CREATININE

rba’

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) Monoreagent method
n " Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
R1:4 x 100 mL, R2: 1 x 100 mL,
BLT00022 CREA 500 R3 zero calibrator: 1 x 10 mL, instruction for use Working reagent 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL
Sample - - 0.05 mL
@ c € 2797 | IVD | Calibrator (Standard) - 0.05 mL -
INTENDED USE Distilled water (R3*) 0.05 mL — —

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of creatinine in human serum,
plasma and urine on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended
for screening, monitoring of renal function, diagnosis of renal diseases. For professional use in clinical
laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Creatinine is a waste product excreted by the kidneys mainly by glomerular filtration. The concentra-
tion of creatinine in plasma of a healthy individual is fairly constant, independent from water intake,
exercise and rate of urine production. Therefore, increased plasma creatinine values always indicate
decreased excretion, i.e. impaired kidney function. Creatinine clearance is a good indicator for the
glomerular filtration rate (GFR) which allows better detection of kidney diseases and monitoring of
renal function. For this purpose, creatinine is measured simultaneously in serum and urine collected
over a defined time period. The serum creatinine levels do not start to rise until renal function has
decreased by at least 50 %.

PRINCIPLE

Creatinine reacts with alkaline picrate to produce an orange-red complex (Jaffe reaction). This is
a non-specific reaction and is given by many other substances. Specificity of the assay has been
improved by the introduction of a kinetic method, however, the cephalosporin antibiotics are still major
interferents’23456,

Creatinine + Picricacid ————®  Orange-red complex

The rate of complex formation or change of absorbance, measured at 490-510 nm, is proportional to
the creatinine concentration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Sodium hydroxide 240 mmol/L
R2

Picric acid 26 mmol/L
R3

Zero calibrator

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Sodium hydroxide 183 mmol/L
Picric acid 5 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of
4 portions of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at
490-510 nm may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

Thgjsnogened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at °

Two reagents method

Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2-8 °C if stored at
appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.
Monoreagent method

Stability of working reagent: 4 weeks at 2-25 °C in dark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

Urine: Collect urine without using additives. If urine must be collected with a preservative for other
analytes, only hydrochloric acid (14 to 47 mmol/L urine, e.g. 5 mL 10 % HCI or 5 mL 30 % HCI per
liter urine) or boric acid (81 mmol/L, e.g. 5 g per liter urine) may be used. Dilute urine samples using
redistilled water in 1 + 19 ration and multiply results by 20.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercial-
ly available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample
collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the
test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems),
follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma”: 7 daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
3 months at  -20 °C
Stability in urine™ 2daysat 15-25°C
6 days at 2-8°C
6 months at  -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water or reagent R3 (zero calibrator) are recom-
mended as blank

Callibration frequency: it is recommended to do a calibration

- after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s require-
ments. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish cor-
rective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been stan-
dardized against to ID/MS.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 492 (490-510) nm

Cuvette: 1 cm

Two reagents method

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.80 mL 0.80 mL 0.80 mL
Sample — 0.05 mL
Calibrator 0.05 mL —
Distilled water (R3*) 0.05 mL — —
Mix and after 1-5 min. incubation (at 37 °C) add:
| Reagent 2 | 0.20 mL | 0.20 mL | 0.20 mL |

Mix and after exactly 1 minute incubation read the initial absorbance for blank A, sample A_ and
calibrator A_ . Exactly after 2 minutes read the final absorbance of blank A sampIeA and calibrator
(standard) A_
Calculate resultlng absorbance as the difference between the final and initial absorbance (AA/min).

* see Note.

oI’

Mix and after exactly 1 minute incubation read the initial absorbance for blank A, sample A, and
calibrator A,.. Exactly after 2 minutes read the final absorbance of blank A, sample A.., and calibrator
(standard) Ac.-
Calculate resultlng absorbance as the difference between the final and initial absorbance (AA/min).

* see Note.

CALCULATION
AA_, /min —AA /min

Creatinine (mg/dL) = ———  x C_, C.
AA_ /min —AA, /min

cal

= calibrator concentration

Note

The determination of serum/plasma creatinine passed on Jaffe method is not fully specific. Alkaline
picrate reacts also with some others substances present in serum matrix. Therefore, to correct the
matrix effects, it is recommended to perform two-point calibration with XL MULTICAL calibrator and
zero calibrator (reagent R3). Zero calibrator is used as a blank instead of water or saline.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 88.4 = ymol/L

EXPECTED VALUES

Serum™
Cord 0.6—-1.2 mg/dL 18-60y: Male 0.9-1.3 mg/dL
Newborn (1-4 d) 0.3-1.0 mg/dL Female 0.6—1.1 mg/dL
Infant 0.2-0.4 mg/dL 60-90y: Male 0.8-1.3 mg/dL
Child 0.3-0.7 mg/dL Female 0.6—1.2 mg/dL
Adolescent 0.5-1.0 mg/dL >90y: Male 1.0-1.7 mg/dL
Female 0.6—1.3 mg/dL
Urine™
Infant 8-20 mg/kg/day Adult: Male 14-26 mg/kg/day
Child 8-22 mg/kg/day Female 11-20 mg/kg/day
Adolescent 8-30 mg/kg/day

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the pop-
ulation it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic sys-
tem. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification:

Serum/plasma 0.020 mg/dL

Urine 0.38 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20% (n = 30).

Linearity:

Serum/plasma 30.0 mg/dL

Urine 600 mg/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and in-
termediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Mean sb cv Mean sb Ccv

Repeatability Repeatability

(serum) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) (urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 1.34 0.015 | 1.10 Sample 1 56.2 0.73 1.31
Sample 2 3.34 0.042 | 1.24 Sample 2 125.2 1.70 1.36

Mean SD cv
(mg/dL) [ (mg/dL) | (%)

Mean SD cv
(mg/dL) [ (mg/dL) | (%)

Intermediate
precision (urine)

Intermediate
precision (serum)

Sample 1 1.40 0.042 |3.02 Sample 1 61.8 1.89 |3.05
Sample 2 3.56 0.129 | 3.62 Sample 2 134.3 4.07 |3.03
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is -1.9 %
at the target value 1.38 mg/dL, -7.5 % at the target value 3.99 mg/dL for serum, -12.2 % at the target
value 66.9 mg/dL and -14.2 % at the target value 141.4 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CREATININE (y) and a commercially available test
(x) using 149 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y =0.955x + 0.131 mg/dL r=0.996
Passing-Bablok'?:
y =0.973x + 0.111 mg/dL r=0.992

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of creatinine concentration in the sample (serum)
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 10 g/L, bilirubin up to 4 mg/dL, triglycerides
up to 850 mg/dL.

Cefoxitin, Cephalothin and Cyanokit (Hydroxocobalamin) may cause false-positive results in serum
or plasmaﬂ 14,15, 15

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximal
allowable absorbance of the reagent blank measured at 505 nm against the distilled water is 0.15.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determi-
nation of creatinine. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious
incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the com-
petent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Warning
Hazard statements:
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statements:
P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.
P302+P352 |F ON SKIN: Wash with plenty of water.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
R2, R3
Reagents are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/060/26/A Date of revision: 7. 1. 2026



CREATININE

rba’

Kat. ¢. Nazev Baleni —
T " Reagen¢ni blank Kalibrator Vzorek
RT. 4 x 100 ml, R2: 1 = 100 m,
BLT00022 CREA 500 R3 nulovy kalibrator: 1 x 10 ml, navod k pouiti Pracovni roztok 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,05 ml
@ c € 2707 | IVD | Kalibrator - 0,05 ml -
Destilovana voda (R3*) 0,05 ml - -

UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kreatininu v lidském séru, plaz-
mé a modi na rliznych automatickych systémech. V kombinaci s dalS$imi parametry je uréena pro
screening, monitorovani funkce ledvin a diagnostiku onemocnéni ledvin. Pouze pro odborné pouziti
v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinin je odpadni produkt vylu¢ovany ledvinami predev$im glomerularni filtraci. Koncentrace
v plazmé zdravého ¢lovéka je pomérné stala, nezavisla na pijmu vody, fyzické namaze a rychlosti
produkce moci. Zvysené hodnoty kreatininu v plazmé proto vzdy ukazuji na snizené vylucovani, tj.
na zhor$enou funkci ledvin. Clearance kreatininu je dobrym ukazatelem rychlosti glomerularni filtrace
(GFR), ktery umozriuje lépe odhalit onemocnéni ledvin a sledovat jejich funkci. K tomuto ucelu se
kreatinin méfi sou€asné v séru a modi sbirané po urcitou dobu. Hladina sérového kreatininu neza¢ne
stoupat, dokud se funkce ledvin nesnizi alespori o 50 %.

PRINCIP METODY

Kreatinin reaguje s alkalickym pikratem za vzniku oranZové ¢erveného komplexu (Jaffého reakce).
Jedna se o nespecifickou reakci, kterou vyvolava mnoho dal$ich latek. Specificnost testu byla zlep-

Sena zavedenim kinetické metody, avSak cefalosporinova antibiotika jsou stale hlavnimi interferen-
ty|‘2,3,4‘5‘5

Kreatinin + kyselina pikrova ————— oranZovo-Gerveny komplex

Rychlost tvorby komplexu nebo zména absorbance, méfena pfi vinové délce 490-510 nm, je Umérna
koncentraci kreatininu ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

Hydroxid sodny 240 mmol/l
R2

Kyselina pikrova 26 mmol/l
R3 standard

Nulovy kalibrator

SLOZENi REAKCNI SMESI

Hydroxid sodny 183 mmol/l
Kyselina pikrova 5 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZziti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi
smichanim 4 dill ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 490-510 nm, za-
kladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLTO0081

ERBA PATH 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviend ¢inidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznac¢ené na obale.
Dvoureagenc¢ni metoda

Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevfeni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skla-
dovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZziti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem
a kontaminaci.

Jednoreagenéni metoda

Stabilita pracovniho roztoku: 4 tydny pfi 2-25 °C v temnu

ODBER VZORKU A PRiPRAVA
Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pfipravu vzorkd pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
gouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

érum
Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.
Mo¢: Mo¢ sbirejte bez pouziti “aditiv. Pokud se ma mo& odebrat s konzervans pro jiné analyty, Ize
pouzit pouze kyselinu chlorovodikovou (14 az 47 mmol/l v mo¢i, napf. 5 ml 10% HCI nebo 5 ml
30% HCI na litr moci) nebo kyselinu boritou (81 mmol/l, napf. 5 g na litr mo¢i). Vzorky mo¢i nafedte
redestilovanou vodou v poméru 1 + 19 a vysledky vynasobte 20.
Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komercéné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny v§echny typy zkumavek vSech vyrobct. Sys-
témy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych
pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach (systémy odbéru
vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte sraZzeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmeé™: 7 dni pfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
3 mésice pfi  -20 °C
Stabilita v mo¢i”: 2 dny pfi 15-25°C
6 dni pfi 2-8°C
6 mésici  pfi-20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporugovana destilovana voda nebo ¢inidlo
R3 (nulovy kalibrator)

Frekvence kalibrace: je doporuc¢eno provadét kalibraci:

* pii zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupl kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opat-
feni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle ID/MS.

POSTUP MERENI
VInova délka: 492 (490-510) nm
Kyveta: 1 cm

Dvoureagenéni metoda

Reagen¢ni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,80 ml 0,80 ml 0,80 ml
Vzorek - - 0,05 ml
Kalibrator 0,05 ml -
Destilovana voda (R3*) 0,05 ml - -
Promicha se a po 1-5 min. inkubaci (pfi 37 °C) se prida:
| Cinidlo 2 | 0,20 ml | 0,20 ml | 0,20 ml |

Promicha se a pfesné po 1 minuté inkubace pfi 37 °C se zméfi po¢atecni absorbance blanku A, , vzor-
ku A  a kalibratoru (standardu) Akal. Pfesné po 2 minutach se zmefi konecna absorbance blanku A ,
vzorku A, a kalibratoru (standardu) A . Vypocita se zména absorbance jako rozdil mezi kone¢nou a
pocatecnl absorbanci (AA/min).

*poznamka

Promicha se a presné po 1 minuté inkubace pfi 37 °C se zméfi pocatecni absorbance blanku A, vzor-
ku A,, a kalibratoru (standardu) A,,. Pfesné po 2 minutach se zméfi kone¢na absorbance blanku A,
vzorku A, a kalibratoru (standardu) A, . Vypocita se zména absorbance jako rozdil mezi kone&nou
a pocatecni absorbanci (AA/min).

*poznamka
VYPOCET
(DA, /min - AA, /min)
Kreatinin (umol/l) = ——— xC_, C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)
(DA, /min - AA /min)
Poznamka

Stanoveni sérového/plazmatického kreatininu Jaffého metodou neni zcela specifické. Alkalicky pikrat
reaguje také s nékterymi dalSimi latkami pfitomnymi v matrici séra. Proto se pro korekci matrice
doporucuje provést dvoubodovou kalibraci pomoci kalibratoru XL MULTICAL a nulového kalibratoru
(Cinidlo R3). Nulovy kalibrator se pouziva jako blank misto vody nebo fyziologického roztoku.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 88,4 = umol/l

REFERENCNi HODNOTY

Sérum™

Pupecnik 53-106 umol/l 18-60 let: Muzi 80-115 pmol/l

Novorozenci (1-4 dny) 27-88 pmol/l Zeny 53-97 umol/l

Kojenci 18-38 pmol/l 60-90 let: Muzi 71-115 pmol/l

Déti 27-62 pmol/l Zeny 53-106 pmol/l

Adolescenti 44-88 pmol/l >90 let: Muzi 88-150 pmol/l
Zeny 53-115 pmol/l

Mo¢™"

Kojenci 71-177 pmol/kg/den Dospéli:  Muzi 124-230 pmol/kg/den

Déti 71-194 pmol/kg/den Zeny
Adolescenti 71-265 pmol/kg/den

Doporucuje se, aby si kazda laboratof oveéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve
vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

97-177 pmol/kg/den

Dolni mez stanovitelnosti:
Sérum/plazma: 1,76 pmol/l
Mo¢: . 33,2 pmolll

na aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n =

Linearita:

Sérum/plazma: 2652 pmol/l

Mo¢: 53040 pmol/l

Linearita je nejvy$§i nameéfena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Opakovatelnost Pramér SD cv Opakovatelnost Pramér sSD cVv

(sérum) (umolil) | (umollt) | (%) | |(mog) (umolll) | (umolll) | (%)
Vzorek 1 1186 | 1,31 | 1,10 | |Vzorek 1 4964 | 649 | 1,31
Vzorek 2 2052 | 367 | 1,24 [Vzorek2 11071 | 150,0 | 1,36

Mezilehla pfesnost | Primér sb cv Mezilehla presnost | Pramér sb Ccv

(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) (mo¢) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorek 1 1241 3,74 |3,02| |Vzorek 1 5466 166,7 | 3,05
Vzorek 2 315,0 11,39 | 3,62 | |Vzorek 2 11872 359,5 | 3,03
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy pro sérum a mo¢. Stanoveny bias je -1,9% pro
hodnotu 122 pmol/l a -7,5% pro hodnotu 353 pmol/l pro sérum a -12,2% pro hodnotu 5910 pmol/l
a -14,2% pro hodnotu 12500 pmol/l pro mog¢.

Srovnani

Hodnoty CREATININE, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 149 (sérum)

Linearni regrese:

y = 0,955x + 11,56 umol/l r=0,996
Passing-Bablok™:
y =0,973x + 9,81 umol/l r=0,992

Interference

IKrit?'(rium: vytéznost v rdmci £10 % pocatecni hodnoty kreatininu ve vzorku (sérum) bez interferujicich
atek.

Nasledujici analyty neinterferuiji:

hemoglobin do 10,0 g/I, bilirubin do 4 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Cefoxitin, cefalothin a cyanokit (hydroxokobalamin) mohou zpUsobit fale$né pozitivni vysledky v séru
nebo plazmg'®1415.16,

Omezeni:

- Zhor8ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vy-
sledky. Minimalni povolena absorbance blanku pfi 505 nm proti destilované vodé je 0,15,

- Vlysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se stano-
venim kreatininu. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv zavazny

incident, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a pfislu§nému

organu zemé, ve které se uZivatel a/nebo pacient nachazi

EC) ¢. 1272/2008

Identifikace nebezpeénosti v souladu s N

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Varovani
Standardni véty o nebezpeénosti:
H315 Drazdi kuzi.
H319 Zplsobuje vazné podrazdeni oci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI Om the velkym mnozZstvim vody.
P305+P351+P338 PRI ZASZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni
Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/060/26/A Datum revize: 7. 1. 2026



KpeaTtunuH Liquid

Kat.Ne H C yr

R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn,

BLT00022 CREA 500 R3 Hyneson kanu6partop: 1 x 10 mn,
VIHCTPYKLVISI IO NPUMEHEHUIO
C €.y [1D]
NMPUMEHEHMUE

Haﬁop npefHasHayeH Ansa in vitro (pOTOMeTpI/I‘-leCKOI'O KONu4ecTBEHHOro onpeaeneHns KpeatuHnHa B Cbl-
BOpOTKe, nnasme KpoBM U MOYe YenoBeKa Ha pasfnMyHbIX aBTOMATU4ECKUX aHanusatopax. B coyeTtanumn
C Apyrumu napametTpamu Ucnonb3yetcsa Ans CKpUHUHIa 1 MOHUTOPUHIa quHKLlI/II/I noYek, AMarHoCTUKK no-
yeuHblx 3abonesaHuin. Tonbko ans npocbeccmt)Haanoro NpUMeHeHus B KIMHWUYeCKomn naGopaTopMm.

KINWHUYECKAS 3HAYUMOCTb

KpeaTuHuH - 370 NpoaykT metabonuama, BbIBOAUMbIA NOYKaMW B OCHOBHOM MyTeM KiyGoYKoBOW (huib-
Tpauuu. KoHueHTpaums kpeaTuHHa B Nnas3Me KpOBYW 300POBOTO YenoBeka A0CTAaTO4HO NOCTOsIHHA U He
3aBUCUT OT NOTpebreHns BoAbl, PU3NYECKON Harpy3kn 1 CKOPOCTU BbIAENEHNSt MOYMW. MO3TOMY NOBbILIEH-
Hble 3HaYeHNs KpeaTUHIHA B Nia3me BCera CBUAETENbCTBYIOT O CHKEHUM €ro BbIBEIEHMS!, TO €CTb O Ha-
pyLIEHNUN thyHKLMKM Noyek. KNupeHe KpeaTuHWHa SIBMSIETCS! XOPOLLMM NoKasaTenem ckopocTu KiyGoukoBoi
uneTpauum (CK®), 4To NO3BONSET NyyLle BbISBATE 3a60MeBaHNS NOYEK U KOHTPONMPOBAThL UX (hYHKLMIO.
[ns aToro KkpeaTUHUH U3MepSIeTCA OIHOBPEMEHHO B CbIBOPOTKE M MOYe, COBPaHHbIX 3a OnpeeneHHbIi
nepuvoz BpeMeHU. YpoBeHb KpeaTUHWHA B CbIBOPOTKE KPOBM HE HAUMHAET NOBbILLIATLCS 0 TEX Mop, noka
PYHKLMS NOYEK HE CHUUTCA Kak MUHUMYM Ha 50 %.

NPUHLUUN METOOA

KpeaTuHuH pearvpyeT co Leno4HbIM NMKpaToM, 06pasysi opaHXeBO-KpacHbIi kommnekce (peakums Adde).
OTo Hecnewndryeckas peakLiysi, KOTOPYIo JatloT MHOMVe [pyrie BeLLecTBa.

CneumndunyHoCTb aHanu3a Gbina yny4leHa Gnarogaps BHeAPEHUIO KUHETUYECKOro MeToAa, oAHako, ueda-
TIOCMOPUHOBbIE aHTUBWOTUKM NO-NPEKHEMY OKa3blBaIOT BIIUSHUE Ha peakLmto’ 23458,

KpeaTuHuH + MukpuHoBas kucnota ——————P  OpaHXeBO-KPaCHbIN KOMMIEKC
VameHeHwue nornoleHust npu 490-510 HM NPoOMOpLMOHaNbHO KOHLEHTpaLMK KpeaTuHHa B obpasLe.
OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Mmapokena HaTpus 240 mmonb/n
R2

MukpuHoBas kucnoTa 26 mmonb/n
R3

HyneBoit kanubpatop

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECHU
Mmapokena HaTpus 183 mmonb/n
MukpuHoBasa kucnoTa 5 Mmonb/n

noAroToBKA PEAFEHTOB
PeareHTbl Xuakue, rotoBble K UCMonb30BaHuMio. [ins MOHOpeareHTHOro MeTofa nNpurotoBeTe pabounin pea-
reHT, cMewwas 1 yacTb peareHta R1 ¢ 1 yacTbio peareHTa R2.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI (HE BXOOAT B KOMMJEKT MOCTABKMW)

MoxHo ucnonb3osaTh to6oit NpuGop ¢ koHTponem Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cNOCOGHbIA CHMTBIBATEL MO-
rnowexne npy 490-510 HM, obLuee nabopaTtopHoe o6opyaoBaHve.

OPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYTNIbTUKANMBPATOP 10x3, KaT.Ne XSYS0122

OPBEA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080

OPBEA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJIOTNA 10%5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUNIBHOCTb U XPAHEHUE
Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPbITbIE peareHTbl OCTalTCst CTabUIbHBIMW 40 UCTEYEHUSI Cpoka
roAHOCTU, yKa3aHHOrO Ha aTukeTke dnakoHa n Habopa.

MeTop ABYX peareHTOB

PeareHTbl rotoBbl K ucnonb3oBaHuto. Mocne BCKpbITUA peareHTbl ocTarTcsa CcTabunbHbIMU A0 uUcTeyeHus
cpoka rogHocTv npu Temnepatype 2—8 °C, eCrim OHV XpaHATCA B COOTBETCTBYIOLLMX YCNOBUSIX: TLATENbHO
3aKkpbIThl, 3alULLEHbl OT CBETA N He 3arpA3HeHbl.

MoHopeareHTHbI MeToA
CrabunbHocTb paboyero peareHTa:

CBOP U OBPABEOTKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcst cnegosath cTaHaapTy 1ISO 15189 u nabopaTopHbIM MHCTPYKLMSIM.

[insi c6opa 1 noAroToBkM 06pa3LOB UCNONb3YiATE TOMBKO NOAXOASLIME NPOBUPKMA N KOHTENHEPSI.

Tonbko NepeyncrieHHble Hinke 06pastibl GbINu NPOTECTUPOBaHBI U NPU3HAHBI MPUEMEMbIMU:

CbIBOpOTKA.

Mnasma: B ka4ecTBe aHTUKOArynsHTOB AonycKalTes nuTuii-renaput u K,-9[TA.

Movua: Cobepute mouy 6e3 ncnonb3oBaHusi Jobasok. Ecnv moya fomkHa 6bITe cobpaHa ¢ KoHcepBaHTOM
[NS APYrX aHan1ToB, MOXHO MCMOJb30BAaTb TOMBKO COMSIHYO KUCNOTY (0T 14 Ao 47 MMOMb/N MOYM, Ha-
npumep, 5 mn 10 % HCI unun 5 mn 30 % HCI Ha 1 n Mouu) unm GopHyto kucnoty (81 mmonb/n, Hanpumep,
51 Ha 1 n mMoun). PasbasbTe 06pasLibl MOYM AUCTUNNIMPOBAHHON BOAON B COOTHOLLEHUN 1+19 1 yMHOXbETE
pesynbtathl Ha 20.

MepeyncneHHble TvMbl 06pasLoB bl NPOTECTMPOBaHLI C UCMONb3oBaHeM npobupok Ans cbopa 06-
PasLioB, MMEBLUMXCS B NPOJaXe Ha MOMEHT TECTUPOBaHWS, T. €. BbINK NPOTECTMPOBaHbI HE BCE NMEIOLLN-
ecst npobupkm Bcex npouasoauTeneit. Cuctembl c6opa npo6 pasHbix NPOM3BOAWTENEN MOryT coaepXaTb
pasnuyHble MaTtepmarbl, YTO B HEKOTOPbIX CMy4Yasix MOXET MOBNUSTb HA pesynkTaThl TeCcTUpoBaHus. Mpn
obpaboTke 06pa3LoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa o6pasLOB) crneayinTe UHCTPYKUUAM Mpo-
13BOAUTENs NPOGUPOK.

Mepep NpoBeAeHNeM aHanuaa LieHTpUdyrupyiite o6paslibl, CofepXalime 0caziok.

Moapo6Hyto MHOPMaLIMIO O BO3MOXHOM BIUsiHUM Ha obpasubl cM. B pasgene “OrpaHuyenus metoaa”
n “UnTepcepupytoLme BellecTsa”.

4 Hepenu npu 2-25 °C B TeMHoTe

C b B potke / H 7 pHeit npn 15-25°C
7 pHeit npn 2-8°C
3 mecsua npu -20 °C
CrabunbHoCTb B MOue”: 2 pHs npn 15-25 °C
6 aHeit npn 2-8°C
6 mecsiueB npu -20 °C

He vcnonb3oB atb KOHTaMUH npoBaHHbIE o6 paSLLbI!

KANUBPOBKA

PekomeHpayetcs kanubposka ¢ nomotbio APBA XL MYNBTUKATTMBEPATOPA.

Kanu6poska no asym To4kam (xonoctasi npo6a u kanubpartop). B kayecTBe X0nocToro peareHTa pekoMeH-
[lyeTcsi UCMonb30BaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY Unn peakTus R3 (Hynesoii kanubpatop).

YacToTa kanubpoBku: pekoMeHAyeTCsi NPOBOANTL KannbGpoBKy

* nocre CMeHbl NapT1 peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUSIMI BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOIS KayecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Insi KOHTPONS KayecTBa PEKOMEHAYETCS UCMOMb30BaTh KOHTPOrbHble MaTtepuansl IPBEA HOPMA n 3PBA
MATONOMMMA. KoHTpornbHble MHTEpBarnbl U Npeaenbl AOMKHbI ObiTb afanTupoBaHbl k TpeGoBaHusM Ka-
XOOW oTAenbHoM natopartopuu. MonyyeHHble 3HA4EHUS [JOMKHbBI HAXOANTLCS B NMPEAENax yCTaHOBMEHHBIX
vHTepBanos. Kaxpaas nabopatopus formkHa pa3paboTtaTb KOpPeKTUPYHOLLME Mepbl, KOTOpble AOMKHbI ObiTb
NPUHSATBI, €CNIN 3HAYEHNS BbIXOAST 3@ YCTAHOBNEHHbIE Npeaenbl.

MPOCINEXWUBAEMOCTb

HanHblin meToa, OPBA XL MYTNBTUKANIMBPATOPR, R3 ctaHaapT U KOHTposbHble MaTtepuansl SPBA HOP-
MA 1 3PBA MATOJIOIMA 6binu ctaHgapTuavpoBatsl no ID/MS.

NPOLIEAYPA AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 492 (490-510) HM

Kioseta: 1 cm

MeTopn ABYX peareHToB

XornocTow peareHT Kanu6patop Ob6pazsey
PeareHT 1 0,80 mn 0,80 mn 0,80 mn
Ob6pasel - - 0,05 mn
KanuGpatop - 0,05 mn -
Ouctunn. soga (R3*) 0,05 mn - -
Mepemewarite 1 Yepes 1-5 MuH. nHkybauum (npu 37 °C) nobasbre:
I PeareHT 2 | 0,20 mn | 0,20 mn 0,20 mn I

rba’

MepemeluaiiTe 1 POBHO Yepe3 1 MUHYTY MHKyGaLWW cunTaiiTe HauyanbHOe MOrMOLLEHUe AMs XONMOCTOoro
peareHTa A,q,, 06pasua Ags, U kannbpatopa A,..s. POBHO Yepes 2 MUHYThI CHMTaTe KOHEYHOE MOTMoLLeHNe
XOr10CTOro peareHTa Ao, 06pasua A, 1 kanubpatopa (ctaHaapTa) A

PaccuunTaliiTe pesynsTupyiolLee MornoLeHNe Kak pasHuLly MeXay KOHEYHbIM U HayamnbHbLIM MOrMoLLeHeM
(AA/MUH).

* CcM. npuMevaHue.

MoHopeareHTHbIA MeToR

XornocTol peareHT Kanu6patop (CtaHgapT) Ob6pasey
Pa6ouuit peareHT 1,00 mn 1,00 mL 1,00 mn
Ob6pasey, - - 0,05 mn
Kanu6patop (Ctanpapt) - 0,05 mn -
[Ovctunnup. Boga (R3*) 0,05 mn - -

MepemeluaiiTe 1 POBHO Yepe3 1 MUHYTY MHKyGaLWW cunTaiiTe HalyanbHOe MOrOLLEeHNe A XONOCTOoro
peareHTa A, 0bpasua Acsp 1 kanuépatopa A,.,s. POBHO Yepe3 2 MUHYTbI CHMTANTE KOHEYHOE MOTMOoLLEHNE
XONoCTOro peareHTa A,q,, 06pasua A, 1 kanubpatopa (cTaHaapta) Awns. Paccuntainte pesynstupyollee
NOrMOLLEHUE KaK PasHULLy MEX/1y KOHEUYHbIM U HaYarbHbIM nornoleHnem (AA/MUH).

* CM. npumeYaHue.

PACYET
DA g /min —AA _ /min

AA

KpeaTuHuH (mr/an) = C = KOHLEHTpauws kanubpaTtopa

x
angMin —AA_jmin e
MpumeuaHue
Onpepenenue kpeaTWHUHa B CbIBOPOTKe/NNasme KpoBu No MeTomy Adde He SBMSIETCS NOMHOCTLIO CneLy-
puuHbIM. LLlenoyHoit MUKpaT pearvpyeT 1 ¢ HEKOTOPLIMU APYrMMU BELLECTBAMM, MPUCYTCTBYHOLUMU B Chi-
BOpOTKe. [MoaToMy Anst KoppeKumm 3TuX 3chhEKTOB PEKOMEHYETCS MPOBOANTL ABYXTOYEYHYHO KanuGpoBKy
¢ ucronbaosaHnem SPBA XL MYJIBTUKATIMBPATOPA u Hynesoro kanubpatopa (peareHT R3). Hyneson
KanubpaTop UCMOMb3yeTCs B KA4ECTBE XOMOCTOrO peareHTa BMECTO BOAb! UNW (hr3pacTeopa.

MNPEOBPA30OBAHUE EQUHUL UBMEPEHUA
mr/an x 88,4 = MKmonb/n

OXUAOAEMbIE 3HAMEHUA
CuiBopoTka'®

MynoBuHa 0,6-1,2 mr/gn 18-60 net: My>X4nHbl 0,9-1,3 mr/an
HoBopoxaeHHble (1-4 aHst) 0,3-1,0 mr/an YKeHLWuHbI 0,6-1,1 mr/an
MnapeHub! 0,2-0,4 mr/gn 60-90 net:  MyXu4unHbI 0,8-1,3 mr/an
Oetn 0,3-0,7 mr/gn YKeHLWMHb! 0,6-1,2 mr/an
MogpocTku 0,5-1,0 mr/an >90 net: My>K4mHbl 1,0-1,7 mr/an
YKeHLWuHb! 0,6—-1,3 mr/an
Movua™
MnageHub! 8-20 mr/kr/cyT Adult: My>K4mHbI 14-26 mr/kr/cyT
Oetn 8-22 mr/kr/cyT KeHLKHbI 11-20 mr/kr/cyT

MoppocTku 8-30 mr/kr/cyT
Kaxxpoit naGopatopuu pekomerayeTcst BepudnUMpoBaThb NpUBEAEHHbIE 3HA4YEHUst unu paspaboTaTb cob-
CTBEHHble pethepeHCHble MHTepBarbl ANs 06CnyX1BaeMON NONynsLnA.

AHAJIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKHU
[laHHble, NpyBeaEeHHbIE B 3TOM pa3aerne, IBNAIOTCS Penpe3eHTaTUBHbIMI At paGoTbl aBTOMATU4YECKOro aHa-
nuaatopn ERBA XL-640. [laHHble, Nony4eHHbIe B BaLleii nabopaTtopum, MOryT OTAMYATLCS OT 3TUX 3HAUYEHNIA.

np T o onp

CbIBOpOTKa/Nnasma 0,020 mr/pn

Moua 0,38 mr/gn

I'Ipe/:len KONU4eCcTBEHHOro onpeaeneHus npeacraenseTt coBoii HaUMeHbLUWI MBMepﬂthIVI YpOBEHb aHa-
nUTa U paccYnNTLIBAETCA Kak yCTaHOBMIEHHAs akTMBHOCTL padbasneHHoro obpasua npu CV <20% (n=30).

JluHehHOCTL:
CblBopoTka/nnasma 30,0 mr/gn
Moua 600 mr/an

JIMHeHoCTb - 3TO MakcumaribHasi U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHoBneHvem B npepenax +10 % ot
TEeOpeTUYeCKOoro 3Ha4eHuns.

Bocnpou3BoauMOCTb!

BocnponssoaMMOCTb onpeaensnack C MoMOLLbI KOHTPONeln BO BHYTPEHHEM MPOTOKOMe C MOBTOPS-
emMocTbto (N=20) U NPOMEXYTOYHON BOCMPOU3BOAUMOCTBIO (2 anMKBOTLI 3a MPOrOH, 2 NMPOroHa B AeHb,
20 gHeit). Bbinu nonyyeHs! crneaytoLimne pesynsratbl:

MoeTop b Cp sD cv MoeTopsieMocTb CpeaHee| SD cv
(cbIBOpOTKA) (mr/an) |(mrlan)| (%) (moua) (mr/an) |(mrlan)| (%)
O6paseu 1 1,34 0,015 | 1,10 O6paseu 1 56,2 0,73 1,31
O6pasel 2 3,34 0,042 | 1,24 O6paseu 2 125,2 1,70 1,36
MpomexyToyHas Cpenxee| SD cv My yTOuHas Cp SD cv
BOCNpou3B. (ckiBop.)| (mrian) |(mrian)| (%) BOcnpouseoA. (Moua)| (mr/an) ((mr/an)| (%)
O6paseuy 1 1,40 0,042 | 3,02 O6pazey 1 61,8 1,89 | 3,05
OGpasey 2 3,56 |0,129 | 3,62 OG6pazey 2 134,3 | 4,07 | 3,03
TouHoCTbL

Mcnonb3oBanuck ABa pasHbIX BanMAMPOBaHHbIX KOHTPOMbHBIX MaTepuana Asnsi CbIBOPOTKA KPOBU U MOYM.
Cucrematuyeckoe oTkroHeHue coctaenset -1,9 % npu uenesom 3HaveHun 1,38 mr/an, -7,5 % npwu uene-
BOM 3HaueHun 3,99 Mr/an Ans cbIBOPOTKM KPOBY, -12,2 % npu LieneBoM 3HaueHum 66,9 mr/an v -14,2 % npu
LeneBom 3HadeHun 141,4 mr/an ans mouu.

CpaBHeHue MeToaukK

CpaBHeHue Ha aBToMaTtnyeckom aHanusatope ERBA XL-640 Ha6opa KpeatuHuH Liquid (y) ¢ kommepye-
CKUM TecToMm (X), Ha 149 obpasuax (CblBOpoTka), Aarno crepyoLme pesynbsraTbl:

TNuHeliHas perpeccust:

y =0,955x + 0,131 mr/an r=0,996
Perpeccus no MaccuHry-babnoky?:
y =0,973x + 0,111 mr/gn r=0,992

WUnTtepdepupyrowme Bewectsa

Kputepuit: BocctaHoeneHne B npepenax +10 % OT WCXOQHOTO 3HAYEHWUs! KOHLEHTPALMM KpeaTUHWHa
B obpasLie (CbiBOpOTKe) 6e3 BMeLIaTenbCTBa MHTEPGEPUPYIOLMX BELLECTB.

He BnustoT cnepytowme BelecTsa: remornobun go 10 r/n, 6unupy6un go 4 mr/gn, Tpurnuuepuasl Ao
850 mr/an. LiecbokcuTnH, LedanoTvH 1 UMaHOKUT (rMapokcokobanamuH) MOryT Bbi3blBaTb JIOKHOMOMOXM-
TenbHble pesynbTaThl B CbIBOPOTKE UMK Nia3me kposu'™ 141516

OrpaHuveHus meTtopa:

- VlcnopueHHble peareHTbl (Hanpumep, NPy NpeBbILLIEHUM TEMNEPaTYpbl XPaHEHs1) MOTYT AaTb HEBEPHbIE
peaynbTathl. MakcumarnbHoe [onycTUMOe MOMMOLLEHUe XOMOCTOro peareHTa, U3mepeHHoe npu 505 HM
Mo OTHOLLEHWIO K AUCTUNNMPOBaHHON BoAe, coctasnseT 0,15.

- Bbicokas KoHUEHTpaumsi reMorno6uHa, Gunupy6uHa n TpurnuuepuaoB B o6paslie MOXET NOBMUSTL Ha
onpeaeneHne kpeatuHnHa. Cm. naparpad “UHTepdepupytoLme BelecTsa”.

MNPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
Tonbko Ans AnarHoCTWKK in vitro npodeccrmoHansHo obpa3oBaHHbIM crieuyanuctom. O No6om cepbesHoM
VHUMAEHTE, Npon3oLLeaLemM ¢ U3aenmem, Heo6xoanMo CooBLLMTL NPOU3BOAUTENHO.

WUpeHnTtudukaumna e B cooTBeTcTBUM c PernamenTtom (EC) Ne 1272/2008
R1

UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

O603Hau4eHne ONacHoOCTy:

H315 Bbl3biBaeT pasgpaxeHue KoXu.

H319 Bbi3biBaeT cepbesHoe pasgpaxeHue rmas.

Mepbl NpeioCTOPOXHOCTH:

P280 Mcnonb3oBaTk 3alUTHbIE NEpYaTKW/3aLUTHYIO OAEXKAY/3aLLNUTHbIE OYKM.
P302+P352 NMPU MNONAOAHNI HA KOXXY: MpombITb GONbLUMM KONMYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MPU MOMAOAHNN B TA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb fla3a BOAOM
B TEYEHUE HECKONbKMX MUHYT. CHSTb KOHTAKTHblE NMH3bI, €CNN Bbl MOMb3yeTeECh UMU
1 ecnin 370 Nnerko caenate. MpoaomkMTL NPOMbIBaHME Mas.

OcTopOXHO

R2,R3
PeareHTbl He KnaccuuumMpyroTcs Kak onacHble.

YTUNMU3ALMUA OTXOOQO0B
OBpatnTeck k MECTHbIM 3aKoHOAATENbHLIM TpeBoBaHMAM.

HaumeHoBaHue kak B PY
KpeatuHuH Liquid

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/060/26/A
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CREATININA

rb

Métod ti
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) ctoclo monorreactivo
" " Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml,

BLT00022 CREA 500 Calibrador cero R3: 1 x 10 ml, instrucciones de uso Reactivo de trabajo 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Muestra - - 0,05 ml

@ c € 2797 | IVD | Calibrador (estandar) — 0,05 ml —

USO PREVISTO Agua destilada (R3*) 0,05 ml — —

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de creatinina en suero, plasma
y orina humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, esta desti-
nado a la deteccion, el control de la funcién renal y el diagnéstico de enfermedades renales. Solo para
uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La creatinina es un producto de desecho excretado por los rifiones principalmente por filtracién glo-
merular. La concentracion de creatinina en el plasma de un individuo sano es bastante constante,
independientemente de la ingesta de agua, el ejercicio y la tasa de produccién de orina. Por lo tanto,
el aumento de los valores de creatinina plasmatica siempre indica una disminucion de la excrecién, es
decir, un deterioro de la funcion renal. El aclaramiento de creatinina es un buen indicador de la tasa de
filtracion glomerular (TFG) que permite detectar mejor las enfermedades renales y controlar la funcion
renal. Para ello, la creatinina se mide simultdneamente en suero y orina recogidos durante un periodo
de tiempo definido. Los niveles de creatinina sérica no empiezan a aumentar hasta que la funcién renal
ha disminuido al menos un 50 %.

PRINCIPIO

La creatinina reacciona con el picrato alcalino para producir un complejo naranja-rojo (reacciéon de
Jaffe). Se trata de una reaccién inespecifica y se da en muchas otras sustancias. La especificidad
del ensayo se ha mejorado con la introduccion de un método cinético; sin embargo, los antibiéticos
cefalosporinas siguen siendo interferentes importantes’23456,

Creatinina + &cido picrico ——————® Complejo naranja-rojo

La velocidad de formacion del complejo o el cambio de absorbancia, medido a 490-510 nm, es propor-
cional a la concentracién de creatinina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Hidréxido de sodio 240 mmol/l
R2

Acido picrico 26 mmol/l
3

R
Calibrador cero

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Hidroxido de sodio 3 mmol/l
Acido picrico 5 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mez-
clando 4 porciones de reactivo R1 con 1 porcion de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz de leer
la absorbancia a 490-510 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLTO0081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta
del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Método de dos reactivos

Los reactivos estéan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de
la luz y sin ninguna contaminacion.

Método monorreactivo

Estabilidad del reactivo de trabajo: 4 semanas a 2-25 °C en la oscuridad

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida adecua-

gos. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
uero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

Orina: Recoja la orina sin utilizar aditivos. Si la orina debe recogerse con un conservante para otros

analitos, solo puede utilizarse acido clorhidrico (14 a 47 mmol/l de orina, p. €j. 5 ml de HCI al 10 %

o 5 ml de HCl al 30 % por litro de orina) o &cido bérico (81 mmol/l, p. ej. 5 g por litro de orina). Diluir

las muestras de orina con agua redestilada en proporcién 1 + 19 y multiplicar los resultados por 20.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras

que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos

los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos

fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas

en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de recogida de muestras),

siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias

de muestra.

Estabilidad en suero / plasma’: 7 dias a 15-25°C
dias a 2-8°C

3 meses a -20°C

Estabilidad en orina’: 2 dias a 156-25°C
6 dias a 2-8°C

6 meses a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion en 2 puntos (blanco y calibrador); como blanco se recomienda agua destilada o el reactivo
R3 (calibrador cero).

Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittan fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estan-
darizados segun ID/MS.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 492 (490-510) nm

Cubeta: 1 cm

Método de dos reactivos

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,80 ml 0,80 ml 0,80 ml
Muestra - - 0,05 ml
Calibrador = 0,05 ml -
Agua destilada (R3*) 0,05 ml — —
Mezcle y después de 1-5 min. de incubacién (a 37 °C) afiada:
| Reactivo 2 | 0,20 ml | 0,20 ml | 0,20 ml |

Mezcle y después de exactamente 1 minuto de incubacion lea la absorbancia inicial para el blanco

Ay, la muestra A.., y el calibrador A.,. Exactamente después de 2 minutos, lea la absorbancia final del

blanco Ay, la muestra A, y el calibrador (estandar) A.,.

9alcule la absorbancia resultante como la diferencia entre la absorbancia final y la inicial (AA/min).
véase Nota.

Mezcle y después de exactamente 1 minuto de incubacion lea la absorbancia inicial para el blanco

A, lamuestraA_ vy el calibrador A . Exactamente después de 2 minutos, lea la absorbancia final del
'sam o cal -

bfanco A, lamuestraA_ v el calibrador (estandar) A .

Calcule la absorbancia resultante como la diferencia entre la absorbancia final y la inicial (AA/min).

* véase Nota.

CALCULO

AA_ /min —AA /min
Creatinina (mg/dl) = ————— xC_, C_,, = concentracion del calibrador

AA_ /min — AA, /min
Nota
La determinacion de la creatinina sérica/plasmatica pasada por el método Jaffe no es totalmente es-
pecifica. El picrato alcalino reacciona también con algunas otras sustancias presentes en la matriz del
suero. Por lo tanto, para corregir los efectos de matriz, se recomienda realizar una calibracién de dos
puntos con el calibrador XL MULTICAL y el calibrador cero (reactivo R3). El calibrador cero se utiliza
como blanco en lugar de agua o solucion salina.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 88,4 = umol/l
VALORES ESPERADOS

Suero™

Cuerda 0,6-1,2 mg/dl 18-60 a: Masculino 0,9-1,3 mg/dl

Recién nacido (1-4 d) 0,3-1,0 mg/d| Femenino 0,6-1,1 mg/d|

Infantil 0,2-0,4 mg/dl 60-90 a:  Masculino 0,8-1,3 mg/d|

Nifio/a 0,3-0,7 mg/dl Femenino 0,6—1,2 mg/dl

Adolescente 0,5-1,0 mg/dl >90 afios: Masculino 1,0-1,7 mg/dl
Femenino 0,6-1,3 mg/d|

Orina™

Infantil 8-20 mg/kg/dia Adultos: Masculino 14-26 mg/kg/dia

Nifio/a 8-22 mg/kg/dia Femenino 11-20 mg/kg/dia

Adolescente 8-30 mg/kg/dia

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalta.
DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion:

Suero/plasma 0,020 mg/d|

Orina 0,38 mg/d|

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad:

Suero/plasma 30,0 mg/dl

Orina 600 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10% del valor teérico.
Precision:

La precision se determind mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron
los siguientes resultados:

Repetibilidad Media sD cv Repetibilidad Media sD cv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 1,34 0,015 | 1,10 Muestra 1 56,2 0,73 1,31
Muestra 2 3,34 0,042 | 1,24 Muestra 2 125,2 1,70 1,36
Precision Media SD cv Precisién Media SD cv
intermedia (suero) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 1,40 0,042 | 3,02 Muestra 1 61,8 1,89 3,05
Muestra 2 3,56 0,129 | 3,62 Muestra 2 134,3 4,07 3,03
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado es
de -1,9 % en el valor objetivo de 1,38 mg/dl, de -7,5 % en el valor objetivo de 3,99 mg/d| para el suero, de
-12,2 % en el valor objetivo de 66,9 mg/dl y de -14,2 % en el valor objetivo de 141,4 mg/d| para la orina.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CREATININAy una prueba disponible comercial-
mente (x) usando 149 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,955x + 0,131 mg/d! r=0,996
Passing-Bablok'?:
y =0,973x + 0,111 mg/dl r=0,992

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion de creatinina en la muestra
(suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 10 g/I, bilirrubina hasta 4 mg/dl, triglicéri-
dos hasta 850 mg/d|.

Cefoxitina, Cefalotina y Cyanokit (Hidroxocobalamina) pueden causar resultados falsos positivos en
suero o plasma’® 141516,

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar
resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 505 nm
frente al agua destilada es de 0,15.

- Una concentracién elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir
en la determinacion de la creatinina. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto deberd comunicarse al
fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-
cido el usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Atencion

Declaracion de peligro:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.

R2, R3

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/060/26/A Fecha de revision: 7. 1. 2026



KPEATUHIH

rba’

Kart. Ne MakyBaHHs | BMicT nakyBaHHA
R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn,
BLT00022 CREA 500 R3 HynboBuit kanibpaTtop: 1 x 10 Mn, iIHCTPYKLIS i3 BYIKOPWCTaHHA
{k HauioHanbHuin 3Hak c €
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npusHayeHuin Ansi hOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYeHHsI KpeaTuHiHy B cupoBaTtuj, nnasmi Ta cedi
TIIOAVHN in Vitro Ha pi3HUX aBTOMaTU4HUX cuCTeMax. Y MoeaHaHHi 3 iHWMMN NOKasHUKaM1 BUKOPUCTOBYETLCA
NS CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY (hYHKLIT HUPOK Ta [iarHOCTUKM HUPKOBNX 3aXBOPIoBaHb. MpuaHavdeHuit ans npode-
CiifHOro BUKOPUCTaHHS y KniHiYHMX nabopatopisx.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

KpeaTuHiH — Le npoaykT o6MiHy pe4YoBUMH, SIKWii BUBOAWTLCA HUPKaMU NEPEBAXHO LUMSXOM rrIoMepynsipHoi
inbTpauii. KoHueHTpauis kpeaTuHiHy B nnaami 340pOoBOi NOAUHW € JOCUTL CTanol Ta He 3anexwuTb Bif crno-
JKMBaHHS BOAM, i3NYHUX HABAHTaXEHb YK LIBUAKOCTI yTBOPEHHS cevi. [MiABULLEHHS piBHSA KpeaTuHiHy B nnasmi
3aBXAM CBIAYUTL NPO 3HWXKEHHS oro BUBEEHHS, TOBTO NPO NOPYLIEHHS (yHKLiT HUPOK. KnipeHc kpeaTuHiHy
€ 406pKM MoKasHWUKOM LIBUAKOCTI kiy6oukoBoi dinbrpauii (LLIK®), Wwo [03BONSE TOYHILLE BUSBMATH 3aXBOPLO-
BaHHSA HUPOK i KOHTPOMIOBaTY iX hyHKUil0. 3 Li€io METOK KpeaTWHIH BU3HaYaloTb OJHOYACHO B cupoBaTLi Ta
B ceui, 3ibpaHiit 3a NneBHUI NPOMIKOK Yacy. PiBeHb KpeaTuHiHy B CUpOBATLIi MOYMHAE NiABULLYBaTUCA NULLE TOA,
KoMK hyHKLIS HUPOK 3HIKYETLCS LLOHaiMeHLIe Ha 50 %.

nPUHUMUN

KpeaTuHiH pearye 3 ny;Hum nikpatom, yTBOPIOOYM NOMapaHYeBO-4epBOHUIA komnnekc (peakuis Adde). Lia
peakLisi € HecneuudiyHo, OCKinbkK noaibHe 3abapBneHHA MOXyTb AaBaTi 1 iHLWI peqoBnHN.CneumndidHicT
meTozly Byna nokpalileHa 3aBsiku BNPOBaKEHHIO KIHETUYHOTO METOly BUHAYEHHS, NPoTe LiedhanocnopuHoBi
aHTMBIOTVKM BCe LLe 3anMuLIaTLCS OCHOBHUMU PEYOBUHAMM, LLIO CMIPUYMHSIIOTH iHTEPdEpeHLiio'23458,
_—>
LLBMAKicTb yTBOpPeHHst komnnekcy abo 3MiHWM NornMuHaHHS, BUMipsiHa npu 490-510 HM, NponopuiiiHa KOHLEH-
Tpauii kpeaTUHiHy y 3pasky.

CKNAQ PEATEHTIB

R1

KpeatuHin + MikpuHoBa kucnota OpaHXeBo-4epBOHUIA KOMMNIEKC

rinpokcua HaTpilo 240 mmonb/n
R2

MikpuHoBa kncnota 26 mmonb/n
R3

HynbOBUIA kaniGpaTop

CKNA[ PEAKLIHOI CYMILLI
rigpokeua HaTpilo 183 mmonb/n
MikpuHoBa kucnota 5 Mmonb/n

NIAroToBKA PABOYUX PO3YUHIB
PeareHTy pifki, roTOBI 10 BUKOPUCTaHHS. [1nsi MOHOpeareHTHOro MeTOAY roTytoTb POBOUNiA peareHT, 3MiLlyoun
4 nopuii pearenTy R1 3 1 nopuieto peareHty R2.

HEOBXIAHI MATEPIANU (HE BXOASATb Y KOMMJIEKT MOCTAYAHHSA)

Moxe BukopucToByBaTUCS Byab-sikuid Npunap i3 koHTpornem Temnepatypu 37 0,5 °C, 3gaTtHuii BUMiptoBaTn
abcop6uito npn 490-510 HM, a Takox iHLIe 3aranbHe nabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kart. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeposkpuTi peareHTu 3anuiualoTbCst CTabinbHUMKU A0 AaTW 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHol Ha
eTukeTLi conakoHa Ta HaGopy, 3a ymoBw 36epiraHHs npu Temneparypi 2—-8 °C.

[ BOKOMMOHEHTHUIN MeToA

™M €HTHUN MeTon
PeareHT 6naHk Kani6patop (ctaHgapT) 3pasok
Po6ouuit peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
3pa3sok - - 0,05 mn
Kani6patop (ctaHaapt) - 0,05 mn -
[uctunbosaHa Boaa (R3*) 0,05 mn - —

3milwaiite Ta piBHO Yepe3 1 xBUNMHY iHKyGaLii 34nTaiiTe novatkoBy abcopbuito Ans xonocToro Ay, 3paska
As.m Ta kanibpatopa A,. PiBHO Yepes 2 XBUNWHYM 34uTaiiTe KiHueBy abcopbuito xonocToro A, 3paska Asxn Ta
kani6partopa (cTaHaapTy) Aca.

Po3spaxyiiTe pesynbTyrouy abcopbuito sik pisHULIEO MiX KIHLIEBOKO Ta novaTkoBoto abecopbuieto (AA/XB).

* avB. MNpumiTKy.

PO3PAXYHOK
AA_, /xB — DA, /xB
KpeaTuHin (mr/gn) = ——— x C,

C_,, = KoHUeHTpaujis kanibpaTopa
AA_/xB — DA, /xB

cal

Mpumirtka

BusHaveHHs kpeaTuHiHy cupoBaTku/nna3mu, npoBefeHe metogom Adde, He € NoBHICTIO cneuundidHuM. JTyx-
HWiA NikpaT TakoX pearye 3 AeAKUMM HLLIMMU pe4OBUHaMM, MPUCYTHIMW B MaTpuLi cupoBaTku. Tomy, Lwob kopu-
ryaTyl BNMB MaTpULLi, PEKOMEH[yEeTbCSi BUKOHYBATW ABOTOYKOBE KanibpysaHHs 3a gonomoroio kanibpatopa
XL MULTICAL Ta HynboBoro kaniopatopa (peareHT R3). HynboBuii kaniopatop BUKOPUCTOBYETLCA 5K GriaHk
3amicTb Boan abo (i3ionoriyHoro posumHy.

NEPETBOPEHHSA OAUHMULb
mr/an x 88,4 = MKMonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA
Cuposarka'

MynoBvHHa KpoB 0,6-1,2 mr/gn 18-60 p: Yonosik 0,9-1,3 mr/an
HoBoHapopxeHnwii (1-4 1) 0,3-1,0 mr/gn KiHka 0,6-1,1 mr/gn
Hemoensi 0,2-0,4 mr/gn 60-90 p: Yonosik 0,8-1,3 mr/an
[Ontuna 0,3-0,7 mr/gn Kinka 0,6-1,2 mr/gn
Mignitok 0,5-1,0 mr/gn >90 p: Yonosik 1,0-1,7 mr/gn
Kinka 0,6-1,3 mr/gn
Ceua™
Hemoens 8-20 mr/kr/goba Dopocnuii:  Yonosik 14-26 mr/kr/goba
[OntuHa 8-22 mr/kr/noba Kinka 11-20 mr/kr/go6a
Mianitok 8-30 mr/kr/noba

PekomeHpyeTbes, Wo6 koxHa nabopatopis nepesipsina ueit gianasoH abo BusHavana pedepeHTHWiA iHTepsan
QNS HACeNeHHs!, sike BOHa 06CryroBye.

AHAJITUYHA NMPOAYKTUBHICTb
[aHi, HaBeaeHi B LIbOMY po3Aini, € TMNOBUMM Anst aBToMaTtuyHoi cuctemn ERBA XL-640. [laHi, oTpumati y Ba-
winn nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCSA Bif LMX 3HAYEHD.

Mexa
Cupogeartka/nnasma 0,020 mr/gn
Ceva 0,38 mr/an

Mexa KinbKiCHOro BU3HAYeHHS NPeACTaBMSE HAMHWKYMUIA BUMIpIOBaHUI piBeHb aHaniTy. BoHa po3paxoByeTbcs
SIK BU3Ha4YeHa akTUBHICTb po3BeAeHoi npobu, wo mae CV <20% (n = 30).

JiHinAHiCcTB:

Cuposartka/nnasva 30,0 mr/an

Ceva 600 mr/an

JIiHIAHICTb € HaWBULLMM BUMIPIOBAHUM MOKa3HWUKOM aKTUBHOCTI 3 BiAXUNEHHSIM Bifl TEOPETUHHOIO 3HAYEeHHs
B Mexax £10 %.

BiaTBoploBaHicTb:
TouHicTb BW3Ha4Yanacs 3a [OMOMOrOl KOHTPOMIB Y BHYTPILUHBOMY MPOTOKOSi 3 MoBTOoptoBaHicTio (n=20) Ta
NPOMDKHOIO TOYHICTIO (2 anikBoTW 3a LMKM, 2 UWKNK Ha AeHb, 20 AHiB). Bynn oTpuMaHi HacTynHi pesynsraTu:

PeareHTu rotoBi Ao BukopucTaHHs. [Micna BiAKpUTTS BOHU 3anuiialoTbesi CTabinbHUMKU A0 AaTW
TepMiHy NpuaaTHOCTI 3a yMoBW 36epiraHHs Npu TemnepaTypi 2—-8 °C, peTenbHoro 3akpuTTs, 3ax1cTy Bif cBiTna
Ta BiACYTHOCTI 3abpyaHeHHs.
MoHopeareHTHUI MeToa
CTabinbHicTb po6o4oro peareHTy:

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHgoBaHo aotpumysatick Bumor ISO 15189 Ta BHYTPiLLHIX IHCTPYKLI 11 naGopatopii.

[in 5 3aBopy Ta nigroToBku 3paskiB HEOBXiAHO BUKOPUCTOBYBATU NULLE BiAMOBIAHI NPoGipku abo KoHTEeNnHepwn
Ans 36opy.by nu npotecToBaHi Ta BU3HaHI NpUAATHUMK Taki TUNK 3paskis:

Cuposatka.

Mnasma: Li-renapuHoBsa Ta K- EDTA nnaswma.

Ceua: 36upatu 6e3 BUKopucTaHHa Ao6aBoK. AKWO ANS iHWKUX aHaniTiB NOTPIGHO BMKOPUCTATV KOHCEPBAaHT,
[0nycKaeTbCs NULLE: consiHa kucnota (14—47 mmonb/n cevi, Hanpuknag 5 mn 10 % HCI a6o 5 mn 30 % HCI Ha
1 1 ceui), abo GopHa kucnota (81 mmonb/n, Hanpuknag 5 r Ha 1 n cevi).

3pa3sku cevi cnif po3BOAUTU YEPBOHO-AVCTUIIBEOBAHOK BOAOI Y CMIBBIAHOWEHHI 1 + 19 i NOMHOXYBaTV OTpU-
MaHuii pesynbTat Ha 20. Mepeniyeni TN 3paskis Gynn NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTAHHAM 0BMexeHoro Habopy
KOMepUi NHO AOCTYNHUX NpoBipok, TOMy MaTepiani pi3HNX BUPOGHWKIB MOXYTb NO-Pi3HOMY BNAMBATW Ha pe-
3ynbrat. Mg yac po6oTu 3 nepBrUHHUMK NpoGipkamu (cuctemamu 3abopy) HeoBXigHO AOTPUMYBATUCH IHCTPYK-
i 1 BUpoGHMKa NpoGipok.

Mepen npoBeeHHAM aHanisy 3pasku 3 ocagomM NoTpiGHO Lie HTpudyryBaTu.

[e Tani moxnmeux iHTepdepeHLi i HaBeaeHi y po3aini «Bnnue CTOPOHHIX PEeHOBUH Ta OBMEXEHHSY.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnasmi’: 7 OHiB npn 15-25 °C

4 TkHI Npn 2-25 °C y TempsiBi

7 nHiB npn 2-8°C
3 micsui npu -20 °C
CrabinbHicTb y ceui’: 2 pHi npu 15-25 °C
6 HiB Npn 2-8°C
6 micsui npu -20°C

He BukopucTOBYiiTe KOHTaMIHOBaHI 3pakut.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHaoBaHo kanibpysaHHs 3a gonomoroto kaniépatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpysaHHsi (xonocTta npoba Ta kanibpartop); AaucTunboBaHa Boaa abo peareHT R3 (Hynbosuit
KaniépaTop) peKOMEHAYITLCS sk XonocTa npoba.

YacToTa KanibpyBaHHs: PEKOMEHAYETLCS BUKOHYBaTU KaniGpyBaHHs

* nicns 3MiHu NapTii peareHTiB

* 3TiIHO 3 BUMOramy NPoLIEAYp BHYTPILLHBOrO KOHTPOINO AKOCTI

KOHTPOJ1b AAKOCTI

[ins koHTponto sikocTi pekomeHayloTbes ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOIIO Crif aaanTyBaTh BiAMOBIAHO 4O BUMOT KOXHOI okpemoi naGopatopii. OTpumaHi
3HaYeHHsi MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MEXax BU3HauYeHWX iHTepBanis. KoxHa naGopaTopisi NOBUHHA BCTAHOBUTU
KOpUryBasbHi 3aX0au, siki HEOBXIAHO BXUTH, SIKLLIO 3HAYEHHS! BUXOASITb 33 MEXi BUSHAYEHNX MEX.

BIACTEXYBAHICTb

Llenn meTop, kani6pysaHHs XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM Ta ERBA PATH 6ynu ctaHgapTusoBaHi
BignosigHo o ID/MS.

NPOLEAYPA BUKOHAHHA AHANI3Y

[oxuHa xauni: 492 (490-510) Hm

Kioseta: 1 cm

[OBOKOMNOHEHTHUA MeTon

PeareHT 6naHk Kani6patop 3pasok
PeareHT 1 0,80 mn 0,80 mn 0,80 mn
3pasok - - 0,05 mn
Kani6patop - 0,05 mn -
[uctunsosaHa Boaa (R3*) 0,05 mn - -
3wmiwaiite Ta nicna 1-5 xBunuH iHky6auii (npu 37 °C) gopavite:
I Pearent 2 | 0,20 mn | 0,20 mn | 0,20 mn I

3milwaiite Ta piBHO Yepe3 1 xBUNMHY iHKyGaLii 3unTaiiTe novatkoBy abcopbuio Ans xonocToro Ay, 3paska
As.m Ta kaniopatopa A, PiBHO Yyepe3 2 XBUNWHYW 34uTaiiTe KiHueBy abcopbuito xonoctoro Ay, 3paska Agp, Ta
kaniopartopa (ctaHaapTy) Ac.

Po3spaxyiiTe pesynbTytody abcop6Lito sik pisHULIO Mix KiHLIEBOKO Ta novaTkoBoto abeopbuieto (AA/XB).

* auB. TpumiTKy.

MosTop icTh Cey sD | cv Mooy icTh Cey sD | cv
(cupoBoTka) (mrign) | (mrign) | (%) (ceua) (mrign) | (mrign) | (%)
3pasok 1 1,34 0,015 | 1,10 3pa3sok 1 56,2 0,73 1,31
3pasok 2 3,34 0,042 | 1,24 3paszok 2 125,2 1,70 1,36
MpomixHa TouHicTb | CepegHe SD cv MpomixHa TouHicTb | CepeaHe SD cv
(cupoBoTka) (mr/an) | (mr/an) | (%) (ceua) (mrign) | (mrian) | (%)
3pasok 1 1,40 0,042 | 3,02 3pasok 1 61,8 1,89 3,05
3pa3ok 2 3,56 0,129 | 3,62 3pa3ok 2 134,3 4,07 3,03
TouHicTb

Byno sukopucTaHo ABa pisHNUX BanigoBaHUX KOHTPONbHUX MaTepiany Ans cupoBaTku Ta cedi. BusHadeHe Bia-
XWUneHHs ctaHoBuTb -1,9 % npw LinboBomy 3HaveHHi 1,38 mr/an, -7,5 % npu uinboBoMy 3HadeHHi 3,99 mr/an
Ans cuposaTtku, -12,2 % npu UinboBomy 3Ha4eHHi 66,9 mr/an i -14,2 % npw uinboBoMy 3Ha4eHHi 141,4 mr/an
Ans cevi.

MopisHAHHA

MopiBHAHHA aBTOMaTU4HOI cuctemm XL-640 KPEATUHIH (y) Ta KOMepLiiHO AOCTYMHOTO TECTY (X) 3 BUKOpWC-
TaHHAM 149 3pa3skiB (cupoBaTka) Aano HacTynHi pesynsraTi:

NinitHa perpecis:

y =0,955x + 0,131 mr/an r=0,996
MNaciHr-6abnok':
y =0,973x + 0,111 mr/an r=0,992

Bnnue cTOpoHHIX pe4oBUH

KpwuTepiit: BigHOBNEHHs KOHLEHTpaLlii KpeaTuHiHy B 3pa3ky (cupoBartLi) 6e3 CTOPOHHIX pevoBuH B Mexax 10 %
Bi,EL NOYaTKOBOIro 3HAa4YeHHSA.

HacTynHi peyoBuHM He € nepelukomkaouumm: remorno6in o 10 r/n, Ginipy6iH Ao 4 mr/an, Tpurniuepuan Ao
850 mr/an.

LledbokenTuH, uedanotuH i LiaHokiT (rigpokcokobanamii) MOXyTb CMPUYMHATA XMGHOMO3UTUBHI pesynsTatn
B cupoBaTLi abo nnaami’> 14151,

O6mexeHHs:

- TMoripLweHHs SKOCTi peareHTiB (Hanpuknag, nepesuLLeHHs Temnepatypy 36epiraHHs) Moxe NpU3BecTU A0
OTPUMaHHA HEKOPEKTHIX pesynbTaTie. MakcumanbHo A0NyCTMa ONTUYHA FyCTUHA peareHTy, BUMipsiHa npm
505 HM y NOPIBHSAHHI 3 ANCTUMBOBAHO BOAO, CTaHOBUTL 0,15,

- Bwcoka koHueHTpauia remorno6iHy, 6inipybiHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXe BMNMBaTV Ha BU3HAYEHHS
KpeaTuHiHy. [Jus. po3ain «Bnnve CTOPOHHIX Pe4OBUHY .

MOMNEPEMAXKEHHSA TA 3ACTEPEXEHHA

[ins BUKOpUCTaHHS B AiarHocTuLi in vitro. MoBuHeH BUKOpUCTOBYBaTUCS KBanidikoBaHM Ta NpodeciitHo niaro-

TOBNEHUM nepcoHanom. Mpo byab-ski cepiosHi iHLMAEHT, NOB'A3aHi 3 BUKOPUCTaHHAM NPUCTPOLO, HeobxiaHO

noBigoMnNATY BUPOBHMKa Ta KOMMETEHTHWIA OpraH AepxaBn-4neHa, B AKil 3apeecTpoBaHuii kopucTyeay Ta/abo

naLjienT.

InenTudikauin sarpos einnoeigHo no Pernamenty (EC) Ne 1272/2008
R1

UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Mo3Hauku HeGesneku:

H315 CnpnumnHsie noapasHeHHs LKipy.

H319 CnpuyuHsie cunbHe noapasHeHHs o4eit.

3axoau 6eaneku:

P280 HagsrHyTi 3axvcHi pykaBUYKW/3aXUCHWIA OAAM/3axMCT O4ent.

P302+P352 Y PA3I MOTPAMNAHHA HA LLUKIPY: NMpoMunTy BENWUKOIO KiNbKOCTi BOAW.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMINAHHA B O4I: O6epexHo NpoMUTV BOAOKD NPOTSIOM
[eKiNbKOX XBUMMH. BHSATW KOHTaKTHI NiH3W, SIKLO BOHW BUKOPUCTOBYIOTHCS Ta NErKo 3HiMa-
10TbCA. MPOAOBXUTY NPOMUBAHHS.

YBara
R2, R3
PeareHTu He knacugikyloTbCs K HeGeaneyHi.

MOBOMKEHHSA 3 BIAXOAAMM
3BepHITLCA 0 BUMOT MiCLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXXeHMI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocdic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/060/26/A Hama nposedeHHsi koHmponmto: 7. 1. 2026



CREATININE

rba’

Méthod - t
Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu) cthoce mono-agen -
" " Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml,
BLT00022 CREA 500 Calibrateur de 7éro R3: 1 x 10 ml, mode d'emploi Réactif de travall 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Echantillon - - 0,05 ml
c € 2797 Calibrateur (standard) - 0,05 ml -
UTILISATION PREVUE Eau distillée (R3*) 0,05 ml — —

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la créatinine dans le sérum, le
plasma et I'urine humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d’autres paramétres,
il est destiné au dépistage, a la surveillance de la fonction rénale et au diagnostic des maladies rénales.
Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

La créatinine est un déchet excrété par les reins, principalement par filtration glomérulaire. La concentra-
tion de créatinine dans le plasma d’un individu en bonne santé est relativement constante, indépendam-
ment de la consommation d’eau, de I'exercice physique et du taux de production d’urine. Par conséquent,
des valeurs élevées de créatinine plasmatique indiquent toujours une diminution de I'excrétion, c'est-a-
dire une altération de la fonction rénale. La clairance de la créatinine est un bon indicateur du taux de
filtration glomérulaire (GFR), qui permet de mieux détecter les maladies rénales et de surveiller la fonction
rénale. A cette fin, la créatinine est mesurée simultanément dans le sérum et I'urine recueillis au cours
d’'une période définie. Les niveaux de créatinine sérique ne commencent pas a augmenter tant que la
fonction rénale n’a pas diminué d’au moins 50 %.

PRINCIPE

La créatinine réagit avec le picrate alcalin pour produire un complexe rouge-orange (réaction de Jaffe). Il
s’agit d’'une réaction non spécifique qui est provoquée par de nombreuses autres substances. La spécifi-
cité du test a été améliorée par l'introduction d’'une méthode cinétique, mais les céphalosporines restent
des interférents majeurs!?3456,

Créatinine + acide picique  ———® Complexe orange-rouge

Le taux de formation du complexe ou le changement d’absorbance, mesuré a 490-510 nm, est propor-
tionnel a la concentration de créatinine dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Hydroxyde de sodium 240 mmol/l
R2

Acide picrique 26 mmol/l

Calibrateur de zéro

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Hydroxyde de sodium 3 mmol/l
Acide picrique 5 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en
mélangeant 4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a490-510 nm peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du
kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Méthode des deux réactifs

Les réactifs sont préts a I'emploi. Aprés ouverture, les réactifs sont stables jusqu’a la date de péremption
a 2-8 °C s'ils sont conserves dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la
lumiére et sans aucune contamination.

Méthode mono-agent

Stabilité du réactif de travail: 4 semaines & 2-25 °C dans I'obscurité

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de
prélevement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.
Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Urine: Recueillez 'urine sans utiliser d’additifs. Si I'urine doit étre recueillie avec un conservateur pour
d'autres analytes, seul I'acide chlorhydrique (14 @ 47 mmol/l d'urine, par exemple 5 ml de HCl & 10 %
ou 5 ml de HCI a 30 % par litre d’'urine) ou 'acide borique (81 mmol/l, par exemple 5 g par litre d’'urine)
peuvent étre utilisés. Diluez les échantillons d’urine a I'aide d’eau distillée dans une proportion de 1 + 19
et multipliez les résultats par 20.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d’échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles
de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des différents fabri-
cants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains
cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantillons), il
convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre
les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma’: 7 jours a 15-25°C
7 jours @ 2-8°C
3 mois a -20°C
Stabilité dans lurine”: 2jours a 15-25°C
6 jours a 2-8°C
6 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); I'eau distillée ou le réactif R3 (calibrateur de zéro) sont
recommandés comme blanc.

Fréquence d’étalonnage: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été nor-
malisés par rapport & ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’'onde: 492 (490-510) nm

Cuvette: 1 cm

Méthode des deux réactifs

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,80 ml 0,80 ml 0,80 ml
Echantillon - - 0,05 ml
Calibrateur - 0,05 ml -
Eau distillée (R3*) 0,05 ml — —
Mélangez et, aprés 1-5 minutes d'incubation (a 37 °C), ajoutez:
| Réactif 2 | 0,20 ml | 0,20 ml 0,20 ml |

Mélangez et aprés exactement 1 minute d'incubation, lire I'absorbance initiale pour le blanc Ay, I'échantil-
lon A, et le calibrateur A.; Aprés 2 minutes exactement, lire 'absorbance finale du blanc A,,, de I'échan-
tillon As., et du calibrateur (standard) A..

Calculez I'absorbance résultante comme la différence entre 'absorbance finale et 'absorbance initiale (AA/min).
* Voir Note.

Mélangez et apres exactement 1 minute d'incubation, lire I'absorbance initiale pour le blanc A, I'échan-
tillon A, et le calibrateur A,. Aprés 2 minutes exactement, lire I'absorbance finale du blanc A, de
I'échantillon A, et du calibrateur (standard) A,

Calculez I'absorbance résultante comme la différence entre 'absorbance finale et 'absorbance initiale (AA/min).
* Voir Note.

CALCUL
AA_, /min —AA, /min
Créatinine (mg/dl) = —————— x C_,, = concentration du calibrateur

AA_jmin —AA /min
Remarque

La détermination de la créatinine sérique/plasmatique par la méthode de Jaffe n’est pas totalement spéci-
fique. Le picrate alcalin réagit également avec d’autres substances présentes dans la matrice du sérum.
Par conséquent, pour corriger les effets de matrice, il est recommandé d’effectuer un étalonnage en deux
points avec le calibrateur XL MULTICAL et le calibrateur de zéro (réactif R3). Le calibrateur de zéro est
utilisé comme blanc a la place de I'eau ou de la solution saline.

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 88,4 = umol/l

VALEURS ATTENDUES

Sérum™

Cordon 0,6—1,2 mg/dl 18-60a: Homme 0,9-1,3 mg/d|

Nouveau-né (1-4 j) 0,3-1,0 mg/di Femme 0,6—1,1 mg/dl

Nourrisson 0,2-0,4 mgy/dl 60-90 a: Homme 0,8-1,3 mg/d|

Enfant 0,3-0,7 mg/d| Femme 0,6-1,2 mg/dl

Adolescents 0,5-1,0 mg/di >90 a: Homme 1,0-1,7 mg/dl
Femme 0,6—-1,3 mg/dl

Urine™

Nourrisson 8-20 mg/kg/jour Adulte: Homme 14-26 mg/kg/jour

Enfant 8-22 mg/kg/jour Femme 11-20 mg/kg/jour

Adolescents 8-30 mg/kg/jour
Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive I'intervalle de référence pour
la population qu’il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme auto-
matique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification:

Sérum/plasma 0,020 mg/d|

Urine 0,38 mgy/d|

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité:

Sérum/plasma 30,0 mg/d|

Urine 600 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats sui-
vants ont été obtenus:

Répétabilité Moyenne| SD cv Répétabilité Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) |(mg/dl)| (%) (urine) (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Echantillon 1 1,34 0,015 | 1,10 Echantillon 1 56,2 0,73 | 1,31
Echantillon 2 3,34 0,042 | 1,24 Echantillon 2 125,2 1,70 | 1,36
Précision Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD CcVv
intermédiaire (sérum) | (mg/dl) |(mg/dl)| (%) intermédiaire (urine) | (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Echantillon 1 1,40 0,042 | 3,02 Echantillon 1 61,8 1,89 | 3,05
Echantillon 2 3,56 0,129 | 3,62 Echantillon 2 134,3 4,07 | 3,03
Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais déterminé
estde -1,9 % a la valeur cible de 1,38 mg/dl, -7,5 % a la valeur cible de 3,99 mg/dI pour le sérum, -12,2 %
a la valeur cible de 66,9 mg/dl et -14,2 % a la valeur cible de 141,4 mg/dl pour l'urine.

Comparaison )

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 CREATININE (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 149 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y =0,955x + 0,131 mg/dl r=0,996
Passing-Bablok'?:
y =0,973x + 0,111 mg/dl r=0,992

Interférences

Critere: Récupération & + 10 % de la valeur initiale de la concentration de créatinine dans I'échantillon

(sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n'interférent pas: hémoglobine jusqu’a 10 g/l, bilirubine jusqu’a 4 mg/dl, trigly-

cérides jusqu’a 850 mg/dl.

La céfoxitine, la céphalothine et le cyanokit (Hydroxocobalamine) peuvent entrainer des résultats fausse-

ment positifs dans le sérum ou le plasma® #1516,

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des
résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 505 nm par rapport
al'eau distillée est de 0,15.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut inter-
férer avec la détermination de la créatinine. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout inci-
dent grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

UFIl: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Attention

Mentions de danger:

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévere irritation des yeux.

Conseils de prudence:

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a I'eau.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

s
Les réactifs ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences |légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/060/26/A Date de révision: 7. 1. 2026



CREATININA

rba’

Métod t
N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido) ctoco monoreagente
R1: 4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml., Reagente em branco Calibrador (padrao) Amostra
BLT00022 CREA 500 Calibrador de zero R3: 1 x 10 ml, Reagente de trabalho 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
instrucdes de utilizacdo Amostra — _ 0.05ml
c € M Calibrador (padrao) - 0,05 ml -
2797 Agua destilada (R3*) 0,05 ml - -

UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagdo quantitativa fotométrica in vitro da creatinina no soro, plasma e urina
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao
rastreio, monitorizagdo da fungao renal e diagndstico de doengas renais. Apenas para utilizagéo pro-
fissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

A creatinina é um produto residual excretado pelos rins, principalmente por filtragcdo glomerular. A con-
centragdo de creatinina no plasma de um individuo saudavel é relativamente constante, independente da
ingestao de agua, do exercicio fisico e da taxa de produgdo de urina. Por conseguinte, o aumento dos
valores de creatinina plasmatica indica sempre uma diminui¢do da excrec¢éo, ou seja, uma fungéo renal
afetada. A depurag&o da creatinina € um bom indicador da taxa de filtragdo glomerular (GFR), que permi-
te uma melhor detecao de doencas renais e a monitorizagéo da fungéo renal. Para este efeito, a creati-
nina é medida simultaneamente no soro e na urina recolhidos durante um periodo de tempo definido. Os
niveis de creatinina sérica s6 comegam a subir quando a fung&o renal tiver diminuido pelo menos 50 %.

PRINCIPIO

A creatinina reage com o picrato alcalino para produzir um complexo vermelho-alaranjado (reagdo
de Jaffe). Trata-se de uma reacéo nao especifica e é provocada por muitas outras substancias. A es-
pecificidade do ensaio foi melhorada com a introdugao de um método cinético, mas os antibiéticos
cefalosporinicos continuam a ser interferentes importantes’23458,

Creatinina + &cido picrico —————» Complexo laranja-vermelho

Ataxa de formagédo do complexo ou a alteragdo da absorvancia, medida a 490-510 nm, é proporcional
a concentragéo de creatinina na amostra.

DESCRICAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Hidroxido de sédio 240 mmol/l
R2

Acido picrico 26 mmol/l

Calibrador de zero

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Hidroxido de sédio 183 mmol/l

Acido picrico. 5 mmol/l

PREPARACAO DOS REAGENTES

Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de
trabalho misturando 4 por¢des do reagente R1 com 1 por¢édo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler
a absorvancia a 490-510 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10%3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C.

Método dos dois reagentes

Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes sdo estaveis até a data de
validade a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechados, prote-
gidos da luz e sem qualquer contaminagao.

Método monoreagente

Estabilidade do reagente de trabalho: 4 semanas a 2-25 °C no escuro

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES
Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratdrio.
Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
épenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

oro.
Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.
Urina: Recolha de urina sem utilizagao de aditivos. Se a urina tiver de ser colhida com um conservante
para outros analitos, s6 pode ser utilizado acido cloridrico (14 a 47 mmol/l de urina, por exemplo, 5 ml
de HCla 10 % ou 5 ml de HCl a 30 % por litro de urina) ou acido bérico (81 mmol/l, por exemplo, 5 g por
litro de urina). Diluir as amostras de urina com agua redestilada numa proporgao de 1 + 19 e multiplicar
os resultados por 20.
Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegdo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponi-
veis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter
materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amos-
tras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugées do fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma’: 7 dias a 15-25 °C
dias a 2-8°C

3 meses a -20°C

Estabilidade na urina™ 2 dias a 16-25°C
6 dias a 2-8°C

6 meses a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se a utilizagdo de dgua destilada ou do rea-
gente R3 (calibrador de zero) como branco.

Frequéncia de calibragéo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo

« apdés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve
estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normaliza-
dos em relagédo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 492 (490-510) nm

Cuvete: 1 cm

Método dos dois reagentes

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,80 ml 0,80 ml 0,80 ml
Amostra - - 0,05 ml
Calibrador - 0,05 ml -
Agua destilada (R3*) 0,05 ml — —
Misture e, apds 1-5 minutos de incubacéo (a 37 °C), adicione:
| Reagente 2 | 0,20 ml | 0,20 ml | 0,20 ml |

Misture e, ap6s exatamente 1 minuto de incubacéo, ler a absorvancia inicial para o branco A, a amos-
tra Ay € 0 calibrador A.,. Exatamente apos 2 minutos, leia a absorvancia final do branco A, da
amostra A, e do calibrador (padréo) A..
P\a}lcull\‘ar a absorvancia resultante como a diferenga entre a absorvancia final e a inicial (AA/min).

‘er Nota.

Misture e, ap6s exatamente 1 minuto de incubag&o, ler a absorvancia inicial para o branco A, a amos-
tra A.m € o calibrador A,. Exatamente apés 2 minutos, leia a absorvancia final do branco A, da
amostra A, e do calibrador (padréo) A..
9\2}Icurl\?r a absorvancia resultante como a diferenga entre a absorvancia final e a inicial (AA/min).

‘er Nota.

CALCULO

AA_ /min —AA /min
Creatinina (mg/dl) = —— xC_, C_,, = concentrag&o do calibrador
AA_ /min — AA, /min
Observacao
A determinagéo da creatinina sérica/plasmatica através do método de Jaffe ndo é totalmente especi-
fica. O picrato alcalino reage também com algumas outras substancias presentes na matriz do soro.
Por conseguinte, para corrigir os efeitos da matriz, recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo de
dois pontos com o calibrador XL MULTICAL e o calibrador de zero (reagente R3). O calibrador de zero
é utilizado como branco em vez de &gua ou soro fisioldgico.

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 88,4 = umol/l
VALORES ESPERADOS

Soro™

Cordéo 0,6-1,2 mg/d| 18-60 a:  Masculino 0,9-1,3 mg/d|

Recém-nascido (1-4 d) 0,3-1,0 mg/d| Feminino 0,6-1,1 mg/d|

Infantil 0,2-0,4 mg/dl 60-90 a:  Masculino 0,8-1,3 mg/d|

Crianca 0,3-0,7 mg/dl Feminino 0,6—1,2 mg/dl

Adolescente 0,5-1,0 mg/d! >90 a: Masculino 1,0-1,7 mg/di
Feminino 0,6-1,3 mg/d|

Urina™

Infantil 8-20 mg/kg/dia Adulto: Masculino 14-26 mg/kg/dia

Crianca 8-22 mg/kg/dia Feminino 11-20 mg/kg/dia

Adolescente 8-30 mg/kg/dia

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sdo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratdrio podem diferir destes valores.

Limite de quantificagao:

Soro/plasma 0,020 mg/d|

Urina 0,38 mg/dl i

O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calcula-
da como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade:

Soro/plasma 30,0 mg/dl

Urina 600 mg/d|

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A precisdo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e preci-
sdo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

Repetibilidade Média DP cv Repetibilidade Média DP cv
(soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,34 0,015 | 1,10 Amostra 1 56,2 0,73 1,31
Amostra 2 3,34 0,042 | 1,24 Amostra 2 125,2 1,70 1,36
Precisao Média DP cv Precisao Média DP cVv
intermédia (soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,40 0,042 | 3,02 Amostra 1 61,8 1,89 | 3,05
Amostra 2 3,56 0,129 | 3,62 Amostra 2 134,3 4,07 | 3,03
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio determi-
nado é de -1,9 % no valor-alvo de 1,38 mg/dl, -7,5 % no valor-alvo de 3,99 mg/d| para o soro, -12,2 %
no valor-alvo de 66,9 mg/dl e -14,2 % no valor-alvo de 141,4 mg/dl para a urina.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 CREATININA (y) e um teste disponivel no mer-
cado (x) utilizando 149 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,955x + 0,131 mg/d! r=0,996
Passing-Bablok?:
y =0,973x + 0,111 mg/dl r=0,992

Interferéncias

Critério: Recuperagdo da concentracéo de creatinina na amostra (soro) sem substancias interferentes

num intervalo de 10 % do valor inicial.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 10 g/I, bilirrubina até 4 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/d|.

A cefoxitina, a cefalotina e o cyanokit (hidroxocobalamina) podem provocar resultados falsos positivos

No soro ou no plasma'® 1516,

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apresentar
resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 505 nm
em relagdo a agua destilada, é de 0,15.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinacao da creatinina. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Atencao
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagao cutanea.
H319 Provoca irritagao ocular grave.
Recomendagcao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protecdo/protegéo ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue
a enxaguar.
R2, R3
Os reagentes ndo sao classificados como perigosos.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/060/26/A Data de revisdo: 7. 1. 2026



rba’

REFERENCES / LITERATURA / IMTEPATYPA /| REFERENCIAS / NITEPATYPA /| REFERENCES / REFERENCIAS

® N o s wN =

N =)
N = O

13.
. Kroll MH, Elin RJ, Mechanism of cefoxitin and cephalothin interference with the Jaffé method for creatinine, Clin Chem 29, 12, 2044-2048, 1983.
15.
16.

Jaffé M. Ueber den Niederschlag, welchen Pikrinsaure in normalem Harn erzeugt und (iber eine neue Reaktion des Kreatinins. Z Physiol Chem 10: 391-400, 1886.

Fabiny DL, Ertinghausen G. Automated reaction-rate method for determination of serum creatinine with the CentrifiChem Clin Chem. 17: 696-700, 1971.

Bartels H, Bohmer M. Micro-determination of creatinine. Clin Chim Acta 32: 81-85, 1971.

Myers, G. L., Greg Miller, W., Coresh, J., Fleming, J., Greenberg, N. et al.: Recommendations for Improving Serum Creatinine Measurement, Clin. Chem. 52: 5-18, 2006.

Fridecky B. Program zlepSovani kvality méfeni sérového kreatininu, Klin. Biochem. Metab., 14 (35), No.3: 173-176, 2006.

Bowers, L. D., Wong, E. T. Kinetic serum creatinine assays. II. A critical evaluation and review, Clin. Chem. 26: 555, 1980.

Guder W, Fonseca-Wollheim W, Ehret W, et al. Die Qualitét Diagnostischer Proben, 6. Aufl. Heidelberg: BD Diagnostics, 2009.

Newman DJ, Price CP. Renal function and nitrogen metabolites. In: Burtis CA, Ashwood ER, editors. Tietz Textbook of Clinical Chemistry. 3rd ed. Philadelphia: W.B Saunders Company: 1204-1270, 1999.
Thomas L. Clinical Laboratory Diagnostics. 1st ed. Frankfurt: TH-Books Verlagsgesellschaft: 366-374, 1998.

. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Burtis CA. Ashwood. ER. Bruns. DE; 5th edition. WB Saunders Comp.. 2012.
. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. Rifai N. Horvath AR. Wittwer CT; 8th edition. Elsevier. 2019.
. Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure for method transformation. Application of linear regression procedures for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin

Chem Clin Biochem, Nov;26(11): 783-790, 1988.
Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry: recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug interference studies. Ann Clin Biochem 38, 376-385, 2001.

Wang P, Commentary on Impact of Cyanokit Administration on Point-of-Care Glucose and Laboratory Test Accuracy, Clin Chem 68, 4, 509-510, 2022.
Green AJE, Halloran SP, Mould GP, Barbour HM, Pritchard JL, Halloran MJ, Labib M, Interference by newer cephalosporins in current methods for measuring creatinine, Clin Chem 36, 12, 2139-2140, 1990.

USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢islo Cislo arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no katanory Kop naptum Mcnonb3osatb Ao MeguumnHckoe n3nenue AnNs AMarHoOCTUKK in vitro
REF Numero de catéalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Karanoxnuit Homep Homep naprii TepMiH npupaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use

Gtéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content

O6paTtnTech K MUHCTPYKLMW MO MPUMEHEHUIO Vyrobce Omezeni teploty Qbsah

VINW K MHCTPYKLMY 1O NMPUMEHEHNIO B 3MEKTPOHHOM BULE Vsrotosutens TemnepaTypHbIi AManasoH Copepsxatue
Dﬂ Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT/| contenido

Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BrpobHuk Temnepartypa 36epiraHHs Bmict

BMBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetdo

Veja as instrucdes de uso

elFU:

www.erba.com

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1S0 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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CREATININE

rba’

Kat. ¢. Nazov Balenie —
" " Reagencny blank Kalibrator Vzorka
RT: 4 x 100 ml, R2. 1 x 100 m,
BLT00022 CREA 500 R3 nulovy kalibrator: 1 x 10 ml, navod na pouzitie Pracovny roztok 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,05 ml
@ c € 2707 | IVD | Kalibrator - 0,05 ml -
Destilovana voda (R3*) 0,05 ml - -

UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kreatininu v ludskom sére,
plazme a mod&i na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je ur¢ena
na screening a monitorovanie funkcie obliciek a diagnostiku ochoreni obligiek. Iba na odborné pouzitie
v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinin je odpadny produkt vylu¢ovany oblickami, predovsetkym glomerularnou filtraciou. Kon-
centracia v plazme zdravého ¢loveka je pomerne stéla, nezavisla od prijmu vody, fyzickej namahy
a rychlosti produkcie mocu. Zvysené hodnoty kreatininu v plazme preto vzdy ukazuju na znizené
vyluCovanie, t. j. na zhorsenu funkciu obliciek. Clearance kreatininu je dobrym ukazovatefom rychlosti
glomerularnej filtracie (GFR), ktory umozZiiuje lahsie odhalit ochorenie obliCiek a sledovat ich funkciu.
Na tento Ucel sa kreatinin meria sucasne v sére a moci nazbieranom za urciti dobu. Hladina sérového
kreatininu nezacne stupat, pokym sa funkcia obli€iek neznizi aspori o0 50 %.

PRINCiP METODY
Kreatinin reaguje s alkalickym pikratom za vzniku oranZovo-¢erveného komplexu (Jaffeho reakcia).
Ide o nespecificku reakciu, ktord vyvolava mnozstvo dal$ich latok. Specifickost testu bola zlepse-

na zavedenim kinetickej metddy, av$ak cefalosporinové antibiotika su stale hlavnymi interferenta-
mi|,2 3‘4‘5,6_

Kreatinin + kyselina pikrovd ———— oranZovo-Gerveny komplex

Rychlost tvorby komplexu alebo zmena absorbancie, meranej pri vinovej dizke 490-510 nm, je Gmer-
na koncentracii kreatininu vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Hydroxid sodny 240 mmol/l
R2

Kyselina pikrova 26 mmol/l
R3 Standard
Nulovy kalibrator

ZLOZENIE REAKCENEJ ZMESI
Hydroxid sodny 183 mmol/l
Kyselina pikrova 5 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenént metédu sa pripravi
zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 490-510 nm,
zakladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Dvojreagenc¢na metéda

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetiom
a kontaminaciou.

Jednoreagenéna metéda

Stabilita pracovného roztoku: 4 tyzdne pri 2-25 °C v tme

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouZivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Mo¢: Moc¢ zbierajte bez pouzitia aditiv. Ak sa ma mo¢ odoberat s konzervans pre iné analyty, je mozné
pouzit iba kyselinu chlorovodikovu (14 az 17 mmol/l v mo¢i, napr. 5 ml 10 % HCl alebo 5 ml 30 % HCI
na liter mocu) alebo kyselinu boritd (81 mmol/l, napr. 5 g na liter mocu). Vzorky mocu zriedte redesti-
lovanou vodou v pomere 1 + 19 a vysledky vynasobte 20.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typy odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSetkych vyrob-
cov Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov moézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat
v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach
(Systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme™: 7 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
3 mesiace pri -20 °C
Stabilita v mo¢i”: 2 dni pri 15-25°C
6 dni pri 2-8°C
6 mesiacov pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuca XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda alebo &inidlo R3
(nulovy kalibrator).

Frekvencia kalibracie: odpor¢a sa vykonavat kalibraciu:

 pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporu¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria.
Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit
napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podra ID/MS.

POSTUP MERANIA
Vinova dizka: 492 (490-510) nm
Kyveta: 1 cm

Dvojreagenéna metéda

Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,80 ml 0,80 ml 0,80 ml
Vzorka - - 0,05 ml
Kalibrator - 0,05 ml -
Destilovana voda (R3*) 0,05 ml - -
Premiesa sa a po 1-5 min. inkubécie (pri 37 °C) sa prida:
| Cinidlo 2 | 0,20 ml | 0,20 ml | 0,20 ml |

PremieSa sa a presne po 1 minute inkubacie pri 37 °C sa zmeria pociatocna absorbancia blanku
Ay, vzorky A,, a kalibratora (Standardu) A,,. Presne po 2 minutach sa zmeria kone¢na absorbancia
blanku Ay, vzorky A,, a kalibratora (Standardu) A,,. Vypocita sa zmena absorbancie ako rozdiel medzi
konec¢nou a pociatoénou absorbanciou (AA /min).

*poznamka

PremieSa sa a presne po 1 minute inkubacie pri 37 °C sa zmeria pociatocna absorbancia blanku
A, vzorky A,, a kalibratora (Standardu) A,,.. Presne po 2 mindtach sa zmeria kone¢na absorbancia
blanku A, vzorky A,, a kalibratora (Standardu) A, Vypocita sa zmena absorbancie ako rozdiel medzi
konec¢nou a pociatocnou absorbanciou (AA /min.).

*poznamka

VYPOCET
(DA, /min - AA, /min)

Kreatinin (umoll) = ————  x C_, C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)
(DA, /min - AA /min)

Poznamka

Stanovenie sérového/plazmatického kreatininu Jaffeho metédou nie je uplne Specifické. Alkalicky
pikrat reaguje tieZ s niektorymi dal$imi latkami pritomnymi v matrici séra. Preto sa na korekciu matrice
odporuca vykonat' dvojbodov kalibraciu pomocou kalibratora XL MULTICAL a nulového kalibratora
(Cinidlo R3). Nulovy kalibrator sa pouziva ako blank namiesto vody alebo fyziologického roztoku.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 88,4 = umol/l
REFERENCNE HODNOTY

Sérum™

Pupoénik 53-106 pmol/l 18-60 rokov: Muzi 80-115 umol/l

Novorodenci (1—4 dni) 27-88 pmol/l Zeny 53-97 umol/l

Kojenci 18-38 pmol/l 60-90 rokov: Muzi 71-115 ymol/l

Deti 27-62 pmol/l Zeny 53-106 pmol/l

Adolescenti 44-88 pmol/l >90 rokov:  Muzi 88-150 pmol/l
Zeny 53-115 pmol/l

Mo¢™"

Kojenci 71-177 pmol/kg/dery Dospeli: Muzi 124-230 pmol/kg/den

Deti 71-194 pmol/kg/dery Zeny
Adolescenti 71-265 pmol/kg/deri

Odporuca sa, aby si kazdé laboratdrium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort
zaistuje laboratérne vySetrenie.

VVYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané vo
vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odlisovat.

97-177 pmol/kg/der

Dolna medza stanovitel'nosti:
Sérum/plazma: 1,76 pmol/l
Moé: 33,2 pymol/l

vena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:
Sérum/plazma: 2652 pmol/l
Mo¢: 53040 pmol/l

Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatelnos-
tou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli
ziskané nasledujuce vysledky:

Opakovatelnost’ Priemer SD cv Opakovatelnost’ Priemer SD cv
sérum (umol/l) | (umol/l) | (%) | (mog) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorka 1 118,6 1,31 [1,10 | |Vzorka1 4964 64,9 |[1,31
Vzorka 2 295,2 3,67 1,24 Vzorka 2 11071 150,0 | 1,36
Medzilahla Priemer SD cv Medzilahla Priemer SD cv
presnost’ (sérum) (umol/l) | (umol/l) | (%) presnost’ (mo¢) (umolll) | (umol/l) | (%)
Vzorka 1 1241 3,74 |3,02| |Vzorka1 5466 166,7 | 3,05
Vzorka 2 315,0 11,39 [ 3,62 | |Vzorka2 11872 | 359,5 | 3,03

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy na sérum a na mo¢. Stanoveny bias je -1,9 %
pre hodnotu 122 pmol/l a -7,5 % pre hodnotu 353 pmol/l pre sérum a -12,2 % pre hodnotu 5910 pmol/l
a-14,2 % pre hodnotu 12500 pmol/l pre mo¢.

Porovnanie

Hodnoty CREATININE, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komer¢ne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 149 (sérum)

Linearna regresia:

y =0,955x + 11,56 umol/l r=0,996

Passing-Bablok™:

y =0,973x + 9,81 umol/l r=0,992

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato¢nej hodnoty kreatininu vo vzorke (sérum) bez interferu-
jucich latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 10,0 g/l, bilirubin do 4 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Cefoxitin, cefalothin a cyanokit (hydroxokobalamin) mézu spésobit faloSne pozitivne vysledky v sére
alebo plazme™®141516,

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita Cinidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne
vysledky. Minimalna povolena absorbancia blanku pri 505 nm oproti destilovanej vode je 0,15.

- Vlysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stano-
venim kreatininu. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akykolvek za-
vazny incident, ku ktorému do$lo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spobsobuje vazne podrazdenie odi.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouZi-
vate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

2, R3
Cinidla nie s klasifikované ako nebezpeéné.
NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
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