CREATININE ENZYMATIC

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:5x 30 mL, R2: 5 x 10 mL, RFID tag,
XSYS0085 CREA ENZ 200 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of creatinine in human serum,
plasma and urine on automatic systems ERBA XL. 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 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 en-
dogenous creatine to produce hydrogen peroxide (H,0,) that is eliminated by catalase. Creatinina-
se and 4-aminoantipyrine (4-AAP) are added, and only the creatine generated from creatinine by
creatininase is hydrolysed sequentially by creatinase and sarcosine oxidase 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,0 g Creatine
Creatinase
Creatine + H,0O B Sarcosine + Urea
Sarcosine oxidase
Sarcosine + O, + H,0 B Glycine + HCHO + H,O,
Peroxidase
2H,0, + 4-AAP + TOPS B Quinone dye

The absorbance of the produced quinone dye at 546 nm is proportional to the creatinine con-
centration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1

MOPS pH (7.5) 25 mmol/L
TOPS 0.5 mmol/L
Creatinase 10 kU/L
Sarcosine oxidase 5 kU/L
Catalase 3 kU/L
EDTA 1 mmol/L
R2

MOPS (pH 7.5) 90 mmol/L
Creatininase 30 kU/L
Peroxidase 10 kU/L
Sodium azide 0.5 g/lL

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 kUL
Creatininase 7.4 kU/L
Peroxidase 2.5 kU/L
EDTA 0.7 mmol/L
Sodium azide 0.1 gL

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT0O0080
ERBA NORM 10x%5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

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

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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 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 collecti-
on 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 / plasma3: 7 daysat 15-25°C
7 days at 2-8°C
3 monthsat -20 °C
Stability in urine3: 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: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory
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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 requi-
rements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish
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.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 2-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim./sec.) 546/700 nm

Reading time 1
Reading time 2

just before adding of R2
10 min after adding of R1

Reaction direction Increase
Unit mg/dL (umol/L)
Reagent volumes

R1 180 pL
R2 60 uL

Sample volumes
Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample
does not change.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 88.4 = umol/L

EXPECTED VALUES

Serumé:

0-1y 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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

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 in-
termediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability Mean SD Ccv Repeatability Mean SD cv
(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 sD cv
precision (serum) | (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (urine) (mg/dL) | (mg/dL) [ (%)

ple 1 1.13 0.040 3.58 ple 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, triglycerides

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®°112.13,

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with
determination 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/047/25/A Date of revision: 16. 12. 2025



CREATININE ENZYMATIC

Kat. €. Nazev Baleni
RT: 5 x 30 ml, R2: 5 x 10 m,
X8YS0085 CREA ENZ 200 RFID &titek, navod k pousiti
2, C€.
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kreatininu v lidském séru,
plazmé a moéi na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$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 prfedev§im glomerularni filtraci. Koncentrace
v plazmé zdravého ¢lovéka je pomeérné stald, nezavisla na pfijmu vody, fyzické namaze a rychlosti
produkce moci. ZvySené hodnoty kreatininu v plazmé proto vzdy ukazuji na snizené vylu€ovani,
tj. na zhor§enou funkci ledvin. Clearance kreatininu je dobrym ukazatelem rychlosti glomerularni
filtrace (GFR), ktery umozZriuje lépe odhalit onemocnéni ledvin a sledovat jejich funkci. K tomuto
ucelu se kreatinin méfi sou¢asné v séru a moci sbirané po urcitou dobu. Hladina sérového kreati-
ninu nezacne stoupat, dokud se funkce ledvin nesnizi alespori o 50 %.

PRINCIP METODY

V prvni reakci, kreatindza a sarkosinoxidaza hydrolyzuji endogenni kreatin za vzniku peroxidu vodiku
(H,0,), ktery je eliminovan katalazou. Po pfidani kreatininazy a 4-aminoantipyrinu, pouze kreatin vy-
tvoreny z kreatininu U¢inkem kreatlnlnazy je nasledné hydrolyzovan kreatindzou a sarkosinoxidazou za
vzniku peroxid vodiku. Tento nové vznikly peroxid vodiku reaguje s N-etyl-N-sulfopropyl-m-toluidinem
(TOPS) jako chromogenem' za katalyzy peroxidazou.

Kreatininaza

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

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

SLOZENi CINIDEL
R1
MOPS (pH 7,5)

25 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l
Kreatinaza 10 kU/I
Sarkozinoxidaza 5 kuU/l
Katalaza 3 ku/

1 mmol/l

R2
MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
Kreatininaza 30 ku/
Peroxidaza 10 kU/I
Azid sodny 0,5 g/l
SLOZENI REAKCNI SMESI
MOPS (pH 7,5) 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Kreatinaza 7,4 kU/N
Sarkozinoxidaza 3,7 kuU/l
Katalaza 2,2 kU/I
Kreatininaza 7,4 kU/I
Peroxidaza 2,5 kui
EDTA 0,7 mmol/l
Azid sodny 0,1 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. & BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢&. BLT00081
ERBA PATH 10%5, kat. & XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANi
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2-8°C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10°C a bez kontaminace a jsou-li pouzity kominky.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouZzivejte 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 moé odebrat s konzervans pro jiné analyty, Ize pouzit
pouze kyselinu chlorovodikovou (14 az 47 mmol/l v moci, napt. 5 ml 10 % HCI nebo 5 ml 30 % HCI na
litr moci) nebo kyselinu boritou (81 mmol/l, napf. 5 g na litr moci). Vzorky moci nafedte redestilovanou
vodou v poméru 1 + 19 a vysledky vynasobte 20.

Uvedené druhy vzorka byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vsechny typy zkumavek vsech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rlznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, 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: 7 dnipfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
3 mésice pfi  -20 °C

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL, kat. &. XSYS0034.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupl kontroly kvality

« kalibraéni interval mize byt prodlouZen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

rb
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KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavkl kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalti. 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.

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méreni 2-Point
Typ kfivky Linearni
VIn. délka (prim. / sek.) 546/700 nm

Odecitaci Cas 1

Odecitaci ¢as 2

Reakéni smér

Jednotka

Objemy ¢inidel
R1

tésné pred pfidavkem R2
10 min po pfidavku R1
vzrlstajici

mg/dl (umol/l)

180 pl
R2 60 pl
objem vzorku 4 ul

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vS§ak neméni.

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

REFERENCNi HODNOTY

Sérumé:

0-1 rok 4-29 pmol/l

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
Moc”

Kojenci 71-177 umol/kg/den

Déti 71-194 pmol/kg/den

Dospivajici 71-265 pmol/kg/den
Dospéli:
muzi 124-230 pmol/kg/den

Zeny 97-177 umol/kg/den

DoporuCuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziska-
na ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot li$it. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou
dostupna na www.erba.com.

Vysledky ziskané v rGznych laboratofich mohou byt odli§né.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum/plazma: 2,12 pmol/l
Moc: 43,4 pmol/l

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

Linearita:

Sérum/plazma: 7585 umol/l

Mo¢: 151700 pumol/l

Linearita je nejvy$si naméfena 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 sD cv
(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) (mog) (umol/l) | (pmolll) | (%)
Vzorek 1 95,7 0,82 0,86 Vzorek 1 9410 79,6 0,85
Vzorek 2 2973 1,58 0,53 Vzorek 2 19634 83,5 0,43
Mezilehla presnost | Pramér SD cv Mezilehla pfesnost| Pramér SD cv
(sérum) (umol/l) | (umolll) | (%) (mog) (umol/l) | (umolll) | (%)
Vzorek 1 100,0 3,58 3,58 Vzorek 1 6205 1106 | 1.78
Vzorek 2 317,2 8,17 2,57 Vzorek 2 14019 155,2 1,11
Spravnost

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

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 147 (sérum)

Linearni regrese:

y =1,052x - 2,92 umol/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/dI.

Ca-dobesilat, levodopa, etamsylat (dicynon), N-acetylcystein, metamizol a acetaminofen (para-
cetamol) véetné jeho metabolitu N-acetyl-p-benzochinon iminu mohou zpusobit fale$né negativni
vysledky v séru nebo plazmé?® 10111213,

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) mize zplsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni po-
volené absorbance blanku.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

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

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008

R1, R2

Clnldla nejsou klasifikovana jako nebezpecéna.

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/047/25/A Datum revize: 16. 12. 2025



KpeatuHuH saHaummaTrumueckum Liquid (C)

Kat.Ne H C I YNaKoBKMU
R1:5 x 30 mn, R2: 5 x 10 mn, RFID-meTka,
X8YS0085 CREA ENZ 200 VIHCTPYKLWS N0 NPUMEHEHWIO
c € 2797
NPUMEHEHMUE

HaGop npenHasHayeH Ans in vitro hoTOMETPUYECKOTO KONMMYECTBEHHOMO ONpefeneHust kpeaTuHuHa B
CbIBOPOTKE, Nna3me KpoBU M MOYe YerioBeka Ha aBToMaTnyeckux aHanusatpax ERBA XL. B coverannmn
C OpyrMMM napameTpamu UCronb3yeTca A1 CKPUHWHTG, MOHUTOPWHIA (OyHKLMM MoYeK, OAUarHOCTUKN
noYeyHbIx 3abonesaHmit. Tonbko Ans NPOdeCCUoHaNLHOTO MPUMEHEHNS B KITMHYECKOI TaGopaTopuin.

KNMUHUYECKOE 3HAYEHME

KpeaTHUH - 3TO MpoaykT meTaGonmama, BbIBOAUMbIA MOYKaMi B OCHOBHOM MyTeM KilyGO4YKOBOI
unbTpaumn. KoHUEHTpauusl KpeaTWHWHa B MnasMe KPOBM 3[0POBOMO 4erioBeka [AOCTaTOMHO
MOCTOSIHHA M He 3aBUCUT OT NOTPeOGreHus Boabl, PU3NYECKON Harpysku U CKOPOCTU BblAeneHns
Moun. [MO3TOMY MOBbILEHHbIE 3HAYEeHUs KpeaTWHWHa B Mra3ve BCerda CBUAETENbCTBYIOT O
CHWXEHUM ero BbIBEAEHWs!, TOECTb O HapyLUeHUU dyHKUMKM nodek. KNuUpeHc kpeaTuHUHa ABMsieTcs
XOpOLIMM MoKasaTerieM CKopocTu knyboukoson cunbtpauun (CK®P), uto nossonser nydwe
BbISIBNIATE 3a60neBaHusi MoYeKk U KOHTPONMPO BaTb UX (PYHKLMIO. [INsi 3TOro KpeaTUHUH U3MepsieTcst
OfHOBPEMEHHO B CbIBOPOTKE KPOBW U MOYe, COGpaHHbIX 3a OnpeaereHHbli Nepuos BpeMeHU.
Ypoaeub KpeaTuHMHa B CbIBOPOTKE KPOBU HE HA4YMHAET NoBbILWAaTbCsA 4O TeX nop, noka q)yHKLlVISi no4yek
He CHU3WUTCS Kak MUHUMYM Ha 50 %.

NPUHUMN METOQA

B nepBoii peakuum kpeaTvHa3a M CapKO3MHOKCMAA@3a Y4acTBYOT B (DePMEHTaTUBHOM ruaponuae
9HOOrEHHOro KpeaTuHa ¢ obpasoBaHueM nepekucy Bogopoda (H,O,), kotopas ynansiercs karanasoi.
Mocne no6aBneHnst kpeaTHUHa3bl U 4-aMuHoaHTUNVPUHA (4-AAlT) Tonbko kpeaTuH, obpasoBaBLUMIACS
M3 KpeaTWHUHa Mof AefCTBMEM KpeaTUHWHa3bl, BMOCNEACTBUM [MAPONM3YeTCs KpeaTuHason U
CapKO3MHOKCIAA30MC 0bpasosaHnem nepekncu Boaopoaa. 3Ta HoBoobpasoBaHHas Nepeknch Boaopoaa
pearvpyet ¢ N-atun-N-cynbconponun-m-tonyuauHom (TOPS) B kayecTBe xpomoreHa nog Katanuaom
nepokcuaasbl'2.

KpeaTuHunHasa _
KpeatuHuH + H,O B KpeaTuH
KpeaTuHasa
KpeatuH + H,0 — CapkoauH + MouyesnHa
CapkoumnHokecvaasa
Capkosut + O, + H,0 = [nyumH + HCHO + H,0,
Mepokcnpasa
2H,0, + 4-AAP + TOPS = XVNHOHOBbIN KpacuTenb

MornoLueHre 06pasyoLLLErocsi XMHOHOBOTO KpacuTensi npu 546 HM MPOMOPLMOHANBHO KOHLIEHTPaLMK
KpeaTuHWHa B obpasLie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

MOPS pH (7,5) 25 mmonb/n
TOPS 0,5 mmons/n
KpeaTuHasa 10 kEa/n
CapkoanHokcuaasa 5 kEa/n
Katanasa 3 KEa/n
JOTA 1 mMmonb/n
R2

MOPS (pH 7,5) 90 mmonb/n
KpeaTuHuHasa 30 kEa/n
Mepokcupasa 10 kEa/n
A3ung HaTpusa 0,5 r/n
COCTAB PEAKLIMOHHOU CMECHU

MOPS pH (7,5) 41 mmone/n
TOPS 0,37 mmonb/n
KpeaTuHasa 7,4 xEn/n
CapkoanHokcuaasa 3,7 KEa/n
Katanasa 2,2 kEg/n
KpeaTuHuHasa 7,4 kKEp/n
Mepokcuaasa 2,5 kEg/n
OAOTA 0,7 mmonb/n
A3ung HaTpusa 0,1 r/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl Xwuakue, roToBble K UCMonb3oBaHuio. Mepen Mcrmonb3oBaHMEM HOBOTO Habopa 3arpysute
Konun4yectso Tectos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOOUMBbIE MATEPUAIDbI (HE BXOOAT B KOMMNEKT NOCTABKW)
3PBA XL MYNIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
3PBA XL MYTNBTUKATTIMBPATOP 10><3 Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5,Kat.Ne XSYS0123
OPBA MNATONOIMA 4x5, Kat.Ne BLTO0081
OPBA MATONOINA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
AHanuaatopbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

Mpu Temnepatype xpaHeHwusi 2—8°C HEBCKPbITbIE peareHTbl CTabuIbHbI [0 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTY,
yKa3aHHOro Ha aTuKeTKe hiiakoHa 1 Habopa.

Mpu xpaHeHun B xonogunbHuke (2—10 °C) B OTCYTCTBME KOHTaMWMHALMM CTabunbHOCTL Ha GopTy
COCTaBnsAeT He MeHee 60 aHeN.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3L 0B

PekomeHayetcs cnefgosatk ctaHaapTy 1ISO 15189 1 nabopaTtopHbIM MHCTPYKLMAM.

[ns cbopa 1 noaroToBku 06pa3LoB UCMOMb3yITe TOMNLKO NOAXOASLLME NPOGUPKU NN KOHTENHEPbI.
Tonbko NepeumncrneHHble Huxe obpasLibl Gbinv NPOTECTUPOBAHDI 1 NPU3HAHBI MPUEMMEMbIMU.
CblBOpOTKA.

MNnaama: B ka4ecTse aHTVUKOarynsHToOB AOMYCKaeTCA NpUMeHeHne nuTuit-renaputa u K,-OTA.

Movua: CobepuTe mouy 6e3 ncnonb3osaHust fob6asok. Ecnv Moya gomkHa 6eiTe cobpaHa S KOHCEepBaHTOM
NS NpoBefeHNs OpYrux aHanmuaoB, MOXHO MCMOMb30BaTb TOMLKO COMsHYO KucnoTy (ot 14 go 47
MMOnb/N Moun, Hanpumep, 5 Ma 10 % HCI unu 5 mn 30 % HCI Ha nuTp Moun) unn BOpHyto KucnoTy
(81 mmonb/n, Hanpumep, 5 r Ha NUTp Moun). PasbasbTe 06pasLibl MOYM AMCTUNIMPOBAHHOW BOAOW B
CooTHoLeHUN 1+19 1 yMHOXbLTE nonyyeHHble pesynbtaTbl Ha 20.

MepeuncnerHble TUNbI 06pasLoB GbiNM NPOTECTUPOBAHLI C UCMONb3oBaHUEM NPoBupok Ans cbopa
06pa3LioB, NMEBLUMXCA B NPOAaXe Ha MOMEHT TEeCTUpPOBaHWS, T. €. Obini MPOTecTUpoBaHbLl He BCe
nMmetoLLecsi NpoGupku Bcex npoussoauTenen. CucteMbl c6opa Npo6 pasHbix NpoussoauTeneid MoryT
coAaepXaTb pasnuyHblie MaTtepuarnbl, YTO B HEKOTOPbIX CrydasdxX MOXET MOBMUATb Ha pesynbraTbl
TecTupoBaHus. Mpu obpaboTke o6pa3uoB B NepBMYHbIX Mpobupkax (cuctemax cbopa 0bpasLioB)
crneaynTe UHCTPYKLMAM NPON3BOAUTENS NPOBUPOK.

Nepen npoBeAeHeM aHanMaa LieHTpudyrupyinTe obpasLibl, Coaepxallne ocagok.

Moapo6Hyto MHopMaLMio 0 BO3MOXHBLIX Momexax Ans obpasloB cM. B pasgenax ,OrpaHunyeHns
meToaa“ u MHTtepdepupyoLme Belectsa’.

Crab Tb B poTke/ 3 7 pHennpu  15-25°C
7 pHei npu 2-8°C
3 mecsua npu -20 °C
CrabunbHOCTb B Moue: 2 [HA npy 15-25 °C
6 aHen npu 2-8°C

6 mecsiueB npu  -20 °C

He ucnonb3osatb KOHTaMWHUPOBaHHbIEe 06pa3u,b|!

KANIMBPOBKA

PekomeHayeTca npoBoanTb kKanmbposky ¢ nomoLbto kanvbpaTtopa APBA XL MYITBTUKATTIMBEPATOP.

KanubpoBka no ABym Todkam (xormocTtas npoba u kanubpaTtop); B KayecTBe Xorioctoi npobbl

PpeKoMeH/1yeTCst UCMONb30BaTb AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

MepuoanyHocTb kanubposku: 30 AHeN.

Kanubposka Heobxoauma:

* Nocrne CMeHbl NapTUK peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEDOBAHNSIMU BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPOMNS KayecTsa

* UHTepBan KanMbpoBKN MOXeT ObiTb YBENMYeH Npu yCNoBUM NpUEeMIIeMOi NPOBEPKA KanmbpoBKku
na6oparopuen.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTpONsA kayecTBa PEKOMEHAYeTCs MCMoNb3oBaTb KOHTPOmNbHble Matepuansl APBA HOPMA
n 3PBA TATONOIMMA. KoHTporbHble uHTepBanbl v npefensl [OMkKHbl ObiTb aaanTupoBaHbl B
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COOTBETCTBUM C TpeboBaHMAMK Kaxaoi oTaenbHoi nabopatopui. MonyyeHHbIe 3HaYEeHUSA JOMKHbI
HaxoAuTbCA B Npeaenax yCTaHOBMEHHbIX MHTepBanoB. Kaxaas nabopatopus formkHa paspabotatb
KOPPEKTVPYIoLLMe Mepbl, KOTOpble HEeobX0AMMO NpPEeAnpuHATb, €CNu 3HaYeHWs BbIXOAAT 3a
YCTaHOBMEHHbIE Npeaensbl.

NMPOCJIEXXMBAEMOCTb
[anHbin meToa, OPBA XL mynbtukanubpartop M koHTponbHble matepuansi SPBA HOPMA n OPBA
MATONOMMA 6binn cTaHaapTU3MpoBaHbl Ans ID/MS.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYETDI
AsTomaTuyeckue aHanusatopbl ERBA XL paccuuTbiBalOT KOHLEHTpauuio Kaxgoro obpasua.
MapameTpbl aHanuaa cM. Ha caiiTe www.erbarus.com.

MapameTpbl aHanM3a AnNAa aBToMaTu4eckux aHanusatopos ERBA XL
Tun aHanusa no 2 TouKam
Tun kpuBoMn Jlnnennasn
[nvHa BonHbl (Nep../BTOP.) 546/700 Hm
Bpems yteHus 1 HenocpeacTBEHHO nepen AobasrneHnem R2
Bpewms yteHus 2 yepes 10 MuHyT nocne aobasnexus R1

HanpaeneHue peakunu BO3pacTaHue
EQuHULbl n3MepeHus mr/an (MKkMonb/n)
OO6bEMbI peareHToB
180 mkn
R2 60 mkn
O6bEém obpasua 4 mkn
MpumeyaHne: o6LEMBLI peareHToB 1 06pa3LoB MOryT OTNIWYATLCS ANS  PasHbIX  Mogeneit

aBTOMaTnyeckux aHanusatopos ERBA XL B 3aBUCMMOCTH OT MUHUMAILHOO M3MEPSIeMOro o6bLEémMa B
ktoBeTe. CooTHoweHne R1:R2:06paseu He nameHsieTcs.

NMEPEBOA EJ.'IMHVII.I. WU3MEPEHMA
mr/gn x 88,4 = MkMonb/n

OXUOAEMbBIE 3HAMEHUA
CbIBOpOTKa®:

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

My>XUnHbI 0,62-1,10 mr/gn
YKeHLnHbI 0,45-0,75 wmr/an
Movua”:

MnaaeHub! 8-20 wmr/kr/cyT
fetn 8-22 wmr/kr/cyT
MogpocTkn 8-30 wmr/kr/cyT
Bapocnbie:

MyX4mnHbI 14-26 wmr/kr/cyT
KeHLWMHBI 11-20 wmr/kr/cyT

Kaxpoit nabopatopun pekomeHayeTcs BepudMuMpoBaTh yKasaHHble ANanasoHbl UM paccunTath
cobcTBeHHbIE pedhepeHCHbIe MHTepBarbl Ana 06cnyXrBaeMoi nonynsauum.

AHAJIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, copepxalimecs B 3TOM pasfene, SIBASIOTCS Penpe3eHTaTUBHbIMU Ans paboTbl Ha
aBTOMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballei nabopatopuu, MoryT
OTNMYaTbCA OT JTUX 3HaYeHui. [laHHble Ans Apyrvx Mofenen aBTOMaTUYeckUX aHanu3atopos
ERBA XL goctynHbl Ha caiite

www.erbarus.com.

np p

CblBOpOTKa/nnasva 0,024 mr/an

Mova 0,49 mr/an

Mpefen KoNMYECTBEHHOTO onpeaeneHnst NpeacTaBnseT coboi HauMeHbLUMIA N3MePsieMblil YPOBEHb
aHanuta. OH paccunTbiBAeTCsi kak ycTaHOBNEHHasi aKTMBHOCTb pa3sbaBneHHoro obpasua, npu
CV<20 % (n = 30).

JluHenHocTs:
CbiBOpoTka/nnasma 85,8 mr/an
Moua 1716 mr/an

JInHeiiHoCTb - 3T0 HanbonbLIas U3MepeHHas aKTMBHOCTL C BOCCTaHoBMeHneM B npefenax £10 % ot
TEOPETU YECKOTO 3HAYEHUSI.

Bocnpou3BoAMMOCTb!

BOCI'IPOVI3BOIJVIMOCT|: onpegensnace C MNOMOLbK KOHTpOJ‘IeI;I BO BHYTPEHHEM MpoToKone C
MoBTOPSIEMOCTHIO (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHON BOCNPOVN3BOAMMOCTIO (2 annKBOTbI 3a MPOTOH, 2 NPOroHa
B AeHb, 20 AHel). bbinu nonyyeHs! cneayioLme pesynsrarbl:

Mos.T b Cp SD cv MoBTopsiemocTb CpepHee SD cv
(cbiBOpOTKa) (mrian) | (mrign) | (%) (moua) (mrian) | (mrign) | (%)
OGpaszey 1 1,08 0,009 | 0,86 O6pasey 1 106,5 0,90 0,85
OGpasey 2 3,36 0,018 | 0,53 O6pazey 2 222,1 0,94 0,43
MpomexyTouHas Cpeatee ) cVv MpomexyTouHas CpepHee sD cv
feuisbporiat 1 | (urlan) | (urian) | (%) | | Gaou) o or T | (wrign) | (rian) | (%)
OGpaszey 1 1,13 0,040 | 3,58 OGpaszey 1 70,2 1,25 1,78
OGpasey 2 3,59 0,092 | 2,57 O6paszey 2 158,6 1,76 1,11
TouHoCTb

Vcnonb3oBanuce ABa pa3HbiX BaNnMAMpOBaHHbIX KOHTPOIMbHbLIX Matepuarna Ans CbIBOPOTKM KPOBU U MOYK.
CuctemaTnyeckoe OTKIMOHEHWe cocTaenseT -3,2 % npu uenesom 3HaveHumn 1,33 mr/an, -1,5 % npu uene-
BOM 3Ha4yeHun 3,94 mMr/an Ans celBopoTku kpoBu, 3,0 % npu LenesoM 3HadeHun 67,8 mr/an n 2,0 % npu
LieneBoM 3HaveHun 143,7 mMr/an ans Mouu.

CpaBHeHMe MeToaUK

CpaBHeHue Ha aBToMaTu4eckoM aHanusatope APBA XL-640 Habopa KpeaTuHuH aH3umaTuyeckun Liquid
(C) (y) c koMMepyeckumM TeCcToM (X) Ha 147 obpasuax (CbIBOpOTKa KpOBM) Aaro crieayioLlme pesynsrarhbl:
JnHeiiHas perpeccus:

y =1,052x - 0,033 mr/an r=0,997
Perpeccusi no MaccuHry-babnoky®:
y =1,043x - 0,010 mr/an r=0,996

Pgepupyrowy Ba
Kputepuii: BocctaHoBneHnwe B npegenax +10% OT MCXOAHOIO 3HA4EHNS KOHLIEHTPaLWW KpeaTUHUHa B
obpasLie (CbiBOpOTKe kpoBu) Ge3 BMeLLaTenbCTBa MeLLaoLLMX BELLecTs.

Ha pesynbtat He BnMsOT crnegylowme BelwecTsa: remMornobuH no 5 r/n, 6unupybun ao 40 mr/an,
Tpurnuuepuael Ao 850 mr/an.

Kanbums pgobGesunat, nesofona, aTamavnar (AWUMHOH), N-aueTUNUUCTEeMH, MeTamuson W
aueTtamuHodeH (napauetamon), Bknoyas ero metabonut N-aueTun-n-6eH30XMHOH-UMUH, MOTYT
BbI3bIBATb JIOXHOOTPYLIATENbHbIE Pe3ynbTaThbl B CbIBOPOTKE UNK Nnasme kpou® 10111213,

OrpaHuueHUMs meTopa:

- WicnopyeHHble peareHTbl (Hanpumep, Npu NpeBbllIEHUN TeMnepaTypbl XpaHeHus) MoryT AaTb
HeBepHble pe3ynbTaThl. KauecTBO peareHToB KOHTPONIMPYETCS Ha aBTOMAaTUYECKNX aHanu3aTopax
ERBA XL nytem npoBepkM MaKkCUManbHO AOMYCTUMOro 3Ha4YeHWUS MOMMOLWEHUS XOMNOCTOro
peareHTa.

- Bblcokasi KoOHUeHTpauusi remornobuHa, GunupybuHa w TpurmuuepuaoB B obpasle Moxer
nomellaTb onpefeneHuio kpeaTuHuHa. HekoTopble nekapCTBeHHble mpenapatbl Takke MOryT
BNUATb Ha pesynbraThl. CM. naparpad ,MHTepdepupyoLme selectesa”

NPEAYNPEXAOEHUA U MEPbLI NPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko Ans AWArHOCTWUKM in vitro npodeccuoHanbHo obpasoBaHHbIM cneunanuctom. O nobom

CepbesHOM MHUMAEHTE, Npou3oLLeALLIEM C NPUBOPOM, HEOBXOAMMO COOBLUMUTL NMPON3BOAUTENIO.

WUpentndmkaumna onacHocren B coorsercTteum ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTbl He KnaccuduULMPYIOTCs Kak onacHble.

YTUNMU3ALUA OTXOA0B
ObpaTtnTech K MECTHBIM 3aKOHOAATENbHLIM TpeboBaHMsIM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbligaun PY
KpeaTuHuH aHanmaTyeckuii
XSYS0085 Luquid (C) ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/047/25/A [Hama npoeedeHusi konmponsi: 16. 12. 2025



CREATININA ENZIMATICA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:5 x 30 ml, R2: 5 x 10 ml, etiqueta RFID,
X8YS0085 CREA ENZ 200 instrucciones de uso
ESD C€
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 ERBA XL. En combinacién con otros
parametros, esta destinado a la deteccion, el control de la funcion renal y el diagndstico de enfer-
medades renales. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLINICA

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 con-
stante, 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 disminucién
de la excrecion, es decir, un deterioro de la funcién renal. El aclaramiento de creatinina es un buen
indicador de la tasa de filtracién 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 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 endogena para producir peroxido de hidrégeno (H,0,) que es eliminado por la catalasa. Se
afiaden creatininasa y 4-aminoantipirina (4-AAP), y sélo la &reatina 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 peréxido de hidrégeno recién formado se mide en una reaccion
acoplada catalizada por peroxidasa, con N-etil-N-sulfopropil-m-toluidina (TOPS) como cromdgeno™2.

Creatininasa

Creatinina + H,0 = Creatina

Creatinasa
Creatina + H,0 g Sarcosina + Urea
Sarcosina oxidasa
Sarkozin + O, + H,0 = Glicina + HCHO + H,0,
Peroxidasa
2H,0, + 4-AAP + TOPS = Colorante quinona

La absorbancia del colorante quinona producido a 546 nm es proporcional a la concentracion de
creatinina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

MOPS pH (7,5) 25 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l
Creatinasa 10 kU/I
Sarcosina oxidasa 5 kUil
Catalasa 3 kun
EDTA 1 mmol/l
R2

MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
Creatininasa 30 ku/l
Peroxidasa 10 kU/I
Azida sédica 0,5 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
MOPS pH (7.5) 41
TOPS

0,37 mmol/l
Creatinasa 7,4 kU/I
Sarcosina oxidasa 3.7 KU/l
Catalasa 2,2 kUil
Creatininasa 7,4 kU/l
Peroxidasa 2,5 kU/I

0,7 mmol/l
Azida sédica 0,1 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS003
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYSO122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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 °

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrlgerado (2-10 °C) y no esta contaminado.

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
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 dditivos. Si la orina debe recogerse con un conservante para
otros analitos, sélo 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 acido 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 mu-
estras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se proba-
ron 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 / plasma3: 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
6mesesa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco

Frecuencia de calibracién: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

e el interglalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es
aceptable
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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 sitian fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los paramet-
ros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sist t ati ERBA XL
Tipo de ensayo 2 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim./seg.) 546/700 nm

Tiempo de lectura 1
Tiempo de lectura 2

justo antes de anadir R2
10 min después de afiadir R1

Direccion de la reaccion Incremento
Unidad mg/dl (umol/l)
Volumenes de reactivos
R1 180 pl
R2 60 pl
Volumen de las muestras 4 pl

Nota: los voliumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La relacién R1:R2:
muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 88,4 = umol/l

VALORES ESPERADOS

Suero®:

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

Hombres  0,62—1,10 mg/dI
Mujeres 0,45-0,75 mg/dI
Orina”:

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

Hombres 14-26 mgl/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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion:

Suero/plasma 0,024 mg/d|

Orina 0,49 mg/dl

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

Linealidad:

Suero/plasma 85,8 mg/d|

Orina 1716 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion 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 obtu-
vieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD Ccv Repetibilidad Media SD cv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 1,08 0,009 0,86 Muestra 1 106,5 090 (0,85
Muestra 2 3,36 0,018 0,53 Muestra 2 2221 0,94 (043
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 determinado
es de -3,2 % en el valor objetivo de 1,33 mg/dl, -1,5 % en el valor objetivo de 3,94 m;;/dl para el sue-
ro, 3,0 % en el valor objetivo de 67,8 mg/dl y 2,0 % en el valor objetivo de 143,7 mg/dl para la orina.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CREATININE ENZYMATIC (y) y una prueba
disponible comercialmente (x) usando 147 muestras (suero) dio los siguientes resultados:
Regresion lineal:

¥, 1,052x - 0, 033 mg/dl r=0,997
assmg Bablok®

= 1,043x - 0,010 mg/dI r=0,996
Interferenclas

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, trig-
licéridos hasta 850 mg/dI.

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)
pueden dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas
automaticos ERBA XL mediante la comprobacién del valor maximo admisible de absorbancia
del blanco.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico 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.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

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
CC/IFU/047/25/A Fecha de revision: 16. 12. 2025



KPEATUHIH ®EPMEHTHUM

Kat Ne MakyBaHHA BmicT nakyBaHHs
R1:5 x 30 mn, R2: 5 x 10 mn, RFID
X8YS0085 CREA ENZ 200 MiTKa, IHCTPYKLS i3 BUKOPUCTAHHSA
{? HauioHanbHuiA 3HaK -
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

Habip npu3HayeHni 4ns hoOTOMETPUYHOTO KiflbKiCHOTO BU3HAYEHHS KpEATUHIHY in vitro y cupoBarui,
nnasmiTa ceui nioanHN Ha asToMaTnyHuX cuctemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHLWIMMK NOKa3H1Kamm
BUKOPUCTOBYETLCS ANA CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY (PYHKUIT HUPOK Ta AiarHOCTUKM 3axBOPOBaHb
Hupok. MpusHayeHo nuLe ANs NPodeciitHoro BUKOPUCTaHHS Y KMiHiYHIN naGopatopil.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

KpeaTuHiH — Lie NpoayKT 0BMiHY, Ikl BUBOAWUTBLCS! HUPKaMU, NEPEBAXKHO LUNSXOM FMOMepynsipHOi
inbTpauii. KoHueHTpaLis kpeaTuHiHy B nnasmi 340poBOI NIOAWMHW € BIAHOCHO CTanow | He
3anexuTb Bif CMOXMBaHHSA BOAM, (Di3UYHMX HABaHTaXEHb YW LUBUIKOCTI YTBOPEHHA cedi. Tomy
NiABULWEHHA PIBHA KpeaTWHiHy B Nnasmi 3aBxau CBiAYUTb MO 3HWKEHHS MOro BUBEAEHHS,
TOGTO NPO MOpYLUEHHA YHKLIT HAPOK. KnipeHe KpeaTWHiHY € HafiHUM NOKa3HWUKOM LUBWUAKOCTI
kny6oukoBoi dinbTpauii (LUK®), wo fo3sonsie Ginblw TOYHO BUSIBMSITM 3aXBOPIOBAHHS HUPOK
i KOHTpoMtoBaTH X YHKUIIO. [ANA LbOro KpeaTuHIH BUMIPIOIOTE OJHOYACHO B CUMpOBATLi Ta ceui,
3i6paHuX 3a NeBHWI Nepiof Yacy. PiBeHb KpeaTUHiHY B CUPOBATLi MOYMHAE NiABULLYBaTUCS NULLe
TOAi, KON OYHKLIS HUPOK 3HUXYETLCS LOHaMeHLwe Ha 50 %.

nPUHLUMN

Y nepuivi peakuii kpeaTMHasa Ta CapKO3MHOKCMAasa 6epgb yyacTb B €H3UMaTU4HOMY riaponiai
€HIOTEHHOTO KpeaTuHy 3 yTBOpeHHaM nepekncy BoaHio (H,0,), sknit BupanseTses katanasow. fani
[AopatoTb kKpeaTuHasy Ta 4-amiHoaHTunipuH (4-AAP), | nuLE KpeaTWHIH, NepeTBOPEeHUiA Ha kpeaTuH 3a
[IOMOMOrOI0 KpeaTuHasw, MigaaeTbest NOCHiAOBHOMY TiApONiy KpeaTMHa30 Ta CapKO3MHOKCMAA30
3 YTBOPEHHSIM MEpPeKnCy BOAHIO. Lier HOBOYTBOPEHW NEPEKUC BOAHIO BUMIPIOETLCS Y CMONYYeHin
peakujl, katanisoBaHii nepokcuaasolo, 3 BukopuctaHHsM N-etun-N-cynbghonponin-m-tonyinuHy
(TOPS) sik xpomoreHy" 2.

KpeaTuHiHasa

KpeatuHiH + H,0 = KpeaTuHiH
KpeaTuHiHaza
KpeatuHin + H,O = Capko3nH + CeyoBnHa
Capko3nHokcuaasa
CapkosuH + O, + H,0 B iynH + HCHO + H,0,
Mepokcupaasa
-

2H,0, + 4-AAP + TOPS XiHOHOBWI BapBHWK

MornuHaHHs  oTpumMaHoro xiHoHoBoro 6GapBHUKa npu 546 HM nponopuiiHe KOHUEHTpaLii
KpeaTuHiHy y 3pasaky.

g:(.ﬂAA PEAFEHTIB

MOPS (pH 7,5) 25 mmonb/n
TOPS 0,5 mmonb/n
KpeaTuHiHasa 10 xOp/n
Capko3nHokcuaasa 5 kOn/n
Katanasa 3 kOp/n
EDTA 1 mmonb/n
R2

MOPS (pH 7,5) 90 mmonb/n
KpeatuHiHasza 30 kOa/n
Mepokcupasa 10 kOn/n
Asng, HaTpito 0,5 r/n
CKNA[O PEAKLIMHOI CYMILLI

MOPS (pH 7,5) 41 mmonb/n
TOPS 0,37 mmonb/n
KpeaTuHasa 7,4 kOp/n
CapkoanHokcuaasa 3,7 kOp/n
Kartanasa 2,2 kOp/n
KpeatuHiHasa 7,4 xOp/n
Mepokcupasa 2,5 kOa/n
EDTA 0,7 mmonb/n
Asnp HaTpito 0,1 r/n

NiAroToBKA PABOYUX PO3YMHIB
PeareHTn pigki, roToBi [0 BWKOPUCTaHHS. 3aBaHTaXTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTkn nepen
BUKOPUCTaHHSIM HOBOTO Habopy.

HEOBXIQHI MATEPIAJWI\;HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTABKMW)
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, Kat NeXSYS0124
Erba XL aHanizatopu: XL-200, Kat Ne INS00002
XL-640, Kat Ne INS00008
XL-1000, Kat Ne INS00010

CTABUILHICTb | 3BEPIFAHHA
HeBiakpuTi peareHTn cTabinbHi A0 3aKiHYEHHA TePMiHY npvynamgcﬂ, 3a3Ha4yeHoro Ha nnswui

Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBM 36epiraHHsi Npu Temneparypi 2— .
CrabinbHicTb Ha 60pTYy: WoHameHLwe 60 AHIB y xonoaunbHuky (2—10 °C) Ta 6e3 3abpyaHeHHs.

36IP TA OEPOEBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbes aoTpumyBaTtucsi ctaHaapty 1ISO 15189 ta nabopaTopHUX iHCTPYKLINA.

[lns 36opy Ta niarotoBkWU 3pa3kiB BUKOPUCTOBYIiTE MuLLe BIANOBIAHI Npobipku abo KoHTeliHepu
ansa 36opy. Tinbku 3pasku, nepeniyeHi Hwk4e, Bynu NpoTecToBaHi Ta BWU3HAHI MPUAHATHUMM.
CupoBartka.

Mna3ama: Li-renapuH Ta nnasma K,-EDTA.

Ceua: 36upaiite cedy 6e3 BukopucTaHHs 4o6aBoK. AKLLO cevy HeobxiaHo 36MpaTh 3 KOHCEPBAHTOM
ONS HWWX aHaniTiB, MOXHa BUKOPWUCTOBYBATW NULLE XMOPUAHY kucnoTy (Bia 14 fo 47 mmons/n
ceui, Hanpuknag, 5 mn 10 % HCl abo 5 mn 30 % HCI Ha niTp ceui) abo 6opHy kucnoty (81 Mmonb/n,
Hanpuknaa, 5 r Ha nitp cedi). Po3BeaiTb 3pasku cedi, BUKOPUCTOBYIOUM NOBTOPHO ANCTUIILOBaHY
BOAY Y cniBBiAHOWeHHI 1 + 19, Ta noMHOXTe pe3ynstatit Ha 20.

MepeniveHi Tunn 3paskiB Gynu npoTecToBaHi 3 BUKOPWUCTaHHAM Kinbkox npobipok Ans 3topy
3paskiB, siKi Oy KOMepLiNHO AOCTYMHI HA MOMEHT TeCTyBaHHS, TOGTO He BCI AOCTYMHI NPoBipku
BCiX BUPOGHUKIB Bynu npotecToBaHi. Cuctemu 36opy 3paskie pisHUX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTW
pi3Hi MaTepianu, (WO B AesKUX BUMNaAKkax Moxe BNIWHYTW Ha pesynbTaTv TecTyBaHHs. [ig yac
06po6ku 3paskiB y nepBUHHUX Mpobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYMTECH IHCTPYKLIN
BUPOGHWKa NpoGipok.

LleHTpudpyrynte 3pasku, WO MiCTATL ocag, nepea NpoBEAEHHAM aHaniay.

[lvB. po3ain Npo o6MeXeHHs Ta BB CTOPOHHIX PEYOBWH AN151 OTPUMaHHS AeTarnbHoi iHpopmaLii
Npo MOXMNWBI NEPELLKOAV ATst 3paskiB.

Crabi. icTb 3p iB y cup T/ i 7pHiBnpu  15-25°C
7 pHiB npu 2-8°
3 micaui npu -20°C

CrabinbHicTb B ceui’: 2 pHi npun 15-25°C
6 aHiB Npu 2-8°C
6 micaui npu -20°C

He BMKOpPUCTOBYITE KOHTAMIHOBAHI 3paKu.

KANIBPYBAHHSA

PekomenpoBaHo kanibpyeaHHs 3a gonomoroto kani6paropa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpyBaHHs (xonocTa npoba Ta kanibpatop); sk xonocta npoba pekoMeHayeTbCA

avcTunboBaHa Boga. MNepioanyHicTb kanibpysaHHs: 30 gHiB.

KanibpysaHHs HeobXxiaHe:

* nicna 3MiHM napTii peareHTiB

* 3rifHO 3 BUMOraMu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOI AKOCTI

* iHTEpBan kaniopyBaHHst Moxe Gy TV NOJOBXEHO Ha OCHOBI NPUNHATHOTO NIATBEPIKEHHS aniopyBaHHs
na6oparopieto

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KoHTpornto sikocTi pekomeHayoTbes ERBA NORM Ta ERBA PATH.

IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPONIO CNiA aAanTyBaTK BiANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3HaYeHuX iHTepeanis. KoxHa nabopatopis
MOBMHHA BCTAHOBUTM KOPUryBarbHi 3axou, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEHHs! BUXOASTH 3a
MeXi BUSHAYEHUNX MeX.

rba’

XL SysPack

BIACTEXYBAHICTb

Lievt meTop, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM Tta ERBA PATH 6ynu ctaHaapTaoBaHi
3a metozom ID/MS.

NPOLIEAYPA BUKOHAHHS AHARI3Y TA PO3PAXYHKHU

AsTomaTtuyHi cuctemn ERBA XL aBTOMaTUYHO pO3paxoByHOTb KOHLEHTPAL|0 KOXHOMO 3paska.
MapameTpu npoBefeHHs aHani3y HaBefeHi Ha cainTi: www.erba.com.

MapameTpu ananiay pna asTomatuuHux cucrem ERBA XL

Tun aHanisy 2-TOuYKOBUMN
Tun kpuBoOi Nininna
[loBxunHa xBuni (NepsuH. / BTOPWH.) 546/700 Hm

Yac nepluoro 34nTyBaHHA

BesnocepeaHbo nepea AoaasBaHHAM peareHTy R2
Yac apyroro 34MTyBaHHsA i

Yepes 10 xBUNuH nicna goaaeaHHs peareHTy R1

Hanpsim peakuii 3pocTaHHs
OpunHULA BUMIpIOBaHHS mr/an (Mkmone/n)
Ob6‘em peareHTa
R1 180 mkn
R2 60 mkn

O6'em 3paska 4 mkn
I'IgmmiTKa: 06’eMun peareHTIB i 3pa3ka MOXYTb BiIPI3HATUCS ANS1 OKPEMUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL 3anexHo Big MiHiManbHOro BumiptoBaHoro o6’emy B KioBeTi.

CnisBigHowweHHst R1:R2:3pa3ok 3anuLiaeTbCcsi HE3MiHHUM.
NEPETBOPEHHA OAUHULb
mr/gn x 88,4 = mmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

Curoso-rxa":

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

Yonogiku 0,62-1,10 mr/gn
KiHkun 0,45-0,75 mr/gn
Ceua™

Hemoens 8-20 wr/kr/noba
OutnHa 8-22 wr/kr/noba
MigniTok 8-30 wmr/kr/poba
[opocnui:

Yonogiku 14-26 wr/kr/noba
KiHKkn 11-20 wr/kr/no6a

PekomeHayeTses, Wob koxHa naboparopis nepesipsana Lei AianadoH abo BusHayana peepeHTHUi
iHTepBan Ans nonynsuii, iy BoHa 06crnyrosye.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBegeHi B LbOMy po3fini, € penpe3eHTaTMBHUMU Anst poBOTU Ha aBTOMAaTUYHIN cucTeMmi
ERBA XL-640.Pe3ynsraTit, oTpuMaHi y Bawwivi nabopatopii, MOXyTb Bifpi3HATUCS Bif LMX 3HAYEHb.
[aHi ansa iHwnx aBTomatnyHnx cuctem ERBA XL goctynHi Ha canTi www.erba.com.

Me>a KinbKiCHOro BU3Ha4eHHs:

CvposaTtka/nnasma 0,024 mr/an

CevoBuHa 0,49 mr/gn

Mexa KinbKiCHOrO BU3HAYeHHS — Le HaNHWKYMA piBeHb aHaniTy, SkWiA MOXHa [OCTOBIpHO
BUMIipATU.BoHa po3paxoByeTbCs sik aKTUBHICTb PO3BEeAEHOro 3pa3ska, Ans SKoi koedilieHT Bapiauii
(CV) ctaHoBUTb MeHLwe Hix 20 % (n = 30).

JiHiAHiCcTB:
CvpoBaTka/nnasma 85,8 mr/gn
CeyoBuHa 1716 mr/an

TiHIRHICTb — Le HanBULLA BUMIPSIHA aKTUBHICTb, NPU SKiN BIAXWUNEHHS pesynsTaTy Bif TEOPETUHHOMo
3HayeHHs He nepesulye 10 %.

BiaTBOploBaHiCcTL:

TouHicTb Gyna Bu3Ha4eHa 3 BUMKOPUCTAHHAM KOHTPOMbHMX Martepianis BiAMOBIAHO A0 BHYTPILLHLOMO
MPOTOKOY, 13 NepeBipKoto NOBTOPtoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMDKHOI TOYHOCTI (2 anikBoTu 3a 3anyck, 2 3anycku
Ha AeHb, npoTsirom 20 aHiB). By oTpumaHi Taki pesynsratu:

MoBTOpIOBaHICTL CepepHe| SD cv MNoeTopioBaHicTe  |Cepeane| SD cv
(cupoBoTka) (mrian) | (mrian) | (%) (ceuva) (mrian) | (mr/ian) | (%)
3pasok 1 1,08 0,009 | 0,86 3pasok 1 106,5 0,90 0,85
3pa3sok 2 3,36 0,018 | 0,53 3pasok 2 2221 0,94 1043
MpomixHa TouHicTb |CepenHe| SD cv p TOUHicTh |Cey SD cv
(cupoBoTka) (mrian) | (mr/an) | (%) (ceua) (mr/an) | (mrian) | (%)
3pa3sok 1 1,13 0,040 3,58 3pa3sok 1 70,2 1,25 1,78
3pa3ok 2 3,59 0,092 | 2,57 3pa3sok 2 158,6 1,76 1,11
TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3Hi BanifoBaHi KOHTPOIbHI MaTepianu Ans cupoBaTtku Ta cedi. Busnavere
3MiLLEeHHsi CTaHOBUTb -3,2 % npwu UinboBoMy 3HaveHHi 1,33 mr/an, -1,5 % npu LinboBoMy 3Ha4YeHHi
3,94 mr/gn pnsa cuposatku, 3,0 % npw LinboBOMY 3HayeHHi 67,8 mr/an Ta 2,0 % npu UinboBomy
3Ha4eHHi 143,7 mr/an ana ceui.

MopiBHAHHSA

MopiBHAHHA aBTOoMaTuyHOi cuctemn CREATININE ENZYMATIC (y) XL-640 Ta KomepuiiHO
LOCTYIMHOrO TECTY (X) 3 BUKOPUCTaHHAM 147 3paskiB (CMpoBaTku) Aarno Taki pesynsraTu:

NiHinHa perpecis:

y =1,052x - 0,033 mr/an r=0,997
Maccinr- Babnok®:
y =1,043x - 0,010 mr/an r=0,996

Bnnuve CTOPOHHIX pe4OBUH
KpuTepiit: BigHoBneHHa B Mexax +10 % Bif no4aTKOBOTO 3HAYeHHS KOHLEHTpaLlii KpeaTuHiHy y
3pasky (cupoBaTLii KpoBi) Ge3 peHoBKHMU, LLIO 3aBaxac.

acTynHi pe4OBWHW He BNNUBalOTb Ha pe3ynsTati: remMornobiH Ao 5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an,
Tpurniuepuam go 850 mr/an.
[oGesunar kanbuito, nesogona, etamsunat (AuumMHOH), N-aueTunuuctein, meTamizon Ta
auetamiHoeH énapaueTamon), BKITHOYaKouu oro metabonit N-aueTun-n-6eH30XiHOHIMIH, MOXYTb
CNPUYMHSATN XMOHOHEraTUBHI pe3ynsTaTi y cuposaTli abo nnaami 1011213,

O6mexeHHs: .

- 3incosaHi peareHT (Hanpuknaa, nepeBULEeHHs TemnepaTypu 3GepiraHHs) MOXyTb AaBaTi
HenpasubHI pesynbTatu. AKICTb peareHTiB KOHTPOMIETLCA Ha aBToMaTMYHUX cuctemax ERBA
XL wnsxom nepesipkv MakcumasibHO AOMYyCTUMOrO 3HaveHHs abcopbuii xonocToro aHanisy.

- Bucoka koHueHTpauis reMornobiy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXe nepeLkomxatu
BU3HAYEHHIO KpeaTuHiHy. [lesiki npenapari Takox MOXyTb nepeLikopxkati. [ine. posain «Bnnve
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

MONEPEMXEHHA TA 3ACTEPEXXEHHSA

[ns aiarHoCTUYHOMO BUKOPUCTaHHA in vitro. PoBoTy 3 peakTsom abo npunagom Mae BUKOHYBaTM

yroBHOBaXeHa Ta ksanigikosaHa ocoba. Byab-sikuii CEpRO3HUIA IHLMAEHT, WO CTaBCs Y 3B'A3KY

3 BUKOPUCTaHHAM BUPODY, NOBMHEH GyTW NOBIAOMMEHU BUPOOHMKY Ta KOMMNETEHTHOMY opraHy

[epXxaBu-uneHa, Ha TepuUTopii SIKOi 3HaXoAUTLCS KOpPUCTYBaY Ta/abo navujieHT.

IneHTUdcbixauin sarpos sinnosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTu He knacudikyloTbCs ik HebeaneuHi.

MOBOMXKEHHA 3 BIAXOOAAMU

3BepHITLCS A0 BUMOT MIiCLIEBOTO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,.EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com
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CREATININE ENZYMATIQUE

Cat. N° Nom de I‘emballage | Emballage (contenu)
R1: 5 x 30 ml, R2: 5 x 10 ml, étiquette RFID,
XSYS0085 CREA ENZ 200 mode d‘emploi

€.
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 les systéemes automatiques d‘ERBA XL. En combinaison
avec d‘autres parameétres, 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 con-
centration 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‘uri-
ne. Par conséquent, des valeurs élevées de créatinine plasmatique indiquent toujours une diminu-
tion 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 mala-
dies rénales et de surveiller la fonction rénale. A cette fin, la créatinine est mesurée simultanément
dans le sérum et |'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 enzy-
matique de la créatine endogene pour produire du peroxyde d'hydrogéne (H,0,) qui est éliminé par la
catalase. La créatininase et la 4-aminoantipyrine (4-AAP) sont ajoutées, et seulé la créatine générée a
partir de la créatinine par la créatininase est hydrolysée séquentiellement par la créatinase et la sarco-
sine oxydase pour produire du peroxyde d‘hydrogene. Ce peroxyde d'hydrogene nouvellement formé
est mesuré dans une réaction couplée catalysée par la peroxydase, avec la N-éthyl-N-sulfopropyl-m-
-toluidine (TOPS) comme chromogéne'2.

Créatininase

Créatinine + H,0 B Créatine
Créatinase
Creéatine + H,0 g Sarcosine + urée
Sarkozinoxidaza
Sarcosine + O, + H,O = Glycine + HCHO + H,0,
Peroxydase
2H,0, + 4-AAP + TOPS = Colorant quinone

L‘absorbance du colorant quinone produit a 546 nm est proportionnelle a la concentration de
créatinine dans |‘échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

MOPS pH (7,5) 25 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l
Créatinase 10 kU/I
Sarcosine oxydase 5 kU/I
Catalase 3 ku/l
EDTA 1 mmol/l
R2
MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
Créatininase 30 kU/
Peroxydase 10 kU/I
Azide de sodium 0,5 g/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
MOPS (pH 7,5) 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Créatinase 7,4 kU/
Sarcosine oxydase 3,7 kU/I
Catalase 2,2 kU/I
Créatininase 7,4 kU/l
Peroxydase 2,5 kU/I
0,7 mmol/l
Azide de sodium 0,1 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d‘utiliser un nouveau kit.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L‘APPAREIL
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT0O0080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL: XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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.

Stabilité a bord: min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

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 utilider d'additifs. Si l'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 HCI
a 10 % ou 5 ml de HCI a 30 % par litre d‘urine) ou I‘acide borique (81 mmoI/I, par exemple 5 g par
litre d'urine) peuvent étre utilisés. Diluez les échantillons d‘urine a l'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 systemes 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 |'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 156-25°C
7 jours a 2-8°C
3 mois a -20°C
Stabilité dans l‘urine®: 2 jours 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); il est recommandé d‘utiliser de I'eau distillée

comme blanc.

Fréquence d‘étalonnage: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« l'intervalle d'étalonnage peut étre prolongé sur la base d‘une vérification acceptable de I'étalonn-
age par le laboratoire

rb

XL SysPack

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.
TRACABILITE

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

PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d‘essai pour les systemes automatiques ERBA XL

Type d‘essai 2-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d‘onde (prim./sec.) 546/700 nm

Temps de lecture 1

Temps de lecture 2

Sens de la réaction

Unité

Voltﬁmes d‘échantillons
R

juste avant I'ajout de R2
10 min aprés l‘ajout de R1
Augmentation

mg/dl (umol/l)

180 pl
R2 60 pl
objem vzorku 4 pl

Remarque : les volumes de réactifs et d‘échantillons peuvent étre différents pour chaque systéme
automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:R2:
échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L’'UNITE

mg/dl x 88,4 = umol/l

VALEURS ATTENDUES

Sérumé:

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

Hommes 0,62-1,10 mg/dI
Femmes 0,45-0,75 mg/dl
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 I'intervalle de référence
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. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

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 Ianalyte Il est calculé
comme l‘activité déterminée de |'‘échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéarité:
Sérum/plasma 85,8 mg/d|
Urine 1716 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 contrdles 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 cv Répétabilité Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (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 2221 0,94 0,43
Précision intermé- [Moyenne| SD cv Précision intermé- [Moyenne| SD cv
diaire (sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) diaire (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 contréle validés différents pour le sérum et 'urine ont été utilisés. Le biais déterminé
est de -3,2 % a la valeur cible de 1,33 mg/dl, -1,5 % a la valeur cible de 3,94 mg/dl pour le sérum, 3,0 %
ala valeur cible de 67,8 mg/dl et 2,0 % a la valeur cible de 143,7 mg/dl pour l‘'urine.

Comparaison

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

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

Interférences

Critére: Récupération a 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 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'acé-

taminoféne (paracétamol), y compris son métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine, peuvent entra-

ner des résultats faussement négatifs dans le sérum ou le plasma®'011.1213,

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent do-
nner des résultats incorrects. La qualité des réactifs est controlée sur des systemes automa-
tiques ERBA XL en vérifiant la valeur d‘absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d‘hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I‘échantillon
peut interférer avec la détermination de la créatinine. Certains médicaments peuvent égale-
ment interférer. 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 |'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 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/047/25/A Date de révision: 16. 12. 2025



CREATININA ENZIMATICA

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

R1: 5 x 30 ml, R2: 5 x 10 ml, etiqueta RFID,
instrucdes de utilizacdo
(€.
UTILIZAGAO PREVISTA

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

SIGNIFICANCIA CLINICA

A creatinina é um produto residual excretado pelos rins, principalmente por filtragdo glomerular.
A concentragdo de creatinina no plasma de um individuo saudavel é relativamente constante,
independente da ingestdo de agua, do exercicio fisico e da taxa de produgdo de urina. Por
conseguinte, o aumento dos valores de creatinina plasmatica indica sempre uma diminuicdo da
excregao, ou seja, uma fungdo renal afetada. A depuragéo da creatinina € um bom indicador
da taxa de filtragdo glomerular (GFR), que permite uma melhor detegdo de doengas renais e a
monitorizagédo da fungao 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 s6
comegam a subir quando a fungéo renal tiver diminuido pelo menos 50 %.

PRINCIPIO

Na primeira reagéo, a creatinase e a sarcosina oxidase sao utilizadas na hidrolise enzimatica da crea-
tina enddgena para produzir peroxido de hidrogénio (H,0,) que é 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 oxidase para produzir
peroxido de hidrogénio. Este perdxido de hidrogénio recém-formado é medido numa reacgéo acoplada
catalisada pela peroxidase, com N-etil-N-sulfopropil-m-toluidina (TOPS) como cromogénio’?.

XSYS0085 CREA ENZ 200

Creatininase

Creatinina + H,0 B Creatina
Creatinase
Creatina + H,0 B Sarcosina + Ureia
Sarcosina oxidase
Sarcosina + O, + H,0 = Glicina + HCHO + H,0,
Peroxidase
2H,0, + 4-AAP + TOPS = Corante de quinona

A absorvancia do corante quinona produzido a 546 nm é proporcional a concentragéo de creati-
nina na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

MOPS pH (7,5) 25 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l
Creatinase 10 kU/I
Sarcosina oxidase 5 kU/l
Catalase 3 ku/l
EDTA 1 mmol/l
R2

MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
Creatininase 30 kU/
Peroxidase 10 kU/I
Azida de sédio 0,5 g/l
COMPOSICAO DA MISTURA DE REACAO
MOPS pH (7,5) 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Creatinase 7,4 kU/l
Sarcosina oxidase 3,7 kuU/l
Catalase 2,2 kU/I
Creatininase 7,4 kU/l
Peroxidase 2,5 kU/I
EDTA 0,7 mmol/l
Azida de sadio 0,1 g/l

PREPARAGCAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

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

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagdo 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 utilizagédo de aditivos. Se a urina tiver de ser colhida com um con-
servante para outros analitos, s6 pode ser utilizado acido cloridrico (14 a 47 mmol/l de urina, por
exemplo, 5 ml de HCl a 10 % ou 5 ml de HCI 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 selegédo de tubos de colheita de amo-
stras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, nao 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 instrugdes
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 interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma3: 7diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses a -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 dgua destilada como branco

Frequéncia de calibrag&o: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

« ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagéo aceitével da calibragédo
pelo laboratério

rba’
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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.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normali-
zados em relagéo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragéo de cada amostra. Para os parametros
do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para sist automaticos ERBA XL
Tipo de ensaio 2-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim./sec.) 546/700 nm

imediatamente antes da adicdo de R2
10 min apds a adi¢édo de R1

Aumento

mg/dl (umol/l)

Tempo de leitura 1

Tempo de leitura 2

Diregao da reagao

Unidade

Voltimes de reagentes
R

180 pl
R2 60 pl
Volumes de amostra 4 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:amostra
nao se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

mg/dl x 88,4 = umol/l

VALORES ESPERADOS

Soro®:

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

10 anos 0,22-0,59 mg/dl
Adulto:

Homem 0,62-1,10 mg/dl
Feminino 0,45-0,75 mg/dl
Urina’:

Infantil 8-20 mg/kg/dia
Crianga 8-22 mgl/kg/dia
Adolescente 8-30 mg/kg/dia
Adulto:

Homem 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 populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgédo sdo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estdo disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao:

Soro/plasma 0,024 mg/dl

Urina 0,49 mg/dI

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/d|
Urina 1716 mg/dl

A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagdo 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 anélise, 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 1,08 0,009 0,86 Amostra 1 106,5 0,90 0,85
Amostra 2 3,36 0,018 0,53 Amostra 2 2221 094 | 043
Precisdo Média DP cv Precisdo 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 .

Uma comparagédo entre o sistema automatico XL-640 CREATININA ENZIMATICA (y) e um teste
disponivel no mercado (x) utilizando 147 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:
Regresséo 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 concentragéo de creatinina na amostra (soro) sem substancias interfe-

rentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

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

ridos até 850 mg/dI.

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® 10111213,

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem
apresentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas au-
tomaticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do
branco.

- Uma concentragdo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode in-
terferir com a determinagdo 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 a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

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

R1, R2

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/047/25/A Data de revisado: 16. 12. 2025
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CREATININE ENZYMATIC

Kat. €. Nazov Balenie
R1: 5 x 30 ml, R2: 5 x 10 ml,
X8Y50085 CREA ENZ 200 RFID &titok, navod na pouitie
GO C€.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kreatininu v ludskom sére,
plazme a moé¢i na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dalSimi parametrami je
uréenda na screening a monitorovanie funkcie obli¢iek a diagnostiku ochoreni obliCiek. Iba na od-
borné 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. Zvy$ené hodnoty kreatininu v plazme preto vzdy ukazuju na znizené
vylu€ovanie, t. j. na zhor§enu funkciu obliciek. Clearance kreatininu je dobrym ukazovatelom rych-
losti glomerularnej filtracie (GFR), ktory umozriuje ahSie odhalit’ ochorenie obliciek a sledovat
ich funkciu. Na tento Gcel sa kreatinin meria si¢asne v sére a moci nazbieranom za urciti dobu.
Hladina sérového kreatininu nezacne stupat, pokym sa funkcia fadvin neznizi aspori o 50 %.

PRINCIP METODY

V prvej reakcii, kreatinaza a sarkosinoxidaza hydrolizujad endogénny kreatin za vzniku peroxi-
du vodika (H,0,), ktory je eliminovany katalazou. Po pridani kreatininazy 4-aminoantipyrinu,
iba kreatin vytvoreny z kreatininu G¢inkom kreatininazy je nasledne hydrolizovany kreatinazou
a sarkozinoxidazou za vzniku peroxidu vodika. Tento novo vzniknuty peroxid vodika reaguje
s N-etyl-N-sulfopropyl-m-toluidinom (TOPS) ako chromogénom za katalyzy peroxidazou'2.

Kreatininaza

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

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

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

MOPS (pH 7,5) 25 mmol/l
TOPS 0,5 mmol/l
Kreatinaza 10 kU/I
Sarkozinoxidaza 5 kUil
Katalaza 3 kU/
EDTA 1 mmol/l
R2
MOPS (pH 7,5) 90 mmol/l
Kreatininaza 30 ku/
Peroxidaza 10 kU/I
Azid sodny 0,5 g/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
MOPS (pH 7,5) 41 mmol/l
TOPS 0,37 mmol/l
Kreatinaza 7,4 kU/
Sarkozinoxidaza 3,7 kU/I
Katalaza 2,2 kU/I
Kreatininaza 7,4 kU/l
Peroxidaza 2,5 kU/
0,7 mmol/l
Azid sodny 0,1 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU XL
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita €inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C, bez kontaminacie a ak su pouzité komincéeky.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skumavky 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 pouzit iba kyselinu chlorovodikovt (14 az 17 mmol/l v mo¢i, napr. 5 ml 10 % HCI alebo
5 ml 30 % HCI na liter mocu) alebo kyselinu boritt (81 mmol/l, napr. 5 g na liter mo¢u). Vzorky
modu zriedte redestilovanou vodou v pomere 1 + 19 a vysledky vynasobte 20.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat r6zne 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 Casti Interferencie.

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

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a XL MULTICAL kat. €. XSYS0034.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuc¢a destilovana voda. Frekvencia
kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra¢ny interval méze byt predlzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratériom

rba’
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KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podfa 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
Metoéda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa ID/MS.

POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete ne www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Dvojbodové
Typ krivky Linearna
VIn. dlzka (prim. / sek.) 546/700 nm

Odg¢itaci ¢as 1

Odg¢itaci ¢as 2

Reakény smer

Jednotka

Objemy ¢inidel
R1

tesne pred pridavkom R2
10 min. po pridavku R1
vzrastajuci

mg/dl (umol/l)

180 pl
R2 60 pl
objem vzorky 4 pl

v
Poznamka: objemy c¢inidiel a vzorky sa moézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL od-
liSovat v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v$ak
nemeni.
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
Moc™:

Dojcata 71-177 umol/kg/den

Deti: 71-194 umol/kg/den
Dospievajuci  71-265 pmol/kg/deri

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

Odporuca 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 ziska-
ne vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA
XL su dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v r6znych laboratériach moézu byt odligné.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum/plazma: 2,12 pmol/l

Mo¢: 43,4 ymol/l

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

Linearita:
Sérum/plazma: 7585 pmol/l
Mog: 151700 pmol/l

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

Presnost:

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

Opakovatelnost’ Priemer SD CcVv 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
Medzifahla Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
presnost’ (sérum) | (umol/l) | (umolll) | (%) presnost’ (mo¢) (umol/l) | (umolll) | (%)
Vzorka 1 100,0 3,58 3,58 Vzorka 1 6205 1106 | 1,78
Vzorka 2 317,2 8,17 2,57 Vzorka 2 14019 1552 | 1,11
Spravnost’

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

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 147 (sérum)

Linedrna regresia:

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

Interferencie

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 acetaminofén (para-
cetamol) vratane jeho metabolitu N-acetyl-p-benzochinon iminu mézu sposobit falodne negativne
vysledky v sére alebo plazme?®..1213,

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nesprav-
ne vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximal-
nej povolenej absorbancie blanku.

- 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 pacienti nachadzaju.

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

R1, R2

Cinidla nie su klasifikované ako nebezpecné.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/047/25/A Datum revizie: 16. 12. 2025
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