CREATININE ENZYMATIC

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) VAVg\?e‘I\eYn;r:‘:OSEGE(DSgOEEBO) nm
N . Cuvette: 1
BLT00065 CREA ENZ 204 R1: 3200 mL, R2:3 x 18 mL, avete: 7 em
Reagent blank Calibrator Sample
@ c € | IVD | Reagent 1 0.90 mL 0.90 mL 0.90 mL
2797 Sample — - 0.02 mL
INTENDED USE Calibrator — 0.02 mL —
The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of creatinine in human se- Distilled water 0.02 mL — —
rum, 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 ~ Mix and incubate 3-5 min. at 37 °C. Measure absorbance A1 of the sample (A_, ), calibrator
use in clinical laboratory only. (A,,) and blank (A,). Then add:
CLINICAL SIGNIFICANCE | Reagent 2 | 0.30 mL | 0.30 mL | 0.30 mL |

Creatinine is a waste product excreted by the kidneys mainly by glomerular filtration. The concen-
tration 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 al-
ways 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

In the first reaction, creatinase and sarcosine oxidase are used in the enzymatic hydrolysis
of endogenous creatine to produce hydrogen peroxide (H,0,) that is eliminated by catalase.
Creatininase and 4-aminoantipyrine (4-AAP) are added, and only the creatine generated
from creatinine by creatininase is hydrolysed sequentially by creatinase and sarcosine oxi-
dase to produce hydrogen peroxide. This newly formed hydrogen peroxide is measured in a
coupled reaction catalysed by peroxidase, with N-ethyl-N-sulphopropyl-m-toluidine (TOPS)
as a chromogen'?2.

Creatininase

Creatinine + H,O B Creatine
Creatinase
Creatine + H,0 = Sarcosine + Urea
Sarcosine oxidase
Sarcosine + O, + H,0 = Glycine + HCHO + H,0,
Peroxidase
2H,0, + 4-AAP + TOPS = Quinone dye

The absorbance of the produced quinone dye at 530-560 nm is proportional to the creatinine
concentration in the sample.

RFAGENT DESCRIPTION AND COMPOSI'I;ION
R R

MOPS pH (7.5) 25 mmol/L MOPS (pH 7.5) 90 mmol/L
TOPS 0.5 mmol/L Creatininase 30 kU/L
Creatinase 10 kU/L Peroxidase 10 kU/L
Sarcosine oxidase 5 kU/L Sodium azide 0.5g/L
Catalase 3 kU/L
EDTA 1 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

MOPS pH (7.5) 41 mmol/L
TOPS 0.37 mmol/L
Creatinase 7.4 kU/L
Sarcosine oxidase 3.7 kU/L
Catalase 2.2 kU/L
Creatininase 7.4 kU/L
Peroxidase 2.5 kU/L
EDTA 0.7 mmol/L
Sodium azide 0.1g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at
530-560 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

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

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

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.
(S)nly the specimens listed below were tested and found acceptable.

erum.
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 commer-
cially 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 collec-
tion 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 -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 is recommended as blank
Calibration 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 re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective 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
standardized against to ID/MS.

Mix and incubate 5-10 min. at 37 °C. Measure absorbance A2 of the sample (A, ), calibrator
(A,) and blank (A,).

CALCULATION
- AAsam B AAm . .
Creatinine= ———— x C_, C_, = calibrator concentration
AAca\ - AAhI

UNIT CONVERSION
mg/dL x 88.4 = ymol/L

EXPECTED VALUES

Serum®:

01y 0.04-0.33 mg/dL
2-5y 0.04-0.45 mg/dL
6-9y 0.20-0.52 mg/dL
10y 0.22-0.59 mg/dL
Adult

Male 0.62-1.10 mg/dL
Female 0.45-0.75 mg/dL
Urine™:

Infant 8-20 mg/kg/day
Child 8-22 mg/kg/day
Adolescent 8-30 mg/kg/day
Adult:

Male 14-26 mg/kg/day
Female 11-20 mg/kg/day

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

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

Limit of quantification:

Serum/plasma 0.024 mg/dL

Urine 0.49 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 85.8 mg/dL

Urine 1716 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
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

Repeatability Mean SD Ccv Repeatability Mean SD cVv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL)| (%) (urine) (mg/dL) | (mg/dL)| (%)
Sample 1 1.08 0.009 | 0.86 Sample 1 106.5 0.90 | 0.85
Sample 2 3.36 0.018 | 0.53 Sample 2 2221 0.94 |0.43
Intermediate Mean SD cv Intermediate Mean sSb cVv
precision (serum)|(mg/dL) | (mg/dL)| (%) precision (urine) |(mg/dL)|(mg/dL)| (%)
Sample 1 1.13 0.040 | 3.58 Sample 1 70.2 1.25 [ 1.78
Sample 2 3.59 0.092 | 2.57 Sample 2 158.6 1.76 | 1.11
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is -3.2 %
at the target value 1.33 mg/dL, -1.5 % at the target value 3.94 mg/dL for serum, 3.0 % at the target
value 67.8 mg/dL and 2.0 % at the target value 143.7 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CREATININE ENZYMATIC (y) and a commer-
cially available test (x) using 147 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y=1.052x-0.033 mg/dL  r=0.997
Passing-Bablok?®:
y =1.043x-0.010 mg/dL  r=0.996

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 5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

Ca-dobesilate, Levodopa, Ethamsylate (Dicynone), N-acetylcysteine, Metamizole and Acetamino-
fen (Paracetamol) including its metabolite N-acetyl-p-benzoquinone imine may cause false-nega-
tive results in serum or plasma®'.11213,

Limitations:

Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Max-
imum allowable absorbance of the reagent blank measured at 546 nm against the distilled water
is 0.2.

High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with deter-
mination of creatinine. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent 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, R2
Reagents of the kit 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/046/26/A Date of revision: 26. 1. 2026



CREATININE ENZYMATIC

rba’

Kat, & Na Baleni POSTUP MERENI
at. c. azev aleni Vinova délka: 546 (530-560) nm
BLT00065 CREAENZ 204 E;\:,gd"k%%{];'hfz: 3x18mi, Kyveta: 1 cm
Reagencni blank Kalibrator Vzorek

@ c € | IVD | Cinidio 1 0,900 mli 0,900 ml 0,900 m

2797 Vzorek - - 0,020 ml
UCEL POUZITI Kalibrator — 0,020 ml —
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kreatininu v lidském séru, Destilovana voda 0,020 ml — _

plazmé a mo¢i na rliznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je ur¢ena
pro screening, monitorovani funkce ledvin a diagnostiku onemocnéni ledvin. Pouze pro odborné
pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinin je odpadni produkt vyluéovany ledvinami pfedevsim glomerularni filtraci. Koncentrace
v plazmé zdravého ¢lovéka je pomérné stala, nezavisla na pfijmu vody, fyzické namaze a rychlosti
produkce moci. ZvySené hodnoty kreatininu v plazmé proto vzdy ukazuji na snizené vylucovani,
tj. na zhorSenou funkci ledvin. Clearance kreatininu je dobrym ukazatelem rychlosti glomerularni
filtrace (GFR), ktery umoziiuje lépe odhalit onemocnéni ledvin a sledovat jejich funkci. K tomuto
ucelu se kreatinin méfi soucasné v séru a moci sbirané po urcitou dobu. Hladina sérového kreati-
ninu nezac¢ne stoupat, dokud se funkce ledvin nesnizi alespori 0 50 %.

PRINCIP METODY

V prvni reakci, kreatindza a sarkosinoxidaza hydrolyzuji endogenni kreatin za vzniku peroxidu
vodiku (H OL), ktery je eliminovan kataldzou. Po pfidani kreatinindzy a 4-aminoantipyrinu, pouze
kreatin vyfvoreny’ z kreatininu G¢inkem kreatinindzy je nasledné hydrolyzovan kreatindzou a sar-
kosinoxidazou za vzniku peroxid vodiku. Tento nové vznikly peroxid vodiku reaguje s N-etyl-N-sul-
fopropyl-m-toluidinem (TOPS) jako chromogenem za katalyzy peroxidazou'2.

Kreatininaza

Kreatinin + H,0 B Kreatin
Kreatinaza
Kreatin + H,O B Sarkozin + Mocovina
Sarkozinoxidaza
Sarkozin + O, + H,0 = Glycin + HCHO + H,0,
Peroxidaza
2H,0, + 4-AAP + TOPS # Chinonové barvivo

Absorbance vzniklého chinonového barviva pfi 530-560 nm je pfimo imérna koncentraci kreati-
ninu ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL

R1 R2

MOPS pH (7,5) 25 mmol/l MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l Kreatininaza 30 kU/
Kreatinaza 10 kU/I Peroxidaza 10 kU/I
Sarkozinoxidaza 5 kUi Azid sodny 0,59/
Katalaza 3 kU

EDTA 1 mmol/l

SLOZENI REAKCNI SMESI

MOPS pH (7,5) 41 mmol/l

TOPS 0,37 mmol/l

Kreatinaza 7,4 kU/l

Sarkozinoxidaza 3,7 kU/l

Katalaza 2,2 kU/l

Kreatininaza 7,4kU/l

Peroxidaza 2,5 kU/l

EDTA 0,7 mmol/l

Azid sodny 0,19/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 530-560 nm,
zakladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouZiti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred
svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzork( pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

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 moci, 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 moci nafedte
redestilovanou vodou v poméru 1 + 19 a vysledky vynasobte 20.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. PFi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé3: 7dnipfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
3 mésice -20 °C

Stabilita v moéi*: 2dnypfi  15-25°C
6 dni pfi 2-8°C
6 mésicl pfi  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda

Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

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

Promichéa se a po 3-5 min. inkubaci (pfi 37 °C) se zmé&fi A1 absorbance blanku A, vzorku A
a kalibratoru (standardu) A, . Pak se prida:

| Cinidlo 2 | 0,300 ml |

0,300 ml | 0,300 ml |

Promichéa se a po 5-10 min. inkubaci (pfi 37 °C) se zmé&Ffi A2 absorbance blanku A, vzorku A
a kalibratoru (standardu) A, .
VYPOCET
Asz' AAm
Kreatinin (umol/l) = ————— xC, C,, = hodnota v kalibratoru
kal AAbI

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

REFERENCNi HODNOTY

Sérumé:

0-1 rok 4-29 pymol/|
2-5 let 4-10 pmol/l
6-9 let 18-46 pmol/l
10 let 19-52 pmol/l
Dospéli:

muzi 55-96 pmol/l
Zeny 40-66 pmol/l
Mog”:

Kojenci 71-177 pmol/kg/den

Déti 71-194 pmol/kg/den

Dospivajici  71-265 pmol/kg/den
Dospéli:

muzi 124-230 pmol/kg/den
Zeny 97-177 pmol/kg/den

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajistuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

Dolni mez stanovitelnosti:
Sérum/plazma: 2,12 pmol/l
Moc¢: 43,4 pmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum/plazma: 7585 umol/l

Mo¢: 151700 pmol/l

Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Piresnost:

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

Opakovatelnost |Pramér| SD cv Opakovatelnost |Pramér| SD cv
(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) (mog) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorek 1 95,7 0,82 0,86 Vzorek 1 9410 79,6 | 0,85
Vzorek 2 297,3 1,58 0,53 Vzorek 2 19634 | 83,5 | 0,43
Mezilehla Pramér| SD cv Mezilehla Pramér| SD cv
presnost (sérum) | (umol/l) [ (umol/l) [ (%) presnost (mo¢) | (pmol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorek 1 100,0 3,58 3,58 Vzorek 1 6205 110,6 | 1,78
Vzorek 2 317,2 8,17 2,57 Vzorek 2 14019 | 1552 | 1,11
Spravnost

Byly pouzity dva riizné validované kontrolni materialy pro sérum a moc¢. Stanoveny bias je -3,2%
pro hodnotu 118 pmol/l a -1,5% pro hodnotu 348 umol/l pro sérum a 3,0% pro hodnotu 5990 pmol/l
a 2,0% pro hodnotu 12700 pmol/l pro mog¢.

Srovnani

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

Pocet vzorku (n) = 147 (sérum)

Linearni regrese:

y =1,052x — 2,92 pmol/l r=0,997
Passing-Bablok®:
y = 1,043x — 0,88 pmol/l r=0,996

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty kreatininu ve vzorku (sérum) bez interfe-

rujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 5,0 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/d|.

Ca-dobesilat, levodopa, etamsylat (dicynon), N-acetylcystein, metamizol a acetaminofen (para-

cetamol) v€etné jeho metabolitu N-acetyl-p-benzochinon iminu mohou zpusobit faleSné negativni

vysledky v séru nebo plazmg® 10111213,

Omezeni:

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zplsobit nespravné
vysledky. Minimalni povolena absorbance blanku pfi 546 nm proti destilované vodé je 0,2.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim kreatininu. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

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

vazny incident, ke kterému doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

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

CC/IFU/046/26/A Datum revize: 26. 1. 2026



KpeatnHmH anammarunueckum Liquid (C)

rba’

NPOLIEAYPA AHAJIU3A

H
Kat.Ne k Coper ynaKkoBkun [nuHa BoMHbI: 546 (530-560) HM
. - KioBeTa: 1 cm
X x
BLT00065 CREA ENZ 204 R R o
XonocTon peareHT Kanu6patop O6pasel

c € | IVD | PeareHT 1 0,90 un 0,90 un 0,90 un

2797 O6pasel - - 0,02 mn
NPUMEHEHUE KanuGparop - 0,02 mn -
Ha6op npeaHasHa4eH Ans in vitro poToMeTpU4ECcKOoro KorIM4eCTBEHHOTO OnpeAeneHns KpeaTuHHa B Cbi- [vcTUnnuposanHas Boa 0,02 mn — —
BOPOTKE, Masme KPoBM U MOYe YeroBeka Ha pasnuyHbIX aBToMaTuieckux aHanuaaropax. B codetamum = -
C OpYrMMU napameTpamu UCrofb3yeTcs AN CKPUHUHTA, MOHUTOPWHIA (YHKLMM MOYeK, AUarHOCTUKN Cwmewaiite 1 uHky6upyiite 3-5 muryt npu 37 °C. Mavepste nornoujerve A1 obpasua (A,g), kanupa-
noyeYHbIX 3a6oneBaHuit. TonbKo Ars NPoheccMoHanbHOro NPUMEHEHUS B KIMHUYecKoi naboparopui. Topa (A,,,,s) ¥ XonocToro pearexTa (A, ). 3atem fobassTe:
KINWHUYECKOE 3HAYEHUE N N | PeareHT 2 | 0,30 mn | 0,30 mn | 0,30 mn |
KpeaTuHuH — 310 NpoaykT MeTabonuama, BbIBOAUMbINA NOYKaMU B OCHOBHOM MyTeM Ky60o4koBoit hunb-
Tpaumu. KoHLEHTpauus KpeaTUHWHA B Mia3me KpoBW 300POBOTo YeroBeka JOCTaToOMHO NOCTOsIHHA U He Cwmeluatb 1 nHkybuposatb 5—10 MuH npu 37 °C. Uameputb normolueHve A2 obpasua (Aosp), kanubpa-
3aBUCUT OT NOTPebneHnst BoAb!, (OM3NYECKO Harpy3kn U CKOPOCTU BblAeneHns Modu. [oaToMy noBbl- Topa (A, ;) 1 xorocToro peareHTa (A, ).
LUEHHbIe 3HaYeHUs! KpeaTUHWHA B Masme BCEra CBUAETENbCTBYIOT O CHUXKEHUN ero BbIBEAEHUs], TO
€CTb O HapyLUeHUN PyHKLMK novek. KnnpeHe kpeaTuHUHa SIBIISIETCS XOPOLLUMM NokasaTerieM CKopocTu PACYET
Kkny6oukoBoii punsTpauum (CK®), 4To No3BonseT nyylle BbISBATL 3ab0neBaHns NoYek 1 KOHTPONUpPO- AA  -AA

- 'o6p. 'xon
BaTb MX (pyHKLMIO. [iNs 3TOro KpeaTMHWH N3MEPSIeTC OAHOBPEMEHHO B CbIBOPOTKE KPOBM 11 MOYE, CO Kpeatumh = X C..__ = KOHUEHTpaLWs KanuBpaTopa
6paHHbIX 32 onpeaeneHHbIn Nepuos BpeMeHW. YPoBeHb KpeaTHUHA B CbIBOPOTKE KPOBU HE HauYMHaeT AA DA kanu6 vanut
kanu6 xon

noBbIWATLCA A0 TeX Nnop, noka beHKLlMﬂ MoYeK He CHU3UTCA KaKk MUHUMYM Ha 50 %.

APUHUMIN METOOA

B nepBoit peakuum kpeaTuHasa 1 Capko3vHOKCUa3a Y4acTBYIoT B (hepMEHTATMBHOM MMApOnu3e aHAOTEH-
HOro kpeaTuHa ¢ obpasoBanuem nepekucy Bogopoaa (H,O,), kotopasi yaansietcs katanasoin. [Mocne yero
[[06aBnsATCA KpeaTuHUHa3a 1 4-aMUHoOaHTUNMPKH (4-AATT), 1 TONbKO KpeaTuH, 0GpasoBaHHbIN U3 KpeaTu-
HIHa KPeaTUHIHA30/4, NOCTEI0BaTENLHO MMPONN3YETCS KpeaTHa3oi 1 CapkosuHOKCUasoii ¢ obpasosa-
HIeM nepeku1cK Bofopoaa. ITOT HOBOOGPA30BaHHbINM NEPOKCIA BOAOPOAA U3MEPSIETCS B peakumi, kara-
nm3npyemoit nepokeuaasoit, ¢ N-atun-N-cynechonponus-m-tonymanHom (TOPS) B kadecTse xpomoreHa'?2.

KpeatuHasa
KpeatutuH + H,0 = KpeaTuH
KpeatuHasa
Kpeatut + H,0 = CapkosuH + MoyeBuHa
CapkoauHokenaasa
CapkoauH + O, + H,O = muynH + HCHO + H,0,
Mepokcupasa
2H,0, + 4-AAI + TOPS —— XWHOHOBbIV KpacuTernb

MornoLueHve obpasytoLerocs XMHOHOBOTO kpacuTens npv 530—-560 HM MPOMNOPLIMOHANbHO KOHLEHTpa-
Lumn KpeaTuHMHa B obpasLie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2

MOPS pH (7,5) 25 Mmonb/n MOPS (pH 7,5) 90 Mmonb/n
TOPS 0,5 mmonb/n KpeatuHuHasa 30 kKEn/n
KpeatuHasa 10 kKE@/n Mepokcupasa 10 kKEa/n
CapkosunHokcvaasa 5 kEn/n Asvp HaTpusi 0,5r/n
Karanasa 3 kEa/n
OATA 1 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECHU

MOPS pH (7,5) 41 mmonb/n
TOPS 0,37 mmonb/n
KpeaTtuHasa 7,4 xEp/n
CapkosnHokecraasa 3,7 kEp/n
Karanasa 2,2 kEp/n
KpeaTtuHuHasa 7,4 kEp/n
Mepokcnaasa 2,5 kEg/n
OATA 0,7 mmonb/n
Asng Hatpus 0,1r/n

NPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl ukne, roToBble K MCMONb30BaHMIO.

HEOBXOAUMBIE MATEPUAJbI (HE BXOOAT B KOMMJIEKT MOCTABKMW)

MoxHo ucnonb3oBath noboit npubop ¢ TemnepatypHbiM pexumom 37 0,5 °C, cnocobHbIn cHUTbIBATL
nornoLyexue npu 530-560 Hm, obLuee nabopaTopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

3PBA XL MYNbTUKATIMBPATOP 10x3, KaT.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA IMATONOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJTOMNA 10%5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE
Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPbITbIE peareHTbl COXPaHSAT CTabUIIBHOCTb A0 UCTEYEHNS
CpoKa roJHOCTH, yKa3aHHOro Ha aTuKeTke chniakoHa n Habopa.

MPEOBPA30OBAHUME EQUHUL USMEPEHUA
mr/an x 88,4 = MKMonb/n

OXUBAEMBIE 3HAYEHMA
CbIBOpOTKa®S:

0-1rog 0,04-0,33 mr/gn
2-5 net 0,04-0,45 mr/gn
6-9 ner 0,20-0,52 mr/gn
10 net 0,22-0,59 mr/an
Bapocnbie:

My>X4nHbI 0,62-1,10 mr/an
YKeHWuHb! 0,45-0,75 mr/gn
Movua’:

MnapeHubl 8-20 mr/kr/cyT

fetn 8-22 mr/kr/cyT

MopapocTkn 8-30 mr/kr/cyT
Bapocnble:

My>K4nHbI 14-26 wmr/kr/cyT
KeHLWMHBI 11-20 mr/kr/cyT

Kaxxpon nabopatopun pekoMmeHayeTcs BepunLmMpoBaThb ykadaHHble AnanasoHbl UNu onpeaeniTs cob-
CTBEHHble pebepeHCHbIe MHTepBanbl AN 06CyXMBaeMoi et nonynauum.

AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, copepxallmecs B 3TOM pasferne, ABMSoTCS penpeseHTaTUBHLIMM /15 aBTOMATUYECKOro aHa-
nusatopa ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balleit naboparopuu, MOryT OTNMYATLCS OT 3TUX
3HaYeHUi.

Npen T o onp
CblBOpOTKa/Nnasva 0,024 mr/gn
Moua 0,49 mr/on
Mpenen KonM4ecTBEHHOTO ONpeAeneHIs NPeACTaBSeT CoBGOM Camblii HU3KWI M3MEPUMbII YPOBEHb aHa-
nmTa. OH paccuynTLIBAETCA Kak onpeeneHHas akTMBHOCTb pasbasneHHoit npobkl npu CV <20% (n=30).

JIuHeHHOCTDL:
CobiBopoTka/nnasma 85,8 mr/an
Moua 1716 mr/gn

JIMHenHoCTb — 3TO MakcUMaribHas U3MepeHHas akTUBHOCTL C BOCCTaHOBIIEHMEM B npeaenax +10 % o1
TEOPEeTUYECKOro 3Ha4eHus.

BocnpoussoaMMocCTb:

Bocnpon3BoanMocTb ornpeaensinack ¢ NoMOLLbO KOHTPOren BO BHYTPEHHEM NPOTOKOMe C MoBTopsie-
MOCTbIO (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHON BOCMPOU3BOAMMOCTbLIO (2 anMKBOTLI 3a MPOTOH, 2 NPOroHa B AeHb,
20 aHeit). Bbinu nonyyeHbl crneaytowme pesynsTaThbl:

PeareHTbl roToBbI K Mcnonb3oBaHuto. MNocne BCKpbITUA peareHTbl cTabunbHbI A0 UCT Cpoka
roAgHOCTM Npwu Temnepartype 2-8 °C, ecnu oHu XPpaHATCA B COOTBETCTBYHOLUMX YCIOBUSAX, TLATENbHO
3aKpbIThbl, 3aWMLLEHBI OT CBETa U HE 3arpA3HeHbI.

CBOP U NMOANrOTOBKA OBEPA3LI0B

PekomeHrayetcs cnenosath ctaHaapTy 1ISO 15189 n nabopaTopHbIM UHCTPYKLMSIM.

[ins c6opa 1 NoArotToBkM 06pa3LIOB UCMONbL3YITE TONMBKO NOAXOAALLME NPOBUPKM UMW KOHTENHEPb! ANst
cBopa.Tonbko nepedncneHHble Hxe obpasLibl Gbinv NPOTECTUPOBaHLI U MPU3HAHLI MPYEMIIEMbIMU.
CblBOpOTKA.

Mna3ma: B kKa4eCTBE aHTUKOArymnsiHTa A0MyCKaeTCsl NpUMEHeHNe nuTuii-renapuia unu K-OATA.
Moua: Cobepute mouy 6e3 ucnonb3oBaHus gobasok. Ecnu mova pgomkHa 6biTe cobpaHa ¢ KoHcep-
BaHTOM ANS APYrUX aHANMTOB, MOXHO MCMOMb30BaTb TOMbKO COMsHYo kucnoTy (o1 14 go 47 mmons/n
moum, Hanpumep, 5 mn 10 % HCl unm 5 mn 30 % HCI Ha 1 n Moym) unn GopHyto kucrnoTy (81 mmone/n,
Hanpumep, 5 r Ha 1 n mMoum). PasbaBbte 06pasLbl MOUM AUCTUNNUPOBAHHOW BOAOW B COOTHOLLEHWUU
1+ 19 1 yMHOXbTE pe3ynbraTbl Ha 20.

MepeuncnerHble TUMNbLI 06pa3LoB GbinNu NPOTECTUPOBAHLI C UCMONb3oBaHUEM npobupok Ans cbopa
06pasLoB, UMEBLUMXCA B NPofAaxe Ha MOMEHT TECTUPOBaHWs, T. €. Gbinu NPOTECTUPOBAHbLI HE BCE
nMetoLLmecs Npobupku Bcex npoussoanTeneit. Cuctemsl cbopa Npob pasHbix npounasoauTeneit MoryT
CoAepXaTb pasnuyHble MaTepuarnbl, YTO B HEKOTOPbIX CIy4Yasix MOXET NOBNUATb HA pe3yribTaTbl TECTU-
poBaHus. Mpu o6paboTke 0bpa3LOB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa obpasLoB) creayiite
VHCTPYKLMSM Npou3BoamnTens Npobupok.

Mepen npoBefeHnem aHanm3a LeHTpuUdyripyiiTe o6pasLbl, coaepallme ocaaok.

Moapo6Hyto MHGOPMaLMIO 0 BO3MOXHbBIX NOMexax Ans o6pasuoB cM. B pasfene "OrpaHnyeHnst MeTo-
na" v "MHtepdepupytoLme Belectsa".

C Th B p / 31 7 [Hel npu 15-25°C
7 OHet npun 2-8°C
3 mecqaua -20 °C
CrabunbHoOCTb B MoYe: 2 aHs npn 15-25°C
6 aHeit npun 2-8°C

6 mecsues npu -20°C

He ncnonb3oBatb KOHTAMUHUPOBaHHbIE OGDGSleI!

KAJIMBPOBKA

PekomeHayeTcs npoBoAUTb kanubposky ¢ nomoLlbio SPBA XL MYNBTUKANIMBEPATOPA.

Kanubposka no ABym Toukam (xonoctas npoba v kanubpatop); B kayecTse xonoctoro obpasia peko-
MEH/IyEeTCs UCMOMNbL30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOAY.

YacToTa kannbpoBKku: peKoMeHyeTCsi NPOBOANTL KanubpoBky

* nocne CMeHbl NapTun peareHToBs;

* B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHNAMM BHYTPEHHWX NPOLIEAYP KOHTPOMS KayecTa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[InA KOHTpONs KayecTBa PeKOMeHAyeTCs UCMONb3oBaTh KOHTPOMbHble maTtepuansi OPBA HOPMA
1 OPBA MATONOMMA.

KOHTporbHbIe MHTepBanbl U Npeaernbl A4oMkHbI BbiTb aaanTMpoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHUAMM
KaXaoW KOHKpPeTHoW naGopartopuu. [onydeHHble 3HaYeHWst [OMKHbI HaxOAUTLCS B nNpeadenax
yCTaHOBNEHHbIX WHTepBanoB. Kaxaas nabopatopus fomkHa paspaboTtaTb KOppekTUpylowmne Mepsbl,
KOTOPbIE [JOIMKHbI BbITb MPUHATBI, €CIIN 3HAYEHNA BLIXOAAT 3@ YCTaHOBMEHHbIe Npeaenb.
NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

HanHbin meton, APBA XL MYNIBTUKAJTMBPATOP 1 koHTponbHble maTtepuansl SPBEA HOPMA n 3PBA
MATONOIMA cTangapTUsnpoBaHbl No OTHOLWEHWMIO K ID/MS.

MosTopsieMocThL Cpepree| SD cv MNosTOpsiemocTb Cpepnee| SD cv
(cbiBOpOTKA) (mr/an) ((mrlan)| (%) (moua) (mr/an) |(mrian)| (%)
OGpaszey 1 1,08 0,009 | 0,86 OGpaszey 1 106,5 0,90 | 0,85
O6pasey 2 3,36 0,018 | 0,53 O6pasey 2 2221 0,94 0,43
MpomexyTo4Has c MpomexyTouHas

N penHee| SD cv ; Cp SD cv
wocr (cumoporka) | (Mran) |(rian)| (%) | |uoct (uous) | (urlan) |(wrlan) (%)
o] 1 1,13 0,040 | 3,58 O6paszey 1 70,2 1,25 | 1,78
O6pasey 2 3,59 0,092 | 2,57 O6pasey 2 158,6 1,76 1,11
TouHoCTb

Mcnonb3oBanuck ABa pasHbiX BanuAMPOBaHHbIX KOHTPOINbHLIX MaTtepuana Ansi CbIBOPOTKW KPOBU
1 Mo4u. CucTemMaTHeCcKoe OTKNOHeHWe cocTaBnseT -3,2 % npu uenesom 3Havenuu 1,33 mr/an, -1,5 %
npu LeneBom 3Ha4eHnn 3,94 mr/an ans cbiBopoTku kposu, 3,0 % npuv ueneBom 3HaveHun 67,8 mr/an
1 2,0 % npu uenesom 3HaveHun 143,7 mr/an Ans Moun.

CpaBHeHUue MeToauk

CpaBHeHWe Ha aBTOMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 Habopa KpeaTuHuH SHaumaTtuyeckui
Liquid (C) (y) ¢ kommepyeckum TecToMm (x) Ha 147 obpasuax (CbIBOPOTKa KpOBW) Aano creaytolime
pesynbrarbl:

TNuHeiinas perpeccus:

y =1,052x - 0,033 mr/an r=0,997

Perpecusi no MaccuHry-babnoky?®:

y =1,043x - 0,010 mr/an r=0,996

WUnTtepdepupyrowme Bewecrea

Kputepuii: BocctaHoBnerve B npegenax +10% OT MCXOAHOMO 3HAYEHWs! KOHLEHTPaLUU KpeaTuHWHA
B 0bpasLie (CbiBOpoTke) 6e3 BMeLLaTenbCcTBa MHTepepupyoLWmnX BELLECTB.

He BnnsiloT cneaytolimne Belectsa: reMorniobuH o 5 r/n, Gunupybun ao 40 mr/an, Tpurnuuepuasl Ao
850 mr/an.

Kanbuus-gobecunar, nesogona, aTamaunar (AMUMHOH), N-aueTUnUMCTenH, METaMIU30N W aLeTaM1HO-
¢heH (napauetamorn), Bkntoyast ero Meta6onut N-aueTun-n-6eH30XMHOH-UMUH, MOTYT BbI3BaTb MOXHO-
oTpuLaTenbHble pesynbTaThl B CbIBOPOTKE UK Niiaame Kposu 10111213,

OrpaHuvyeHuna meTtopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (Hanpumep, Npy NpeBbILLIEHUM TEMMNePaTypbl XpaHeH!s) MOryT AaTb HeBep-
Hble pe3ynbTaTbl. MakcuMarbHO [OnyCTUMOE MOTTIOLLEHNe XONOCTOro peareHTa, M3MepeHHoe Mpu
546 HM Mo OTHOLLEHWIO K ANCTUNNPOBaHHON BoAe, cocTasnsiet 0,2.

Bbicokasi KOHLEHTpaLWsi reMorno6uHa, GunupyouHa u TpUrnuLepuaoB B o6pasiie MOXET noMellaTb
onpeaeneHvo KpeatuHuHa. HeKOTOpre nekapcTBa TaKkKe MOryT BNuUATb Ha pesyrnbraTbl aHanusa.
Cwm. naparpad "MHTepdepupytolme Belectsa”.

MNPEAYMNPEXOEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTHU
TonbKo Ans AMarHOCTUKY in Vitro npodheccroHanbHo 06pasosaHHbIM crieumanuctom. O niobom cepbes-
HOM MHUMAEHTe, npousoLweawem c usgenvem, HeOﬁXO/:LI/IMO COOﬁLLLI/ITb npoun3BoauTeEnNto.

WUpeHTudukauma onacHocren B coorsercTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1, R2
PeareHTbl 13 Habopa He KnaccuhULMpyIOTCs kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
OBpaTtnTech k MECTHbIM 3aKoHOAATemNbHbIM TpeGoBaHNAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

BLT00065

Homep PY
®C3 2011/09958
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CREATININA ENZIMATICA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:3 x 50 ml, R2: 3 x 18 ml,
BLT00065 CREA ENZ 204 instrucciones de Uso

&

c € 2797
USO PREVISTO

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 parame-
tros, esta destinado a la deteccidn, el control de la funcién renal y el diagnéstico de enfermedades
renales. Solo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La creatinina es un producto de desecho excretado por los rifiones principalmente por filtracion
glomerular. La concentracion de creatinina en el plasma de un individuo sano es bastante cons-
tante, independientemente de la ingesta de agua, el ejercicio y la tasa de produccion de orina. Por
lo tanto, el aumento de los valores de creatinina plasmatica siempre indica una disminucién de
la excrecion, es decir, un deterioro de la funcion renal. El aclaramiento de creatinina es un buen
indicador de la tasa de filtracion glomerular (GFR) que permite detectar mejor las enfermedades
renales y controlar la funcién 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 empie-
zan a aumentar hasta que la funcion renal ha disminuido al menos un 50 %.

PRINCIPIO

En la primera reaccion, la creatinasa y la sarcosina oxidasa se utilizan en la hidrélisis enzimatica
de la creatina endégena para producir peroxido de hidrégeno (H,0,) que es eliminado por la cata-
lasa. Se anaden creatininasa y 4-aminoantipirina (4-AAP), y s6l0 la creatina generada a partir de
la creatinina por la creatininasa es hidrolizada secuencialmente por la creatininasa y la sarcosina
oxidasa para producir peréxido de hidrégeno. Este perdxido de hidrégeno recién formado se mide
en una reaccioén acoplada catalizada por peroxidasa, con N-etil-N-sulfopropil-m-toluidina (TOPS)
como cromégeno™2.

Creatininasa

Creatinina + H,0 Creatina

Creatinasa .
Sarcosina + Urea

Creatina + H,0O
Sarcosina oxidasa

Sarcosina + O, + H,O Glicina + HCHO + H,0,

Peroxidase

47 Yvy

2H,0, + 4-AAP + TOPS Colorante quinona

La absorbancia del colorante quinona producido a 530-560 nm es proporcional a la concentraciéon
de creatinina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2
MOPS pH (7,5)

25 mmol/l MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l Creatininasa 30 kU/Il
Creatinasa 10 kU/I Peroxidasa 10 kU/I
Sarcosina oxidasa 5 kU/l Azida sodica 0,59/
Catalasa 3 kUl
EDTA 1 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

MOPS pH (7,5) 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Creatinasa 7,4 kU/l
Sarcosina oxidasa 3,7 kU/l
Catalasa 2,2 kUl
Creatininasa 7,4 kU/l
Peroxidasa 2,5kU/l

0,7 mmol/l
Azida sddica 0,149/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

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 530-560 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. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

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 eti-
queta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de
abrir, el reactivo es estable 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.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

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. ej. 5 ml de HCl al 10 %
0 5 ml de HCl al 30 % por litro de orina) o acido bérico (81 mmolll, 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 mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, 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 interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 7diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses -20°C
Estabilidad en orina®: 2diasa 15-25°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); se recomienda agua destilada en blanco Frecuencia
de calibracién: 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 la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se situan fuera de
los limites definidos.

rba’
TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 546 (530-560) nm

Cubeta: 1 cm

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0,90 ml 0,90 ml 0,90 ml
Muestra — — 0,02 ml
Calibrador - 0,02 ml -
Agua destilada 0,02 ml — —

Mezcle e incube 3-5 min. a 37 °C. Mida la absorbancia A1 de la muestra (A,
y del blanco (A,)). A continuacion, afiada:

| Reactivo 2 | 0,30 ml | 0,30 ml | 0,30 ml |

Mezcle e incube 5-10 min. a 37 °C. Mida la absorbancia A2 de la muestra (A_, ), del calibrador
(A,) y del blanco (A,).

CcALcuLo

), del calibrador (A )

'sam

AA,,- DA,
_

Creatinina = C C_,, = concentracién del calibrador

cal

AAca\_AAhI
CONVERSION DE UNIDADES
mg/d| x 88,4 = umol/l
VALORES ESPERADOS

Suero®:

0-1a 0,04-0,33 mg/dl
2-5a 0,04-0,45 mg/dl
6-9a 0,20-0,52 mg/dl
10a 0,22-0,59 mg/dl
Adultos:

Hombres 0,62-1,10 mg/d|
Mujeres 0,45-0,75 mg/d|
Orina’:

Infantil 8-20 mg/kg/dia
Nifo/a 8-22 mg/kg/dia
Adolescente 8-30 mg/kg/dia
Adultos:

Hombres 14-26 mg/kg/dia
Mujeres 11-20 mg/kg/dia

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién
que evalla.

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 0,024 mg/dl

Orina 0,49 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 85,8 mg/dl
Orina 1716 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné 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 obtuvie-
ron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD cv Repetibilidad Media SD cv
(suero) (mg/dl) [(mg/dl)| (%) (orina) (mg/dl) [(mg/dl)| (%)
Muestra 1 1,08 | 0,009 | 0,86 Muestra 1 106,5 | 0,90 | 0,85
Muestra 2 3,36 | 0,018 | 0,53 Muestra 2 222,1 | 0,94 | 0,43
Precision Media SD cv Precision Media SD cv
intermedia (suero) | (mg/dl) |(mg/dl)| (%) intermedia (orina) | (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Muestra 1 1,13 [ 0,040 | 3,58 Muestra 1 70,2 1,25 | 1,78
Muestra 2 3,59 0,092 | 2,57 Muestra 2 158,6 1,76 1,11
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo deter-
minado es de -3,2 % en el valor objetivo de 1,33 mg/dl, -1,5 % en el valor objetivo de 3,94 mg/d|
para el suero, 3,0 % en el valor objetivo de 67,8 mg/dl y 2,0 % en el valor objetivo de 143,7 mg/d|
para la orina.

Comparacion i

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CREATININA ENZIMATICA (y) y una prue-
ba disponible comercialmente (x) usando 147 muestras (suero) dio los siguientes resultados:
Regresion lineal:

y=1,052x-0,033 mg/dl  r=0,997
Passing-Bablok®:
y =1,043x- 0,010 mg/dl  r=0,996

Interferencias

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

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, tri-
glicéridos hasta 850 mg/dl.

El Ca-dobesilato, la Levodopa, el Etanamilato (Dicinona), la N-acetilcisteina, el Metamizol y el
Acetaminofeno (Paracetamol), incluido su metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina, pueden cau-
sar resultados falsos negativos en suero o plasma®!%1213,

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 546 nm frente al agua destilada es de 0,2.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina vy triglicéridos en la muestra puede in-
terferir en la determinacion de la creatinina. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase
el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

R1, R2

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
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KPEATUHIH ®EPMEHTHUA

rba’

" NPOLIEAYPA BUKOHAHHA AHANI3Y
Kat. Ne MakyBaHHA BmicT nakyBaHHa LloBxuHa xBuni: 546 (530-560) HM
R1:3 x50 Mn, R2: 3 x 18 M Kiogera: 1 cm
BLT00065 CREA ENZ 204 ; il ’
- - IHCTpykuiA 13 ButkopuicTaiia | PeareHT 6naHk Kanibpatop 3pasok
® #y H.aLJ,IOP-!aJ'IbHI/IlI/I 3HaK . c € IVD PeareHT 1 0,90 mn 0,90 mn 0,90 mn
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797 3pasok - - 0,02 mn
MNPU3HAYEHHSA Kani6patop - 0,02 mn -
Habip npuaHayeHnii Ans in vitro pOTOMETPUYHOTO KiNlbKiCHOTO BUSHAYEHHS KpeaTUHiHY B CUpoBaTLi, nnasmi [Oucr. Boga 0,02 mn — —

Ta cevi NOAVHMN Ha Pi3HNX aBTOMATUYHKX cucTemax. Y koMBiHaLlii 3 iHWMMKY NOKa3HMKaMK BUKOPUCTOBYETb-
CS ANt CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY hYHKLIiT HUPOK Ta AiarHOCTUKM 3aXBOPIOBaHb HUPOK. MpuaHaveHo Tinbku Ans
NpogecinHOro BUKOPUCTaHHS B KNiHiYHUX NabopaTtopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

KpeaTuHiH — ue npogykT 06MmiHy, SKUii BUBOAWUTLCH HUPKaMK NEPEBAXKHO LUMSXOM FMOMEPYNAPHOI (inb-
Tpauii. KoHueHTpauis kpeaTuHiHy B nnasmi 300poBOi NIOAMHW BiAHOCHO cTabinbHa Ta He 3anexuTb Bif
CrOXWUBaHHS BOAM, (Pi3NYHOTO HaBAHTAXEHHS UM LUBWAKOCTI YTBOPEHHS cevi. ToMy MiaBuWLLEH 3HaYeHHs
KpeaTuHiHy B nna3mi 3aBxam cBif4aTh NPO 3MEHLLEHHS! 10ro BUAINEHHS, TOGTO NPo NopyLeHHs yHKLiT H1-
pok. KnipeHc kpeaTuHiHy € XOpoLIMM NoKa3HUKOM LUBWAKOCTI kny6oukoBoi dinstpauii (GFR), Wwo fAo3sonse
GinbLL TOYHO BUSIBMSITW 3aXBOPIOBAHHSA HUPOK Ta KOHTPOMOBaTH X (OyHKLUit0. [INs LbOro KpeaTuHiH BU3Ha-
4alTb OAHOYACHO B CUPOBATLIi Ta cevi, 3ibpaHili 3a BU3Ha4YeHWI NPOMIKOK Yacy. PiBeHb kpeaTuHiHy B cupo-
BaTLi NOYMHAE NiABULLYBATWUCS NMULLIE MICNSA TOro, SIK PYHKList HUPOK 3MEHLWMNach WoHanmMeHLe Ha 50 %.

APUHUMN

Y nepuiit peakujii BUKOPUCTOBYIOTLCS KpeaThHasa Ta Capko3vHoBa okcuaasa Ana hepMeHTaTUBHOrO ria-
ponisy eHAOoreHHOro KpeaTuHy 3 YTBOpeHHAM nepekucy BoaHio (H,0,), AKuii 3HELLKOAXYETbCA kaTanasoto.
Micns uboro AoAakTh KpeaTuHiHasy Ta 4-amiHoaHTunipuH (4-AAT), i TinNbku KpeaTuH, yTBOPEHUIn 3 kpeaTu-
HiHy 32 10NOMOTOI0 KpeaTWHIHa3W, NOCIA0BHO MAPONI3yETbCA KPEaTUHA30K0 Ta CapKO3VMHOBOIO OKCUAA30t0
3 YTBOPEHHSIM Nepekncy BOAHIO. Lleit HOBUIA Nepeknc BOAHIO BU3HAYAETLCA Y 3B'A3aHil peakuii, kataniso-
BaHiit nepokcuaasolo, 3 BukopuctaHHsaM N-etun-N-cynbgonponin-m-tonyiauHy (TOPS) sik xpomoreHy'2.

KpeatuHinasa

KpeatuHin + H,0 B KpeaTuH
KpeaTuHasa
KpeatuH + H,0 > CapkosuH + CevoBuHa
Capko3uHokcuaasa _
CapkoauH + O, + H,0 B> niynH + HCHO + H,0,
Mepokcuaasa
2H,0, + 4-AAP + TOPS = XiHOHOBUIA GapBHIK

MornuHaHHs oTpUMaHoro XiHoHoBoro GapsHuka npu 530-560 HM NpomnopLiiiHe KOHLEHTpaLlii KpeaTuHiHy
y 3pasky.

CKIAQL PEATEHTIB
R1

R2

MOPS pH (7,5) 25 mmonb/n MOPS (pH 7,5) 90 mmonb/n
TOPS 0,5 mmonb/n KpeatuHasza 30 kOa/n
KpeatnHasa 10 kOa/n Mepokcupasa 10 kOa/n
CapkosuHokcuaasa 5kOa/n Asug HaTpito 0,5r/n
Karanasa 3 kOa/n

EDTA 1 mmonb/n

CKINA[ PEAKLIWHOI CYMILLI

MOPS pH (7,5) 41 mmonb/n

TOPS 0,37 mmonb/n

KpeatuHasa 7,4 xOp/n

CapkosuHokcvaasa 3,7 xOa/n

Kartanasa 2,2 xOp/n

KpeatuHiHaza 7,4 xOp/n

Mepokcupasa 2,5 kOp/n

EDTA 0,7 mmons/n

Asup HaTpito 0,1r/n

nMiAroToBKA PABOYUX PO3YUHIB
PeareHTv piaki, roToBi 10 BUKOPUCTaHHS.

HEOBXIAHI MATEPIAINU (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHA)

MoxHa BUKopuCTOBYBaTU ByAb-SikWiA Npunaz 3 koHTponem Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3aaTHUiA 34nTyBaTH
nornuHanHs npu 530-560 HM, 3aranbHe nabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x%3, Kart. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABIIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesBiakputi peareHTn cTabinbHi A0 3aKiHY€HHs1 TepMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HA4YEHOrO Ha NMSLIL| Ta eTUKeTL
Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHsi npu Temnepatypi 2—-8 °C.

PeareHTy rotosi o BUKOpUCTaHHs. [icns BigkpuUTTa peareHT cTabinbHUin 40 3aKiHYEHHS TEPMiHY NpuaaTt-
HOCTi Npy Temnepartypi 2—8 °C 3a yMOBY 36epiraHHs 3@ HaNeXHNX YMOB, PETENbHO 3aKPUTUMM, 3aXMLLIEHN-
Mu Bif cBiTna Ta 6e3 Gyab-skoro 3abpyaHEHHS.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHgoBaHo goTtpumysatucst Bumor ISO 15189 Ta iHcTpykuiit naboparopii.

[ins 3a6opy Ta niaroToBKu 3pa3kiB BUKOPUCTOBYIATE NULLIE BiANOBiAHI Npobipkn abo KoHTENHepw.
[onycTMMMK BBaXaKOThCA NMULLE HIKYE3a3HAYEHT TUMKU 3paskiB:

Cuposarka.

Mnasma: nnasma Li-renapun ta K-EQTA.

Ceua: 36upatu 6e3 nobaBok. SKLO HeO6XiAHO BUKOPUCTOBYBATY KOHCEPBAHT Ans iHLWKUX aHaniTie, gonyc-
KaeTbCst nuLe: xnopuaHa kucnora (14—47 mmons/n cevi, Hanpuknag 5 mn 10 % HCl abo 5 mn 30 % HCl Ha
1 1 ceui), 6GopHa kucrnota (81 Mmonb/n, Hanpuknag 5 r Ha 1 n cedi).

3pasku cedi HeobXiAHO PO3BOANTH PEAVCTUIBLOBAHOIO BOAOH Y CMiBBIAHOLLEHHI 1+ 19, OTpUMaHUil peayrnb-
TaT NOMHOXNTK Ha 20.

BkasaHi Tvnu 3paskiB 6ynu npoTecToBaHi 3 BUKOPUCTAHHSIM MEBHUX KOMEPLINHO AOCTYMHUX NpoGipok Ha
MOMEHT [OCHiKEHHs!; TOGTO He BCi HasiBHi Ha PUHKY cuctemu Bynu nepesipeHi. Cuctemm 36opy Kposi
Pi3HUX BUPOGHWMKIB MOXYTb MICTUTK Pi3Hi MaTepianu, siki iHKonM MOXyTb BMIMBaTU Ha peaynbtatu. [ig vac
po6oTu 3 nepBUHHUMYK Npobipkamu (cuctemamu 3abopy 3paskis) cnif AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIN BUPOG-
HuKa npoBipok.

3pasku 3 HasiBHUMM ocaflamn HeobXiAHO LIEHTpUMYryBaTh Nepea BUKOHAHHSM aHaniay.

[etanbHa iHdopmaLis WoA0 MOXNMBKX iHTepdepeHLiit HaBeaeHa y poaaini 0BMEXeHHs Ta BMUB CTO-
POHHIX PEYOBWH.

CrabinbHicTb y cupoBartui/nnasmi’: 7 poHiB npn 15-25°C
7 poHiB npn 2-8°C
3 micsui npu -20 °C
CrabinbHicTb y ceui’: 2 fHi npn 15-25°C
6 gHiB npn 2-8°C
6 micsiui npu -20°C

He BukopucToByiiTEe KOHTaMIHOBaHI 3paku.

KANIBPYBAHHA

PekoMeHAyeTbCS NPOBOANTY kaniGpyBaHHs 3a Jonomorolo kanibpatopa XL MULTICAL.

KanibpyBaHHs y ABi Touku (GnaHk Ta kaniépaTop); AMCTUNBLOBaHY BOAY PEKOMEHA0BAHO BUKOPUCTOBYBATH
AK GnaHK.

YacToTa KanibpyBaHHs: pekoMeHAYETLCSH BUKOHYBATH KaniGpyBaHHs

 nicns 3MiHu napTii peareHTy

* BIANOBIAHO A0 BMUMOT NpoLeAyp BHYTPILLHBLOTO KOHTPOMIO AKOCTI

KOHTPOJIb AKOCTI

[1lns KOHTpOMIO SIKOCTi pekomMeHAyeTbCsi BukopuctoBysat ERBA NORM Tta ERBA PATH.

IHTepBanu KOHTPOSO Ta AONYCTUMI Mexi MOBWUHHI ByTU aaanToBaHi BIAMOBIAHO 4O BUMOT KOXHOI OKpe-
Moi naboparopii. OTpUMaHi 3Ha4eHHsi MaroTb NOTPaNMNT B yCTaHOBNEHI iHTepBanu. KoxHa naboparopis
NOBUHHA BCTAHOBUTM KOPUryBarbHi 3axoau, siki Crlifl 3aCTOCOBYBATH, SIKLIO 3HAYEHHSI BUXOASTb 3@ MEXi
[0MyCTUMMX NIMITIB.

BIACTEXXYBAHICTb
Llet meTop, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaHgapTusoBaHi
BigHocHo ID/MS.

3wmilwaiite Ta iHkybyiiTe 3—5 xBUnuH npu 37 °C. Bumipsiite abcopbuio A1 3pa3ka (A,
Ta xonoctoro posquHy (A,). MoTim aopainTe:

| 0,30 M5

, kanibpatopa (A _,)

sam)

| Pearent 2 0,30 mn | 0,30 Mn |

Mepewmiwaiite Ta iHkybyiite 5-10 xBunuH npu 37 °C. Bumipsiite abcop6uio A2 3paska (A,

), kani6paTopa
'sam
(A.,) Ta xornocToro poguuHy (A,).

PO3PAXYHOK
DA~ DA,

KpeatuhiH = —— x C_, C_,, = koHUeHTpaLia kanibpatopa
DA, - DA,

NEPETBOPEHHA OAMHULUDb
mr/an x 88,4 = MKmonb/n

OUYIKYBAHI 3HAYEHHA

Cuposarka®:

0-1p 0,04-0,33 mr/gn
2-5p 0,04-0,45 mr/gn
6-9 p 0,20-0,52 mr/gn
10p 0,22-0,59 mr/gn
[Hopocnwii:

Yonosik 0,62-1,10 mr/gn
XKiHka 0,45-0,75 mr/gn
Ceua’:

Hemognsi 8-20 mr/kr/aeHb
OutnHa 8-22 mr/kr/neHb
MigniTok 8-30 mr/kr/aeHb
[Hopocnwii:

Yonosik 14-26 mr/kr/peHb
XKiHka 11-20 mr/kr/peHb

PekomeHpayeTbes, W06 koxHa nabopaTopis nepesipsina Len Aiana3oH abo BusHavana peepeHTHUi iHTep-
Ban Ans nonynsuii, sky BoHa o6cnyrosye.

AHAJITUYHA NPOAYKTUBHICTb
[aHi, Wo MicTaTbCA B LbOMY pO3dini, € PEnpe3eHTaTUBHUMU Ansi poGOTW aBTOMATUYHOI cCUCTEMMU
ERBA XL-640. [laHi, oTpumaHi y BaLuiii nabopaTopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif LNX 3Ha4eHb.

Mexxa Ki i L]
Cuposartka/nnasma 0,024 mr/gn
Ceua 0,49 mr/gn

Mexa KinbKiCHOro BU3HaYeHHs SIBMsie COBO0 HaWHKYMIA BUMIpIOBaHUI piBeHb aHaniTy. BoHa pospaxosy-
€TbCS SIK BUSHAYeHa aKTUBHICTb PO3BEAEHOro 3paska 3 koediuieHTom Bapiauii (CV) <20 % (n=30).
JiniAnicTb:

Cuposartka/nnasma 85,8 mr/an

Ceua 1716 mr/gn

NiHifHICTb — Lie HaiBULLA BUMIPSIHA aKTVUBHICTb 3 BiAHOBINEHHAM y Mexax +10 % Bif TEOPETUHHOTO 3HAYEHHS.

BigTBOprOBaHICTb:
MpeuusinHiCTb BU3Ha4anu 3a JONOMOrOK KOHTPOSIIB 3@ BHYTPILUHIM NPOTOKOMIOM 3 MOBTOPOBaHICTIO (N=20)
Ta NPOMIXXHOIO TOYHICTIO (2 anikBOTY Ha aHanis, 2 aHanisu Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu oTpumani Taki pesynsraTu:

MosTop ictb |Cep SD cv MoeTopioBaHicTe  |Cepeane| SD cv
(cupoBoTka) (mrian) | (mr/pn) | (%) (ceva) (mrign) | (mrian) | (%)
3pa3sok 1 1,08 0,009 | 0,86 3pa3sok 1 106,5 0,90 0,85
3pasok 2 3,36 0,018 | 0,53 3pasok 2 222,1 0,94 | 0,43
MpowmixHa TouHicTb |Cepeane| SD cv Mp TOYHicThL |Cep SD cv
(cupoBoTka) (mrign) | (mrign)| (%) (ceua) (mrign) | (mrian)| (%)
3pasok 1 1,13 0,040 | 3,58 3pasok 1 70,2 1,25 1,78
3pa3ok 2 3,59 0,092 | 2,57 3pa3sok 2 158,6 1,76 1,11
TounicTe

Byno BukopucTaHo ABa pisHi BanifoBaHi KOHTPONbHI MaTepianu Ans cupoBaTku Ta cevi. BusHaveHe 3MilLeHHs
CTaHoBWTb -3,2 % Npu LinboBoMY 3HaueHHi 1,33 mr/an, -1,5 % npw LinboBoMy 3HauyeHHi 3,94 mr/an ans cu-
posatku, 3,0 % Npu LinboBOMY 3HaueHHi 67,8 mr/an Ta 2,0 % npu UinboBoMy 3HauyeHHi 143,7 Mr/an ans cedi.

MopisHAHHA .

MopiBHsAHHA aBTOMaTnyHoi cuctemn KPEATUHIH PEPMEHTHUW (y) XL-640 Ta koMepLiiiHO AOCTYNHOrO
TecTy (X) 3 BUKOpUCTaHHSIM 147 3paskiB (CMpoBaTKM) Aarno Taki pesynsrartu:

NiniiHa perpecis:

y =1,052x - 0,033 mr/gn r=0,997
MaccnHr-babrnok®:
y =1,043x - 0,010 mr/an r=0,996

P P
Kputepiii: BigHoBneHHs B Mexax +10 % Bif NO4aTKOBOrO 3HAYeHHsI KOHUEHTpaLii kpeaTuHiHy y 3pasky
(cvpoBaTLi kpoBi) 6e3 PeyYoBUHY, LLIO 3aBaxae.

HacTynHi peqoBuHM He 3aBaxatoTb: remornobiH Jo 5 r/n, 6inipy6iH ao 40 mr/an, Tpurniuepwamn Ao 850 mr/an.
[o6es3unar kanblito, Nesogona, eTamsunar (AMUMHOH), N-auetunuucTeid, Mmetamison Ta auetamiHogeH
(napauetamon), BkntoYatouu ioro metabonit N-auetunn-n-6eH30XiHOHIMIH, MOXYTb CNIPUYUHATU XUGHOHE-
raTuBHi pesynsTati y cupoBaryi abo nnaami® 0111213,

O6MexeHHsn:

- TlowWKOMKEH peareHTn (Hanpuknaz, nNepeBulLeHHs TemnepaTtypy 36epiraHHs) MOXyTb AaBaTW Hernpa-
BUNbHI pesynbTaTi. MakcumarnsHo fonyctuma abeopbuis peareHT GnaHky, BUMipsiHa npu 546 HM, Bia-
HOCHO AWCTWUNBbOBaHOI BOAM cTaHOBUTL 0,2.

Bucoka koHUeHTpaList remornoBiy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pasky Moxe NepeLukokaTi BUSHa-
YeHHI0 KpeaTuHiHy. [leaki nikn Takox MOXyTb nepelukogxatit. [Iue. po3ain «Bnnus CTOPOHHIX peHOBUHY.
MOMNEPEAXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHA

[ins AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in Vitro. MOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS YNOBHOBaXEHOIO Ta NpodeciiiHo
HaB4eHoW ocoboto. Mpo Byab-sKkuiA CEPO3HMIA IHLMAEHT, LLIO CTaBCSl CTOCOBHO LibOrO MPUCTPOI0, HeobXid-
HO NOBIAOMUTK BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHUIA OpraH [epXaBu-unieHa, B sKill NpoxuBae kopuctyead Ta/abo
naujieHT.

InenTudbikauin sarpos eignoeinHo no Pernamenry (EC) Ne 1272/2008

R1, R2
PeareHTu Habopy He knacudikyoTbes sk HebeaneyHi.

MOBOOXKEHHA 3 BIAXOOAMU
3BepHITLCA 10 BUMOT MiCLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 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/046/26/A [Lama npoeedeHHsi koHmporno: 26. 1. 2026



CREATININE ENZYMATIQUE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:3x50ml, R2:3 x 18 ml,
BLT00065 CREA ENZ 204 mode d’'emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE

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 parametres, il est destiné au dépistage, a la surveillance de la fonction rénale et au dia-
gnostic 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
concentration de créatinine dans le plasma d’un individu en bonne santé est relativement constante,
indépendamment 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 dimi-
nution 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

Dans la premiére réaction, la créatinase et la sarcosine oxydase sont utilisées dans I'hydrolyse en-
zymatique de la créatine endogene pour produire du peroxyde d’hydrogene (H,0,) qui est éliminé
par la catalase. La créatininase et la 4-aminoantipyrine (4-AAP) sont ajoutées, et seule la créatine
générée a partir de la créatinine par la créatininase est hydrolysée séquentiellement par la créati-
nase et la sarcosine oxydase pour produire du peroxyde d’hydrogene. Ce peroxyde d’hydrogéne
nouvellement formé est mesuré dans une réaction couplée catalysée par la peroxydase, avec la
N-éthyl-N-sulfopropyl-m-toluidine (TOPS) comme chromogéene'?.

Créatininase

Creatinine + H,O Créatine

Creatinasa .
Sarcosine + urée

Creéatine + H,0O
Sarcosine oxydase

Sarcosine + O, + H,0O Glycine + HCHO + H,0,

Peroxidase
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2H,0, + 4-AAP + TOPS Colorant quinone

L'absorbance du colorant quinone produit a 530-560 nm est proportionnelle a la concentration de
créatinine dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2
MOPS pH (7,5)

25 mmol/l MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l Créatininase 30 kU/Il
Créatinase 10 kU/I Peroxydase 10 kU/I
Sarcosine oxydase 5 kU/I Azide de sodium 0,59/
Catalase 3 kUl
EDTA 1 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

MOPS pH (7,5) 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Créatinase 7,4 kU/l
Sarcosine oxydase 3,7 kU/I
Catalase 2,2 kUl
Créatininase 7,4 kU/l
Peroxydase 2,5 kU/I

0,7 mmol/l
Azide de sodium 0,149/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L'APPAREIL

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 530-560 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'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs
sont préts a I'emploi. Apres ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C
s'il est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiere et
sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélévement 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 I'urine sans utiliser d’additifs. Si I'urine doit étre recueillie avec un conservateur
pour d’autres analytes, seul I'acide chlorhydrique (14 a 47 mmol/l d'urine, par exemple 5 ml de HCI
a 10 % ou 5 ml de HCl a 30 % par litre d’'urine) ou I'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 prélevement
d’échantillons 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 fabricants 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?3: 7joursa 15-25°C
7 jours a 2-8°C
3 mois -20 °C
Stabilité dans Purine®: 2joursa 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) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d’étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

< conformément aux procédures internes de contréle 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 controle 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.

rba’
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport a ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 546 (530-560) nm

Cuvette : 1 cm

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,90 ml 0,90 ml 0,90 ml
Echantillon — — 0,02 ml
Calibrateur - 0,02 ml -
Eau distillée 0,02 ml — —
Mélangez et incubez 3-5 minutes a 37 °C. Mesurez I'absorbance A1 de I'échantillon (A_, ), du
calibrateur (A ) et du blanc (A,). Ajoutez ensuite :
| Réactif 2 | 0,30 ml | 0,30 ml | 0,30 ml |

Mélangez et incubez 5-10 minutes a 37 °C. Mesurez I'absorbance A2 de I'échantillon (A_, ), du
calibrateur (A_,) et du blanc (A,)).

CALCUL
AA,,- DA,
L

Créatinine = — C C_,, = concentration du calibrateur

cal

AAca\_AAhI
CONVERSION DE L’'UNITE
mg/d| x 88,4 = umol/l
VALEURS ATTENDUES

Sérum®:

0-1a 0,04-0,33 mg/dl
2-5a 0,04-0,45 mg/dl
6-9a 0,20-0,52 mg/dl
10a 0,22-0,59 mg/dl
Adulte :

Hommes 0,62-1,10 mg/d|
Femmes 0,45-0,75 mg/d|
Urine:

Nourrisson 8-20 mg/kg/jour
Enfant 8-22 mg/kg/jour
Adolescent 8-30 mg/kg/jour
Adulte :

Hommes 14-26 mg/kg/jour
Femmes 11-20 mg/kg/jour

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs.

Limite de quantification :

Sérum/plasma 0,024 mg/d|

Urine 0,49 mg/d|

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

Linéariteé :

Sérum/plasma 85,8 mg/d|

Urine 1716 mgy/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
suivants ont été obtenus :

Répétabilité Moyenne| SD Ccv Répétabilité Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) (mg/dl)f (%) (urine) (mg/dl) [(mg/dl) (%)
Echantillon 1 1,08 [0,009 | 0,86 Echantillon 1 106,5 | 0,90 | 0,85
Echantillon 2 3,36 | 0,018 0,53 Echantillon 2 222,1 | 0,94 [ 0,43
Précision Moyenne| SD | CV Précision Moyenne| SD | CV
intermédiaire (sérum)| (mg/dl) (mg/dl)f (%) intermédiaire (urine) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Echantillon 1 1,13 | 0,040 | 3,58 | | Echantillon 1 70,2 | 1,25 [ 1,78
Echantillon 2 3,59 |0,092| 2,57 | | Echantillon 2 158,6 | 1,76 | 1,11
Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais dé-
terminé est de -3,2 % a la valeur cible de 1,33 mg/dl, -1,5 % a la valeur cible de 3,94 mg/dI pour le
sérum, 3,0 % a la valeur cible de 67,8 mg/dl et 2,0 % a la valeur cible de 143,7 mg/dl pour 'urine.

Comparaison )

Une comparaison entre le systtme automatique XL-640 CREATININE ENZYMATIQUE (y) et un
test disponible dans le commerce (x) utilisant 147 échantillons (sérum) a donné les résultats sui-
vants:

Régression linéaire :

y=1,052x-0,033 mg/dl  r=0,997
Passing-Bablok®:
y =1,043x- 0,010 mg/dl  r=0,996

Interférences

Critére : Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de créatinine dans I'échan-
tillon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interferent pas : hémoglobine jusqu’a 5 g/l, bilirubine jusqu’a 40 mg/dl,
triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Le Ca-dobesilate, la Iévodopa, I'ethamsylate (dicynone), la N-acétylcystéine, le métamizole et
I'acétaminoféne (paracétamol), y compris son métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine, peuvent
entrainer des résultats faussement négatifs dans le sérum ou le plasma® 011213,

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 546 nm
par rapport a 'eau distillée est de 0,2.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination de la créatinine. Certains médicaments peuvent également in-
terférer. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout

incident grave lié 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
R1, R2

Les réactifs du kit 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/046/26/A Date de révision: 26. 1. 2026



CREATININA ENZIMATICA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1:3 x50 ml, R2: 3 x 18 ml,

instrucdes de utilizacéo
c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagcdo quantitativa fotométrica in vitro da creatinina no soro, plasma
e urina humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagado com outros parametros, des-
tina-se ao rastreio, monitorizagéo da fungdo renal e diagnéstico de doengas renais. Apenas para
utilizagdo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

A creatinina é um produto residual excretado pelos rins, principalmente por filtragdo glomerular. A
concentragéo de creatinina no plasma de um individuo saudavel é relativamente constante, inde-
pendente da ingestao de agua, do exercicio fisico e da taxa de produgédo de urina. Por conseguin-
te, o aumento dos valores de creatinina plasmatica indica sempre uma diminui¢do da excregéao, ou
seja, uma funcao renal afetada. A depuragéo da creatinina € um bom indicador da taxa de filtragdo
glomerular (GFR), que permite uma melhor detegéo de doengas renais e a monitorizagdo da fun-
¢do renal. Para este efeito, a creatinina € medida simultaneamente no soro e na urina recolhidos
durante um periodo de tempo definido. Os niveis de creatinina sérica sé comegam a subir quando
a fungéo renal tiver diminuido pelo menos 50 %.

PRINCIPIO

Na primeira reagéo, a creatinase e a sarcosina oxidase s&o utilizadas na hidrélise enzimatica da
creatina endogena para produzir peroxido de hidrogénio (H,0,) que € eliminado pela catalase.
Adiciona-se creatininase e 4-aminoantipirina (4-AAP), e apenas a creatina gerada a partir da
creatinina pela creatininase € hidrolisada sequencialmente pela creatininase e pela sarcosina oxi-
dase para produzir peroxido de hidrogénio. Este peréxido de hidrogénio recém-formado é medido
numa reacdo acoplada catalisada pela peroxidase, com N-etil-N-sulfopropil-m-toluidina (TOPS)
como cromogénio’2.

BLT00065 CREA ENZ 204

Creatininase

Creatinina + H,0 Creatina

Creatinase . .
Sarcosina + Ureia

Creatina + H,0O
Sarcosina oxidase

Sarcosina + O, + H,O Glicina + HCHO + H,0,

Peroxidase
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2H,0, + 4-AAP + TOPS Corante de quinona

A absorvancia do corante quinona produzido a 530-560 nm é proporcional a concentragao de
creatinina na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

MOPS pH (7,5) 25 mmol/l MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l Creatininase 30 kU/Il
Creatinase 10 kU/I Peroxidase 10 kU/I
Sarcosina oxidase 5 kU/l Azida de sédio 0,59/
Catalase 3 kUl
EDTA 1 mmol/l
COMPOSIGCAO DA MISTURA DE REAGAO
MOPS pH (7,5 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Creatinase 7,4 kU/l
Sarcosina oxidase 3,7 kU/l
Catalase 2,2 kUl
Creatininase 7,4 kU/l
Peroxidase 2,5kU/l
0,7 mmol/l
Azida de sédio 0,149/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar.

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 530-560 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLTO0081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes ndo abertos sédo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo
do kit quando armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de aberto,
o reagente é estavel até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condigdes adequadas,
cuidadosamente fechado, protegido da luz e sem qualquer contaminagao.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratorio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Urina: Recolha de urina sem utilizagé@o de aditivos. Se a urina tiver de ser colhida com um con-
servante para outros analitos, s6 pode ser utilizado &cido cloridrico (14 a 47 mmol/I de urina, por
exemplo, 5 ml de HCl a 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 pro-
porgao de 1 + 19 e multiplicar os resultados por 20.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis 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 amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrucdes do fabricante do tubo. Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de
efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma3: 7diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses -20°C
Estabilidade na urina: 2diasa 15-25°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 agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragao

« apds 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
laboratério. 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.

rba’
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram nor-
malizados em relagéo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 546 (530-560) nm

Cuvete: 1 cm

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,90 ml 0,90 ml 0,90 ml
Amostra — — 0,02 ml
Calibrador - 0,02 ml -
Agua destilada 0,02 ml - -

Misture e incube 3—-5 min a 37 °C. Meca a absorvancia A1 da amostra (A, ), do calibrador (A )
e do branco (A,). Depois acrescente:

0,30 ml | 0,30 ml | 0,30 ml |

Misture e incube 5-10 min a 37 °C. Meca a absorvancia A2 da amostra (A_, ), do calibrador (A_,)
e do branco (A,).

| Reagente 2 |

CcALcuLo
AA,,- DA,
L

s:

Creatinina = C C_,, = concentragéo do calibrador

cal

AAca\_AAhI
CONVERSAO DE UNIDADES
mg/d| x 88,4 = umol/l
VALORES ESPERADOS

Soro®:

0-1 ano 0,04-0,33 mg/d|
2-5 anos 0,04-0,45 mg/d|
6-9 anos 0,20-0,52 mg/dl
10 anos 0,22-0,59 mg/d|
Adulto:

Masculino 0,62-1,10 mg/d|
Feminino 0,45-0,75 mg/d|
Urina™:

Nourrisson 8-20 mg/kg/dia
Enfant 8-22 mg/kg/dia
Adolescent 8-30 mg/kg/dia
Adulto:

Masculino 14-26 mg/kg/dia
Feminino 11-20 mg/kg/dia

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

DESEMPENHO ANALITICO
Os dados contidos nesta secgdo séo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao:

Soro/plasma 0,024 mg/d|

Urina 0,49 mg/d|

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

Linearidade:
Soro/plasma 85,8 mg/dl
Urina 1716 mg/dl

A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises 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 1,08 0,009 | 0,86 Amostra 1 106,5 0,90 0,85
Amostra 2 3,36 | 0,018 | 0,53 Amostra 2 222,1 0,94 0,43
Precisao Média | DP cv Precisao Média DP cv
intermédia (soro) | (mg/dl) [ (mg/dl) | (%) intermédia (urina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,13 | 0,040 | 3,58 Amostra 1 70,2 1,25 1,78
Amostra 2 3,59 0,092 2,57 Amostra 2 158,6 1,76 1,11
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio
determinado é de -3,2 % no valor-alvo de 1,33 mg/dl, -1,5 % no valor-alvo de 3,94 mg/dl para
o soro, 3,0 % no valor-alvo de 67,8 mg/dl e 2,0 % no valor-alvo de 143,7 mg/dl para a urina.
Comparagao i

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 CREATININA ENZIMATICA (y) e um teste
disponivel no mercado (x) utilizando 147 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:
Regressao linear:

y=1,052x-0,033 mg/dl  r=0,997
Passing-Bablok®:
y =1,043x- 0,010 mg/dl  r=0,996

Interferéncias

Critério: Recuperagdo da concentracédo de creatinina na amostra (soro) sem substancias interfe-

rentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nédo interferem: hemoglobina até 5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicé-

ridos até 850 mg/dl.

O ca-dobesilato, a levodopa, o etamisilato (dicinona), a N-acetilcisteina, o metamizol e o acetami-

nofeno (paracetamol), incluindo o seu metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina, podem causar

resultados falsos negativos no soro ou no plasma®10.112.13,

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 546 nm em relacéo a agua destilada, é de 0,2.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagédo da creatinina. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte
o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e & 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
R1, R2

Os reagentes do kit ndo séo 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
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Howmep no katanory Kog napTtum Wcnonb3oBaTtb Ao MenauumnHckoe nsaenve ans AMarHocTukuy in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro 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
Ctéte navod k pouziti
O6paTnTech K MHCTPYKLMU MO NPUMEHEHNIO

Manufacturer Temperature limit Content
Vyrobce Omezeni teploty Obsah

UMUK MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHWIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemnepaTypHbIi Ananaso Conepxarne
D—i_] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT| contenido
Bupo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict

Mepen, BUKOPUCTAHHAM YBaXXHO ) em !
BUBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Conteudo
Veja as instrucdes de uso

elFU:
www.erba.com
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CREATININE ENZYMATIC

rba’

Kat, & Na Baleni POSTUP MERANIA
at. c. azov alenie Vinova dizka: 546 (530-560) nm
BLT00065 CREAENZ 204 E;\:,gd"ngopgﬂviﬁze: 3x18mi, Kyveta: 1 cm
Reagencny blank Kalibrator Vzorka
@ c € | IVD | Cinidio 1 0,900 ml 0,900 ml 0,900 ml
2797 Vzorka - - 0,020 ml
UCEL POUZITIA Kalibrator — 0,020 ml —
Diagnosticka stprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kreatininu v fudskom sére, Destilovana voda 0,020 ml — _

plazme a mod¢i na ré6znych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je urée-
na na screening a monitorovanie funkcie obli¢iek a diagnostiku ochoreni obliciek. 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 stala, nezavisla od prijmu vody, fyzickej namahy
a rychlosti produkcie mocu. Zvy$ené hodnoty kreatininu v plazme preto vzdy ukazuju na znizené
vyluCovanie, t. j. na zhor$enu funkciu obliciek. Clearance kreatininu je dobrym ukazovatelom rych-
losti glomerularnej filtracie (GFR), ktory umozriuje lahSie odhalit’ ochorenie obliciek a sledovat
ich funkciu. Na tento ucel sa kreatinin meria sicasne v sére a moci nazbieranom za urcitu dobu.
Hladina sérového kreatininu nezac¢ne stupat, pokym sa funkcia obli¢iek neznizi aspori o 50 %.

PRINCIP METODY

V prvej reakcii, kreatinéza a sarkosinoxidaza hydrolizuji endogénny kreatin za vzniku peroxi-
du vodika (H,O. kton/ je eliminovany katalazou. Po pridani kreatininazy 4-aminoantipyrinu,
iba kreatin vy voreny z kreatininu u¢inkom kreatinindzy je nasledne hydrolizovany kreatindzou
a sarkozinoxiddzou za vzniku peroxidu vodika. Tento novo vzniknuty peroxid vodika reaguje s
N-etyl-N-sulfopropyl-m-toluidinom (TOPS) ako chromogénom1 za katalyzy peroxidazou'2.

Kreatininaza

Kreatinin + H,0 B Kreatin
Kreatinaza
Kreatin + H,0 = Sarkozin + Mocovina
Sarkozinoxidaza
Sarkozin + O, + H,0 = Glycin + HCHO + H,0,
Peroxidaza
2H,0, + 4-AAP + TOPS #— Chinénové farbivo

Absorbancia vzniknutého chinénového farbiva pri 530-560 nm je priamo Umerna koncentréacii
kreatininu vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 R2

MOPS pH (7,5) 25 mmol/l MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l Kreatininaza 30 kU/I
Kreatinaza 10 kU/I Peroxidaza 10 kU/I
Sarkozinoxidaza 5 kUi Azid sodny 0,59/
Katalaza 3 kUl

EDTA 1 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

MOPS pH (7,5) 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Kreatinaza 7,4 kU/l
Sarkozinoxidaza 3,7 kU/l
Katalaza 2,2 kU/l
Kreatininaza 7,4kU/l
Peroxidaza 2,5 kU/l
EDTA 0,7 mmol/l
Azid sodny 0,19/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odéitat’ absorbanciu pri 530-560 nm,
zakladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, 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.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni st &inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8°C vo vhodnych podmienkach, po pouZziti dobre uzavreté a chranené pred svetiom
a kontaminéciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca 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¢: Mo¢ zbierajte bez pouzitia aditiv. Ak sa ma mo¢ odoberat s konzervans pre iné anlyty, je
mozné pouZzit iba kyselinu chlorovodikovu (14 az 17 mmol/l v mogi, napr. 5 ml 10 % HCl alebo 5 ml
30 % HCI na liter mocu) alebo kyselinu boritt (81 mmol/l, napr. 5 g na liter mo¢u). Vzorky mocu
zriedte redestilovanou vodou v pomere 1 + 19 a vysledky vynasobte 20.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat ré6zne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme3: 7 dni pri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
3 mesiace -20 °C
Stabilita v moéi3: 2 dni pri 15-25°C
6 dni pri 2-8°C
6 mesiacov pri  -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporic¢a sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene SarZe reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

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

NADVAZNOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa
ID/MS.

Premie$a sa a po 3-5 min. inkubécie (pri 37 °C) sa zmeria A1 absorbancia blanku A, vzorky A ,
a kalibratora (Standardu) A, . Potom sa prida:

| Cinidlo 2 | 0,300 ml |

0,300 ml | 0,300 ml |

Premiesa sa a po 5-10 min. inkubécie (pri 37 °C) sa zmeria A2 absorbancia blanku A, , vzorky A ,
a kalibratora (Standardu) A,
VYPOCET
AA ,-DA,
Kreatinin (umol/l) = ———— xC, C,,, = hodnota v kalibratore
AA

kal - =1

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

REFERENCNE HODNOTY

Sérumé:

0-1 rok 4-29 pmol/l
2-5 rokov 4-10 pmol/l
6-9 rokov 18-46 pmol/l
10 rokov 19-52 pmol/l
Dospeli:

muzi 55-96 pmol/l
Zeny 40-66 pmol/l
Mog”:

Kojenci 71-177 pmol/kg/denr

Deti 71-194 pmol/kg/der
Dospievajuci 71-265 pmol/kg/der

Dospeli:
muzi 124-230 pmol/kg/deri
Zeny 97-177 pmol/kg/der

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mozu od tychto hodnét odliSovat'.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum/plazma: 2,12 pmol/l

Moc¢: 43,4 umol/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizsiu meratelnu hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum/plazma: 7585 umol/l

Mo¢: 151700 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 opakovatel-
nostou (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) | (umolll) | (%) (mog) (umol/l) | (umolll) | (%)
Vzorka 1 95,7 0,82 0,86 Vzorka 1 9410 79,6 | 0,85
Vzorka 2 297,3 1,58 0,53 Vzorka 2 19634 | 83,5 | 0,43
Medzilahla Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
presnost’ (sérum)| (umol/l) [ (umol/l) [ (%) presnost’ (mo¢) | (pmol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorka 1 100,0 3,58 3,58 Vzorka 1 6205 110,6 | 1,78
Vzorka 2 317,2 8,17 2,57 Vzorka 2 14019 | 1552 | 1,11
Spravnost’

Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materidly na sérum a na moc¢. Stanoveny bias je
-3,2 % pre hodnotu 118 umol/l a -1,5 % pre hodnotu 348 umol/l pre sérum a 3,0 % pre hodnotu
5990 umol/l a 2,0 % pre hodnotu 12700 pmol/l pre mo¢.

Porovnanie

Hodnoty CREATININE ENZYMATIC, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porov-
nané s komeréne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 147 (sérum)

Linearna regresia:

y = 1,052x — 2,92 pmol/l r=0,997
Passing-Bablok®:
y = 1,043x — 0,88 pmol/l r=0,996

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci #10 % pociato¢nej hodnoty kreatininu vo vzorke (sérum) bez inter-

ferujucich latok.

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 5,0 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl. Ca-dobesilat, levodopa,

etamsylat (dicynon), N-acetylcystein, metamizol a acetaminofen (paracetamol) vratane jeho me-

tabolitu N-acetyl-p-benzochinon iminu mézu spésobit faloSne negativne vysledky v sére alebo

plazm69‘10,11,12‘13_

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Minimalna povolena absorbancia blanku pri 546 nm oproti destilovanej vode je 0,2.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim kreatininu. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lieciva. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

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

R1, R2

Clnldla supravy nie su klasifikované ako nebezpecné.

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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