CREATININA - Instrugio de Uso

€rba

XL SysPack c €
REF. XSYS0024 CREA 275 R1:5x 44 ml;
R2:5x 11 ml
REF. XSYS0076 CREA 564 XL- R1: 6x72ml;
1000 R2: 6x22ml

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de creatinina em
amostras humanas de soro, plasma e urina.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Colorimétrico (Jaffe)

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

A creatinina reage com picrato alcalino para produzir uma
cor amarelo-alaranjada (a reagdo de Jaffe). A especificidade
do ensaio foi melhorada pela introdugdo de uma etapa no
método inicial. Entretanto, os antibidticos cefalosporinicos
ainda sdo interferentes importantes.

SIGNIFICADO CLiNICO

A creatinina é um produto residual formado no musculo a
partir do composto de armazenamento de alta energia, a
creatina fosfato. A quantidade de creatinina produzida é
bastante constante (ao contrdrio da ureia) e ¢é
principalmente uma fungdo da massa muscular. Ndo é
muito afetado pela dieta, idade, sexo ou exercicio. A
creatinina é removida do plasma por filtragdo glomerular e,
em seguida, é eliminada na urina sem qualquer reabsorgdo
apreciavel pelos tubulos.

A creatinina é usada para avaliar a fungdo renal, no
entanto, os niveis de creatinina sérica ndo comegam a
aumentar até que a fungdo renal tenha diminuido em pelo
menos 50%.

COMPONENTES DO REAGENTE
R1

Hidréxido de Sédio 240 mmol/L
R2
Acido Picrico 26 mmol/L

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUGCOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.

O reagente R1 contém <1,6% de hidroxido de sédio, que
pode causar irritagdo na pele e irritagdo ocular grave. O uso
de EPI adequado é recomendado em seu manuseio. Em caso
de contato com a pele: lavar com bastante dgua e sab3o. Em
caso de contato com os olhos: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Remova as lentes de
contato, se presentes e faceis de retirar. Continue
enxaguando.

COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS
Utilizar amostras de soro, plasma (ndo hemolisadas) ou urina.

Manipulagdo da Amostra
Estabilidade:

7 dias a4-25°C
Pelo menos 3 meses a -20°C
2 dias a 20-25°C
Urina: 6 dias a4-8°C
6 meses a -20°C

Soro e plasma:

Para a determinacdo na urina 24 horas: E importante medir
exatamente o volume de urina coletada. Diluir a amostra de
urina na proporg¢do 1:20 em agua destilada e multiplicar os
resultados por 20.

Descartar amostras contaminadas.

Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes

Como anticoagulante utilizar heparina ou EDTA (soro ou
plasma).

Substancias Interferentes

As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:

. Hemoglobina até 10 g/L

. Bilirrubina até 15 mg/dL

. Triglicerideos até 1000 mg/dL

CALIBRACAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLT0O0081

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES Este
calibrador foi padronizado para ID-MS.

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta seg¢do sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificagdo: 0.08 mg/dL

Linearidade: 18 mg/dL

Faixa de medi¢do: 0.08-18 mg/dL

Precisdo

Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dI) (mg/dI) (%)
Amostra 1 2.97 0.043 1.45
Amostra 2 4.49 0.052 1.16
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Amostra 1 1.25 0.021 1.71
Amostra 2 3.31 0.031 0.95

Comparagdo de Métodos
Uma comparagdo entre o XL-Systems Creatinine(y) e um teste
comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras deram os
seguintes resultados:

y = 0,988 x + 0.029 mg/d|

r=0,997




XL SysPack

€rba

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 88.4 = umol/|

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver tabela com parametros de ensaio para mais detalhes.

NOTA:

A determinagdo da creatinina sérica / plasmatica pelo
método de Jaffe ndo é totalmente especifica. O picrato
alcalino também reage com algumas outras substancias
presentes na matriz sérica. Portanto, para corrigir os efeitos
da matriz, recomenda-se usar o fator de corre¢io em
PARAMETROS DE ENSAIO:

y=aX+b

b =-0,2 (unidades convencionais)

b =-18 (unidades SI)

VALORES DE REFERENCIA®

Soro:

Homens 0.7-1.3 mg/dL 14-26 mg/kg/dia
Mulheres 0.6-1.1 mg/dL 11-20 mg/kg/dia
Recém-nascido 0.3-1.0 mg/dL

Bebés 0.2-0.4 mg/dL 8-20 mg/kg/dia
Criangas 0.3-0.7 mg/dL 8-22 mg/kg/dia

Adolescentes  0.5-1.0 mg/dL 8-30 mg/kg/dia
Recomenda-se que cada laboratério estabelega a sua
faixa normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos permanecem estdveis até o prazo
de validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando
armazenado a 2-8°C.

Estabilidade no instrumento: min. 30 dias se refrigerado (2—
10°C) e ndo contaminado.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condig¢des de
temperatura descrita.

DESCARTE

Utilizar as regulamentagdes normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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SiMBOLOS

IVD Produto Diagndstico in Vitro

LOT Nimero de Lote

C € O produto cumpre com os requisitos da norma 98/72 EC (IVDD)
N Fabricado por

Representante autorizado no Brasil
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m Consultar instrugio de uso
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)
XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrumeant EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Test Details
Test CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Tast Code 16 16 16 16 16 16
Report Hame Creafinine Crealinine Creafining Creafinine Crealinine Creatinine
Unit mgddl mg/dl mg/di mg/dl mg/dl mg/dl
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 505 505 505 505 505 505
Wavelength-Secondary 578 578 570 570 570 578
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Linsar Lingar Lingar Linear
M1 Start 0 0 0 a a 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 14 14 17 29 13 20
M2 End 22 25 28 41 18 23
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicatas 3 3 3 3 3 3
Control mplicates 1 1 1 1 1 1
Cantrol intarval 0 U 0 0 0 U
Raaction Diraction Incraasing Increasing Incraasing Incraasing Incraasing Incraasing
Raad. Abs. Limit 0.7 0.7 07 0.7 0.7 0.7
Prozane Limit % 0 0 0 1] 1] 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 ] ] 0
Dalta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08
Tachnical Maximum 18 18 18 18 18 18
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15
Auto Renun No No Na Na Na Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Reagent R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1
Raagant R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2
;Hei-meni R3 A MA WA A MA [N
Test Volumes
Test | CRE | CRE | CRE CRE CRE CRE
Sample Type | serum | SERUM | SERUM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes
Mormal 10 10 10 10 12 10
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 20 20 20 20 24 20
Dilution Ratia 1 1 1 1 1 1
Decraase 5 5 5 5 3 5
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard volume 10 10 10 10 12 10
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Violume 160 160 160 160 120 160
R1 Stirer Speed Medium Medium MNA Medium Medium Medium
GT-2 Volume 40 40 40 40 3 40
R2 Stirer Speed High High NA High High High
RGT-3 Volumea 0 0 0 a a 0
R3 Stirar Spead A MA MA MA MA MA
Rafarenca RHHHEE
Tast CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Sample Typa SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERLUM
Ratermnce Ranga Deatault Default Detault Default Datault Default
Category Male
MNormal-Lower Limit 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7
MNormal-Upper Limit 1.3 1.3 13 1.3 1.3 1.3
Panic-Lower Limit NA MA MA MNA MNA MA
Panic-Upper Limit NA MNA NA NA NA MNA
Category Female
Normal-Lower Limit 0.6 0.6 08 0.6 0.6 0.6
Marmal-Upper Limit 11 11 14 141 11 11
Panic-Lower Limit NA, NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit MNA MNA MNA NA NA MNA
Revision Number
<A-100- <A-200- <A-300VE00- < A-G40- <A-1000- <A-180-
Revision CRE-2 CRE-2 CRE-2 CRE-2 CRE-2 CRE-1
26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013> [ 26.09.2013> | 12.12.2013
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)
XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Tast Details
Tast CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Test Code 16 18 16 16 16 16
chgn_ Hame s red ining Creatinne Creafnine Creafning Cmalinine Creafnine
Unit pmaold pmal] pmalil pmaoli prmald pmoldl
Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelangth-Primary 505 505 505 505 505 505
Wavelength-Secondary 578 578 570 570 570 578
Assay type Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Curve type Linear Linear Lingar Linear Lingar Linear
M1 Star 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Star 19 19 17 29 13 20
M2 End 2 25 28 41 18 23
Sample replicatas 1 1 1 1 1 1
Standard replicatas 3 3 3 3 3 3
Cantrol replicates 1 1 1 1 1 1
Cantral interval 0 0 0 1] 1] 0
Reaaction Dimctian Incraasing Incraasing Incraasing Increasing Incraasing Increasing
Reaact, Abs, Limit 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7
Prozone Limit % 0 0 0 ] ] 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Dalta Abs/Min 0 0 0 ] ] 0
Tachnical Minimum 7.07 7.07 7.07 7.07 7.07 707
Technical Maximum 1541 1581 1541 1581 1581 1581
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min Q0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 015
Auta Remun No Na Mo No Na Mo
Total Reagents 2 2 2 2 2 2
Raagent R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1
Raagent B2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2
Raagant B3 M8 (W N A A A
Tast Volumes
Test | CRE CRE CRE CRE | CRE CRE
Sample Typa | sERUM SERLM SERUM SERUM | SERUM SERUM
Sample Volumes
Nomal 10 10 10 10 12 10
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 20 20 20 20 24 20
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 5 5 5 5 3 5
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Standard volume 10 10 10 10 12 10
Reagent Velumes and Stirrer speed
GT-1 Volume 1860 160 160 160 120 160

R1 Stirrer Spead Medium Medium MA Medium Medium Medium
RGT-2 Volume 40 40 40 40 30 40
R2 Stirrer Speed High High A High High High
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Spead MNA MNA A MNA MA A
Reference Rangaﬁ
Tast CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Sampla Typa SERLUM SERLM SERLIM SERLUM SERLM SERLIM
Raferanca Range Ceafault Default Default Default Default Diefault
Cateqory Male
NamnalLower Limit 61.9 619 61.9 61.9 61.9 61.9
Namnal-Upper Limit 114.9 114.9 114.8 1148 114.89 114.8
Panic-Lower Limit NA NA MNA NA NA MNA
P anic-Upper Limit M LY A A WA Ay
Category Female
NamnakLower Limit 53.0 530 53.0 53.0 53.0 53.0
Namnal-Upper Limit 87.2 av2 gr.2 g7.2 gv.2 g7.2
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA A
Fanic-Upper Limit MA NA A MA MNA A
Revision Num ber

<ASI-100- <AS1-200- |<ASI-300/600-| <AS|-640- <ASI-1000- <ASH180-
Revision CRE-2 CRE-2 CRE-2 CRE-2 CRE-2 CRE-1

26,09.2013> | 26.00.2013% [ 26.09.2013> | 26.08.2013> [ 26.00.2013% | 12.12.2013>




