CREATININE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x50 mL, R2: 2 x 50 mL,
BLT00020 CREA 200 R3 standard: 1 x 5 mL, instruction for use

G, C €.
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of creatinine in human se-
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
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
Creatinine reacts with alkaline picrate to produce an orange-red complex (Jaffe reaction). This is
a non-specific reaction and is given by many other substances. Specificity of the assay has been
improved by the introduction of a kinetic method, however, the cephalosporin antibiotics are still
maijor interferents’ 22456,

Creatinine + Picricacid ———®  Orange-red complex
The resulting change in absorbance at 490-510 nm is proportional to the creatinine concentration in
the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Sodium hydroxide 394 mmol/L
R2

Picric acid 11 mmol/L
R3 standard

Creatinine See bottle label

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Sodium hydroxide 188 mmol/L
Picric acid 5 mmol/L

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

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

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

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at 2-8 °C.

Two reagents method

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

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

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

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

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

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

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

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were 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 at  -20 °C
Stability in urine’”: 2daysat 15-25°C
6 days at 2-8°C
6 months at  -20 °C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water 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, R3 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH
have been standardized against to ID/MS.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 492 (490-510) nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
Working reagent 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL
Sample — - 0.05 mL
Calibrator (Standard) — 0.05 mL -
Distilled water 0.05 mL = -

Mix and after exactly 30 sec. incubation read the initial absorbance for blank A, sample A_ and
calibrator (standard) A . Exactly after 60 sec. read the final absorbance of blank A, sample A_ |
and calibrator (standard) A .

Calculate resulting absorbance as the difference between the final and initial absorbance (AA/min).

CALCULATION

bi*

DA, /min —AA /min
Creatinine (mg/dL) = ——————————————x C_, = calibrator (standard) concentration

cal

AA_/min —AA /min

rba’

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode 2-point Normal Low (mg/dL) 0.6
Wavelength 1 (nm) 505 Normal High (mg/dL) 1.3
Sample Volume (uL) 25/50 Linearity Low (mg/dL) 0.04
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Linearity High (mg/dL) 30

|Lag time (sec.) 30 Concentration of Standard | See bottle label
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Reagent
Reaction temperature (°C) 37 Absorbance limit (max.) 0.15
Reaction direction Increasing Units mg/dL
Note

The determination of serum/plasma creatinine passed on Jaffe method is not fully specific. Alkaline
picrate reacts also with some others substances present in serum matrix. Therefore, to correct the
matrix effects, it is recommended to subtract from results:

-0.2 mg/dL / -18 pmol/L

UNIT CONVERSION
mg/dL x 88.4 = ymol/L

EXPECTED VALUES

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

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

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section are 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 0.040 mg/dL

Urine 0.65 mg/dL

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

Linearity:

Serum/plasma 30.0 mg/dL

Urine 600 mg/dL

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

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

Repeatability Mean sD Ccv Repeatability Mean SD Ccv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL)| (%) (urine) (mg/dL) | (mg/dL)| (%)
Sample 1 1.43 0.013 |0.94 Sample 1 58.0 0.66 |1.14
Sample 2 3.66 0.026 |0.72| | Sample 2 125.5 0.85 |0.68
Intermediate Mean SD CcVv Intermediate Mean SD CcVv
precision (serum) [(mg/dL)|(mg/dL)| (%) precision (urine) (mg/dL) | (mg/dL)| (%)
Sample 1 1.36 0.034 |2.52| | Sample 1 58.7 226 |3.86
Sample 2 3.46 0.093 | 2.70 | | Sample 2 127.2 4.58 |3.60
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is 0.4 %
at the target value 1.38 mg/dL, -8.2 % at the target value 3.99 mg/dL for serum, -9.7 % at the target
value 66.9 mg/dL and -11.8 % at the target value 141.4 mg/dL for urine.

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

Linear regression:

y =0.916x + 0.077 mg/dL r=0.996
Passing-Bablok'?:
y = 0.935x + 0.058 mg/dL r=0.992

Interferences

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

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 7 g/L, bilirubin up to 4 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

Cefoxitin, Cephalothin and Cyanokit (Hydroxocobalamin) may cause false-positive results in se-
rum or plasma'31415.16,

Limitations:

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

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied 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
UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Warning

Hazard statement:

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

Precautionary statement:

P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.

P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

R2, R3
Reagents are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

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

CC/IFU/059/25/A Date of revision: 29. 10. 2025



CREATININE

rba’

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

- - - ReZim 2-point Normalni dolni hodnota (mmol/l) 53

Kat. ¢. Nazev Baleni Vinova délka (nm) 505 Normaini horni hodnota (mmol/l) 115
R1:2 x 50 ml, R2: 2 x 50 ml, Objem vzorku (ul) 25/50 Dolni mez stanovitelnosti (mmol/l) 3,27

BLT00020 CREA 200 R3 standard: 1 x 5 ml, navod k pouZiti Objem pracovniho roztoku (ul) | 500/1000 _|Linearita (mmol/l) 2650

@ c € Lag faze (sec) 30 Koncentrace standardu nZITa?\t\I/tiglée

2797 Kineticky interval (sec) 60 [Blank Zinidio

UCEL POUZITI Reakéni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max) 0,15
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kreatininu v lidském séru, Reakéni smér vzrustajici_|Jednotky mmol/l

plazmé a mo¢i na rlznych automatickych systémech. 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 prfedevsim glomerularni filtraci. Koncentrace
v plazmé zdravého ¢lovéka je pomérné stald, nezavisla na pfijmu vody, fyzické namaze a rychlosti
produkce moci. ZvySené hodnoty kreatininu v plazmé proto vzdy ukazuji na snizené vylucovani,
}j. na zhor$enou funkci ledvin. Clearance kreatininu je dobrym ukazatelem rychlosti glomerularni
iltrace (GFR), ktery umozZiiuje Iépe 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 nezacne stoupat, dokud se funkce ledvin nesnizi alespori o 50 %.

PRINCIP METODY

Kreatinin reaguje s alkalickym pikratem za vzniku oranzZové ¢erveného komplexu (Jaffého reak-
ce). Jedna se o nespecifickou reakci, kterou vyvolava mnoho dal$ich latek. Specificnost testu
Ab){larleep§t$:2naa4 stavedenl'm kinetické metody, avSak cefalosporinova antibiotika jsou stale hlavnimi
interferent’:2345 E

Kreatinin + kyselina pikrovd ———— oraZovo-Cerveny komplex

Vysledna zména absorbance, méfena pri vinové délce 490-510 nm, je iméma koncentraci kreatininu
ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL
R1

Hydroxid sodny 394 mmol/l
R2

Kyselina pikrova 11 mmol/l
R3 standard
Kreatinin viz titek na lahvicce

SLOZENI REAKCNI SMESI
Hydroxid sodny 188 mmol/l
Kyselina pikrova 5 mmol/l

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

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

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

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 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANiI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Dvoureagenc¢ni metoda

Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevreni jsou €inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pied
svétlem a kontaminaci.
Jednoreagenéni metoda
Stabilita pracovniho roztoku:

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

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

Moc¢: Mo¢ sbirejte bez pouziti aditiv. Pokud se ma mo¢ odebrat s konzervans pro jiné analyty, Ize
pouzit pouze kyselinu chlorovodikovou (14 az 47 mmol/l v mo¢i, napf. 5 ml 10% HCI nebo 5 ml
30% HCI na litr moci) nebo kyselinu boritou (81 mmol/l, napf. 5 g na litr moci). Vzorky moci nafedte
redestilovanou vodou v poméru 1 + 19 a vysledky vynasobte 20.

Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny vSechny typy zkumavek vsSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pripadech 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.

4 tydny pfi 2-25 °C v temnu

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

Stabilita v moci”: 2dnypfi  15-25°C
6 dni pfi 2-8°C
6 mésicu pfi  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL nebo ¢inidlo R3 standard.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana 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 laboratofe. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervalt. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R3 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standar-
dizovany podle ID/MS.

POSTUP MERENI

VInova délka: 492 (490-510) nm

Kyveta: 1 cm
Reagen¢ni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,050 ml
Kalibrator (Standard) — 0,050 ml —
Destilovana voda 0,050 ml - -

Promicha se a pfesné po 30 sekundach inkubace pfi 37 °C se zméfi pocatecni absorbance blanku
A, vzorku A  a kalibratoru (standardu) Akal. Pfesné po 60 sekundach se zméfi konecna absor-
bance blanku A, vzorku A,, a kalibratoru (standardu) A, . Vypocita se zména absorbance jako
rozdil mezi konecnou a pocate¢ni absorbanci (AA/min).
VYPOCET

AA /min = AA /min

Kreatinin (umol/l) =
AA, /min —AA /min

al C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)

Poznamka

Stanoveni sérového/plazmatického kreatininu Jaffého metodou neni zcela specifické. Alkalicky
pikrat reaguje také s nékterymi dal$imi latkami pritomnymi v matrici séra. Proto pro korekci matri-
covych efektt se doporucuje od vysledku odedist:

-0,2 mg/dl / -18 pmol/l

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

REFERENCNi HODNOTY

Serum™

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

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

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

Déti 27-62 pmol/l Zeny 53-106 pmol/l

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

Mog1®

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

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

Doporucuje se, aby si kazda laboratof 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: 3,27 pmol/l
oC: 57,5 pmol/l

97-177 pmol/kg/den

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

Linearita:

Sérum/plazma: 2652 umol/l

Moc¢: 53040 pmol/l

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

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) (pmol/l) [ (umol/l) | (%) | |(mog) (umol/l) | (pmolll) | (%)
Vzorek 1 126,5 1,18 [0,94| |Vzorek 1 5129 58,2 |[1,14
Vzorek 2 323,8 2,32 |0,72| |Vzorek 2 11090 | 75,5 [0,68
Mezilehla pfesnost| Pramér| SD C Mezilehla piesnost | Pramér| SD CcVv
(sérum) (umol/l) | (umol/l) | (%) (mog) (umol/l) | (umolll) | (%)
Vzorek 1 120,1 3,03 [2,52| |Vzorek 1 5185 | 200,1 | 3,86
Vzorek 2 305,9 8,25 |2,70| |Vzorek 2 11244 | 404,6 |3,60
Spravnost

Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materidly pro sérum a mo¢. Stanoveny bias je
0,4% pro hodnotu 122 pymol/l a -8,2% pro hodnotu 353 pmol/l pro sérum a -9,7% pro hodnotu
5910 umol/l a -11,8% pro hodnotu 12500 pmol/l pro moé&.

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 149 (sérum)

Linearni regrese:

y =0,916x + 6,81 uymol/l r=0,996
Passing-Bablok'?:
y =0,935x + 5,13 pmol/l r=0,992

Interference

Kritérium: vytéZznost v ramci +10 % pocatecni hodnoty kreatininu ve vzorku (sérum) bez interfe-
rujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 7 g/I, bilirubin do 4 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Cefoxitin, cefalothin a cyanokit (hydroxokobalamin) mohou zplsobit fale$né pozitivni vysledky
Vv séru nebo plazmé?s 141516,

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné
V’sledky. Minimalni povolena absorbance blanku pfi 505 nm proti destilované vodé je 0,15.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim kreatininu. 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 dos$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

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

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

R1
UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Varovani

Standardni véty o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kuzi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukayice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P305+P351+P338 PRI ZASZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.

R2, R3
Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiali 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/059/25/A Datum revize: 29. 10. 2025



KpearunuH Liquid (C)

Kat.Ne H Coper ynakoBKu
R1:2 x 50 mn, R2: 2 x 50 mn,
BLT00020 CREA 200 R3 crangapt: 1 x 5 M, MHCTPYKLWA NO NPUMEHEHMI0
C €. [IvD]
MNPUMEHEHMUE

HaGop npenHasHaueH Ans in vitro hOTOMETPUYECKOTO KONTMHECTBEHHOTO ONPEAEneHnst KpeaTuHUHa B Cbli-
BOpOTKe, Nnra3me KpoBuM U MOYe YerioBeka Ha pasnuyHbiX aBTOMaTU4eckux aHanusartopax. B couyetanun
C Apyrumu napametTpamu Ucnonb3yetcsa Ans CKpUHUHIa 1 MOHUTOPUHIa quHKLlI/II/I noYek, AMarHoCTUKK no-
YeuHblx 3abonesaHwit. Tonbko ANns NpoeccMoHanbHOro NPUMEHEHNs B KNMHUYECKol nabopatopum.

KINMMHUYECKAA 3HAYUMMOCTb

KpeaTuHuH - 310 npoaykT mMeTabonmama, BbIBOAVMBIN MOYKaMU B OCHOBHOM NyTeMm KnyGouKoBOii (unnb-
Tpauun. KoHUeHTpaums KkpeaTuHHa B Nnas3me KpoBW 3[10POBOTO YenoBeka A0CTAaTO4HO NOCTOsIHHA U He
3aBUCUT OT NOTpebreHnst BoAbl, PU3NYECKON Harpy3kn 1 CKOPOCTU BbIAENEHNSt MOYMW. MO3TOMY NOBbILIEH-
Hble 3HaYeHNsl KpeaTUHWHA B Mia3Me BCerga CBUAETENbCTBYIOT O CHIKEHUM €ro BbIBEIEHUS!, TO €CTb O Ha-
pyLIeHn chyHKLMM noyek. KNnupeHc KpeaTuHHa SBMSIETCS XOPOLLMM NoKasaTenem cKopocTu KnyGoukoBoi
punbTpauum (CK®), 4to NosBonseT nyylle BbISBNATL 3a60NeBaHNsA NOYeK U KOHTPONMPOBAaTh UX (OYHKLMIO.
[Insi 3T0ro KpeaTWHWUH U3MEPSIETCS OJHOBPEMEHHO B CbIBOPOTKE M MOYe, COBPaHHbIX 3a orpeeneHHbIi
nepuvoz BpeMeHU. YpoBeHb KpeaTUHWHA B CbIBOPOTKE KPOBM HE HA4MHAET NOBbILLIATLCS 0 TEX Mop, Noka
DYHKLIMSA NOYEK He CHU3UTCS Kak MUHUMYM Ha 50%.

NPUHLUUN METOOA
KpeaTuHuH pearvpyer co LLENoYHbIM NUKpaToM, 06pasyst opaHXeBO-KpacHbIi koMmnnekc (peakuust Adde).
OT0 Hecneuuduyeckas peakuusi, KOTOPYlo AalT MHorve [pyrie BeluecTa. CrneunuyHOCTb aHanmaa
6bina ynyywexa 6narofapsi BHeAPEHWUIO KMHETUYECKOro METOAa, OAHakKo, LiedanocnopyHoBble aHTUGKo-
TUKW NO-NPEXHEMY OKa3blBaloT BIMUSIHWE Ha peakLuio’ 23458,

KpeaTuHuH + MukpuHoBas kucnota _—> OpaHXeBo-kpaHbIii KOMMNEKC
W3merenue nornoluexus npy 490—-510 HM NponopLMoHanbHO KOHLEHTpaLUMK KpeaTuHuHa B o6pasLie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Mmppokena HaTpus 394 mmonb/n
R2

MukpuHoBas kucnoTa 11 mmonb/n
R3 cranpapt
KpeaTuHuH CM. aTuKeTKy chnakoHa

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECHU
Mmpopokena HaTpus 188 mmonb/n
MukpuHoBas kucnoTa 5 Mmonb/n

MPUrOoTOBNEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl XKV, TOTOBbIE K UCMOMb30BaHMI0. [11si MOHOpEareHTHOro MeToaa NpUroToBLTe paGouuii pea-
reHT, cMewwas 1 yacTb peareHTa R1 ¢ 1 yacTbio peareHTa R2.

HEOBXOAUMBIE MATEPUATDbI (HE BXOOAT B KOMMJIEKT NOCTABKMW)

MoxxHo ncnonb3oBaTh N6oi npubop ¢ koHTpornem Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocobHbIN cunUTbIBaTL NO-
rmouexve npy 490-510 HM, obLee nabopatopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA XL MYINBTUKATIMEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNIBTUKANTMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJIOTNA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOIMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME
Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HEBCKPbITbIE PeareHTbl OCTalTCst CTabUNbHBIMI 0 UCTEYEHNSt Cpoka
rofHOCTU, yKa3aHHOro Ha aTukeTke dnakoHa n Habopa.

MeTop ABYX peareHToOB

PeareHTbl roToBbI K UCnonb3oBaHuio. Mocne BCKPbITUSA peareHTbl OCTakTCs CcTabunbHbIMU A0 ucteyeHus
cpoka rogHocTv npwu Temnepatype 2—8 °C, ecrnivm OHW XpaHATCA B COOTBETCTBYIOLLMX YCINOBUSX: TLATENbHO
3aKpbIThl, 3aLUMLLEHDBI OT CBETA U HE 3arpsA3HeHbl.

MoHopeareHTHbI MeToA
CrabunbHocTb paboyero peareHTa:

CBOP U OBPABOTKA OBPA3L0B

PekomeHayeTcs cnefosath cTaHaapTy 1ISO 15189 u nabopaTopHbIM MHCTPYKLMSIM.

[ins c6opa v noarotoBky 06pasLIoB UCTIONb3YTE TONbKO NOAXOAsILLME NPOBUPKY U KOHTEHEPbI Anst cGopa.
Tonbko NepeyncrienHble Hibke 06pastibl GbInu NPOTECTUPOBaHBI U NPU3HAHBI MPUEMIEMBIMU.

CbiBOpoTKa.

Mnasma: B ka4ecTBe aHTVKOArynsaHToOB AonyckatoTcs nuTui-renaput u K,-OATA.

Moua: Cobepute Mouy 6e3 ncnonbsosaHust fobasok. Ecnu moya gomkHa BbiTe cobpaHa ¢ KOHCepBaHTOM
[NS APYrX aHanuToB, MOXHO MCMOJb30BaTb TOMBKO COMSIHYO KUCNOTY (0T 14 ao 47 MMOMb/N MOYM, Ha-
npumep, 5 mn 10 % HCI unu 5 mn 30 % HCI Ha 1 n mouun) unu GopHyto kucnoty (81 mmonb/n, Hanpumep,
5rHa 1 1 mMoun). PasbaBbTe 06pasLibl MOYM AUCTUNIMPOBAHHON BOAOM B COOTHOLWEHUM 1+19 1 yMHOXbTE
pesynbTathl Ha 20. MepeuncrnerHble TMbl 06pasLoB Gbiny NPOTECTUPOBAHbI C UCTONL30BaHEM NPOBUPOK
ans c6opa 06pasLioB, MMEBLUMXCS B MPOAAXE Ha MOMEHT TECTUPOBAHMS, T. €. bl NPOTECTUPOBaHbI He
BCE MMetoLmecs npobupkn Bcex npowssoauTeneir. Cuctembl cbopa npo6 pasHblx NpoussBoguTenein Mo-
ryT cofepxaTtb pasnnyHble Matepuarbl, 4TO B HEKOTOPbIX CryqasX MOXET NOBNWATb Ha pesynbTaTthl Te-
cTupoBaHus. [pu o6paboTke 06pasLoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa obpasLoB) crieayite
VHCTPYKLMSIM npousBoauTenst npo6upok. Mepen npoeeeHem aHanuaa LeHTpudyripyiTte obpastibl, co-
Aepxatume ocapok. Moapo6Hyio MHopMaLmio 0 BO3MOXHOM BMSIHUM Ha o6pasLel cM. B pasaene “Orpa-
HUYeHna metoaa” u “UHTepdepupytolve Bellectsa’.

4 Hepenu npu 2-25 °C B TeMHoTe

C Th B potke / 7 7 pHeit npn 15-25°C
7 nHew npn 2-8°C
3 Mecsiua npu -20 °C
CtabunbHOCTb B MOoue’: 2 gHA npu 15-25 °C
6 AHeit npn 2-8°C
6 mecsiueB npu -20°C

He ncnone3oBatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06pa3leI!

KANUBPOBKA

PekomeHayetcs kanubposka ¢ nomotbio OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOPA. Kanubposka no aBym Touy-
Kam (xorlocToit obpasel| U kanuGpaTop); B kayecTBe XorlocToro 06pasla pekoMeH/IyeTCsi UConb3oBaTh
ANCTUNNUPOBAHHYO BOAY.

PekomeHnyemaﬂ Yacrtora KaJ'IVIGpOBKI/IZ

* nocrne CMeHbl NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeGOEaHMﬂMM BHYTPEHHUX Npoueayp KOHTPONSA KavYecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[lns KOHTpONS Ka4yecTBa PeKOMeHAYeTCs NCMOoMNb30BaTb KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPEA HOPMA n OPBA
MATONOMUA.

KoHTporbHble MHTepBanbl U Npeaernsl JOMkHbI ObiTh aganTupoBaHsbl k TpeboBaHUSM Kax Aol OTAernbHON
na6opatopuu. MonyyeHHble 3HaYeHNst AOIKHbBI HAXOAUTLCS B Npeenax yCTaHOBNEeHHbIX MHTepBanos. Ka-
xnasi nabopaTopust JomkHa pa3paboTtaTb KOPPEKTUPYIOLLINE MEPbI, KOTOPbIE AOIKHbI BbITb MPUHATEI, ecru
3HAYEHWS! BbIXOASAT 3@ YCTaHOBMEHHbIE Npeaens!.

MPOCNEXWUBAEMOCTb

Hannbin metog, OPBA XL MYTNBTUKANMBPATOR, ctaHaapT R3 u koHTponbHble MaTtepuansl SPBA HOP-
MA 1 3PBA MATONOI A, 6binn cTaHaapTUaMpoBaHbl No cpaBHeHuto ¢ ID/MS.

NMPOLEAYPA AHAJIU3A

[nnHa BonHbl: 492 (490-510) Hm
Kioseta: 1 cm

XornocTou peareHT Kanubparop (CtaHaapt) O6pasey
Pa6ouuin peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
Ob6pasey — — 0,05 mn
Kanu6patop (Ctangapt) - 0,05 mn -
[nctunnuposaHHas Boga 0,05 mn — —

Mepemetuaiite 1 poBHO Yepes 30 cek. MHKyBaLmm cunTailTe HauyanbHOe MOrMOLIEHNe ANsi XONOCTOro pe-
areHTa Ao, 0Bpasua A, 1 Kanubpatopa (cTaHaapTa) Aans. POBHO Yepes 60 cek. cuuTaiiTe KoHeuHoe
MOTTIOLLEHNE XONOCTOro peareHTa A, 06pasua Aqg, ¥ kanubpatopa (ctaHaapTa) Aans.

PaccuuTaliTe pesynsTupytoLLee NormMoLLeHre, Kak PasHuLLy MeXAy KOHEYHbIM W HauarbHbIM MOMMOLLEeHNeM
(AA/MUH).

PACYET
DA Mk = DA, MrH
Kpeatuhun (mr/gn) = ———  xC,_ o Crane
DA, MuH = AA MK

canwe'

= KOHLieHTpaLms kanubpaTopa (CTaHaapTa)

rba’

NAPAMETPbI AHANU3A Ons ®OTOMETPOB

Pexum no 2 Toykam Hopma HwxHwii npeaen (mr/an) 0,6
[nnHa BonHbl 1 (HM) 505 Hopma BepxHuii npeaen (mr/an) 1,3
O6bem obpasua (Mkn) 25/50 [nHeitHoCTL HIKHWUY npeaen 0,04
(mr/an)
O6bem paboyero peareHTa (Mkn) 500/1000 ?;::ﬂ;OCTb BEPHUM Mpenen 30
CM. aTUKeTKy

Bpewms oxugaHua (cek.) 30 KoHueHTpauua ctaHgapTta pnakoma
KuHeTnyeckuin uHtepsan (cek.) 60 XonocTtas npoba PeareHT
Temnepartypa peakuum (°C) 37 Mpepen nornoLleHns (Makc.) 0,15
HanpasneHwue peakumu Mo Bo3pacrTatowien | EanHnLbl nsmepenus mr/an

MpumeuaHue

Onpepenexne kpeaTUHWHa B CbiBOPOTKE/NNasMe KpoBW, NpoBeAeHHOe no MeTogy Adde, He sBnsieTcs
NOJHOCTBIO CreLnduyHbIM. LLIenoyYHoi nukpaT pearupyet U ¢ HEKOTOPLIMI APYTUMU BeLecTBamu, Npu-
CYTCTBYIOLLMMMU B CbIBOPOTKE. [103TOMY ANsi KOPPEKLMM BO3MOXHbIX 3(D(EKTOB PEKOMEHAYETCS BblNTaTh
13 pesynsTaToB:

-0,2 mr/gn / -18 mkmons/n

NEPEOBPA30BAHMUE EAUHUL, U3MEPEHMA
mr/an x 88,4 = Mkmonb/n

OXUAAEMbIE 3HAYEHUA
CbiBopoTka'®

MynoBuHa 0,6-1,2 mr/gn 18-60 net:  MyxuunHbl 0,9-1,3 mr/an
HoBopoxpaeHHble (1-4 aHs) 0,3-1,0 mr/gn YKeHLWmHb! 0,6-1,1 mr/an
MnapeHub! 0,2-0,4 mr/gn 60-90 net:  MyxuunHbl 0,8-1,3 mr/an
Oetn 0,3-0,7 mr/gn YKeHLwmHbI 0,6-1,2 mr/gn
MoppocTtkn 0,5-1,0 mr/gn >90 nert: My>K4nHbI 1,0-1,7 mr/an
JKeHLWmHbI 0,6-1,3 mr/gn
Moua'
MnageHub! 8-20 mr/kr/cyT Bspocnible:  MyxunHbl 14-26 mr/kr/cyT
Oetn 8-22 wmr/kr/cyT YKeHLWmHbI 11-20 mr/kr/cyT

MoppocTkn 8-30 mr/kr/cyT
Kaxgoit nabopaTtopum pekomMmeHayeTcsi BepuuLmMpoBaTh NpuBeAeHHble 3HaveHnst unu paspaboTaTb cob-
CTBEHHbIEe ped)epeHchle WHTepBanbl Ans 06CJ'Iy)KVIBaeMOFI nonynsunn.

AHAJIUTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, NpuBEAEHHbIE B 3TOM pasfene, siIBMSIOTCS penpeseHTaTMBHbIMW Anst paGoThl Ha aBTOMaTUye-
ckom aHanusatope ERBA XL-640. [JaHHble, nonyyeHHble B Ballei nabopartopuu, MOryT OTnM4aTbest
OT 3TUX 3Ha4eHwn. [laHHble ANna Opyrux aBTomMatuyeckux aHanudatopoB ERBA XL gocTynHbl Ha caiite
www.erbarus.com.

Mp T 0 on

CbIBOpOTKa/nnasva 0,040 mr/pn

Moua 0,65 mr/pn

Mpenen KONMYeCTBEHHOTO OnpeaeneHnsl NPeACTaBnseT cobo HaUMEHbLLMI U3MEPSIEMbIV YPOBEHb aHanm-
Ta. OH paccumnTLIBAETCS Kak yCTaHOBMEHHas akTUBHOCTL pa3basneHHoro obpasua, npu CV <20 % (n=30).

JiuHenHOCTL:
CblBopoTka/nnaama 30,0 mr/an
Moua 600 mr/gn

JINHEeNHOCTb - 3TO MakcumarbHas M3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTaHoBneHWem B npeaenax £10 % ot
TEeOpeTUYEeCKOro 3Ha4eHns.

Bocnpou3BoauMOCTb!

BocnponsBoaMMOCTb Onpeensnach C NOMOLLbIO KOHTPONEN BO BHYTPEHHEM NpOTOKONe C MoBTOpsie-
MocTblo (N = 20) U NPOMEXYTOYHOW BOCNPOU3BOAUMOCTBIO (2 anuKBOTbI 3a MPOrOH, 2 NPOroHa B AeHb,
20 fHeit). Bbinu nonyyeHs! crneayloLe peaynsTaThbl:

MoBTOpsieMocTb CpenHee| SD cv MoBTOpsieMocTb CpenHee| SD Ccv
(cbiBOpOTKa) (mr/an) | (mrian)| (%) (moua) (mr/an) | (mr/an)| (%)
O6pasey 1 1,43 0,013 | 0,94 O6paseu 1 58,0 0,66 1,14
O6pasel 2 3,66 0,026 | 0,72 O6paseu 2 125,5 0,85 0,68
MpomexyTouHan CpenHee| SD CcVv MpomexyTouHas CpepHee| SD CcVv
Bocnp. (ceiBopotka) | (mr/an) | (mrian)| (%) BOCNPOU3B. (Moya) (mr/an) | (mrign) [ (%)
O6paseu 1 1,36 0,034 | 2,52 O6paseu 1 58,7 2,26 3,86
O6paseu 2 3,46 0,093 | 2,70 O6pazey 2 127,2 4,58 3,60
TouHoCTbL

Mcnonb3oBanuck ABa pasHbIX BanMAMPOBaHHbIX KOHTPOMbHBIX MaTepuana Aans CbiBOPOTKA U MOYU.
Cuctematunyeckoe oTknoHeHne coctaensiet 0,4 % npu uenesom 3HadeHun 1,38 mr/an, - 8,2 % npu ue-
nesom 3HaveHun 3,99 mr/an Ans cbiBopoTku, -9,7 % npw ueneeBoM 3Hadenun 66,9 mr/an v -11,8 % npu
ueneBom 3HayeHunn 141,4 mr/an ana mouu.

CpaBHeHue MeToauk
CpaBHeHue Ha aBTomaTnyeckom aHanunaatope ERBA XL-640 Ha6opa KpeatuHuh Liquid (C) (y) ¢ kommep-
yeckum TecToMm (X) Ha 149 obpasuax (CbiBOpoTKa), Aano cneayoLme pe3ynsrarbl:

TNuHeiiHas perpeccus:

y =0,916x + 0,077 mr/an r=0,996
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky?:
y =0,935x + 0,058 mr/an r=0,992

WUntepdepupyrowme sewecrsa

Kputepuii: BocctaHoBnenue B npefenax +10 % OT UCXOAHOMO 3HaYeHUs KOHLIEHTPaLun KpeaTuHnHa B 06-
pasuie (cbiBopoTke) 6e3 MHTEPdEpPUPYIOLLMX BELLLECTB.

Ha pesynkrat He BNUSIOT creaytoLLMe BeLLECTBA: reMorno6uH o 7 r/n, Gunupy6ux Ao 4 mr/an, Tpurnu-
uepuabl o 850 mr/an.

LiecbokenTuH, LedanoTuH n umaHokuT (rmgpokcokobanamMuH) MoryT Bbi3blBaTb NOXHOMONOXUTENbHbIE pe-
3ynbTaThl B CLIBOPOTKE WA Mfia3me Kposu' 141516,

OrpaHuveHus MerTopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpyumMep, Npu NpeBbILLEHU TeMnepaTypbl XpaHeH!s) MOryT AaTb HeBep-
Hble pe3ynbTaThl.
MakcumansHo [onycTUMOE MOTTIOLLEHUE XONOCTOro peareHTa, uamMepeHHoe npu 505 HM NpoTVB Auc-
TUNNUpOBaHHOM BoAbl, cocTasnseT 0,15.

- Bbicokasi koHUeHTpauus remorno6uHa, 6unupybrHa n TpurnuuepuaoB B obpasue MOXeT NoBNUSATh
Ha onpeaeneHue kpeaTuHnHa. Cm. naparpad “UHTepdepupytowme Belectsa”.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU
Tonbko Ans AUarHoCTWKK in vitro npoceccrmoHansHo obpa3oBaHHbIM crieuyanuctom. O no6om cepbesHoM
WHUMAEHTe, Npon3soLueaLlemM ¢ u3aenmem, HeobxoanMo coobLLMTL NPOU3BOANTENIO.

WUpeHTtudukauma el B cooTBeTcTBUM ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1

UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

0O603Hau4eHne ONacHoOCTy:

H315 Bbi3biBaeT pasmpaxeHue KOXu.

H319 Bbi3biBaeT cepbesHoe pasgpaxeHue rmas.

Mepb! NpeloCTOPOXHOCTH:

P280 Mcnonb3oBaTh 3allMTHbIE NEPYATKI/3ALLMTHYIO OAEXAY/3aLLUNTHbIE OUKM.
P302+P352 NPW NONAOAHUI HA KOXXY: MpombITe GONbLUYM KONUYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MPW MNMOMAJAHUN B TTIA3A: OCTOPOXHO NPOMbITh rnasa Bofown
B TEYEHUE HECKONbKMX MUHYT. CHSTb KOHTAKTHblE NMH3bI, €CAN Bbl MOMb3yeTeECh UMU
1 ecnivt 3T0 Nerko caenatb. MpoaomKMTL NPOMbIBaHME Maa.

OcTopoXHO

R2,R3
PeareHTbl He KnaccuuumMpyroTcs Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOQ0B
O6paTuTech K MECTHLIM 3aKOHOAATENbHLIM TpeboBaHUAM.

HaumeHoBaHue kak B PY
KpeatuHuH Liquid (C)

ApTukyn
BLT00020

Homep PY
®C3 2010/07334

Oata Bbigaun PY
ot 13.05.2019

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

rba’

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
- - Modo 2 puntos Normal Bajo (mg/dl) 0,6
R1:2 x50 ml, R2: 2 x 50 ml, -
BLT00020 CREA 200 Estandar R3: 1 x 5 ml. instrucciones de uso Longitud de onda 1 (nm) 505 Nlorme}I Alto (mg/dl) 1,3
Volumen de muestra (ul) 25/50 Linealidad Baja (mg/dl) 0,04
@ c € | IVD | Volumen de reactivo de trabajo (u) | 500/1000 | Linealidad Alta (mg/dl) 30
2797 Tiempo de retraso (seg.) 30 Concentracion del estandar Vggﬁ?g::éa
USO PREVISTO o o o o Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Reactivo
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de creatinina en suero, plasma » Limite de absorbancia
y orina humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros, esta desti- Temperatura (°C) de la reaccion 37 (méaximo) 0,15
nado a la deteccion, el control de la funcién renal y el diagnéstico de enfermedades renales. Solo para Di ondel — 1 tando | Unidad 7l
uso profesional en laboratorios clinicos. Ireccion de ‘a reaccion nerementando nidades mng

IMPORTANCIA CLiNICA

La creatinina es un producto de desecho excretado por los rifiones principalmente por filtracion glomerular.
La concentracién de creatinina en el plasma de un individuo sano es bastante constante, independiente-
mente 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 filtracién glomerular (TFG)
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 empiezan a aumentar hasta que la funcion renal ha disminuido al menos un 50 %.
PRINCIPIO

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

—— > Complejo naranja-rojo

El cambio resultante en la absorbancia a 490-510 nm es proporcional a la concentracién de creatinina
en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Creatinina + &cido picrico

R1

Hidroxido de sodio 394 mmol/l

R2

Acido picrico 11 mmol/l

R3 estandar

Creatinina Véase la etiqueta del frasco
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Hidroxido de sodio 188 mmol/I
Acido picrico 5 mmol/l

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

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

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

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x%3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLTO0081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

Método de dos reactivos

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

Método monorreactivo

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

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para larecogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecua-
dos. 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, sélo puede utilizarse acido clorhidrico (14 a 47 mmol/l de orina, p. ej. 5 ml de HCl al 10 %
o 5 ml de HCI al 30 % por litro de orina) o &cido bérico (81 mmol/l, p. ej. 5 g por litro de orina). Diluir
las muestras de orina con agua redestilada en proporcién 1+19 y multiplicar los resultados por 20.
Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de muestras
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 interferencias
de muestra.

Estabilidad en suero / plasma’: 7 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses a -20°C
Stability in urine”: 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 de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como 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 funcion de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, R3 estandar y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han
sido estandarizados segun ID/MS.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 492 (490-510) nm

Cubeta: 1 cm
Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo de trabajo 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Muestra — — 0,05 ml
Calibrador (estéandar) - 0,05 ml -
Agua destilada 0,05 ml — —

Mezcle y después de exactamente 30 seg. de incubacion lea la absorbancia inicial para el blanco A

muestra A_
del blanco’

CALcuLO

Creatinina (mg/dl) =

AA_ /min —AA, /min

AA_/min —AA /min

Y el calibrador (estandar) A_ . Exactamente después de 60 seg.,
.- 1a muestra Ay el calibrador (estandar) A .
Calcule la absorbancia resuiftante como la diferencia entre’

cal

lea la absorbancia ﬁ’nal

a absorbancia final y la inicial (AA/min).

C_, = concentracion del calibrador (estandar)

Nota

La determinacion de la creatinina sérica/plasmatica pasada por el método Jaffe no es totalmente es-
pecifica. El picrato alcalino reacciona también con algunas otras sustancias presentes en la matriz del
suero. Por lo tanto, para corregir los efectos de matriz, se recomienda restar de los resultados:

-0,2 mg/dl / -18 pmol/l

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

VALORES ESPERADOS

Suero™

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

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

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

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

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

Orina'

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

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

Adolescente 8-30 mg/kg/dia
Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién que evalta.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccién 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 0,040 mg/d|

Orina 0,65 mg/dl

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

Linealidad:

Suero/plasma 30,0 mg/dl

Orina 600 mg/d|

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

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

Repetibilidad Media sD cv Repetibilidad Media sD cv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 1,43 0,013 |0,94 Muestra 1 58,0 0,66 1,14
Muestra 2 3,66 0,026 (0,72 Muestra 2 125,5 0,85 0,68
Precision Media SD cv Precisién Media SD cv
intermedia (suero) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 1,36 0,034 | 2,52 Muestra 1 58,7 2,26 3,86
Muestra 2 3,46 0,093 | 2,70 Muestra 2 127,2 4,58 | 3,60
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado es
de 0,4 % en el valor objetivo de 1,38 mg/dl, de -8,2 % en el valor objetivo de 3,99 mg/dl para el suero, de
-9,7 % en el valor objetivo de 66,9 mg/dl y de -11,8 % en el valor objetivo de 141,4 mg/d| para la orina.
Comparacion

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

Regresion lineal:

y =0,916x + 0,077 mg/dI r=0,996
Passing-Bablok'?:
y =0,935x + 0,058 mg/dI r=0,992

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 7 g/l, bilirrubina hasta 4 mg/dI, triglicéridos
hasta 850 mg/dl.

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

Limitantes:

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

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

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

R1
UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Atencion

Declaracion de peligro:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

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

R2, R3
Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

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

CC/IFU/059/25/A Fecha de revision: 29. 10. 2025



KPEATUHIH

rba’

N ANAPAMETPU AHANI3IB ANA ®OTOMETPIB
Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
- - Pexum 2-ToukoBUN | HukHS mexa Hopmu (Mr/an) 0,6
R1:2 x 50 mn, R2: 2 x 50 mn, n
BLT00020 CREA 200 R3 crannapt: 1 x 5 M, iHCTpyKLs i3 BUKOHCTaH JosxuHa xBuni 1 (HM) 505 BepxHsa mexa Hlolp“MM(erl,qn) 1,3
X = O6’em 3paska (Mkn) 25/50 HwxkHs Mexa niHiHocTi(mr/an) 0,04
{y H_aLUO"!aanV'.V' 3HaK R c € | IVD | 06'em po6odoro peareHTy (Mkn) | 500/1000 | BepxHsa mexa niHiftHocTi(Mr/zan) 30
BIANOBIAHOCTI ANA YKpaIHI/I 2797 Yac 3aTpumku (cek.) 30 KoHueHTpalisi ctaHaapTy [vB. Ha nnswui
KiHeTWYHWI iHTepBan (cek.) 60 BnaHk 3 PeareHT
MPU3HAYEHHA —
HaGip npuaHaueHmit Ans in Vitro hOTOMETPUUHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS KpeaTUHiHy Yy cupoBaTli Temneparypa peakuji (°C) 37 Mexa nornuHats (Mac.) 0.15
KPOBI, NNaaMi Ta ceui NIOAMHM Ha Pi3HNX aBTOMATUYHIMX CUCTEMaX. Y NOEAHAHHI 3 iHLINMIA NOKA3HUKaMM | Hanpsimok peakuii 36inbwerHs | OauHnLi mr/an
BVKOPWCTOBYETBLCSI AN CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY (OYHKLiT HUPOK Ta AiarHOCTUKW 3aXBOPIOBAHb HUPOK. Mpumirka

[Ins npodpeciitHoro BUKOPUCTaHHS y KNiHiYHIN nabopaTopii.

KNIHIYHE 3HAYEHHSA

KpeaTuHiH € npoaykToM 06MiHY, L0 BUBOANTLCSA HUPKaMK, NEPEeBaxHO LWNAXOM Kny6o4koBoi dinbTpa-
uii. KoHueHTpaLis kpeaTUHiHY B Nnasmi 3A0poBoi NoAHKU € A0BONi CTabiNbHOW, HE3aNeXHO Bif BXU-
BaHHS BOAM, (DI3NYHOrO HaBAHTAKEHHS YW LUBUAKOCTI yTBOPEHHS cedi. ToMy NiABULLEHI 3Ha4eHHs Kpea-
TUHiIHY B NNa3mi 3aBkAW BKa3yloTb Ha 3HKEHHS I0T0 BUBELEHHS, TOBTO Ha NOPYLLUEHHS (yHKLT HUPOK.
KnipeHc kpeaTuHiHy € 4o6puM nokasHukoM LBMAKOCTI kny6oukoBoi dinstpauii (GFR), wo fossonse
TOYHiLIE BUSIBNSATU 3aXBOPIOBAHHSI HUPOK Ta KOHTPOMOBATK iX PyHKLUit0. [INs LbOro kpeaTuHiH BUMIpio-
10Tb O[JHOYACHO B CUPOBATLIi Ta cedi, 3iGpaHiit NPOTAroM BU3HAYeHOro NPOMiXKY Yacy. CupoBaTkoBUI
KpeaTUHiH He NoYMHaE NiABULLYBATUCS, NOKU (DYHKLIA HUPOK HE 3HU3MMAcs LoHaMeHLe Ha 50%.

nAPUHUMN
KpeaTuHiH pearye 3 Ny)XXHUM MikpaToM 3 YTBOPEHHSIM MOMapaH4eBO-YePBOHOTO KOMMMEKSY (peakList
Adpe). Lie HecneumdiuHa peakuis, siky Aal0Tb Takox 6arato iHWUX PEYOBUH.

CneumdiyHicTb MeTody Gyna nokpallieHa LWnsxXoM BBeAEHHsI KIHeTUYHOro MeToay, npote Ledanocno-
pMHOBi aHTMGIOTWKM BCe uie 3anmuwarTbCsd OCHOBHUMU YNHHUKAMN, LLIO 3aBaXXakTb BU3HAYEHHH0 23456,
—_—>

OTpumana 3miHa nornuHaHHs npu 490-510 HM NponopLiiiHa KOHLEHTPaLi KpeaTuHiHy y 3pasky.
CKNAQL PEATEHTIB
R1

KpeatuHin + MikpuHoBa kucnota MomopaH4eBO-4epPBOHNIA KOMMNEKC

ppokena Hatpito 394 mmonb/n
R2

MikpuHoBa kucnota 11 Mmmonb/n
R3 cranpgapt
KpeaTuHiH [nB. eTUKeTKy Ha NnsLwLj

CKNAL PEAKUIHOI CYMILLI
iapokcnpa HaTpito 188 mmonb/n
MikpuHoBa kucnota 5 Mmonb/n

niAroToBKA PABOYUX PO34YUHIB
PeareHTt € piaMH1MY Ta rOTOBUMM 0 BUKOPUCTaHHS. [lrsi MOHOpeareHTHOro MeTozy niaroTyiite poGo-
4K peareHT, 3aMilwasLun 1 yacTuHy peareHTy R1 3 1 yacTuHoto peareHTy R2.

HEOBXOAUMbIE MATEPUAJbI (HE BXOOAAT B KOMMJAEKT MOCTABKMW)

MoxHa BukopucTOBYBaTW Byab-sikuidi npunag i3 KoHTponem Temnepatypu 37 +0,5 °C, akui 3gatHuin
BUMiptoBaTK nornuHaHHs npu 490-510 HM, a Takox 3aranbHe nabopatopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kar. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUILHICTb | 3BEPIFAHHA

Hesiakputi peareHTn cTabinbHi A0 3aKiHYEHHs TEPMiIHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHOro Ha hnakoHi Ta eTu-
KkeTLi Habopy, 3a ymoBw 36epiraHHsa npu Temnepatypi 2-8 °C.

MeTop 3 ABOMa peareHTaMu

PeareHTV roToBi A0 BUKOPUCTaHHS. Micns BiAKPUTTA BOHM 3anuLaloTbest CTabinbHUMM A0 3aKiHYeHHs
TepMiHy npuaaTHOCTi Npy Temnepatypi 2—-8 °C, 3a yMOBU NpaBuIibHOTO 36epiraHHs, LWiNbHO 3aKpuToi
ynakoBKW, 3aXuCTY Bif CBITNa Ta BiACYTHOCTI 3a6pyAHEHb.

MoHopeareHTHUI MeToq

C1abinbHicTb po6o4oro peareHTy: 4 TwxHI npu 2-25 °C y TeMpsiBi.

PekomeHayeTbes AoTpumMyBaTuck ISO 15189 Ta iHCTpyKuUi nabopatopii.

[ns 36opy Ta NiArOTOBKW 3paskiB BUKOPUCTOBYWTE NULLE BiANOBIAHI Npobipku abo KoHTeWHepu Ans
360py.

MpuitHATHI 3pasku (nepeBipeHi Ta cxBaneHi):

CupoBatka KpoBi.

Mna3sma: Li-renapuHoBsa Ta K,-EDTA nna3ma.

Ceua: 36ip cevi 6e3 fobaBok. AKLO cevy HeobXiAHO 36MpaTh 3 KOHCEPBAHTOM ANS iHWWWX aHanisis,
MOXHa BUKOPUCTOBYBATU NULLE:

XnopuaHy kucnoty (14—47 mmonb/n cedi, Hanpuknag, 5 mn 10 % HCl a6o 5 mn 30 % HCI Ha nitp ceui)
BopHy kucnoty (81 mmonb/n, Hanpuknag, 5 r Ha niTp cedi). [ns po3BeAeHHs 3paskiB cevi BUKOPUCTO-
By/iTE Nnepe-AnCTUNbOBaHy BOAy Y CniBBigHOWEHHI 1+19 Ta nomHoXTe pesynbratt Ha 20. 3asHayeHi
TUNK 3paskiB Gynu NpoTecToBaHi 3 06MeXeHUM HabopoM KOMepLiiHO AOCTYNHUX Npobipok, TO6To He
BCi Npobipku Bcix BUpo6HUKIB Bynn nepesipeHi. Cuctemu 36opy 3paskis Bia Pi3HUX BUPOBHMKIB MOXYTb
MICTUTU Pi3Hi MaTepianu, siki iHOAI MOXYTb BNNMBAaTU Ha peaynstati TecTy. Mpu poboTi i3 3paskamu
B NepBUHHIX Npobipkax AOTPUMYITECH IHCTPYKLIN BUpOBHMKa Npobipku. MNepen npoBeAeHHAM aHanisy
LeHTpuUdyryiTe 3pasku, Lo MiCTATb ocag.

[eTani Woao MOXNMBUX BNNMBIB Ta 0BMexeHb 3paskiB AvB. y po3aini Bnnue CTOPOHHIX pevoBuH Ta
OBMexeHHs.

CrabinbHicTb 3p iBy cup TL) i 7 oHiB npu 15-25°C
7 oHiB npu 2-8°C
3 micsaui npu -20 °C
CrabinbHicTb B ceui’: 2 pHi npn 15-25 °C
6 aHie npu 2-8°C
6 micauis npu -20°C

He BUKopucTOBYITE KOHTAMIHOBaHI 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHfoBaHo kanibpyBaHHs 3a fonomoroto kaniépatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpyBaHHsi (6naHk Ta kanibpartop); sik GnaHk pekoMeHayeTbCs ANCTUNbOBaHa Boaa.Yac-
ToTa KanibpyBaHHs: peKOMeHIyETbCs BUKOHYBaTW KaniopyBaHHs

* nicns 3MiHW napTii peareHTiB

* 3riHO 3 BUMOramMy BHYTPILLHIX NPOLeAyp KOHTPOMIO SKOCTI

KOHTPOJIb AKOCTI

[ins koHTponto sikocTi pekomeraytoTbcs ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMIO CMiA aganTyBaTV BIAMOBIAHO [0 BUMOT KOXHOI okpemoi naGopatopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHs! NOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3HAYEHUX iHTepBaniB.

KoxHa naboparopisi NOBUHHa BCTAHOBUTY KOPUryBasbHi 3aX0Au, siki HEOBXIAHO BXUTH, SIKLLO 3HAYEHHS!
BUXOOATb 32 MEXI BUSHAYEHUX MEeX.

BIACTEXYBAHICTb

Llent meTop, kani6patop XL MULTICAL, ctaHgapt R3 Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu
cTaHaapTu3oBaHi wopao ID/MS.

MPOLEAYPA AHANI3Y

[oxuHa xauni: 492 (490-510) Hm

Kioeta: 1 cm
PeareHT 6naHk Kani6patop (CtaHaapt) 3pasok
Po6oynin peareHT 1,00 mn 1,00 mn 1,00 mn
3pasok - - 0,05 mn
Kani6patop (CtaHaapT) - 0,05 mn -
Avcrt. Boaa 0,05 mn - -

MepewmiwaiiTe i Yepes To4HO 30 cekyHA iHKybaLlii 34nTaliTe NoYaTkoBE NOMMUHAHHSA ANA XONOCTOro 3pas-
Ka Ag,, 3paska A, Ta kaniopatopa A,,,. Yepes To4Ho 60 cekyHp 34nTaiiTe KiHLeBe NornuHaHHs Ans Ag,
Ay, Ta Ay

Po3paxyiiTe oTpuMaHe 3HaYeHHsI NOMMMHAHHSA SK PI3HULIO MiX KIHLEBUM i MOYATKOBUM MOTMUHAHHAM
(AA/xB).

NIAPAXYHOK

AA_/min — AA, /min

o n

—_—xC

AA /min —AA_ /min

KpeatuHin (mr/an) = C,., = Kanibpartop (CtaHaapT) koHUeHTpaLisa

Bu3HayeHHs kpeaTuHiHy cupoBaTku/nna3mu, nposefeHe metoaoM Adde, He € NOBHICTIO cneundivHUM.
JlyxHwWiA nikpaT Takox pearye 3 AesiKUMU iHLWXMU PEHOBUHAMW, NPUCYTHIMU B MaTPUKCI cupoBaTkun. Tomy,
o6 ckopuryBaTy BNivB MaTpUKCy, PEKOMEHAYETLCS BiAHATY Bif peaynbraris: 0,2 mr/an / -18 mkmonb/n
NMEPETBOPEHHA OAUHULUDb

mr/an x 88,4 = MKMonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA

Cuposatka'®

[MynoBuHHa KpoB 0,6-1,2 mr/gn 18-60 p: Yonosik 0,9-1,3 mr/gn
HoeoHapopxenuin (1-4 gni)  0,3—1,0 mr/an Kinka 0,6—-1,1 mr/gn
Hemosns 0,2-0,4 mr/gn 60-90 p: Yonosik 0,8-1,3 mr/gn
OuTtuHa 0,3-0,7 mr/an KiHka 0,6-1,2 mr/gn
Mignitok 0,5-1,0 mr/gn >90 p: Yonosik 1,0-1,7 mr/an
XKiHka 0,6-1,3 mr/an
Ceua
Hemosns 8-20 mr/kr/go6a Hopocnuin:  Yonosik 14-26 mr/kr/goba
[ntuHa 8-22 wmr/kr/poba Kinka 11-20 mr/kr/poba
MigniTok 8-30 mr/kr/po6a

PekomeHayeTbCs, Wo6 koxHa nabopaTtopis nepesipuna Leit aianasoH abo BU3HauMna pedepeHTHUi
iHTepBan Ans nonynsuii, sky BoHa obcnyrosye.

AHAJITUYHI XAPAKTEPUCTUKHN

[aHi, HaBeeHi B LiboMy po3fini, xapakTepHi Anst po6oTn Ha aBTomMaTuyHil cuctemi ERBA XL-640.
[aHi, oTpymaHi y Bawiii nabopatopii, MOXyTb BiApPi3HATUCS BiA LMX 3Ha4YeHb. IHpopmaLis Ans iHWMX
aBTOMaTU4HKUX cuctem ERBA XL poctynHa Ha cainti www.erba.com.

Mexxa Ki i o
Cuposartka/nnasma 0,040 mr/gn
Ceua 0,65 mr/an

Mesxxa KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHs! NPEACTaBNsSE HANHWKYWIA BUMIpIOBaHWIA piBeHb aHanity. BoHa o6unc-
TIOETLCA K BU3HA4YeHa aKTUBHICTb PO3BEAEHOro 3paska, Ana skoro koediuieHT sapiauii (CV) <20 %
(n=30).

JininHicTb:
Cuposartka/nnasma 30,0 mr/an
Ceva 600 mr/an

NiHiNHICTE — Ue HanBULle BUMIpPSiIHE 3HAYeHHS aKTWBHOCTI, ANS AKOro BiAHOBMEHHS 3HaX0AWTbCS
B Mexax 10 % Bif TEOPETUHHOIO 3HAYEHHS.
BiaTBOplOBaHIiCTL:

TouHiCTb BU3Ha4YanM 3a AOMNOMOrOK KOHTPONIB Y BHYTPILLHBLOMY NPOTOKONI 3 NOBTOPIOBaHICTO (N = 20)
i NPOMiXXHOIO TOYHICTIO (2 anikBOTU Ha LMK, 2 UMKNK Ha AeHb, 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki pesynsraTu:

MoBTOploBaHicTL CepepHe | SD cv MoBToptoBaHicTb | Cepegne | SD cv
(cupoBoTka) (mr/an) [(mr/an)| (%) (ceua) (mr/an) [(mr/an)| (%)
3pa3sok 1 1,43 0,013 | 0,94 3pasok 1 58,0 066 | 1,14
3pa3ok 2 3,66 0,026 | 0,72 3pa3sok 2 125,5 0,85 | 0,68
MpomixHa TouHicTb | CepegHe | SD cv MpomixHa CepegHe | SD cv
(cupoBaTtka) (mr/an) |(mr/an)| (%) TOYHICTb (ceya) (mr/an) [(mr/an)| (%)
3pa3sok 1 1,36 0,034 | 2,52 3pasok 1 58,7 2,26 | 3,86
3pasok 2 3,46 0,093 | 2,70 3pa3sok 2 127,2 4,58 | 3,60
TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3Hi BanifoBaHi KOHTPOMbHI MaTepianu Ans cupoBaTtku Ta cedi. BusHayeHe
3MilleHHs cTaHoBuTb 0,4 % npu UinboBOMY 3HadeHHi 1,38 mr/an, -8,2 % npu ULiNbOBOMY 3HAYeHHi
3,99 mr/an ansi cupoBatku, -9,7 % npu LinboBoMy 3HaveHHi 66,9 mr/an Ta -11,8 % npu UinboBomy
3Ha4eHHi 141,4 mr/an ans ceui.

MopiBHAHHA
OpiBHSIHHS aBTOMATUYHOT cucTemu xI-640 ANs BUSHAYEHHS KpeaTuHiHy (Y) 3 KOMepLIiiHO AOCTYMHUM
TecToMm (x) 3a 149 3paskamu cMpoBaTkv Aano Taki peaynsratu:

NixinHa perpecis:

y =0,916x + 0,077 mr/an r=0,996
Maccinr-babnok':
y =0,935x + 0,058 mr/an r=0,992

Bnnme cTOpOHHIX pe4yoBUH

KpuTepiit: BinHoBneHHs B mexax 10 % Bif No4aTKOBOro 3Ha4eHHs KOHLEHTpaLLii KpeaTuHiHy y 3pasky
(cupoBarTui kpoBi) 63 pevoByH, LLO 3aBaXaloTb.

HacTtynHi peqoBWHI He 3aBaxkatoTb: reMornobiH o 7 r/n, 6inipy6iH Ao 4 mr/an, Tpurniuepwan Ao 850 mr/an.
LlecbokenTuH, LedanoTuH Ta uiaHokiT (riapokcokobanamiH) MoXyTb CNPUYUHSATU XMBHOMO3UTUBHI pe-
3ynbTaT y cupoBartui abo nnaami. ' 141516,

O6MmerxeHHs:

- 3incoBaHi peareHTV (Hanpwknag, nepeBuLLEHHs TemnepaTypu 36epiraHHa) MOXYTb AaTU Henpa-
BUIbHI pesynbTaTu.
MakcumarnsHo gonyctuma abcopbuisi xonocTtoi npobu peareHTy, BUMipsiHa npu 505 HM, BiGHOCHO
AWCTUNbOBaHOT BOAM cTaHoBWTb 0,15.

- Bucoka koHueHTpaLis remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky Moxe BNIMBaTU Ha BU3HA-
YeHHA KpeaTuHiHy. [Jns. po3ain «Bnime CTOPOHHIX PeYOBUHY.

MONEPEMXEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHSA

[ns piarHocTuku in vitro. MOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS YNOBHOBAXEHOIO Ta NPOMECiiHO HaBY4EHO
ocoboto. Mpo Byab-skuit CepNO3HMIA IHLIMAEHT, LLO CTABCS CTOCOBHO LibOrO NPUCTPOLO, CIif NOBiAOMIs-
T BUPOGHVKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-yneHa, B sikii NpoxvBae kopucTysay Ta/abo nauieHT.

lnpenTudpikauin sarpos signosigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008

R1

UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Mo3Hauku HeGesneku:

H315 CnpuunHsie noapasHeHHs LUKIpy.

H319 CnpuymnHsie cunbHe NoApasHEHHs oYeil.

3axoau Geaneku:

P280 HapgsarHyTv 3axucHi pykaBUYKW/3axUCHNIA OASIT/3aXNCT OYeil.

P302+P352 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LLKIPY: NMpomuTy BENWKO KinbKOCTi BOAM.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMAHHA B O4l: O6epexHO NpoMUTH BOAOI Mpo-
TArOM [EKiNbKOX XBUIMUH. 3HATWN KOHTAKTHI NiH3M, AIKLLO BOHW BUKOPUCTOBYKOTLCS Ta
nerko 3HiMaloTbCs. MPOJOBXUTN NPOMUBAHHS.

YBara

R2, R3
PeareHTn He KnacudikyloTbCst sik HeGesaneyHi.

NMOBOMXKEHHSA 3 BIAXOOAMM
3BepHITLCA 40 BUMOT MiCLIEBOrO 3aKOHOLaBCTBA.

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

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

CC/IFU/059/25/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 29. 10. 2025



CREATININE

rba’

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
- - Mode 2 points Normal Faible (mg/dl) 0,6
R1:2 x 50 ml, R2: 2 x 50 ml, ; E love
BLT00020 CREA 200 Standard R3: 1 x 5 ml, mode d’emploi Longueur d o’nde ’I‘(nm) 505 Nlorlmallej Elelvee (mg/dl) 1,3
Volume de I'échantillon (pl) 25/50 Linéarité Faible (mg/dl) 0,04
@ c € IVD Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 | Linéarité Haute (mg/dI) 30
2797 . Voir I'étiquette
Temps de trempage (Sec) 30 Concentration du standard du flacon
UT|F'|SAT|°N,BREVPE — o s I P . Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Réactif
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la créatinine dans le sérum, T rature de réaction (°C 37 Limite d'absorb. 0.15
le plasma et 'urine humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d'autres para- empérature de réaction (°C) , imite d'absorbance (max.) 2
métres, il est desting au dépistage, & la surveillance de la fonction rénale et au diagnostic des maladies Sens de la réaction Augmentation | Unités mg/dl

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 concen-
tration de créatinine dans le plasma d’un individu en bonne santé est relativement constante, indé-
pendamment de la consommation d’eau, de I'exercice physique et du taux de production d'urine. Par
conséquent, des valeurs élevées de créatinine plasmatique indiquent toujours une diminution de I'ex-
crétion, c'est-a-dire une altération de la fonction rénale. La clairance de la créatinine est un bon indi-
cateur du taux de filtration glomérulaire (GFR), qui permet de mieux détecter les maladies rénales et
de surveiller |a fonction rénale. A cette fin, la créatinine est mesurée simultanément dans le sérum et
I'urine recueillis au cours d’une période définie. Les niveaux de créatinine sérique ne commencent pas
a augmenter tant que la fonction rénale n’a pas diminué d’au moins 50 %.
PRINCIPE
La créatinine réagit avec le picrate alcalin pour produire un complexe rouge-orange (réaction de Jaffe).
Il s’agit d'une réaction non spécifique qui est provoquée par de nombreuses autres substances. La
spécificité du test a été améliorée par l'introduction d’'une méthode cinétique, mais les céphalosporines
restent des interférents majeurs’23456,

Créatinine + acide picrique —— Complexe orange-rouge
Le changement d’absorbance a 490-510 nm qui en résulte est proportionnel a la concentration de
créatinine dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Hydroxyde de sodium 394 mmol/l

R2

Acide picrique 11 mmol/l

R3 standard

Créatinine Voir I'étiquette du flacon
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Hydroxyde de sodium 8 mmol/l
Acide picrique 5 mmol/l

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

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

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

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N® XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

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

Méthode des deux réactifs

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

Méthode mono-agent

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

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de

grélévement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.
erum

Plasma: Plasma Li-| heparlne et K-EDTA.

Urine: Recueillez 'urine sans utilfser d’additifs. Si P'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 HCl a 10 %

ou 5 ml de HCI 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 & 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’échan-

tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de

tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systéemes 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’: 7 jours a 15-25°C
7 jours a 2-8°C
3 mois a -20 °C
Stabilité dans Purine”: 2jours a 15-25°C
6 jours a 2-8°C
6 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L’étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); 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 controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de 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.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, R3 standard et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH
ont été normalisés par rapport & ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’'onde: 492 (490-510) nm
Cuvette: 1 cm

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif de travail 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Echantillon — — 0,05 ml
Calibrateur (standard) - 0,05 ml -
Eau distillée 0,05 ml — —

Mélangez et aprés exactement 30 secondes d’incubation, lire I'absorbance initiale pour le blanc Ay,
I'échantillon A, et le calibrateur (standard) A., Aprés 60 secondes exactement, lire I'absorbance finale
du blanc A, de I'échantillon A, et du calibrateur (standard) A,

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

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

cal

AA_ /min —AA /min

Remarque

La détermination de la créatinine sérique/plasmatique par la méthode de Jaffe n’est pas totalement spé-
cifique. Le picrate alcalin réagit également avec d’autres substances présentes dans la matrice du sé-
rum. Par conséquent, pour corriger les effets de matrice, il est recommandé de soustraire les résultats:
-0,2 mg/dl / -18 pmol/l

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

VALEURS ATTENDUES
0

Sérum’

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

Nouveau-né (14 j) 0,3-1,0 mg/dl Femme 0,6—1,1 mg/dl

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

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

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

Urine™

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

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

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme au-
tomatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces va-
leurs. Les données relatives aux autres systémes automatiques ERBA XL sont disponibles sur le site
www.erba.com.

Limite de quantification:

Sérum/plasma 0,040 mg/dl

Urine 0,65 mg/dl

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

Linéarité:

Sérum/plasma 30,0 mg/dl

Urine 600 mg/d|

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 cv Répétabilité Moyenn: SD cv
(sérum) (mg/dl) [(mgrdl)| (%) | | (urine) (mg/dl) | (mg/dI) | (%)
Muestra 1 1,43 0,013 (0,94 Muestra 1 58,0 0,66 | 1,14
Muestra 2 3,66 0,026 | 0,72 Muestra 2 125,5 0,85 |0,68
Précision Moyenne| SD cv Précision Moyenn: SD cv
intermédiaire (sérum)| (mg/dl) [(mg/dl)| (%) intermédiaire (urine) | (mg/dl) | (mg/dl)| (%)
Muestra 1 1,36 0,034 | 2,52 Muestra 1 58,7 2,26 | 3,86
Muestra 2 3,46 0,093 | 2,70 Muestra 2 127,2 4,58 | 3,60
Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais déterminé
est de 0,4 % a la valeur cible de 1,38 mg/d|, -8,2 % a la valeur cible de 3,99 mg/dl pour le sérum, -9,7 %
a la valeur cible de 66,9 mg/dl et -11,8 % a la valeur cible de 141,4 mg/dl pour I'urine.

Comparaison

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

Régression linéaire:

y =0,916x + 0,077 mg/dl r=0,996
Passing-Bablok':
y =0,935x + 0,058 mg/dI r=0,992

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 7 g/, bilirubine jusqu’a 4 mg/dl, trig-
lycérides jusqu’a 850 mg/dl.

La céfoxitine, la céphalothine et le cyanokit (Hydroxocobalamine) peuvent entrainer des résultats faus-
sement positifs dans le sérum ou le plasma'®1415.16,

Limites:

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

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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

incident grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

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

R1
UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Attention

Mentions de danger:

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

Conseils de prudence:

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a I'eau.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facile-
ment enlevées. Continuer a rincer.

R2, R3
Les réactifs ne sont pas classés comme dangereux.

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

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

CC/IFU/059/25/A Date de révision: 29. 10. 2025



CREATININA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
RT: 2 % 50 ml, R2: 2 % 50 m,
BLT00020 CREA 200 Padrao R3: 1 5 ml, instrucbes de utilizagso

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinacao quantitativa fotométrica in vitro da creatinina no soro, plasma e urina
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao
rastreio, monitorizagdo da fungéo renal e diagndstico de doengas renais. Apenas para utilizagao pro-
fissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA
A creatinina é um produto residual excretado pelos rins, principalmente por filtragdo glomerular. A con-
centrag&o de creatinina no plasma de um individuo saudavel é relativamente constante, independente da
ingestao de agua, do exercicio fisico e da taxa de produgédo de urina. Por conseguinte, o aumento dos
valores de creatinina plasmatica indica sempre uma diminuigdo da excrec¢éo, ou seja, uma fungéo renal
afetada. A depurag&o da creatinina € um bom indicador da taxa de filtragdo glomerular (GFR), que permi-
te uma melhor detecéo de doengas renais e a monitorizagéo da fungéo renal. Para este efeito, a creati-
nina é medida simultaneamente no soro e na urina recolhidos durante um periodo de tempo definido. Os
niveis de creatinina sérica s6 comegam a subir quando a fungéo renal tiver diminuido pelo menos 50%.
PRINCIiPIO
A creatinina reage com o picrato alcalino para produzir um complexo vermelho-alaranjado (reagdo
de Jaffe). Trata-se de uma reacgéo nao especifica e é provocada por muitas outras substancias. A es-
pecificidade do ensaio foi melhorada com a introdugdo de um método cinético, mas os antibiéticos
cefalosporinicos continuam a ser interferentes importantes'229456,

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

A alteracéo resultante na absorvancia a 490-510 nm é proporcional a concentragéo de creatinina na
amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Hidroxido de sédio 394 mmol/l
R2

Acido picrico 11 mmol/l
R3 padrao

Creatinina Ver rétulo do frasco

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Hidréxido de sédio 188 mmol/I
Acido picrico 5 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de
trabalho misturando 1 porgde do reagente R1 com 1 porgdo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

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

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

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

Método dos dois reagentes

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

Método monoreagente

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

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagcdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
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 utilizagao de aditivos. Se a urina tiver de ser colhida com um conservante
para outros analitos, s6 pode ser utilizado acido cloridrico (14 a 47 mmol/l de urina, por exemplo, 5 ml
de HCla 10 % ou 5 ml de HCl a 30 % por litro de urina) ou acido bérico (81 mmol/l, por exemplo, 5 g por
litro de urina). Diluir as amostras de urina com agua redestilada numa proporgéo de 1+19 e multiplicar
os resultados por 20.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegao de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponi-
veis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter
materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amos-
tras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as 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 interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma™: 7 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses a -20°C
Estabilidade na urina™ 2 dias a 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.

Calibragao de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo

« apdés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

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

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

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL, R3 padréo e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram
normalizados em relagéo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 492 (490-510) nm

rba’

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Modo 2 pontos Normal baixa (mg/dl) 0,6
Comprimento de onda 1 (nm) 505 Normal alta (mg/dl) 1,3
Volume da amostra (pl) 25/50 Linearidade baixa (mg/dl) 0,04
Volume do reagente de trabalho (ul) 500/1000 Linearidade alta (mg/dl) 30
= = Consulte o ro-

Tempo de atraso (s) 30 Concentragéo do padrao tulo do frasco
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Reagente
Temperatura de reagéo (°C) 37 I(_rlnrgl)t(e)de absorvancia 0,15
Direcéo da reacéo Aumento Unidades mg/d|
Observacgao

A determinagéo da creatinina sérica/plasmatica através do método de Jaffe ndo é totalmente especifi-
ca. O picrato alcalino reage também com algumas outras substancias presentes na matriz do soro. Por
conseguinte, para corrigir os efeitos da matriz, recomenda-se a subtragéo dos resultados:

-0,2 mg/dl / -18 pmol/l

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

VALORES ESPERADOS

Soro™

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

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

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

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

Adolescente 0,5-1,0 mg/dl >90 a: Masculino 1,0-1,7 mg/dl
Feminino 0,6—-1,3 mg/dl

Urina™

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

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

Adolescente 8-30 mg/kg/dia
Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta seccdo sd@o 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 estéo disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagao:

Soro/plasma 0,040 mg/dl

Urina 0,65 mg/dl i

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

Linearidade:

Soro/plasma 30,0 mg/dl

Urina 600 mg/d|

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

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e preci-
sdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 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 1,43 0,013 | 0,94 Amostra 1 58,0 0,66 1,14
Amostra 2 3,66 0,026 (0,72 Amostra 2 125,5 0,85 0,68
Precisédo Média DP cv Precisdo Média DP cv
intermédia (soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,36 0,034 | 2,52 Amostra 1 58,7 2,26 3,86
Amostra 2 3,46 0,093 | 2,70 Amostra 2 127,2 4,58 3,60
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio deter-
minado é de 0,4 % no valor-alvo de 1,38 mg/dl, -8,2 % no valor-alvo de 3,99 mg/dl para o soro, -9,7 %
no valor-alvo de 66,9 mg/dl e -11,8 % no valor-alvo de 141,4 mg/dl para a urina.

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

Regressao linear:

y =0,916x + 0,077 mg/dI r=0,996
Passing-Bablok'?:
y =0,935x + 0,058 mg/dI r=0,992

Interferéncias

Critério: Recuperagao da concentragao de creatinina na amostra (soro sem substancias interferentes)

num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nédo interferem: hemoglobina até 7 g/I, bilirrubina até 4 mg/d|, triglicéridos

até 850 mg/d|.

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

No soro ou no plasma’® #1516,

Limitacoes:

Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apresentar

resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 505 nm

em relagdo a agua destilada, é de 0,15.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

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

R1
UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Atencao

Adverténcia de perigo:

H315 Provoca irritagao cutanea.
H319 Provoca irritagao ocular grave.
R dagao de prudéncia:

Cuvete: 1 cm
Reagente em branco Calibrador (padrao) Amostra
Reagente de trabalho 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Amostra — — 0,05 ml
Calibrador (padréo) - 0,05 ml -
Agua destilada 0,05 ml — —

Misture e, apos exatamente 30 segundos de incubagéo, ler a absorvancia inicial para o branco A ,
aamostraA_ e o calibrador (padréo) A_,. Exatamente ap6s 60 segundos, leia a absorvéancia final do
branco A, da'amostra A, € do calibrador (padré&o) A .

Calcular a absorvancia resultante como a diferenga entre a absorvancia final e a inicial (AA/min).

CALCULO
AA_, /min —AA /min
Creatinina (mg/dl) = ——  x C

C_, = concentrag&o do calibrador (padréo)
AA_/min —AA /min

cal

P280 Usar luvas de protegédo/vestuario de protegdo/protegéo ocular.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.

P305 +P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue
a enxaguar.

R2, R3
Os reagentes ndo sao classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIiDUOS
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/059/25/A Data de revisdo: 29. 10. 2025
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCIIOBHbIE O503HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI MO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

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

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

Karanoxnuit Homep Homep naprii TepMiH npupaTHoCTI In vitro piarHocTuka

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

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

Consult instructions for use

Gtéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content

O6paTtnTech K MUHCTPYKLMW MO MPUMEHEHUIO Vyrobce Omezeni teploty Qbsah

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

Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BrpobHuk Temnepartypa 36epiraHHs Bmict

BMBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetdo

Veja as instrucdes de uso

elFU:

www.erba.com
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CREATININE
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PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Kat. &. Nazov Balenie Rezim Dvojbodové|Normaina dolng hodnota (mmol/l) 53
R1:2 x 50 ml, R2: 2 x 50 ml, VInové dizka (nm) 505 Normalna horna hodnota (mmol/l) 115
BLT00020 CREA 200 g . 2 -
RS standard: 1 x 5 ml, navod na pouzitie Objem vzorky (pl) 25/50 | Dolna medza stanovitenosti (mmol/)[ 3,27
Objem pracovného roztoku (ul) | 500/1000 |Linearita (mmol/l) 2650
@ c E 2797 Lag faza (sek.) 30 Koncentracia Standardu ﬁg?{;g:i'é%
UCEL POUZITIA Kineticky interval (sek.) 60 Blank ¢inidlo
Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kreatininu v fudskom sére, Reakéna teplota (°C) 37 Limit absorbancie (max) 0,15
plazme a mo¢i na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dalSimi parametrami je urce- Reakény smer vzrastajlci |Jednotky mmol/l

na na screening a monitorovanie funkcie obli¢iek a diagnostiku ochoreni obli¢iek. Iba na odborné
pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinin je odpadny produkt vyluCovany oblickami, predov§etkym glomerularnou filtraciou. Kon-
centracia v plazme zdravého ¢loveka je pomerne stala, nezavisla od prijmu vody, fyzickej namahy
a rychlosti produkcie moc€u. Zvysené 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 fahsie odhalit ochorenie obliciek a sledovat
ich funkciu. Na tento Ucel sa kreatinin meria sti¢asne v sére a moc¢i nazbieranom za urciti dobu.
Hladina sérového kreatininu nezacne stupat, pokym sa funkcia fadvin neznizi aspori o 50 %.

PRINCiP METODY

Kreatinin reaguje s alkalickym pikratom za vzniku oranzovo-Eerveného komplexu (Jaffeho reak-
cia). Ide o nespecifickli reakciu, ktori vyvolava mnozstvo dalsich latok. Specifickost testu bola
zlepSena zavedenim kinetickej metddy, avSak cefalosporinové antibiotika su stale hlavnymi in-
terferentami’ 23456,

Kreatinin + kyselina pikrovda ———— oraZovo-Cerveny komplex

Vysledna absorbancia, merana pri vinovej dizke 490-510 nm, je Gmerna koncentracii kreatininu
vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Hydroxid sodny 394 mmol/l
R2

Kyselina pikrova 11 mmol/l
R3 standard

Kreatinin pozri titok na flasticke
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI|

Hydroxid sodny 188 mmol/l
Kyselina pikrova 5 mmol/l

PPRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenény metédu sa pri-
pravi zmieSanim 1 dielu ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

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

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 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené €inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Dvojreagen¢na metéda

Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak su sklado-
vané pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouziti riadne uzavreté a chranené pred svetiom
a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metéda
Stabilita pracovného roztoku:

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

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

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

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

Mo¢: 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 mogi, napr. 5 ml 10 % HCIl alebo 5 ml
30 % HCI na liter mocu) alebo kyselinu boriti (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-
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 rozne materialy, ktoré
moézu 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.

4 tyzdne pri 2-25 °C v tme

Stabilita v sére / plazme™: 7 dni pri 156-25 °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 odportié¢a XL MULTICAL alebo ¢inidlo R3 $tandard.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuc¢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 podia 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, R3 standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardi-
zované podla ID/MS.

POSTUP MERANIA

VInova dizka: 492 (490-510) nm

Kyveta: 1 cm
Reagen¢ny blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,050 ml
Kalibrator (Standard) — 0,050 ml —
Destilovana voda 0,050 ml — —

PremieSa sa a presne po 30 sekundach inkubacie pri 37 °C sa zmeria pociato¢na absorbancia
blanku Ay, vzorky A,, a kalibratora (Standardu) A,,.. Presne po 60 sekundach sa zmeria kone¢na
absorbancia blanku A, vzorky A,, a kalibratora (Standardu) A,,. Vypocita sa zmena absorbancie
ako rozdiel medzi kone¢nou a pociato¢nou absorbanciou (AA /min).
VYPOCET

AA /min — AA /min

Kreatinin (umol/l) = C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)

kal

AA, /min — AA, /min

Poznamka

Stanovenie sérového/plazmatického kreatininu Jaffeho metédou nie je Gplne $pecifické. Alkalicky
pikrat reaguje tiez s niektorymi dalSimi latkami pritomnymi v matrici séra. Preto sa na korekciu
matricovych efektov odporuca od vysledku odpocitat:

-0,2 mg/dl / -18 pmol/l

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

REFERENCNE HODNOTY

Sérum™

Pupoénik 53-106 pmol/l 1860 let: Muzi 80-115 umol/l

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

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

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

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

Mog1®

Kojenci 71-177 pmol/kg/der Dospeli:  Muzi  124-230 umol/kg/deri

Deti 71-194 pmol/kg/den Zeny
Adolescenti 71-265 pmol/kg/der

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

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

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum/plazma: 3,27 pymol/|

Mo¢: 57,5 ymol/l

97-177 pmol/kg/der

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

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

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

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s 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 Ccv
(sérum) (pmol/l) [ (umolll) | (%) | |(mog) (umol/l) | (umolll) | (%)
Vzorka 1 126,5 1,18 [0,94| |Vzorka 1 5129 58,2 |[1,14
Vzorka 2 323,8 2,32 |0,72| |Vzorka 2 11090 | 75,5 [0,68
Medzilahla Priemer| SD CcVv Medzilahla Priemer| SD CcVv
presnost’ (sérum) | (umol/l) [ (umol/l) | (%) presnost’ (mo¢€) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorka 1 120,1 3,03 [2,52| |Vzorka1 5185 | 200,1 |3,86
Vzorka 2 305,9 8,25 |2,70| |Vzorka 2 11244 | 404,6 |3,60
Spravnost’

Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materidly na sérum a na mo¢. Stanoveny bias je
0,4 % pre hodnotu 122 pmol/l a -8,2 % pre hodnotu 353 pmol/l pre sérum a -9,7 % pre hodnotu
5910 pmol/l a -11,8 % pre hodnotu 12500 umol/l pre moc.

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 149 (sérum)

Linedrna regresia:

y =0,916x + 6,81 uymol/l r=0,996
Passing-Bablok'?:
y =0,935x + 5,13 umol/l r=0,992

Interferencie

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

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 7 g/l, bilirubin do 4 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dI.

Cefoxitin, cefalothi a cyanokit (hydroxokobalamin) moézu sposobit’ falosne pozitivne vysledky
v sére alebo plazme?'314.15.16,

Obmedzenia:
- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne
vysledky. Minimalna povolena absorbancia blanku pri 505 nm oproti destilovanej vode je 0,15.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-

novenim kreatininu. 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

UFI: JCCF-NE95-FH74-0ADF

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spoésobuje vazne podrazdenie oci.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
R2, R3
Cinidla nie su klasifikované ako nebezpeéné.
NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
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