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Creatinine (XSYS0024 e XSYS0076) C €
Instrugdo de Uso VD
[REF| Cédigo Contetido
XSYS0024 CREA 275 R1:5x 44 mL
XSYS0076 CREA 564 XL-1000 | R1:6x72mL;R2: 6x22mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUCOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE CREATININE

FINALIDADE DE USO

E um reagente para determinag3o quantitativa de creatinina em amostras de soro, plasma e urina nos equipamentos da familia XL.

Uso em diagnéstico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

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

RELEVANCIA CLINICA

A creatinina é um produto residual formado no musculo, a partir do composto de armazenamento de alta energia, fosfato de creatina. A quantidade
de creatinina produzida é bastante constante (ao contrario da ureia) e é principalmente uma fung¢do 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
reabsor¢do 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%.

PRINCIiPIO DE FUNCIONAMENTO

A creatinina reage com picrato alcalino para produzir uma cor avermelhada (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.

COMPOSIGCAO DOS REAGENTES

R1 Hidréxido de sodio (240 mmol/L)
R2 | Acido picrico (26 mmol/L)
COLETAE PREPARACZ\O DE AMOSTRAS

(s% Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
Nt materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar amostras de soro, plasma (ndo hemolisadas) ou urina.

-Anticoagulantes: utilizar heparina ou EDTA (soro ou plasma).

-Para a determinagdo de creatinina em amostras de urina, usar amostras de coleta de 24 horas. Medir o volume exato da amostra de urina. Diluir
a amostra de urina na seguinte proporgdo: 1 parte de urina + 19 partes de dgua destilada. Multiplicar o resultado por 20.

-Descartar amostras contaminadas.

Estabilidade das amostras

Soro e plasma 7 dias 4-25°C
Até 3 meses a-20°C
2 dias 20-25°C
Urina 6 dias 4-8°C
6 meses a-20°C

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.

O kit fornece chaminés que devem ser colocadas diretamente no frasco de reagente imediatamente apds a abertura da tampa.

A chaminé branca deve ser usada para o reagente R1 e a chaminé preta para o reagente R2.

A diferenciagdo de cores das chaminés é apenas para garantir que as chaminés ndo sejam trocadas entre R1 e R2.

As chaminés podem ser reutilizadas novamente para frascos do mesmo kit.

Antes de utilizar a chaminé em frasco novo, recomenda-se lavar bem as chaminés com agua destilada e secé-las bem.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Consultar os Parametros de Ensaio (tabelas no final desta instrugdo) e os Manuais do Usudrio dos equipamentos da familia XL.

NOTA

A determinacio da creatinina sérica / plasmatica pelo método de Jaffe no é totalmente especifica. O picrato alcalino também reage com algumas
outras subtancias presentes na matriz sérica. Portanto, para corrigir os efeitos da matriz, recomenda-se usar o fator de corregdo em Pardmetros de
Ensaio:

y=aX+b

b =- 0,2 (unidades convencionais)

b =- 18 (unidades Sl)

CALIBRAGAO
Calibrador
[REF| Nome do Produto Cadigo Conteudo
XSYS0034 XL MULTICAL XL MULTICAL 4x3 4x3mL

FREQUENCIA DE CALIBRACAO
E recomendado calibrar apés a mudanga de lote do reagente ou conforme exigido pelos procedimentos internos de controle de qualidade.
Este calibrador foi padronizado para ID-MS.
CONTROLE DE QUALIDADE
Para o controle de qualidade usar:
REF Nome do Produto Cédigo Contetido
BLT00080 ERBA NORM ERBA NORM 4x5 R1:4x5mL
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[ BLTOOO81 | ERBA PATH |  ERBAPATH4x5 | RL:4x5mL
CALCULOS E CONVERSAO DE UNIDADES
Os resultados sdo calculados automaticamente pelos equipamentos da familia XL.

Conversao:

mg/dL x 88.4 = umol/L

VALORES DE REFERENCIA

Soro Urina

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-nascidos 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

Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo.

Cada laboratério deve estabelecer seus préoprios valores de referéncia, conforme populagdo atendida.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratdério podem ter valores
diferentes.

LIMITE DE QUANTIFICACI\O

7.07 umol/L ou 0,08 mg/dL

LINEARIDADE
<1591 umol/L ou 18 mg/dL
FAIXA DE MEDICAO
0-1616 pmol/L ou 0,08 — 18 mg/dL
PRECISAO
P fpis _ Média sD CV (%) Média SD CV (%)
Precisdo — repetitividade (n = 20) (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) () | (el | sl
Amostra 1 2.97 0.043 1.45 262,5 3,80 1,45
Amostra 2 4.49 0.052 1.16 396,9 4,60 1,16
- x - _ Média SD CV (%) Média SD CV (%)
Precisdo - reprodutibilidade (n = 20) (mg/dL) (mg/dL) (mg/dL) 0 | el | sl
Amostra 1 1.25 0.021 1.71 110,5 1,69 1,71
Amostra 2 3.31 0.031 0.95 292,6 2,74 0,95

COMPARACAO

Foi realizada uma comparagdo entre o produto Creatinine (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos
os seguintes resultados:

y =0,988 x + 0.029 mg/dL

r=0,997
INTERFERENTES
N&o apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Hemoglobina Até 10 g/L
Bilirrubina Até 15 mg/dL
Triglicerideos Até 1000 mg/dL

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE

-Os reagentes fechados permanecem estdveis até 24 meses, conforme a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas
condigBes recomendadas, entre 2 e 8 °C.

-Apos aberto, o reagente permanece estavel no equipamento por até 8 dias.

A absorgdo de CO2 atmosférico no frasco de reagente R1 aberto leva a redugdo da estabilidade dos reagentes. Para minimizar a taxa de absor¢do
de CO2 é recomendado o uso de “chaminés” fornecidas com o kit. O uso de chaminés mostrou melhoria na estabilidade da calibragdo, desde que
0 armazenamento e o uso dos reagentes sejam conforme as instrugdes.

TRANSPORTE

O produto n3o ¢é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condigbes de temperatura descritas.

DESCARTE

Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.

PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS

-Deve ser utilizado por profissionais de saide devidamente treinados.

-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulacdo de amostras e reagentes.

-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instrugdes completas.

-0 reagente R1 contém < 1,6% de hidroxido de sodio.

Perigo

H315 Provoca irritagdo na pele.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

PrecaucGes

P280 Usar equipamentos de protecdo (luvas, roupas e dculos de protecdo).
P302 + P352 Em caso de contato com a pele, lavar o local exposto com 4gua e sabdo.

Em caso de contato com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se fizer uso de lentes

P305+P351+P338 de contato, quando possivel, retird-las e continuar o enxague dos olhos.
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes

sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informagées ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

. XL-100 XL-200 XL-300/600

Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Cadigo de teste 16 16 16 16 16 16
Nome do relatdrio Creatinine Creatinine Creatinine Creatinine Creatinine Creatinine
Unidade mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL mg/dL
Casas decimais 2 2 2 2 2 2
f%'::fnr;r::smo de onda 505 505 505 505 505 505
Ezr:cm?::;o de onda 578 578 570 570 570 578
Tipo de ensaio Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Tipo de curva Linear Linear Linear Linear Linear Linear
Inicio M1 0 0 0 0 0 0
Final M1 0 0 0 0 0 0
Inicio M2 19 19 17 29 13 20
Final M2 22 25 28 41 16 23
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Diregdo da reagdo Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite d~e Absorbancia 07 07 07 0.7 0.7 07
da Reagdo
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo prdé-zona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08 0.08
Maximo técnico 18 18 18 18 18 18
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Absorbancia Minima do
Reagente 0 0 0 0 0 0
Absorbancia Maxima 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15
do Reagente
Reexecugdo automatica Nao Nao Ndo Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1
Reagente R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Volumes da amostra
Normal 10 10 10 10 12 10
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 20 20 20 20 24 20
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1
Decrescente 5 5 5 3 5
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Volume padrdo 10 10 10 10 12 10
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 160 160 160 160 120 160
Xi'“'dade do agitador Médio Médio NA Médio Médio Médio
Volume RGT-2 40 40 40 40 30 40
Xgloc'dade do agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
X;Iomdade do agitador NA NA NA NA NA NA
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Intervalos de referéncia
Teste CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7 0.7
Limite superior normal 13 13 13 13 13 13
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
:'I?;'rt: dsc:’pe”or NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6 0.6
Limite superior normal 1.1 1.1 1.1 11 1.1 1.1
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
::2':: ds;per'or NA NA NA NA NA NA
PARAMETROS DE ENSAIO (UNIDADES SI)
. XL-100 XL-200 XL-300/600

Equipamento EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Detalhes do Teste
Teste CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Codigo de teste 16 16 16 16 16 16
Nome do relatério Creatinine Creatinine Creatinine Creatinine Creatinine Creatinine
Unidade umol/L umol/L umol/L umol/L umol/L umol/L
Casas decimais 2 2 2 2 2 2
fi’)”r“isg;smo de onda 505 505 505 505 505 505
Comprimento de onda 578 578 570 570 570 578
—secundario
Tipo de ensaio Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A Rate-A
Tipo de curva Linear Linear Linear Linear Linear Linear
Inicio M1 0 0 0 0 0 0
Final M1 0 0 0 0 0 0
Inicio M2 19 19 17 29 13 20
Final M2 22 25 28 41 16 23
Réplicas de amostra 1 1 1 1 1 1
Réplicas padrao 3 3 3 3 3 3
Réplicas controle 1 1 1 1 1 1
Intervalo de controle 0 0 0 0 0 0
Direcdo da reagdo Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente Crescente
Limite d:a Absorbancia 0.7 0.7 0.7 07 07 07
da Reagdo
Limite pré-zona % 0 0 0 0 0 0
Verificagdo pro-zona Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo Baixo
Limite de linearidade % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Minimo técnico 7.07 7.07 7.07 7.07 7.07 7.07
Maéximo técnico 1591 1591 1591 1591 1591 1591
y=ax+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Absorbancia Minima do
Reagente 0 0 0 0 0 0
jsssg:;‘;ffe Maxima 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15 0.15
Reexecugdo automatica Nao Nao Nao Nao Nao Nao
Reagentes totais 2 2 2 2 2 2
Reagente R1 CRER1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1 CRE R1
Reagente R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2 CRE R2
Reagente R3 NA NA NA NA NA NA
Volumes de Teste
Teste CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro

Volumes da amostra
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Normal 10 10 10 10 12 10
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Crescente 20 20 20 20 24 20
Taxa de diluicdo 1 1 1 1 1 1
Decrescente 5 5 5 5 3 5
Taxa de diluigdo 1 1 1 1 1 1
Volume padrdo 10 10 10 10 12 10
Volumes do reagente e Velocidade do agitador
Volume RGT-1 160 160 160 160 120 160
Xi"’c'dade do agitador Médio Médio NA Médio Médio Médio
Volume RGT-2 40 40 40 40 30 40
X;'oc'dade do agitador Alto Alto NA Alto Alto Alto
Volume RGT-3 0 0 0 0 0 0
;/;Ioudade do agitador NA NA NA NA NA NA
Intervalos de referéncia
Teste CRE CRE CRE CRE CRE CRE
Tipo de amostra Soro Soro Soro Soro Soro Soro
Intervalo de referéncia Padrdo Padrdo Padrao Padrdo Padrdo Padrdo
Categoria Masculina
Limite inferior normal 61.9 61.9 61.9 61.9 61.9 61.9
Limite superior normal 114.9 114.9 114.9 114.9 114.9 114.9
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA
Categoria Feminina
Limite inferior normal 53.0 53.0 53.0 53.0 53.0 53.0
Limite superior normal 97.2 97.2 97.2 97.2 97.2 97.2
Limite inferior alterado NA NA NA NA NA NA
Limite superior alterado NA NA NA NA NA NA




