convertie en créatinine. Compte tenu que la quantité de
créatinine endogéne produite est proportionnelle a la
masse musculaire, sa production varie selon l'age et le
sexe. Si la créatinine est produite en milieu endogéne,
libérée dans les fluides corporels a un taux constant et a
un niveau plasmatique maintenu dans des limites étroites,
sa clairance peut étre utilisée pour mesurer le débit de fil-
tration glomérulaire (DFG).

PRINCIPE

La créatinine réagit a l'acide picrique en milieu alcalin pour
former un complexe de couleur rouge. Le développement
de la couleur peut étre suivi photométriquement a 500-520
nm. L'association d'un tensioactif et de ions borate mini-
mise les interférences.

COMPOSANTS FOURNIS

Uniquement a usage diagnostique in vitro.

Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.

Conserver a I'abri de la lumiéere directe.

CREAR1 0400: 2 x 100 ml (liquide) capsule bleue
1000: 2 x 250 ml (liquide) capsule bleue
CREAR2 0400: 2x 100 ml (liquide) capsule rouge

1000: 2 x 250 ml (liquide) capsule rouge
Composition du test: acide picrique 14 mM, NaOH 0.18 M,
sodium tétraborate 10 mM, tensioactif.
Standard: créatinine 2 mg/dl - 5 ml

Conserver les composants du kit a 15-25°C.

MATERIEL NECESSAIRE NON FOURNI

Equipement normal de laboratoire. Spectrophotométre
UV/VIS doté de thermostatation. Micropipettes automa-
tiques. Cuvettes en verre optique ou a usage unique en
polystyréne optique. Solution physiologique

PREPARATION DU REACTIF

Mélanger 1 part de réactif R1 a une part de réactif R2.
Stabilité du réactif de travail : utiliser de préférence dans
les 30 jours a 15-25°C, bien fermé et a I'abri de la lumiere.
Stabilitédes réactifs séparés : jusqu'a la date de péremp-
tion indiquée sur l'étiquette a 15-25°C.

Stabilité du réactif apres la premiére ouverture: utiliser
de préférence dans les 60 jours a 15-25°C, a I'abri de la
lumiere.

PRECAUTIONS
CREA R1: Danger. Peut nuire a la fertilité. Peut nuire au

foetus (H360FD). Provoque une sévére
@ irritation des yeux (H319). Provoque une
irritation cutanée (H315).

Se procurer les instructions spéciales avant utilisation
(P201). Porter des gants de protection / des vétements
protection / un équipement de protection des yeux / du
visage (P280). EN CAS d’exposition prouvée ou sus-
pectée: consulter un médecin (P308+P313). Si l'irritation
oculaire persiste: consulter un médecin (P337+P313). Se
laver avec de I'eau soigneusement aprés manipulation
(P264).

CREA R2: N’est pas classé comme dangereux.

Standard: N’est pas classé comme dangereux.

ECHANTILLON

Sérum - plasma. Urines.

La créatinine est stable 24 heures a 2-8 °C. Congeler
I'échantillon pendant des périodes plus longues.

Diluer les échantillons d'urines 1:100 avec de I'eau déioni-
sée. |l peut étre utile d'acidifier légérement les urines avec
de I'HCI.

PROCEDURE
Longueur d'onde: 510 nm (500 + 520 nm admise)
Pas optique: 1cm
Température: 37°C
pipeter: blanc standard échantillon
réactif de travail 1ml 1ml 1ml
incuber a 37 °C pendant 5 minutes
eau 100 ul - -
standard - 100 ul -
échantillon - - 100 ul
Mélanger, incuber 60 secondes a 37°C, puis enregistrer
I'absorbance comme A,. Aprés exactement 60 secondes,
enregistrer de nouveau I'absorbance comme A,.

CALCUL DES RESULTATS

Comparaison entre les méthodes

une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants sur un test effec-
tué sur 104 échantillons:

Créatinine Chema = x
Créatinine concurrent =y
n=104

y =0.982x - 0.081 mg/dl  r2=0.94

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION
Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-
toires d'analyses professionnels.

P501: Eliminer le contenu conformément & la réglementa-
tion nationale/internationale.
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Sérum/Plasma:
A,-A, (échantillon)
A,-A, (standard)

créatinine mg/dl =
standard)

x 2 (valeur du

Urine spontanée: A,-A, (échantilion)
créatinine mg/dl = A,-A, (standard) x 2 x 100
(valeur standard et dilution)

urines de 24 h(créatinine mg/24h):
[A,-A, (échantillon)] / [A,-A, (standard)] x 2 x 100 x diurése

(valeur standard, dilution et diurése en décilitres)

INTERVALLES DE REFERENCE

Sérum/Plasma:
Hommes: 0.7 - 1.2 mg/dI
Femmes: 0.6 - 1.1 mg/dl

(62 - 105 umol/l)
(53 - 97 umol/l)

Urines 24h:
Hommes: 1000 - 2000 mg/24h
Femmes: 800 - 1800 mg/24h

(8.85 - 17.70 mmol/24h)
(7.08 - 15.93 mmol/24h)

Chaque laboratoire doit établir ses propres intervalles de
référence selon sa population.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

L'exécution d'un contréle de qualité interne est recom-
mandée. Dans ce but, les sérums humains de contréle
suivants sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systeme d'analyse I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parametres est disponible:

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.

PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 20 mg/dl.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+9 avec de la solution physiologique et de répéter le
test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 0.2 mg/dl.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <500 mg/dl

lipides <1250 mg/d

La bilirubine interfére a de faibles concentrations.
Précision

dans la série (n=10)  moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 1.25 0.03 2,60
échantillon 2 3.87 0.07 1.90
entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 1.31 0.04 2.90
échantillon 2 3.80 0.14 3.80

FABRICANT

Chema Diagnostica

Via Campania 2/4

60030 Monsano (AN)

tél. 0731 605064
télécopie 0731 605672

e-mail: mail@chema.com
Site web: http://www.chema.com
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