CREATININE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:5 x 44 mL, R2: 5 x 11 mL, RFID tag,
X8Ys0024 CREA275 instruction for use, chimneys: 2 pcs

@ c E 2797
INTENDED USE

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

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

PRINCIPLE

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

Creatinine + Picric acid —————p» Orange-red complex

The rate of complex formation, measured at 505 nm, is proportional to the creatinine concentration
in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

Sodium hydroxide 240 mmol/L Picric acid 26 mmol/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Sodium hydroxide 3 mmol/L

Picric acid 5 mmol/L

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

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
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
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored at
°C.

On board stability: min. 30 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated and if chimneys are used.

Absorption of atmospheric CO, in open reagent bottles R1 and R2 leads to the reduced stability of rea-
gents. To minimize the rate of a2bsorpt|on of CO, the use of “chimneys” provided with the kit is recommen-
ded. Use of chimneys has shown |mpr0vement in calibration stability, provided the storage and use of
reagents is as per instructions.

Chimneys provided with the kit are to be placed directly into the reagent bottle immediately after opening
the cap. White chimney is to be used for reagent R1 and black chimney for reagent R2. Colour differenti-
ation of chimneys is just to ensure chimneys are not exchanged between R1 & R2.

Chimneys can be re-used again for the bottle of the same kit. Before using the chimney in a new bottle, it
is recommended to wash chimneys well with distilled water and dry them thoroughly.

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.
gnly the specimens listed below were tested and found acceptable.

erum.
Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.
Urine: Collect urine witho(it using additives. If urine must be collected with a preservative for other analy-
tes, only hydrochloric acid (14 to 47 mmol/L urine, e.g. 5 mL 10 % HCl 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 commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample co-
llection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the
instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.
See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

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

Stability in urine”:

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: 7 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

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

TRACEABILITY

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

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

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

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim./sec.) 505/570 (578) nm
Reading time 30-150 s after adding of R2
Reaction direction Increasing
Unit mg/dL (umol/L)
Reagent volumes

R1 160 uL
R2 40 pL
Sample volumes 10 pL
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Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample does not change.

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 use correction factor in ASSAY PARAMETERS:

y=aX+b

b=-0.2 mg/dL /b =-18 ymol/L

UNIT CONVERSION

mg/dL x 88.4 = umol/L

EXPECTED VALUES

Serum™
Cord 0.6-1.2 mg/dL 18-60y: Male 0.9-1.3 mg/dL
Newborn (1-4 d) 0.3-1.0 mg/dL emale 0.6—-1.1 mg/dL
Infant 0.2-0.4 mg/dL 60-90y: Male 0.8-1.3 mg/dL
Child 0.3-0.7 mg/dL emale 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 is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification:

Serum/plasma 0.020 mg/dL

Urine 0.38 mg/dL

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

Linearity:

Serum/plasma 30.0 mg/dL

Urine 600 mg/dL

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

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

Repeatability Mean SD CcVv Repeatability Mean SD CcVv
serum (mg/dL) | (mg/dL) | (%) (urine) (mg/dL) | (ma/dL) | (%)
Sample 1 1.34 0.015 [1.10| | Sample 1 56.2 0.73 [1.31
Sample 2 3.34 0.042 | 1.24 | | Sample 2 125.2 1.70 [1.36
Intermediate Mean SD CcVv Intermediate Mean sSD cVv
r 1 (serum) [(mg/dL) [(mg/dL)| (%) precision (urine) (mg/dL) [ (mg/dL) | (%)
| Sample 1 1.40 0.042 |3.02| | Sample 1 61.8 .89 |3.05
| Sample 2 3.56 0.129 [3.62| | Sample 2 134.3 4.07_[3.03
Accuracy

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

Comparison

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

Linear regression:

y = 0.955x + 0.131 mg/dL r=0.996
Passing-Bablok'2:
y =0.973x + 0.111 mg/dL r=0.992

Interferences

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

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

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

Limitations:

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

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Warning

Contains: sodium hydroxide

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 con-
tF?gt lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

Reagent is 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/058/25/A Date of revision: 16. 12. 2025



CREATININE

Kat. €. Nazev Baleni
RT:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml,
X8YS50024 CREA275 RFID &titek, navod k pouiti, kominky: 2 ks
2, C€.s
UCEL POUZITi

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni kreatininu v lidském séru,
plazmé a moc¢i na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena
pro screening, monitorovani funkce ledvin a diagnostiku onemocnéni ledvin. Pouze pro odborné
pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM
Kreatinin je odpadni produkt vylu¢ovany ledvinami predev&im glomerulami filtraci. Koncentrace v plazmé
zdravého ¢loveka je pomérmné stala, nezavisla na prijmu vody, fyzické namaze a rychlosti produkce moci.
2Zvysené hodnoty kreatininu v plazmé proto vzdy ukazuiji na snizené vylu¢ovani, tj. na zhorsenou funkci
ledvin. Clearance kreatininu je dobrym ukazatelem rychlosti glomerulami filtrace (GFR), ktery umoZziiuje
lépe odhalit onemocnéni ledvin a sledovat jejich funkci. K tomuto icelu se kreatinin méfi soucasné v séru
a moci sbirané po urcitou dobu. Hladina sérového kreatininu nezacne stoupat, dokud se funkce ledvin
nesnizi alespori 0 50 %.
PRINCIP METODY
Kreatinin reaguje s alkalickym pikratem za vzniku oranzové Gerveného komplexu (Jaffého reak-
ce). Jedna se o nespecifickou reakci, kterou vyvolava mnoho dalSich latek. Specificnost testu
byla zlepSena zavedenim kinetické metody, avSak cefalosporinova antibiotika jsou stale hlavnimi
interferenty23456,

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

Rychlost tvorby komplexu, méfena pfi vinové délce 505 nm, je tmérna koncentraci kreatininu ve
vzorku.

SLOZENi CINIDEL
R1 R2

Hydroxid sodny 240 mmol/l Kyselina pikrova 26 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Hydroxid sodny 183 mmol/l

Kyselina pikrova 5 mmol/l

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

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2—8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale. Stabilita
¢inidel on-board: min. 30 dni pfi 2-10 °C, bez kontaminace a jsou-li pouzity kominky.

Absorpce atmosférického CO, v otevienych lahvich s Cinidly R1 a R2 vede ke sniZeni stability Cinidel.
Pro minimalizaci miry absorpce CO, se doporucuje pouzivat ,kominky" dodavané se soupravou. Pouziti
kominku prokézalo zlepSeni kalibracni stability za pfedpokladu, Ze skladovani a pouzivani ¢inidel probiha
podle navodu.

Kominky dodavané se soupravou se vkladaji pfimo do lahvicky s Einidlem ihned po otevieni uzavéru.
Bily kominek se pouZije pro ¢inidlo R1 a ¢emy kominek pro ¢inidlo R2. Barevné rozliSeni kominku slouzi
pouze k zajisténi toho, aby nedoslo k zaméné kominkt mezi R1 a R2.

Kominky Ize znovu pouzit pro lahvicku stejné soupravy. Pfed pouZitim kominku v nové lahvi¢ce se dopo-
rucuje kominky dobfe omyt destilovanou vodou a diikladné vysusit.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

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

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

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

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

Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu.
Systémy odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v né-
kterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systé-
my odbéru vzorkt) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé”: 7 dnipfi 15-25°C

7 dni pfi 2-8°C

3 mésice pfi -20 °C

2 dny pfi 15-25°C

6 dni pfi 2-8°C

6 mésicu pii -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

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

Frekvence kalibrace: 7 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupl kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotlivé laboratore.
Ziskané hodnoty by mély spadat do definovanych intervali. Kazda laboratof by méla stanovit
napravna opatfeni, pokud hodnoty pfekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

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

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

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Stabilita v moc¢i™:

Typ méfeni Rate A
Typ kfivky Linearni
Vin. délka (prim. / sek.) 505/570 (578) nm
Odecitaci Cas 30-150 s po pridavku R2
Reakéni smér vzrustajici

Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy ¢inidel
R1 160 pl
R2 40 pl
objem vzorku 10 pl

rba’
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Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v zavislosti
na minimalnim meéfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vSak neméni.

POZNAMKA

Stanoveni sérového/plazmatického kreatininu Jaffého metodou neni zcela specifické. Alkalicky
pikrat reaguje také s nékterymi dal$imi latkami pfitomnymi v matrici séra. Proto pro korekci mati-
covych efektt se doporucuje pouzit korekéni faktor v polozce ASSAY PARAMETERS:

y=aX+b

b =-0,2mg/dL /b =-18 ymol/l

PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 88,4 = pmol/l

REFERENCNi HODNOTY

Sérum™

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

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

Mog'®

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

Déti 71-194 pmol/kg/den Zeny  97-177 pmol/kg/den

Adolescenti 71-265 pmol/kg/den
Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro
kterou zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

Vysledky ziskané v riznych laboratofich mohou byt odlisné.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum/plazma: 1,76 umol/l

Mo¢: 33,2 ymol/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stano-
vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum/plazma: 2652 umol/l

Moc¢: 53040 pmol/l

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

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

Opakovatelnost Pramér| SD CcVv Opakovatelnost Pramér| SD cVv

sérum (umol/l) | (umolll) | (%) moc¢) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorek 1 118,6 1,31 [1,10] |Vzorek 1 4964 649 [1,31
Vzorek 2 295,2 3,67 (124 |Vzorek 2 11071 | 150,0 [ 1,36
Mezilehla pfesnost| Primér | SD C! Mezilehla pfesnost | Primér| SD C
(sérum) (umol/l) [ (pmol/l) | (%) (mog) (umolll) | (umolll) | (%)
Vzorek 1 124,1 3,74 (3,02 |Vvzorek 1 5466 | 166,7 | 3,05
Vzorek 2 315,0 | 11,39 (3,62 |Vzorek 2 11872 | 359,5 [3,03
Spravnost

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

Srovnani

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

Pocet vzorku (n) = 149 (sérum)

Linearni regrese:

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

Passing-Bablok'2:

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

Interference

Kritérium: vytéZnost v rdmci 10 % pocatecni hodnoty kreatininu ve vzorku (sérum) bez interferu-
jicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

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

Cefoxitin, cefalothin a cyanokit (hydroxokobalamin) mohou zpusobit fale$né pozitivni vysledky v séru
nebo plazmé? 141516,

Omezeni:

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL promé&rfovanim maximalni po-
volené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd ve vzorku mohou interferovat se
stanovenim 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 doSlo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

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

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

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Varovani
Obsahuje: hydroxid sodny
Standardni véty o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kzi.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / 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 ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.

R2
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/058/25/A Datum revize: 16. 12. 2025



KpeatuHuH 3PBA CuctemHbin PeareHr

Kat.Ne H C I YynaKoBKu
R1:5 x 44 mn, R2: 5 x 11 mn, RFID-meTka,
X5Y80024 CREA275 VIHCTPYKLUWS N0 NPUMEHEHUIO, TpyOKa-BCTaBka: 2 LuT.
c € 2797
NPUMEHEHUE

HaGop npeaHasHayeH Ans in vitro hoTOMETPUYECKOTO KONMMYECTBEHHOTO OnpeaeneHnst KpeaTuHHa
B CbIBOPOTKE, Nna3me KpoBW W MO4Ye YernoBeka Ha aBToMaTudeckux aHanusatopax ERBA XL. B
coyeTaHun C ApyruMu napameTpamu npefHasHayYeH [Ans CKPUHWHIA, MOHWUTOPUHIa OYHKLMK
NoYeK, AMarHoCTVKN NoYeyHbIX 3abonesaHnid. Tonbko A NPoeccMoHanbHOMo UCNoNb3oBaHUs B
KnuHu4eckon nabopatopuu.

KITMHUYECKOE 3HAYEHUE

eraTMHMH - 3TO KOHEYHbIN npoaykT MeTaﬁonmama, EbIBOLlMMbII;l noYykamu B OCHOBHOM nyTem
rMoMepynspHoi NspHON unbTpaumnn. KoHUeHTpauus KpeaTuHWHa B nna3me KpOBM 3[0POBOMO
YenoBeka A0CTaTOMHO MOCTOAAHHA U He 3aBUCUT OT n0Tpe6neHm| BOAbI, dJMSIAHeCKOIZ Harpysku
N CKOpPOCTU BblaeneHusi MOHM.HOSTOM)/ MNOoBbIlWEHHbIE 3Ha4YeHUs1 KpeaTuHWHa B nnasme Bcerga
CBWAETENbCTBYIOT O CHWKEHUN €ro BbIBEAEHUS!, TO €CTb O HapyLLeHUn yHKLMM novek. KnupeHc
KpeaTWHUHA SIBNSIETCS XOPOLUMM MoKasaTernemM CKopocTu kiy6oukosor unstpauum (CK®), yto
No3BONSET Nyulle BbISBMATL 3a60MeBaHNs MOYEK UKOHTPONMPOBATL UX (PYHKUMIO. [ns 3Toro
KpeaTUHWH U3MePSIETCS OHOBPEMEHHO B CbIBOPOTKE KPOBU U MOYe, COBPaHHbIX 3a onpeaeneHHbIi
nepvop BpeMeHW. YpoBeHb KpeaTWHWHA B CbIBOPOTKE KPOBW HE Ha4YMHaeT MoBbIWAThCs A0 Tex
nop, noka yHKLMS NOYEK He CHU3NTCS MeHee YeM Ha 50 %.

NMPUHUMMN METOOA

KpeaTuHuH pearm%/eT CO LWEMNoYHbIM MUKpaToM, 0Bpasysi OpaHXeBO-KPacHbIN KOMMNEKC

geakum Adpe). ITo Hecneumduryeckas peakuus, KOTOpYI AalT MHOMMe Apyrie BeLlecTsa.
neuntuyHOCTb aHanu3aa Gbina ynyilieHa Gnaroaaps BHeAPEHW0 KNHETUYECKOTO METOA, OAHAKO

LehanocnopyHOBbIE aHTUBUOTVKMU NO-NPEXHEMY OKa3blBatOT BMMSHUE Ha pesynbrar' 23456,

KpeaTuHuH + MukpuHoBas kucnota ——» OpaHKeBO-KPaCHbI KOMMIEKC

CkopocTb 06pa3oBaHusi koMnnekca, uaMepeHHas npu 505 HM, NponopumMoHaribHa KOHUEeHTpauum
KpeaTuHuHa B obpasue.

(R):'IMCAHME U COCTAB PEAFEHTOB

mppokeua HaTpus 240 mmonb/n 26 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECH
mapokeua HaTpus 183 mmonb/n
MukpuHoBas kucnota 5 mmonb/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl xuaKku1e, roToBbI€ K UCMONb3oBaHuio. [Nepea ncnonb3oBaHneM HOBOTO Habopa 3arpysuTe
Konun4ecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMBbIE MATEPUAIJIbI (HE BXOOAT B KOMIJIEKT MOCTABKMW)
OPBA XL MYNBTUKATIMBEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKAJIMBEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBEA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJOINA 4x5 Kat.Ne BLT00081
SPBA MATONOINA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopbl ERBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8°C HEBCKPbITbIE peareHTbl CTaburbHbI 40 UCTEYEHUS CPOKa FOAHOCTY,
yKasaHHOro Ha 3TUKeTke chriakoHa 1 Habopa.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: MuH. 30 AHe npy xpaHeHun B xonoaunbHuke (2—10 °C) npu ncnonb3oBaHum
Tpy6OK-BCTABOK M OTCYTCTBUM KOHTaMUHaLmW. NorroLueHne aTMOCE_IepHOFO CO, B OTKpbITbIX ¢hriakoHax
¢ peareHTamu R1 1 R2 npuBoauT K CHUXEHWO MX cTabunbHocTy. [ns MuHuMmusaumm normoluenns CO,
PpeKoMeHyeTCs UCMonb30BaTh Tp%ﬁKM—ECTaBKM, BXOASILLME B KOMMIEKT. VX ucronb3oBaHue nokasano
ynyylleHne CcTabunbHOCTU KanubpoBKM MpW YCMOBUM XPaHEHUS W WCMONb30BaHWSI peareHToB B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMU.

TpyOku-BCTaBKM, BXOASALLME B KOMMIEKT, TOMELLIAIOTCS HENOCPEACTBEHHO BO (PriakoH C peareHToM cpasy
nocre oTKpbITYS KpbILLKL. Benas Tpybka-BcTaBKka A0OMKHa MCMONb30BaTLCA ANNst peareHTa R1, a yepHas
Ansa pearenta R2. LiBetoBasi AvdbdpepeHumaums TpyGok HyxKHa TOMbKO NS TOro, YToObl UCKIIOYUTL
uxobmeH mexay R1 v R2

TpyOku-BCTaBKM MOryT ObiTb UCMONb30BaHbl MOBTOPHO Anst chriakoHa Toro xe Habopa. [Mepen
TeM KaK MCronb3oBatb TpyOy-BCTaBKy B HOBOM (briakoHe, PEeKOMEH/yeTCsl XOpOLIO MPOMbITh ee
[UCTUNNNPOBAHHOW BOLON W TLLATENBHO BbICYLLUMTb.

CBOP U NOAroTOBKA OBPA3LI0B
PekomeHayetcs cneposatb ctaHgapTy ISO 15189 u nabopaTopHbIM MHCTPYKUMsiM. [Ans_c6opa
1 MoAroToBKM 0BpasLioB 1CMOMb3ynTe TOMbKO MOAXOASLUME NPOBUPKU MU KOHTEHepbI. Tonbko
EepeuwcneHHble HKe 06pasLibl Gbinv NPOTECTUPOBaHbI U NPU3HaHBI MPUEMIIEMbIMU.

bIBOPOTKA.
Mnasma: AonyckaeTcs UCNosb30BaHNe aHTUKOArynsaHToB nuTuii-renapuHa u K,-OATA.
Moua: Cobepute mody Ge3 ucnonb3oBaHus [o6aBok. Ecnu moua fomkHa OblTb cobpaHa ¢
KOHCEPBAHTOM AN APYTUX aHanu3oB, TO MOXHO MCMONb30BaTb TOMbKO COMSIHYIO KUCIOTY
(ot 14 pno 47 mmonb/n Mouw, Hanpumep, 5 mn 10 % HCI unu 5 mn 30 % HCI Ha nuTtp moun)
unu GopHyto kucnoty (81 mmone/n, Hanpumep, 5 r Ha nNUTp Moun). PasbasbTe o6pasLpl MOYM
[OVCTUNNMPOBaHHOM BOAON B COOTHOWEHUM 1+ 19 1 yMHOXbTE pesynbraThl Ha 20.
MNepeyncrieHHble TuMbl 06pasLoB GbiNM NPOTECTUPOBAHbI C WCMOMNL30BAaHMEM MPOBUPOK ANst
cbopa 06pasLoB, UMEBLUMXCS B NPOAaXe Ha MOMEHT TECTUPOBAHWS, T. €. Gbin NPOTECTUPOBaHbI
He Bce WMelolMecs Npobupku Bcex npowssoauTenei. Cuctembl cbopa 06pasLoB pasHbIX
npoussoauTeneil MOryT cofepxaTb pasfuyHble MaTepuarbl, YTO B HEKOTOPbLIX CIly4asx MOXeET
NOBMUSATb Ha PE3ynbTaThl UCTbITAHWUIA.
Mpu ob6paboTke "06pa3sLoB B NepBuYHbIX Mpobupkax (cuctemax cbopa oGpasuoB) criemyiTe
VHCTPYKLVSIM NPOV3BOANTENS MPOBMPOK.
Mepef npoBeaeHneM aHanuaa LeHTpUdyrmpyiite obpaslbl, conepxallye 0caok.
MoapobHyto nHopmauuio o dakTopax, BIUsoLWmx Ha obpasLpl, cM. B pasgenax ,OrpaHnyeHns

meToma“ u MHTepdepupytoLwme Bellectsa”.

nMKpI/IHOBaﬂ Kucnota

Cr Tb B poTtke/ 7: 7 pHeinpu  15-25°C
7 OHen npu 2-8°C
3 mecauanpu -20 °C
CrabunbHOCTb B Moue’: 2 OHs npu 15-25°C
6 OHen npu 2-8°C

6 mecsiueB npu  -20 °C

He ucnonb3oBatb KOHTaMWHUPOBAHHbIE oﬁpaau.bl!

KANUBPOBKA

PekomeHpayetcs kanubpoBka ¢ nomoLubio kanmbpatopa SPBA XL MYTBTUKATTIMBEPATOP.

KannBposka no ABym TOHKaM (XonocTas 1 kanmbparop); B Ka4eCTBe XOII0CToi Npobbl pekomMeHayeTcs

UCMOIb30BaTh ANCTUIIIMPOBAHHYIO Boay

MeproanyHocTb kanubpoBku: 7 AHEN

Kannbpoeka Heobxoavma:

* rocre CMeHbl NapTn peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHWSIMU BHYTPEHHIX NpoLieayp KOHTPOrs kadecTsa

* VHTepBan KanMGpOBKV MOXET ObiTb YBENUYEH MpY YCIIOBUW MPYEMIIEMON MPOBEPKV KannbpoBKu
na6opatopueit.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ona koHTponsa kadvecTsa I%)/lekomeH,qyeTcsl 1cnonb3oBath KOHTpPOMbHble MaTepuansl 3PBA
HOPMA n BPBA MATONOrnA.

KoHTponbHble MHTepBanbl W npefenbl AOMKHbI ObiTb aganTypoBaHbl B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMK Kaxaoi oTaensHon nabopatopuu. MonyyeHHble 3Ha4YeHUsa AOMKHbI HaX0QNTbLCA
B npedenax ycTaHOBMeHHbIX MHTepsanos. Kaxpas naGopatopus pomkHa paspabotaTb
KOPPEKTMpYIOLLE Mepbl, KOTOpble HEeobxoaMMO MPeAnpuUHsTb, €CnM 3HayeHUs BbIXOAAT 3a
yCTaHOBMEHHbIE Npeaernb.

NPOCJIEXXUBAEMOC

Tb
[anrbii metog, APBA XL MYIIBTUKATNMBPATOP 1 koHTponbHble Matepuansl SPBA HOPMA un
OPBA MATONOIMA Bbinu ctaHaapTuavposaHbl Ans ID/MS.

MPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYET
AsTtomatnyeckue aHanuaatopbl ERBA XL paccumTbiBaloT KOHLEHTPaLMIO kKaxaoro obpasua.
MapameTpbl aHanuaa cm. Ha caiite www.erbarus.com.

Mag TPbI ansa l cuctem ERBA XL
Tun aHanuza CootHowexre A
Tun kpuson JnHeiiHasn

[nuHa BonHbI (Nep../BTOP.)

505/570 (578) Hm
BpEMﬂ CYMUTbIBaAHUA

30-150 c nocne nobaenexust R2

rba’

XL SysPack
HanpaeneHue peakuuu MoBbiweHve
EAnHULbl n3mepeHnust mr/an (MKMonb/m)
OOBbEMBI peareHToB
R1 160 mkn
R2 40 mkn
O6bem obpasua 10 mkn

MpumeyaHue: 0bbeMbl peareHToB M 06pasLoB MOFYT OTNMYATLCA AN PasHbiX aBTOMATUHECKMX
aHanmsatopoB ERBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MWHWMAnbHOMO M3Mepsemoro obbema B KioBeTe.
CooTHolueHne R1:R2:06paseL He n3MeHsieTcs.

NPUMEYAHME

OnpepeneHne kpeaTlHWHa B CblBOpOTKe/Nnasme Kpou no wmetogy HAdde He ssnsercs
MOMHOCTBIO cneunduyHbiM! LLienoyHor nukpaT pearmpyeT ¢ HEKOTOPbIMU APYrUMU BELLECTBaMM,
NpYCYTCTBYIOLLMMM B CbIBOPOTKE. [103TOMY A5 KOPPEKLMN MATPUYHbIX 3(&%&@09 pekomeHayeTcs
1cnonb3oBaTh MONpaBoYHbIN KoadhduumeHT B pasaene NAPAMETPbI AHATTU3A:

=aX +
g =-0,2 mr/an / b = -18 mkmonb/n

NMEPEBOM EAUHUL, UBMEPEHUA
mr/an x 88,4 = MKMOrnb/n

OXXUOAEMbBIE 3HAYEHUA
CbiBOpOTKa'®

[MynoBuHHas KpoBb 0,6-1,2 mr/gn 18-60 net: My>X4nHbI 0,9-1,3 mr/gn
HoBopoxaeHHble (1—4 aHs) 0,3-1,0 mr/gn EeHWMHbl  0,6-1,1 mr/gn
MnageHub! 0,2-0,4 mr/gn 60-90 net: MyXunHbI 0,8-1,3 mr/gn
Oetn 0,3-0,7 mr/gn EeHWuHbl  0,6-1,2 mr/gn
Rlno,qp%:TKM 0,5-1,0 mr/gn >90 net: My>X4uHbl 1,0-1,7 mr/gn
oya

MnageHup! 8-20 wmr/kr/cyT Bapocnble: MyxunHbl 14-26 wr/kr/cyT
Hetn 8-22 wmr/kr/cyT EHLLMHBI 11-20 wmr/kr/cyT
MoppocTku 8-30 mr/kr/cyT

Kaxaon naGopatopun pekomMeHayeTcs BepuMUMpoBaTh ykasaHHbIe uanasoHbl Ui papaGoTars
COBCTBEHHbIE pediepeHCHbIe MHTEpPBarbl 451 0BCIY)XMBAEMO NONYMALMUM.

AHAJIMTUMECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, copepxallyecst B 9TOM_pasgene, siBMsioTCA penpeseHTaTMBHbIMW OIS gaGOTbI Ha
aBTomMaTuyeckom aHanuaatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balwel nabopatopum,
MOryT OTNMYaTbCA OT 3TUX 3HayeHwit. [laHHble Ans ApYrux Mogenen aBTOMaTuyeckux
aHanusaTtopoB ERBA XL gocTynHel Ha caiite www.erbarus.com.

Mpepen T 0
CblBOpoTKa/nnasma 0,020 mr/an
Moua 0,38 wmr/an

Mpenen KonMYecTBEHHOrO OMpeAerneHust npefcTaenseT CoGOWM HAWMEHbLUMI W3MEPSIEMBIN
YpOBEHb aHanmta. OH pacCUMTLIBAETCS KakK yCTaHOBMNEHHasi akTUBHOCTL pa3baBrneHHoro obpasuia,
npu CV<20 % (n=30).

JiuHenHoCTL:
CbiBOpoTka/nnasma 30,0 MI'?E[H
Movua 600 mr/gn

JIMHeHOCTb - 3T0 HambornbLLas N3MepeHHas akTUBHOCTbL C BOCCTaHOBIEHVEM B npeaenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUSI.

BocnpoM3BoauMOCTb:

BocnponsBoavmocTb onpegensnacb ¢ NOMOLLbIO KOHTPONENn BO BHYTPEHHEM MpoToKone ¢
noBTOPSiEMOCTbIO (N = 20) 1 NMPOMEXYTOYHOI BOCMPOU3BOAMMOCTbIO (2 anuKBOTbI 3@ NMPOrOH,
2 nporoHa B AeHb, 20 AHen). bbinu nony4yeHsl cneayloume pesynsraTtbl:

MoBTopsiemocTb CpeaHee SD cv MoBTOpsieMocTb CpeaHee SD cv
(cbiBOpOTKa) (mr/an) (mr/an) (%) (moua) (mr/gn) (mr/an) (%)
O6pasey 1 1,34 0,015 1,10 O6pazey 1 56,2 0,73 1,31
O6pasey 2 3,34 0,042 1,24 O6paseu 2 125,2 1,70 1,36
MpomexyTouHas c MpomexyTouHasn

peaHee sD cv CpenHee sD cv
BOCMPOM3BOAMMOCTL BOCNPOM3BOAUMOCTL
,cmgpmm)“ (mrian) | (wrlan) | (%) Moqa" A (mrion) | (wrlan) | (%)
O6pasey 1 1,40 0,042 3,02 O6pazey 1 61,8 1,89 3,05
O6pasey 2 3,56 0,129 3,62 O6paseu 2 134,3 4,07 3,03

TouHOCTb

Mcnonb3oBanuch [Ba pasHbiX BanMaMpOBaHHbIX KOHTPOMbHLIX Marepuana Arisi CbIBOPOTKA KpOBY
1 moun. Cuctematyeckoe OTKIIOHeHWe cocTtaenseT -1,9 % npu uenesom 3Hadvenwn 1,38 mr/on,
-7,5 % npw uenesom 3HadeHumn 3,99 Mr/An Ans CbIBOPOTKK, -12,2 % Npu LieneBom 3HadYeHun 66,9 mr/an n
-14,2 % npu LenesoM 3HaveHun 141,4 Mr/an ans Mouu.

CpaBHeHMe MeToaUuK
CpaBHeHwve Ha aBTomaTtuyeckom aHanusatope Erba XL-640 Habopa KpeatuHnH OPBA CucteMHbIn
PeareHT (y) ¢ KomMmepyeckum Tectom (x), Ha 149 obpasuax (CblBOpOTKa), Aano creayolve
e3yribrartbl:
WHeNHas perpeccusi:

¥= 0,955x + 0,131 mr/gn r=0,996
erpeccus no MNaccuHry-babnoky'?:
y =0,973x + 0,111 mr/gn r=0,992

ViH Ba
KpuTepuit: BoccTaHoBneHme B npeaenax +10% OT UCXO[HOTO 3HAUEHMSt KOHLISHTPALIMN KDEaTUHHA
B o6pasLie (cbiBopoTke) 6e3 MHTepdepupyoLLIMX BELLECTB.
He pesynbrathl He BNKSIOT criedytowme BelecTsa: remornobuH Ao 10 r/n, Gunupybud go 4 mr/an,
Tpurnuuepuasl Ao 850 mr/an.

echOKCUTVH, LiehanoTuH 1 LIMaHOKUT (TMAPOKCOKOBanaMmnH) MOryT BbI3bIBaTb JIOKHOMOMNOXMUTENbHbIE
pesynkTaThl B CbIBOPOTKE UMW Mriasme kposw ' 141516,

OrpaHuuyeHusa mertoga:

- MicnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Mpy NPEBbILLEHUM TeMnepaTypbl XpaHeHUs) MOryT AaTb
HeBeRHble pe3ynbTaThl. Ka4ecTBo peareHTOB KOHTPONMMPYETCS Ha aBTOMaTUYECKUX aHanm3artopax
ERBA XL nyTem npoBepku MakcymarnbHO A0MYCTUMOrO 3HaYeHWst NOrMoLLeHNs GnaHka.

- Bblcokasi KOHUeHTpauusi remornobuHa, GunupybuHa v TpurnuuepuaoB B obpasue MoXeT
nomeluath onpeaeneHuto kpeatuHuHa. Cm. naparpad ,MHTepdepupytowve BellecTa“.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
Tonbko ANs AWArHOCTUKM in Vitro npodeccroHanbHo obpa3oBaHHbIM cneunanuctom. O nobom
CepbesHOM WHLUMAEHTe, Npon3oLLeaLLeM C N3nenuem, Heo6XoanMO COOBLIMTL MPOU3BOAUTETIO.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

OcTOpOXHO

CopepXuT: rapoKeua HaTpus

0603HayYeHne oNacHOCTH:

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHune Koxu.

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rmas.

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTHU:

P280 Wcnonb3oBaTh 3aWuUTHbIE nﬁ)anKm/aammHylo oaexay/3almnTHbIe OYKH.

P302+P352 NMPU NMONAOAHUN HA KOXY: I'Igomn:m: 6BonbluMM KONMYeCTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MPU TIONAOAHWMN B IMA3A: OCTOPOXHO NPOMBITh rfia3a BOAOW B TEYEeHMe
HECKOMbKNX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbI€ MKH3bI, €CNK Bbl MOMb3yeTeCb UMW W €CNN 3TO JIerko
(}:éenaTb. MpoponxuTb NpombIBaHUe rnas.

PeareHT He knaccuduumpyetcs Kak onacHbIn.

YTUIIU3ALUA OTXOO0B
O6patuTtech K MECTHbIM 3aKoHOAaTeNbHbIM TpeboBaHMAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

XSYS0024

Homep PY
®C3 2011/09958

Oata Bbigaun PY

KpeatHui SPBA CuctemHblii PeareHT o1 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/058/25/A [Hama npoeedeHusi koHmponsi: 16. 12. 2025



CREATININA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml, etiqueta RFID,
X8YS0024 CREA275 instrucciones de uso, chimeneas: 2 uds
E C€.m
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de creatinina en suero,
plasma y orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros
parametros, esta destinado a la deteccion, el control de la funcién renal y el diagndstico de enferme-
dades renales. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLINICA

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

PRINCIPIO

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

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

La velocidad de formacion del complejo, medida a 505 nm, es proporcional a la concentracion de
creatinina en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1
Hidroxido de sodio 240 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Hidroxido de sodio 183 mmol/l
Acido picrico 5 mmol/l

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

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

Estabilidad a bordo: min. 30 dias si se refrigera (2—10 °C) y no se contamina y si se utilizan chimeneas.
La absorcién de CO, atmosférico en los frascos de reactivo abiertos R1 y R2 provoca la reduccion de
Ia estabilidad de los feactivos. Para minimizar la tasa de absorcion de CO, se recomienda el uso de las
,chimeneas" suministradas con el kit. El uso de chimeneas ha demostradd una mejora en la estabilidad
de la calibracion, siempre que el almacenamiento y el uso de los reactivos se ajusten a las instrucciones.
Las chimeneas suministradas con el kit deben colocarse directamente en el frasco de reactivo inmedia-
tamente después de abrir el tapdn. La chimenea blanca debe utilizarse para el reactivo R1y la chimenea
negra para el reactivo R2. La diferenciacion por colores de las chimeneas es sélo para garantizar que no
se intercambian chimeneas entre R1y R2.

Las chimeneas pueden redtilizarse de nuevo para el frasco del mismo kit. Antes de utilizar la chimenea
en un frasco nueva, se recomienda lavar bien las chimeneas con agua destilada y secarlas bien.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

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

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

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

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

analitos, s6lo puede utilizarse acido clorhidrico (14 a 47 mmol/l de orina, p. ej. 5 ml de HCl al 10 % o 5 ml

de HCl al 30 % por litro de orina) o &cido bérico (81 mmolll, p. ej. 5 g por litro de orina). Diluir las muestras

de orina con agua redestilada en proporcion 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 in-

strucciones del fabricante del tubo.

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

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

de muestra.

R2
Acido picrico 26 mmol/l

Estabilidad en suero / plasma’: 7 dias a 156-25°C
7 dias a 2-8°C
3 meses a -20 °C
Estabilidad en orina™ 2diasa 15-25°C
6 dias a 2-8°C
6 meses a -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco. Frecuencia
de calibracion: 7 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

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 labo-
ratorio. 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 vy los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun ID/MS.

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

Parametros de yo para los
Tipo de ensayo

Tipo de curva

Longitud de onda (prim./seg.)

Tasa A
Lineal
505/570 (578) nm

ERBA XL

rb

XL SysPack
Volliimenes de reactivos
R1 160 pl
R2 40 pl
Volumen de las muestras 10 pl

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas auto-
maticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:R2:muestra
no cambia.

NOTA

La determinacion de la creatinina sérica/plasmatica pasada por el método Jaffe no es totalmente espe-
cifica. 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 utilizar el factor de correccion en
PARAMETROS DE ENSAYO:

y=aX+b

b =-0,2mg/dl /b =-18 ymol/l

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 88,4 = pmol/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 mg/dl

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

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

Orina™

Infantil 8-20 mg/kg/dia  Adultos: Masculino 1-26 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 pobla-
cién 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 0,020 mg/dl

Orina 0,38 mg/d|

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

Linealidad:

Serum/plasma 30,0 mgrd

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 determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD Media SD cVv

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

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

Comparacion

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

Regresion lineal:

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

INTERFERENCIAS

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

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 10 g/l, bilirrubina hasta 4 mg/dl, triglicé-
ridos hasta 850 mg/dI.

Cefoxitina, Cefalotina y Cyanokit (Hidroxocobalamina) pueden causar resultados falsos positivos
en suero o plasma'®4 .16,

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento)
pueden dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas
automaticos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia
del blanco.

- Una concentracion 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 diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

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

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Atencion

Contiene: hidréxido de sodio

Declaracién 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 cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

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/058/25/A Fecha de revision: 16. 12. 2025



KPEATUHIH

Kart. Ne HasBa HaGopy YnakoBka (BmicT)
R1: 5 x 44 mn, R2: 5 x 11 Mn, iHCTPyKList
X8YS50024 CREA275 3 BUKOpUCTaHHsi, RFID-miTka, Tpyoku: 2 wt
@ {y HauioHanbHuii 3Hak c € -
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHSA

Habip npuaHa4eHnin Ans in vitro OTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO BU3HAYEHHS KpeaTuHIHy B cupoBatui,
nnasmi Ta cedi NoANHU Ha asTomMaTnyHrx cuctemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHLLMMU NOKa3HUKamu
BVKOPUCTOBYETLCS 1151 CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY (hyHKLiT HUPOK Ta AiarHOCTVKM 3aXBOPOBaHb HUPOK.
Tinbku Anst NPoheCiiHOro BUKOPUCTaHHS B KiiHI4YHKX nabopatopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

KpeaTuHiH — ue npoaykT Oo6MiHy, SKMii BMBOAWMTLCA HMPKaMW MEPeBaHO LUIAXOM  Kily6ouKoBoOl
inbTpavii. KoHueHTpaLlist KpeaTuHIHY B niasmi 300pOBOI MIANHY € A0CUTb CTaBINBHOK Ta He 3anexmTb
Bif CNIOXMBaHHA BOAW, (DI3MYHOTO HABAHTAXKEHHS YK LUBMAKOCTI YTBOPEHHS! Cedi.

ToMy MIABULLEHHS PIBHA KpeaTuHiHy B NiasMi 3aBx/av CBIAYMTL MPO 3HUKEHHS Oro ekckpewii, To6To
NOpYLUEHHS LﬁJyHKLI,II HpoK. KnipeHC KpeaTuHiHy € XOPOLUMM MOKa3HVMKOM LUBWAKOCTI KIyGO4KOBOT
inbrpaui (LK), wo Aossonse Binbl TOYHO BUABNATA 3aXBOPIOBAHHS HMPOK Ta KOHTPOMIOBATM iX
yHKLiI0.3 Liieto METOI piBeHb KpEeaTVHiHy BIMIDIOIOTb OAHO4ACcHO B CUPOBATL Ta cedi, 3ibpaHil 3a
BI3HAYEHUIA NPOMDKOK Yacy. PiBeHb kpeaTuHiHy B cmpoaaTul NoYMHaE NigBMLLYBATUCA NULLE TOZ, KON
hyHKLIist HMPOK 3HIDKYETLCSA LLiOHaMeHLLe Ha 50 %

nPUHUMN METOAY

KpeaTuHiH pearye 3 nyxHuUM nikpaToM 3 YTBOPEHHSIM NOMapaH4YeBO-4EPBOHOMO KOMMeKcy

g)eakum Addpe).Lie HecneumdivHa peakuis, AKy AaloTb Takox 6arato iHLWMX PEYOBUH.
neundivHicTb meToay Gyna nigsuileHa 3aBAAKM BMPOBaKEHHIO KIHETUYHOTO MeTomy, npoTe

LeanocnopuHoBi aHTUBIOTVKM A0CI 3aNULLIAIOTLCS OCHOBHUMM iHTEpdepeHTamun 23456,

KpeatuHiH + MNikpuHoBa kucnota ——————» OpaHKeBO-4epBOHWIi KOMMNEKC

LWsnakicTs yTBOPEHHA KOMIMfekCy, BuMiptoBaHa npy 505 HM, € MpOMopUiiHO0 KOHUEHTpauil
KpeaTuHiHy B 3pa3ky.

(R)PMC 1 CKNAQ PEATEHTIB

liopokeua Hatpito

CKNAL PEAKLIMHOI CYMILLI
ligpokeua Hatpito 183 mmonb/n
MikpuHoBa kucnoTa 5 mmonb/n

MPUrOTYBAHHA PEAFEHTIB
PeareHTn € pigkumu Ta roToBUMM [0 BUKOpUCTaHHS. lNepend BMKOPUCTaHHAM HOBOrO Habopy
34nTanTe KinbKicTb TecTis i3 RFID-miTku.

MATEPIAJIN, HE BXOAATb A0 KOMIMJEKTY, AJIE HEOEXIAHI AN AHANI3Y
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
Erba XL aHanisatopu: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kar. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb TA 3BEPIFAHHA
HeposkpuTi peareHTV 3anmatoTbea cTabinbHIMM 40 3aKiHYeHHs TEPMiHY | npmqamoc-n 3a3Ha4eHoro Ha
gnakom Ta eTukeTL|i Habopy, 3a yMoBY 36epiraHHa Npu Temneparypl 2

TabinbHICTL Ha 60pTy npunagy: MiHiMym 30 fHIB 3a ymMOBM oxonom«eHHﬂ (2-10 °C), BigcyTHOCTI
KOHTaMiHaLjii Ta BUKOPUCTaHHS BEHTUNALIAHMX TPYBOK.
MornnHaHHs atmocdepHoro CO, 3 BiakpuTIX chnakoHis peareHTiB R1 Ta R2 NprsBoanTb 40 3HUKEHHA
iX_CTaBinbHOCTi.LLIO6 3VEHWMTH WBMAKICTL MOMMHAHHS! CO,, peKkoMeHOyeTbCsl BUKOPUCTOBYBATH
BEHTUNALFAHI TPYOK, LLIO BXOASTb 10 KOMMIEKTY.
Ix 3acTocyBaHHst noxpau.% € cTabinbHICTb KanibpysaHHs 3a yMOBM AOTPUMAaHHS Npasus 30epiraHHs Ta
BVIK(g)VICTaHHSI peareHTis.[paBuna BIKOPUCTAHHA BEHTUNALIAHINX TPyBOK:
Tpy6Kku, HapgaHi B KOMMNEKT, BCTAHOBMIOOTL Ge3nocepeaHbo Y (OriakoH 3 peareHToM Biapasy I'IICJ'15|
3HATTS KpULLkn.Bina pr6Ka BUKOPUCTOBYETLCA AN peareHTy R1, a dopHa — Ans g)eareHT&
PisHnust B Konbopi no bplﬁHa uLe Ans Toro, Wob YHUKHYTU BUNaaKoBOro obmiHy Tpybok mik R1 T
R2. BeHTunsuiiHi Tpg/ KV MOXHa BUKOPUCTOBYBATM MOBTOPHO 151 (PrIakoHIB LbOro 3 Habopy. I'Iepep,
BUKOPUCTaHHSIM TPYOKM 3 HOBMM (hTaKOHOM PEKOMEHAYETLCS PETENbHO NMPOMUTH ii AUCTUBOBAHOK
BOZOIO Ta MOBHICTIO BUCYLLITU.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomenayeTbca potpumysatucs BuMor I1SO 15189 Ta iHCTpykuin nabopatopii. [na 3abopy
Ta MiAroTOBKW 3paskiB BUKOPUCTOBYATE nuULe BIANOBIAHI NPobipku abo KoHTelHepn Ans 36opy
6iomatepiany. MpuaaTHiCTb NiATBEpIXKEHa NMULLE ANt HABEAESHUX HIDKYe TUMIB 3paskis:

Cupogarka.

Mnasma: Li-renapuH Ta K,- EATA-nnasma.

Ceua: 36upaTty 6e3 BUKOPUCTaHHSI KOHCEPBAHTIB.

AKLIO HeobXiaHO BUKOPMCTOBYBATW KOHCEPBAHT ANSA iHWWIMX aHanisis, 4O3BONSAETLCS 3aCTOCYBaHHS
nMwe: X1opoBoaHEBOT knenotu (1447 mmons/n ceui, Hanp., 5 mn 10 % HCl a6o 5 mn 30 % HCI Ha
1 11 ceui), 6opHOi kcriot (81 Mmonb/n, Hanp., 5 r Ha 1 n cedi). 3pasky cevi HEOBXiAHO PO3BOANTY Y
CcniBBigHOWEHHI 1+19 3 BUKOPUCTAHHAM ABIYi NeperHaHoi BOAW, a OTPUMAaHWUA peaynsTaT MHOXMTY
Ha 3asHaueHi Tunu 3paskis TecTysanmcs 3 BubpaHmMm npobipkamn ans 3abopy 3paskis, Wwo Gynu
[IOCTYMHi Ha PUHKY Ha MOMEHT NpOBEJEHHS JOCMIKEeHb; He BCi HasiBHI Ha PUHKY Npobipku BCiX
BUPOBHUKIB TecTyBanucsi.Cuctemn 3abopy 3paskiB pi3HWX BUPOGHWUKIB MOXYTb MICTUTW BiAMiHHI
matepianu, o B OKpeMMX BUNaaKkax MOXYTb BMAMBATK Ha pesynstati AocnimkeHHs. Mpu o6pobui
3pa3kiB y nepBuHHWX Npobipkax (cucTemax 3abopy) cria AOTPUMYBATUCA IHCTPYKLUIA BUPOOHMKa
npo6ipok.3paski, Wo MICTATL ocaf, cnia BiaLeHTpUdYryBati nepea NposeaeHHAM aHanisy. detani
WOAO MOXIIMBKX iHTepdhepeHLiii 3pa3kiB HaBedeHo Yy po3aini «ObmexeHHs Ta CneuudidHicTb /
dakTopu BNUBY».

R2

240 mmonb/n MikpuHoBa kucnota 26 mmonb/n

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnasmi’: 7 OHiB npun 156-25°C
7 AHis npu 2-8°C
3 micsauis npu -20 °

CrabinbHicTb y ceui’: 2 AHis npu 15-25°C
6 fHis npn 2-8°C
6 MmicsuiB npu -20 °C

YTunisyiite KOHTaMiHOBaHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHayeTbCst npoBoauTy KanibpyeaHHs 3 kanibpatopom XL MULTICAL.

[BoToukoBe kanibpysaHHa (6naHk Ta kanibpatop), sk GnaHk peKoOMEeHAYETbCA BMKOPWUCTOBYBATM

[IMCTUMNBbOBaHY BOAY.

YacroTa kanibpyBaHHs: KoxHi 7 OHIB.

KanibpyeaHHst HeobxigHe y Takux BunagKkax:

* nicns 3MiHK NapTii peareHTis

* 3iHO 3 BUMOramMm BHYTPILLHIX MPOLEAYP KOHTPOKO AKOCTI
* iHTEepBan kanibpyBaHHs Moxe OyTW NOAOBKEHO Ha OCHOBI
kanibpyeaHHsi nabopatopieto

KOHTPOJ1Ib AKOCTI

[1nsi KOHTPONIO AIKOCTI pekomeHayeTbCs BukopucToByBaT ERBA NORM ta ERBA PATH. IHTepBanu
Ta Mexi KOHTpOM Cnif ajanTyBaTh BIiAMOBIAHO [0 BUMOr KOHKpeTHoi naboparopii. OTpumani
3HaYeHHs! MOBUHHI 3HAXOAWTUCS B YCTAHOBMEHWX Mexax.KoxHa nabGopatopis NOBUHHA BU3HAYUTU
KOpUryBarbHi 3axoau, SIKUX Crig BXWUTKU Yy pasi BUxoay pesynbraTis 3a BCTAHOBEHI MeXi.

BIOCTEXXYBAHICTb

Liei meTog, Kaniﬁgawp XL MULTICAL Ta koHTponi ERBANORM i ERBA PATH 6ynu ctaHaapTusoBaHi
3a metogom ID/MS.

NMPOLIEAYPA AHAJI3Y TA PO3PAXYHOK

AsTomaTnuHi cuctemn ERBA XL pospaxoBytoTb KOHLIEHTPALi0 ANA KOXHOro 3paska. Mapametpu
aHani3y HaBeaeHi Ha caiiTi www.erba.com.

MapameTpu ananisy gna asTomatuuHux cucrem ERBA XL

NPUAHATHOTO  MiATBEPKEHHS

Tvn ananisy LsunakicHnit meton A (Rate A)
Tun kpuBoi JliHinHa
[osxuHa xeuni (ocHOBHa/AoAaTKoBa) 505/570 (578) Hm
Yac suntyBaHHa 30-150 ¢ nicna gonasaHHs R2
Hanpsimok peakuii 3pocratoya

OOuHMLSA BUMIpIOBaHHS mr/an (Mkmonb/n)

rb

XL SysPack
O6’emu peareHTiB:
R1 160 mkn
R2 40 mkn
O6'em 3paska 10 mMkn

HE VIMITKa: OB'EMI PEAreHTIB Ta 3paska MOXYTb BIPISHATUCS Arisi OKPEMMUX aBTOMATUMHUX CACTEM
BA XL 3aneskHo Bif MiHIMansHOro BUMIPIOBAHOTO 06'eMy B KIOBETI.

CnisigHowweHHst R1:R2:3pa3ok 3anuLuaeTbes He3MiHHUM.

NPUMITKA

BusHayeHHs kpeaTuHiHy B cuposarLi/nnasmi 3a Metogom Adde He € NOBHICTIO crneundiyHnm.
JlyXHui nikpaT pearye Takox i3 4esKUMM IHLLIMMW PEYOBUHAMU, MPUCYTHIMW B MaTpULi CUPOBATKY.
TOMy Ans KOpekuil MaTpuyHuX edekTiB PeKOMEeHAYeTbCA BWUKOPWUCTOBYBATM KOPUryBanbHWMA
koediuieHT y TAPAMETPAX AHATI3Y:

z =aX+b

=-0,2 mr/gn / b = -18 mkmonb/n
KOE®IUIEHT NEPEPAXYHKY
mr/gn x 88,4 = MkMonb/n

HOPMAJbHI BENTUYUHU
CupoBatka'

[ynoBuHHa kpoB 0,6-1,2 mr/ian 18-60 pokis: Yonosikn 0,9-1,3 wmr/an
HoeoHapomkerwia (14 ani)  0,3—1 0 mr/an KiHkn 0,6-1,1 wr/an
Hemoens 0.2-0.4 wmr/on 60-90 pokis: Yonosiku  0,8-1,3 wr/an
OvtuHa 0, 3—07 mr/an HKiHkn 0,6-1,2 wmr/gn
Mignitok 0,5-1,0 mr/gn >NoHap 90 pokis: Yonosiku 1,0-1,7 wmr/gn
HKinku 0,6-1,3 mr/an
Ceya'
Hemoens 8-20 wmr/kr/neHb [opocni:  Yornogiku 14-26 wmr/kr/neHb
OutnHa 8-22 wmr/kr/neHb KiHkn 11-20 wmr/kr/geHs

PeKOMeH[J,ySTbCﬂ LLl06 KOXHa naGopaTopm I'II,ClTBep[J,VIJ'Ia Llel/l ,Cllal'laSOH abo Bu3Hauuna peq)epeHTHVlI/l
IHTepBaﬂ ansa BracHoi nonynsAull NauleHTIB.

NMAPAMETPU PEATEHTIB

HaseqeHi B ubOMy posgini AaHi € TMNoBMUMM Ana poBoTh Ha aBToMaTHYHIN cuctemi ERBA XL-640.
[ani, otpumani y Bawwin naboparo Rll MOXYTb BIAPI3HATUCA Bif LMX 3Ha4YeHb. IHdhopmauis woao
IHLIMX aBTOMaTUYHUX CUCTEM XL AOCTyrnHa Ha caiiTti www.erba.com.

Mopir KinbKicHOro BU3SHaA4YeHHs:

Cuposatka/nnasma 0,020 mr/an

Ceva 0,38 mr/gn

Mexa KinbKiCHOrO BU3HAYEHHS — Lie HaiHWK4MiA piBeHb aHaniTy, AKMiAi MOXHa BUMIpsSTW. Bowa
PO3paxoByeTbCA K aKTUBHICTb PO3BEAEHOro 3paska, 3a sikoi CV <20 % (n = 30).

NiniAHicTb:

CupoBaTtka/nnasma 30,0 mr/an

Ceva 600 mr/an

TiHiAHICTE — Le HaVBuULLe BUMIpsiHE 3HAYEHHS aKTWBHOCTI 3 BiAHOBNEHHSM y Mexax +10 % Big
TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.

BiaTBOploBaHiCTh:

TouyHicTb Byna BU3HaYeHa 3 BUKOPVCTAHHSIM KOHTPOMbHWX MaTepianis BifnoBsifAHO A0 BHYTPILLHLOMO
NPOTOKOINY 3 OLiHKOK MOBTOptOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMXHOI NPEeLM3iNHOCTI (2 anikBoTu 3a OAUNH
3anyck, 2 3anycku Ha aeHb, npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki pesynsratu:

Cep.3Hay| SD cv

MoBTOpOBaHiCTb MoBTOploBaHicTL  Cep.3Ha4| SD Ccv

(cupoBarka) (mr/gn) |(mr/an)| (%) | |(ceua) (mrign) |(mr/an)| (%)
3pasok 1 1,34 0,015 [1,10] |3pa3ok 1 56,2 0,73 31
3pasok 2 3,34 0,042 [1,24] |3pa3ok 2 1252 1,70 36
MpomixHa ToyHicTb(Cep.3Hay| SD CcV MpomixHa To4HicTb |Cep.3Ha4| SD CV
(cupoBartka) (mr/gn) |(mr/an)| (%) (ceva) (mr/pan) |(mrlan)| (%)
3pasok 1 1,40 0,042 |3,02| |3pasok 1 61,8 1,89 13,05
3pasok 2 3,56 0,129 |3,62| |3pa3ok 2 1343 4,07 3,03
TouHicTb

Bynu ByKopuCcTaHi ABa pisHi BaniaoBaHi KOHTPOMNLHI MaTepianu Ans cMposaTki Ta cedi. BusHadere
BiIXUreHHs cTaHoBUTL: -1,9 % npu LinboBoMy 3HadeHHi 1,38 mr/an, -7,5 % npu LinboBOMY 3Ha4eHHI
3,99 mr/an ans cuposatky, -12,2 % npu LiNb0BOMY 3HauyeHHi 66,9 mrion, -14,2 % npu LinboBoMy
3HaueHHi 141,4 mr/gn ans cevi.

MopisHAHHA MeToRIB

MopiBHAHHA pesynbratis BusHaveHHs KPEATVHIHY Ha asTomatunuHiin cuctemi XL-640 (y) Ta
KOMEpUiHO A4OCTYNHAM TeCToM (X) Ha 149 3paskax cupoBaTKn Aano Taki pesynsratu:

NiniiiHa perpecis:

=0,955x + 0,131 mr/an r=0,996
acciHr-babnok':
y =0,973x + 0,111 mr/an r=0,992

(:neumplumc'rb | ®akTopu BNAMBY
KpuTepil: BigHoBNEeHHs B Mexax =10 % Bif N04aTKOBOro 3Ha4YeHHS KOHLEHTpaLii kpeaTUHiHy B
3pasky (cupoBaTka) 6e3 pevyoByH, L0 3aBaXatTb BUHAYEHHHO.

e BMnuBaloTb Ha pesynbsTtaT: remornobiH Ao 10 r/n, 6inipy6iH Ao 4 mr/gn,Tpurniuepuam Ao
850 mr/an. LedokeutuH, uedanotud Ta LliaHokit (rl,quKCOKOGaJ'IaMIH) MOXYTb CMPUYUHSATH
NOMWIKOBO NO3UTUBHI pe3ynbTaTi y cupoBaTLi abo nnasmi'® 141516,

O6mexeHHs:

- MowkoaxeHi peareHTu (Hanpuknag, y pasi nepesnLieHHs TemnepaTypy 36epiraHHsa) MOXyTb
NpVU3BOANTM A0 OTPUMAHHS HEKOPEKTHWUX pesynbTaTie. FKiCTb peareHTiB KOHTPOMKETLCA Ha
aBTOMaTMYHMX cuctemax ERBA XL Lunsixom nepeBipkv MakcymarnbHO JOMNYCTUMOrO 3Ha4eHHs
ONTUYHOI LWiNBHOCTI XOOCTOrO 3paska.

- Bucoka koHueHTpauis remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky Moxe BNnuBaTv Ha
BU3HAYeHHs KpeaTuHiHy. Aue. po3ain «CneundivHicts / dakTopu BNAunBy».

NONEPEMXEHHSA | 3AX04U BE3MNEKU

Lins piarHocTuk in vitro. MpuaHadeHo Ans po6oTI yNOBHOBAXEHM Ta NPOECIAHO NIATOTOBNEHUM
nepcoHanom. Mpo Gyab-AKMA CePIOSHIN IHUMAEHT, IO CTABCA Y 3B’A3KY 3 BUKOPUCTAHHSM LIbOTO
BNPOGY, HEOOXiJHO MOBIAOMMTM BUPOGHMKA Ta KOMMETEHTHUI OpraH [epXaBu-urneHa, y skii
3HaXOAUTLCS KOpUCTYBaYy Ta/abo naLieHT.

lneHTudcbixauin 3arpos signosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

YBara

MictuTb: rigpokcua HaTtpito
Mo3Hayku HeGe3neku:
H315 CnpuunHse noapasHeHHst LWKipy.
H319 CnpuuynHsie cunbHe nogpasHeHHsi o4ei.
3axo.qu Ge3neku:

0 HapsarHyu 3achm8 KaBI/I‘-lKl/I/:!aXl/ICHl/II/I 0,Clﬂ|'/3aXVICT oyent.
P302+ P352 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LUK [MpoMUTU BENUKOIO KiNbKOCTI BOAMU.
P305+P351+P338 Y PA3I I'IOTPAI'IJ'IFlHHFl B oYl ObepeXHo MPOMUTU BOAOKD MPOTArom
[OEKINbKOX XBUIMMH. 3HATW KOHTaKTHI NMiH3M, AKLLO BOHW BUKOPVUCTOBYIOTLCA Ta IErKO 3HIMaKOTLCS.
Rgonosmmm NPOMUBAHHS.

PeareHT He KnacmmmyeTbc;u K He6e3neqH|4|/|

y

aHUX MaT
Eyﬂb nacka, ,ClOTpI/IMyI/ITer MICLLEBI/IX BMMOF 3aKoHoAaBCTBa.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPEA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/058/25/A Hama npoeedeHHsi koHmponto: 16. 12. 2025



CREATININE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml, étiquette RFID,
X8YS50024 CREA275 mode d‘emploi, cheminées : 2 pieces

C€.m
UTILISATION PREVUE

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

SIGNIFICATION CLINIQUE

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

PRINCIPE

La créatinine réagit avec le picrate alcalin pour produire un complexe rouge-orange (réaction de
Jaffe). Il s‘agit d'une réaction non spécifique qui est provoquée par de nombreuses autres sub-
stances. La spécificité du test a été améliorée par I'introduction d‘'une méthode cinétique, mais les
céphalosporines restent des interférents majeurs’23456,

Créatinine + acide picique —— Complexe orange-rouge

Le taux de formation du complexe, mesuré a 505 nm, est proportionnel a la concentration de
créatinine dans |‘échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

R1 R2
Hydroxyde de sodium 240 mmol/l Acide picrique 26 mmol/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Hydroxyde de sodium 183 mmol/l

Acide picrique 5 mmol/l

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

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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
Analyseurs Erba XL: XL-200, Cat. N°. INS00002
XL-640, Cat. N°. INS00008
XL-1000, Cat. N°. INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

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

Stabilite & bord: min. 30 jours si le produit est réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé et si des cheminées
sont utilisées. L'absorption du CO, atmosphérique dans les flacons de réactifs ouverts R1 et R2 entraine
une réduction de la stabilité des réactifs. Pour minimiser le taux d‘absorption du CO,, il est recommandé
d‘utiliser les « cheminées » fournies avec le kit. L utilisation de cheminées a permis d'améliorer la stabilité
de I'étalonnage, a condition que le stockage et I'utilisation des réactifs soient conformes aux instructions.
Les cheminées fournies avec le kit doivent étre placées directement dans le flacon de réactif immédiate-
ment apres l'ouverture du bouchon. La cheminée blanche doit étre utilisée pour le réactif R1 et la chemi-
née noire pour le réactif R2. La différenciation des couleurs des cheminées a pour seul but de s‘assurer
que les cheminées ne sont pas échangées entre R1 et R2.

Les cheminées peuvent étre réutilisées pour le flacon du méme kit. Avant d'utiliser la cheminée dans
un flacon neuf, il est recommandé de bien laver les cheminées avec de I'eau distillée et de les sécher
soigneusement.

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

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

Plasma : Plasma Li-héparine et K-EDTA.

Urine: Recueillez I'urine sans utiliser d'additifs. Si I'urine doit étre recueillie avec un conservateur pour

d‘autres analytes, seul I'acide chlorhydrique (14 a 47 mmol/l d‘'urine, par exemple 5 ml de HCl a 10 %

ou 5 ml de HCl & 30 % par litre d‘urine) ou I'acide borique (81 mmol/l, par exemple 5 g par litre d'urine)

peuvent étre utilisés. Diluez les échantillons d‘urine a l'aide d‘eau distillée dans une proportion de 1+19

et multipliez les résultats par 20.

Les types d‘échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d'échan-

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

tous les fabricants n‘ont pas été testés. Les systémes de collecte d'échantillons des différents 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 (systemes de collecte d'échantillons), il con-

vient 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 156-25°C
7 jours a 2-8°C
3 mois a -20°C
Stabilité dans l‘urine™: 2jours a 156-25°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: 7 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contrdle de la qualité

« lintervalle d'étalonnage peut étre prolongé sur la base d‘une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

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

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

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

PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL

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

Parametres d‘essai pour les syste 't | ERBA XL
Type d'essai Taux A
Type de courbe Linéaire

rba’

XL SysPack

Longueur d‘onde (prim./sec.) 505/570 (578) nm
Temps de lecture 30-150 s aprés I'ajout de R2
Sens de la réaction Augmentation
Unité mg/dl (umol/l)
Volumes de réactifs

R1 160 pl

R2 40 pl

Volumes d‘échantillons 10 pl

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

REMARQUE

La détermination de la créatinine sérique/plasmatique par la méthode de Jaffe n‘est pas totale-
ment spécifique. Le picrate alcalin réagit également avec d‘autres substances présentes dans
la matrice du sérum. Par conséquent, pour corriger les effets de la matrice, il est recommandé
d‘utili)s(er ll;n facteur de correction dans les PARAMETRES D'ESSAI:

y=ax+

b =-0,2mg/dl / b =-18 ymol/l

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

VALEURS ATTENDUES

Sérum™

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

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

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

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

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

Urine™

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

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

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponi-
bles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification:

Sérum/plasma 0,020 mg/dl

Urine 0,38 mg/dl

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

Linéariteé:
Sérum/plasma 30,0 mg/d|
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 CcVv Répétabilité Moyenne SD CcVv
sérum) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 1,34 0,015 [1,10| |[Echantillon 1 56,2 0,73 1,31
Echantillon 2 3,34 0,042 [1,24] |Echantillon 2 1252 1,70 [1.36

Précision intermé- |[Moyenne Ccv Précision inter- |Moyenne| SD Ccv

ED]
diaire (sérum (mg/dl) | (mg/dl) | (%) mé e (urine) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)

Echantillon 1 1,40 0,042 |3,02| |Echantillon 1 61,8 1,89 [3,05
Echantillon 2 3,56 0,129 | 3,62 [Echantillon 2 134,3 4,07 |3,03
Exactitude

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

Comparaison |

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

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

Interférences

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

Les substances suivantes n‘interférent pas: hémoglobine jusqu‘a 10 g/l bilirubine jusqu‘a 4 mg/dl,
triglycérides jusqu‘a 850 mg/dl.

La céfoxitine, la céphalothine et le cyanokit (Hydroxocobalamine) peuvent entrainer des résultats
faussement positifs dans le sérum ou le plasma'31415.16,

Limites:

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

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

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

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

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

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

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Attention
Contient: hydroxyde de sodium
Mentions de danger:
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
Conseils de prudence:
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment & I'eau.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.

R2
Le réactif n'est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/058/25/A Date de révision: 16. 12. 2025



CREATININA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 m, etiqueta RFID,
X8YS50024 CREA275 instrucdes de utilizacdo, chaminés: 2 pecas

C€.m
UTILIZA(}I”\O PREVISTA

O kit destina-se a determinacgéo quantitativa fotométrica in vitro da creatinina no soro, plasma e urina
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros, destina-se
ao rastreio, monitorizagéo da funcao renal e diagnéstico de doengas renais. Apenas para utilizagédo
profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

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

PRINCIPIO

A creatinina reage com o picrato alcalino para produzir um complexo vermelho-alaranjado (rea-
¢do de Jaffe). Trata-se de uma reacéo nédo especifica e é provocada por muitas outras substan-
cias. A especificidade do ensaio foi melhorada com a introduc@o de um método cinético, mas os
antibidticos cefalosporinicos continuam a ser interferentes importantes'23456,

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

A taxa de formagéo de complexos, medida a 505 nm, é proporcional a concentragao de creatinina
na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Hidroxido de sodio 240 mmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Hydroxid sodny 3 mmol/l
Acido picrico 5 mmol/l

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

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

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

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

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado, e se forem utilizadas
chaminés. A absorgédo de CO, atmosférico nos frascos de reagente abertos R1 e R2 leva a redugéo da
estabilidade dos reagentes. Para minimizar a taxa de absorcéo de CO,, recomenda-se a utilizacao das
,chaminés" fornecidas com o kit. A utilizagdo de chaminés demonstrou uma melhoria na estabilidade da
calibragao, desde que o armazenamento e a utilizagéo dos reagentes sejam efetuados de acordo com
as instrucoes.

As chaminés fornecidas com o kit devem ser colocadas diretamente no frasco de reagente imediata-
mente apds a abertura da tampa. A chaminé branca deve ser utilizada para o reagente R1 e a chaminé
preta para o reagente R2. A diferenciagéo cromatica das chaminés destina-se apenas a garantir que as
chaminés nao s3o trocadas entre R1 e R2.

As chaminés podem ser reutilizadas para o frasco do mesmo kit. Antes de utilizar a chaminé num novo
frasco, recomenda-se que estas sejam bem lavadas com agua destilada e bem secas.

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

0ro.
Plasma: Plasma com heparina de Li e K -EDTA.
Urina: Recolha de urina sem utilizagdo ‘de aditivos. Se a urina tiver de ser colhida com um con-
servante para outros analitos, s6 pode ser utilizado acido cloridrico (14 a 47 mmol/l de urina, por
exemplo, 5 ml de HCl a 10 % ou 5 ml de HCl a 30 % por litro de urina) ou &cido 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 amo-
stras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos
disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes
podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao
processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do
fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Acido picrico 26 mmol/l

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 calibragéo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragao de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibracdo: 7 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

. I0 gﬁervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagao aceitavel da calibragéo pelo
aboratorio

CONTROLO DA QUALIDADE

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

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

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

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

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

Parametros de para t ati ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim./sec.) 505/570 (578) nm
Tempo de leitura 30-150 s apds a adigao de R2
Dire¢éo da reagao Aumento

rba’
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Unidade mg/dI (umol/l)
Volumes de reagentes
R1 160 pl
R2 40 pl
Volumes de amostra 10 pl

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

A determinacédo da creatinina sérica/plasmatica através do método de Jaffe ndo é totalmente
especifica. 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 utilizagéo do fator de
corregao em PARAMETROS DO ENSAIO:

y=aX+b
b =-0,2 mg/dl /b =-18 umol/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/dI

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

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

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

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

Urina™

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

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

Limite de quantificacao:

Soro/plasma 0,020 mg/d|

Urina 0,38 mg/dl }

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

Linearidade:

Soro/plasma 30,0 mg/dl

Urina 600 mg/dl

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

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e
precisdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

Repetibilidade Média DP CcVv Repetibilidade Média DP CcVv
(soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) | [(urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,34 0,015 .10 | |Amostra 1 56,2 0,73 [1,31
Amostra 2 3,34 0,042 ;24| |Amostra 2 1252 1,70 _[1,36
Precisdao Média DP CcVv Precisdao Média DP CcVv
intermédia (soro) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédia (urina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 1,40 0,042 |3,02| |Amostra 1 61,8 1,89 [3,05
Amostra 2 3,56 0,129 |3,62| |Amostra 2 134,3 4,07 [3,03
Exatidao

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

Comparagao

Uma comparacéo entre o sistema automatico XL-640 CREATININA (y) e um teste disponivel
no mercado (x) utilizando 149 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:
Regresséo linear:

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

Interferéncias

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

rentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

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

até 850 mg/dI.

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

VOS NO soro ou no plasma'™ 4116,

Limitacoes:

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

ranco.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interfe-
rir com a determinagao da creatinina. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabrigalnteéz 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: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Atencao
Contém: hidroxido de sodio
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Recomendacio de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegéo/vestuario de protecao/protecéo 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 lhe for possivel. Continue
a gnxaguar.

O reagente néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/058/25/A Data de revisdo: 16. 12. 2025
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CREATININE

Kat. €. Nazov Balenie
R1:5 x 44 ml, R2: 5 x 11 ml,
X8YS50024 CREA275 RFID &titok, navod na pouitie, komineky: 2 ks
GO C€.s
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie kreatininu v fudskom sére,
plazme a moci na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dalS§imi parametrami je urée-
na na screening a monitorovanie funkcie obliciek a diagnostiku ochorenia obliciek. Iba na odborné
pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Kreatinin je odpadny produkt vylu¢ovany oblickami, predovSetkym glomerularnou filtraciou. Kon-
cetracia v plazme zdravého Cloveka je pomerne stala, nezavisla od prijmu vody, fyzickej namahy
a rychlosti produkcie mocu. Zvy$ené hodnoty kreatininu v plazme preto vzdy ukazuju na znizené
vylu€ovanie, t. j. na zhor$enu funkciu obliciek. Clearance kreatininu je dobrym ukazovatelom rych-
losti glomerularnej filtracie (GFR), ktory umoziuje lahSie odhalit’ ochorenie obliciek a sledovat
ich funkciu. Na tento Gcel sa kreatinin meria sii¢asne v sére a moci nazbieranom za urciti dobu.
Hladina sérového kreatininu nezacne stupat, pokym sa funkcia obli¢iek neznizi aspori o 50 %.

PRINCIP METODY

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

Kreatinin + kyselina pikrovd ——————— oranzZovo-cerveny komplex
Rychlost tvorby komplexu, meranej pri vinovej dizke 505 nm, je Umerna koncentracii kreatininu
Vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2

Hydroxid sodny 240 mmol/l Kyselina pikrova 26 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Hydroxid sodny 183 mmol/l

Kyselina pikrova 5 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2-10 °C, bez kontaminacie a ak s pouzité kominceky.
Absorpcia atmosferického CO, v otvorenych flasiach s Cinidlami R1 a R2 vedie k zniZeniu stability
Cinidiel. Na minimalizaciu miery absorpcie CO, sa odporu¢a pouzivat ,kominceky" dodavané so
sUpravou. Pouzitie komincekov preukazalo zlepsenie kalibracnej stability za predpokladu, Ze skla-
dovanie a pouzivanie ¢inidiel prebehlo podla navodu.

Kominceky dodavané so supravou sa vkladaju do flasticky s Cinidlom ihned po otvoreni uzaveru.
Biely kominéek sa pouzije na ¢inidlo R1 a ¢ierny komincéek na ¢inidlo R2. Farebné rozlisenie komin-
Eekov sluzi iba k zaisteniu toho, aby nedo$lo k zamene komin¢ekov medzi R1 a R2.

Kominéeky mozno znovu pouzit' na fladticku rovnakej supravy. Pred pouzitim kominéekov v novej
flasticke sa odporuca kominceky dobre umyt destilovanou vodou a dokladne vysusit.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

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

Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

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

Mo¢: Mo¢ zbierajte bez pouzitia aditiv. Ak sa ma mo¢ odoberat' s konzervans pre iné anlyty, je mozné
pouzit' iba kyselinu chlorovodikovu (14 az 17 mmol/l v mog¢i, napr. 5 ml 10 % HCI alebo 5 ml 30 %
HCI na liter mocu) alebo kyselinu boritd (81 mmol/l, napr. 5 g na liter mocu). 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-
mercéne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych
vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mdzu obsahovat rozne materidly, ktoré mézu
mat’ v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimav-
kach (systémy odberu vzoriek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme™: 7 dni pri 156-25 °C
7 dni pri —8 °C
3 mesiace pri -20 °C
Stabilita v mo¢i™: 2 dni pri 15-25°C
6 dni pri 2-8°C
6 mesiacov pri  -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporti¢a destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: 7 dni

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene $Sarze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra¢ny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratériom
KONTROLA KVALITY

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

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

NADVAZNOST

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

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

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linearny
Vin. dizka (prim. / sek.) 505/570 (578) nm
Odcitaci ¢as 30-150 s po pridavku R2
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka mg/dl (umol/l)
Objemy ¢inidel

R1 160 pl

R2 40 pl

objem vzorku 10 pl

rba’
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Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat
v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa vSak nemeni.
POZNAMKA
Stanovenie sérového/plazmatického kreatininu Jaffeho metédou nie je Upine Specifické. Alkalicky pi-
krat reaguje tiez s niektorymi dalimi latkami pritomnymi v matrici séra. Preto sa na korekciu matico-
vych efektov odporica pouzit' korekény faktor v polozke ASSAY PARAMETERS:

=aX+b
b=-0,2mg/dL/b =-18 ymol/l
PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 88,4= pmol/l
REFERENCNE HODNOTY

Sérum™

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

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

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

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

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

Mog'®

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

Deti: 71-194 pmol/kg/den Zeny  97-177 pmol/kg/den

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 .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratdriu sa m6zu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
su dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v réznych laboratériach mézu byt odlisné.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum/plazma: 1,76 umol/l

Mo¢: 33,2 ymol/l

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

Linearita:
Sérum/plazma: 2652 umol/l
Moc¢: 53040 pmol/l

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

Presnost:

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

Opakovatelnost’ |Priemer| SD CcVv Opakovatelnost’ Priemer| SD CcVv

sérum (umol/l) | (umolll) | (%) moc¢) (umol/l) | (umol/l) | (%)
Vzorka 1 118,6 1,31 [1,10] |Vzorka 1 4964 649 [1,31
Vzorka 2 295,2 3,67 (1,24 |Vzorka 2 11071 | 150,0 [ 1,36
Medzilahla Priemer| SD CcVv Medzilahla Priemer| SD C
presnost’ (sérum) | (umol/l) | (umol/l) | (%) presnost’ (mo¢) (umolll) | (umolll) | (%)
Vzorka 1 124,1 3,74 (3,02 |Vvzorka1 5466 | 166,7 | 3,05
Vzorka 2 315,0 | 11,39 (3,62 |Vzorka2 11872 | 359,5 [3,03
Spravnost’

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

Porovnanie

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

Pocet vzoriek (n) = 149 (sérum)

Linearna regresia:

y =0,955x + 11,56 pmol/l r=0,996
Passing-Bablok?:
y =0,973x + 9,81 pmol/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 10,0 g/l, bilirubin do 4 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dI.

Cefoxitin, cefalothi a cyanokit (hydroxokobalamin) mézu spésobit’ faloSne pozitivne vysledky
v sére alebo plazme'31415.16,

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

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

R1
UFI: KWFQ-3J78-FE72-MFJX

Pozor
Obsahuje: hydroxid sodny
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spoésobuje vazne podrazdenie oci.
Precautionary statement:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
;F){ouiivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeé&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/058/25/A Datum revizie: 16. 12. 2025
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