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CREATI N NA

Creatinine | Creatinina- Ref. 10 007. 00

A NALI DADE

Kit desti nado a deter ninagdo da Greatinina nosorg dasnae urina. o emd agndsticoinvitra

CONDI COES DE ARMAZENANENTO E MANUSEI O

Conservar de 15a30°C

e Manter ao abrigo daluz

e Avdidade do kit estdi npressa nordtu o da enba agem
e Nio usar reagentes comvaidade exprada.

PR Nd Al O DE FUNQ ONA NENTO

A creatirina da anostra reage como picrato em mei o dcaino orig nando umconpl exo de cor
laranj a-aver el hado. Airtensi dade da cor for mada é propord ond a concentragdo de creatin na
na anostra

AMOSTRAS: TIPQ COLETA NMANUSEl Q PREPARO E PRESERVACAO

Ti po de Anostra Sorg fdas ma (EDTA e hepari na) e uina

Col eta manuseio e prepara Redizar acdeta da anostra confor e Boas Praticas de Laboratdri o
dirica A anostras a serem anaisadas devem ser tratadas cono materid potendd nente
irfectante

Preservagdc: A creatinina no soro e no pasma é estdvd por 7 das se conservada em
tenperatura de 20 a 25°G 7 das se conservada emte nperatura de 4 a 8Ce 3 neses
emtenperatura de -20°C A creatirina na wina é estdvd 2 das se conservada em
tenperatura de 20 a 25°C 6 das se conservada emtemperatura de 4 a 8&Ce 6 meses se
conservada emtenperatura de -20°C Cdetar a wina de 24 horas. Honogeneizar a
uring medr ovdumne e separar uma anostra de 20 mL. Centrifugar por 10 minutos a
3000 rpm Dldr una diquota da wina centrifugada na proporgdo de 125 com agua
purificada e proceder ao ensaa Mitigicar oresutado obtido por 25 Esta dlugdo deve
resdtar uma ned da dentro do interval o operad onal, para vad ores superi ores realizar
nova dl u¢do dterando a proporgdo

DESCR CAO DO PRODUTO

Aci do g crico 2 10 mnol /L

[R[1]

H dr 6% do s6di co 2 200 mmol /L, Ad do anino acético = 10
mmol /L, detergente

Estabilizante, conservante, Geatiina em concentragdo
equvdente a 2 ng/dL Rastredvd ao naterid de referéncia
N ST 914a.

ESTABILI DADE EMUSO

e Apds abertg o produto (R, R2 e STD) emuso é estdve até a vdidade i npressa no rétu o
desde que segu das as cond ¢des de ar mazena mento recomendadas (15 a 30°Q.

A estakilidade do reagente de trabdho é de 21 das, desde que seguidas a cond¢des de
preparo e ar mazena mento reconendadas: tenperatura de 2a 8°C emfrasco f astico dmbar
fechado e protegido da |wz. Deve per manecer fora da temperatura espedficada somente o
tenpo necessdri o para redizagdo dos testes.

TRATAMENTO E MANUSEI O DO PRODUTO

A PREPARACAO DOS REAGE NTES

Reagente de traba ha

M sturar na proporgdo 1 parte de R1 + 1 parte do R2 Ho mogeneizar suave nente.
sTD

Pronto para usa.

B) I NTERVAL O OPERAQ ONAL

Soro/ Aas ma: Ointerva o operadona do produto é de 0 28 ng/dL a 12,00 ng/dL

Para vd ores superiores, dlur a anostra com NaCl 150 mM (0 9%, redizar nova
dosageme multidicar oresutado obtido pd ofator de dlugdo

Urina: Ointerva o operadiond do produto é de 315 ng/dL a 321,35 ng/dL corrig do
pel ofator de dlugda

CONTROLE DE QUALI DADE

O uso de contrd es deve ser pratica rotineira nolaboratdrio. Sugere-se usar umcontrd e na faxa
de referéndia ou no rivel de decisdo e outro contrd e comvd or emoutra faxa de sigrificancia
dirica Para Cdibragdo e Contrd elnterno de Quali dade Laboratorid recomenda-se o uso do soro
cdibrador e dos soros contrd es aba xa

Soro Calibrador - Autocal H 13,002 00
Soro Contrd e Nor mal - Quanti nor m 13.003.00
Soro Contrd e Patd dgco- Quantidt 13.004. 00

PROCEDI MENTO DE ENSA Q CALCULCS EI NTERPRETACAO

A) PROCED MENTO DE ENSA O

1 Preaquecer oreagente de trabd ho durantetrés mnutos a 37°C

2. Zerar o equi pamento em500nm(490- 510 nm) com dgua purificada
3. Apetar emtubos de ensa o

Vo une
| Reagente de Trabal ho 1,0 m
I Anpstra ou STD 100 L

4. Horogenei zar einserir na cubeta ter nostatizada a37°C Ad onar ocrondmetra

5. Anctar a absorband a aos 30 segundos (A) e aos 90 segundos (%) da anostra e do
sTD
B) CALCWLOS
Soro / Has ma:
Creatirina(ng/dl) =(/A - A da Anostra) x Concentragio do STD( ng/dL)
(& - A dosSTD
Exenp o
Concentragdo do STD =20 ng/dL
Absorbancia A da Arostra = ( 182
Absorbancia A da Arostra = ( 245
Absorbancia A do STD = Q 150
Absorbancia A doSTD =(Q 199
Creatirina(ng/dL) =(Q245- 182) x2=257 ng/dL
(0199- g 150)
ComFator de Clibragia
Fator de Cdibragdo = Concentragdo STD( ng/dL)

(& - A dosSTD
Creatirina(ng/dL) =(A- A da Arostra) x Fator de Calibragdo
Exenp o
Fator de Cdibragdo = 2 = 4082

(0199- g 150)
Creatirina (ng/dL) =(Q245- 0 182) x 40 82 = 2,57 ng/dL
Célcd o para Uina:
Deter mnar a concentragdo de creatirina na anostra de wina uilizando o mes no
proced mento de cdcdo para sora Mitidicar o valar obtido por 25 (dlugdo), para
obter oresutado em ng/dL Este deve ser utilizado para cdcdar o vd or da creatin na
em ng/24h, corfor me equagdo abai xo

Creatirina( ng/24 horas) = ng/dL x vd une urindri o(em ni)
100

Creatiri na em ng/Kg/24 horas:
Creatiri na ( ng/Kg/24 horas) = Creatiri na ( ng/ 24 horas)
Peso (kg)
Depuragdo da G eati ri na Enddgena:
Depuragdo ( n/ minuto) = Ux VM

S
Onde: U=creatirina na uina (ng/dL)
S =creatirina nosoro( ng/dl)
VM=vdume mnuto(Vd unme urindrio de 24 horas em nt dvi d do por 1440 ninutos).
Atengdo: Adepuragdo deverd ser corrig da para asuperfid e corpora do padiente

Cdl cd o da Superfid e Corpord (SQ semutilizagdo do No mogra ma:
sC(n) =P x A7 xq007184

Onde: P =pesoemKg.

A=dtwraemcm

dearance:
dearance ( nt/ min) = Depuragdol m/nin) x 1,73
Superfid e corpord

Exenp o

Creatirina na urina( ng/dl) =120

Creatirina nosoro( ng/dl) =091

Peso =70 kg

Superfide corporad =1,81

Depuragdo ( ni/nin) =120 x 1,25 = 164, 83 n/nin
Qo1

dearance (nt/nin) =164, 83 x 1,73 =157,5 ni/ nin

181

Vd unre de 24 horas = 1800 ni.
Vd une/ mnuto= 1800/1440 = 1,25
Atua=170cm

O | NTERPRETACAO

A creatirina é produto find da deconposigdo da fosfocreatina Ha é produzi da endogena mente
e liberada nos flu dos corporais numa taxa constante e sua concentragdo fas mética é nanti da
dentro de li nites estreitos, predoninantenente pea filtragdo g omerdar. Consequentenente,
tanto a concentragdo pasmética da creatirnina quanto a sua depuragdo rend (dearance de
creati i na) temsi do utilizadas como narcador es da taxa de filtragdo g oneru ar.

| NTERFERENTES OU U MITACOES

He milise Icteridaelipenia:

Soro/Pasma: Herglobina > 500 ng/dL / Blirrutina > 10 mg/dL / Trigicérides > 500 mg/dL
irterferemna dosage m

Uri na: He nogl ol na > 180 ng/dL / Blirruki na > 6 ng/dL.

Ve di cament os: consu tar referénd a b Hi ogréficarecomendada (Young 2000).

CARACTER ST CAS DE DESE NPENHO

Sensi hili dade:

Soro/Plas na: Li nite de detecgdo: Q 11 ng/dL/ Li nite de quantificagdo 028 ng/dL

Urina: Li mite de deteccdo: Q018 ng/dL / Li mite de quantificacda 315 ng/dL, corrigdos pel o
fatar de dlucia

Especifiddade Andlitica O produto deter mna espedificamente a creatirina na presenga de
outras substdnd as i rterferentes na amostra, até as concentragdes i rfor madas ad nma.

Exati ddo:

Sora O nétodo fd conparado com método similar pda deter ninacdo de 40 anostras em
duplicata Fd obtida a equagdo de regressdo y = 0 998x + Q040 e coefidente de corrd agdo
r=0 9958 Uilizando esta equagdo o errosistemiticotatd esti nado de 3 8%para umnivd de 1,0
mg/dL e Q 8% para umnived de 40 ng/dL

Urina: O método fd conparado com método sinilar pda deter ninagdo de 20 ampstras em
duplicata Fd obtida a equagdo de regressdo y = 1,002x — 2343 e coefidente de corrd agdo
r=09995. Uilizando esta equagdo o erro netodd og cotatal esti mado de 0 04% para umnived de
1500 ng/24h e Q08%para umrive de 2000 ng/24h

Precisda

Soro/Plas ma: Fo deter minada utilizando anostras em03 riveis de decisdg sendo duas corri das
emduplicata por da durante 20 d as, sendo obti da

- Predsdointra-corrida Predisdo Tota
Anostras( ng/dL) Repeti ¢des SD{ /) P SD{ ng/dl) P
0, 9620 80 0,0043 04 0,0048 05
4,0730 80 0 0123 03 0,0168 04
10,4144 80 0,1246 1,2 0,1320 13

%CV: Coefid ente de vari agdo expresso emporcentage m SD: Desvi o Padrdo
Urina Fd deter mnada utilizando amostras em 02 rives de dedsdg sendo duas corridas em
duplicata por da durante 20 d as, sendo obti da

The creatirine inthe sanple reacts wth the gcratein dkdine med umto gve an orange-red
conplex. Theintensity o the for med cd or is proportional to the creatiri ne concentrationin the

sanple

SANPLE — TYPE, COLLECTI ON HANDLI NG PREPARATI ON AND PRESERVATI ON

Sanpl e Type: Serum das na (EDTA and heparin) and uine.

Collection handing and preparation Perfar mthe sanpl e cdlection accord ng to Good dirica
Laboratory Practice The sanpl es to be anayzed shoud be treated as potentidly irfecti ous
materid.

Preservation Serumand dasma creatirineis stab e for 7 days if stored at 20to 25 ° G 7 days if
stored at 4to8° Cand 3 nonths at -20° C Uine creatinineis stabefor 2 daysif stored at 20to
25° G 6daysif stored at 4to 8° Cand 6 nonths if stored at -20° C Cdlect uine for 24 hours.
Ho nogenize the urine neasure the vd une and separate a 20 ni sanple Centrifuge for 10
m nutes at 3000 rpm Dlute an diquot o the centrifuged urine at the ratio of 1:25 wth purified
water and proceed wththe assay. Mitidythe resut obtaned by 25 This dluion shod dresut
ina measurement wthi nthe operating range to higher vdues perfor mnew dl uti on by changi ng
theratia

PRODUCT DESCR PTl ON

Predsdointra-corri da Predisdo Totd
Anost dL) Repeti¢o
ostras( g/ ) ePete®® | sp(me/d) | %cv | so(mg/dy 9V
93,694 80 1,699 18 2,202 2,4
182,103 80 3921 2,2 4,176 2,3

%CV: Coefid ente de vari agdo expresso emporcentage m SD: Desvi o Padrdo

R|1 Picicadd>10 mmol /L @
R 2 Sod um Hydr oxi de_>200 mnol /L, anino aceticadd_> 10 =
I mmol /L, detergent. el

RISCOS RESI DUA'S, CU DADCS E PRECAUCOES

e Utilizar os ER’s de acordo comas Boas Préticas de Laboratdrio dirica

e Nao misturar reagentes delates dferentes.

Nao trocar as tanpas dos frascos dos reagentes, afi mde evitar contaninagdo cruzada.

Nao usar oreagente quando este apresentar caracteristica visud emdesacordo como
espedficado na ASPQdo produta

e Usar fpetas devidroe ponteras descartave s espedificas para cada anostra cortrd e
padrdo/cdibrador ereagente

Ol aboratdri o deve estabel ecer os requisitos qu micos, mcrobi d 6gcos e de particd as para a
4gua antes do seu uso para cada una das suas agicagdes e deve defirir as espedificagdes ou
tipos de d4gua que os atenda. Una vez que a pureza necessdriatenha sido defirida osistema
de purificagdo deve ser vdidado e éi nportante garantir que a dgua obti da conti nue a atender
as espedficagbes por mei o de verificagdes peri 6d cas.

Ali npeza e secage madequadas do materid usado sdofatores fundamentas paraa
estakilidade dos reagentes e obtengdo de resutados corretos.

I NTERVAL O DE REFERENG A

Stakilizer ; preservative; Creatinine (the concentrationis
equvdent to2 ng/ dL The deter ninati on of creatin ne
istraceab etoreference materid NST 914a.

STABILUTYIN WSE

o Ater opering the product (Rl R2 and STD in useis stabl e tothe expiration date printed on
thelabd since the recommended storage condtions (15t030° Q arefdlowed

o The stahility of the working reagent is 21 days, since the recommended condtions of
preparati on and storage are fdl owed: tenperature of 2to 8° Cina fdastic bottle d osed anber
and protected fromlight. The product shod d remai n outsi de the spedified tenperature only ti me
enough torun the tests.

TREAT MENT AND HANDLI NG OF THE PRODUCT

A) REAGENT PREPARATI ON

Wor ki ng reagent:

Mxin proportion 1part of R1+1part f R2 Homogerize gently.

STD Ready to use

B) OPERATI NG I NTERVAL

Serum/ Fas ma: The operati ng range o the product isfrom0.28 ng / dLto 1200 ng/ dL

d earance ( nt/ nin) |
[ Addtos | 521110 |
Estes vdores sdo unicanente para oientagdo sendo recomenddve que cada |aboratdrio
estabel ega seu propriointervd o de referénda.
Conversdo para Uni dade do Sistena I nternaci ona (9): pmol /L
Creatiri na ( ng/dL) x 88 4 = Greati ri na (unol /L)
MATER AL NECESSAR O PARA REALI ZAGAO DO ENSA O
® Espectrofotdmetro oufatonetro paraletura em500 nm(490 - 510).
e Banho de agua, ter mostatizado a 37°C
e Pipetas de Vi dro e/ou autormiticas.
* Rel 6goou Grond metra
® Tubos de ensaa
ALERTAS E PRECAUCOES COMRELACAO AO DESCARTE DOPRODUTO
e As irformagdes de Descarte Seguranga e Prineiros Socorros estdo descritas na Fcha
Indvidud de Seguranga de Produtos Qi micos (ASPQ) deste produtq dsponivd em
www ki atecricaind br ou pd otd ef one (35)-3214-4646.
e Descartar as sobras das reagdes de acordo comas Boas Préticas de Laboratdrio dirico(BPLQ
e Programa de Gerendanento de Resi duos de Servico de Saude ( PGRSS).
GARANTI A DE QUALI DADE / SAC- SERV CO DE ATEND MENT O AO CONSUM DOR
Antes de seremliberados para o consuno, todos os reagentes Hotécrica sdo testados pel o
Departanento de Contrd e de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegurada até a data de
vdidade mencionada na enbal agem de apresentacdo, desde que ar mazenados e transportados
nas cond ¢des espedificadas. G dados rdativos ao Controle de Qualidade deste produto (Icte
i npresso nas etiquetas dos frascos de reagentes) ou qualquer divida na uilizagdo deste kit,
entrar emcontato coma Assessoria Gentifica da Botécnica Ltda, através do tdefone +55 35
3214 4646 ou pd o e nail sac @i otecnicatda combr

For tigher vd ues, dlue the sanple wth 150 mM Nad (Q9%, carry out a new dosage and
multidythe resut obta ned by the dl uionfactor.
Uri ne: The operating range of the product isfrom3 15 ng /dL to 32135 ng / dL corrected by the

Ho mens Mul heres
Soro/ mg/dL pnol /L mg/dL ol /L
Masma 09-13 80- 115 06-11 53.97
Uri na mg/kg/da ol /kg/d a me/kg/da Lol /kg/d a
14- 26 124- 230 11- 20 97- 177 dluionfactar

QUALITY CONTROL

Use of contrds shou d be aroutine practiceinthelah Itissuggested to use a contrd wthnthe
reference range or dedsion levd and ancther contrd wth vdue in ancther range of diricd
sigrificance. For the interna quaity contrd o the labit's indcated the use of the cdibrator
serumand contrd sera bd ow

Calibrator Serum- Autocal H 13.002. 00
Nor mal Contrd Serum-— Quanti nor m 13.003.00
Pathd ogcd Contrd e Serum— Quanti At 13.004.00

TEST PROCEDURE, CALCULATI ON AND | NTERPRETATI ON

A) TEST PROCEDURE

1) Pre-heat the Work Reagent for 3 min at 37 °C

2) Zerothe equi prent at 500nm(490 - 510 nm) wth purified water.
3) A petteinthe assay tubes:

Vd une
[ Work Reagent 1,0 m
[ sanple or STD 100 1

4. Honogenize andinsertintothe ther nostated cuvette at 37 ° C Set the stopwatch
5. Recordthe absorbance at 30 seconds (Al) and 90 seconds (A2) o the sanpl e and the STD

B) CALCULATI ONS

Seruny M as na:

Creatirine ( ng/dL) =(A2- Al) sanpl e x STD Concentrati on (mg/dL)
(A2- Al) STD

Wth Cdli brati on Factor :

Calibrati on Factor = STD Concentration ( g / d)
(A2-Al o the STD

Creatirine(ng/ dl) =(A2- Al o the Sanpl €) x Cdi brati on Factor

Calcdationfor Wine

AUTOMACAO
Este proced mento é autonatizavel na mai oria dos andisadores.
Os protocd os estdo dsponiveis em www bi otecnicaind br

ENGLISH

INTENDED USE

Det er mine the creati ri ne concentrati oninthe urine sanpl e wing the same cd cu ati on procedure
for serum Mitigythe vd ue obta ned by 25 (dl uion) to obtantheresdtin ng/ dL Ths shou d
be usedto cdcd ate the creatirine vd uein ng/ 24h accordingtothe fdl owng equati ont
Creatirine ( ng/24 horas) = ng/dL x urinary vd umne (in ni)

100
Creatirinein ng / kg / 24 hours:

Kit intended to deter mnation of creatirineinserum dasma and uine In\itro Dagnostic use
only.

STORAGE AND HANDLI NG

e Storeat 15t030° C

* Protect fromlight.

* Expiration date that is printed onthe packag nglabe.

* Do not usereagents whose date has expired

WORK NG PR NO PLE

Creatirine (ng/ kg/ 24 hours) = Greatiri ne ( ng / 24 hours)
Véi ght (kg)

Endogenous Creatirine d earance:
Debug (mt./ nin) = Ux VM

S
Where: U= urine creatinine( ng/ dl)
S =serumcreatinine( ng / dl
VM= minute vd une (24 hours uine vdumein nt dvided by 1440 mnutes).
Attenti on The d earance shou d be corrected tothe patient's body surface
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Cal cd ati on of the Body Surface (SQ without use o the Nomogram

SC(m) =P™ x A" xQ007184

Where: P=weightinKg

A=hdghtincm

d earance:

dearance ( b/ nin) = Debug( ni/ nin) x 173
Body Surface

Q) | NTERPRETATI ON

Creatirine is the find product o phosphocreati ne decomposition It is produced endogenously
and rd easedinto body fl u ds at a constant rate andits dasma concentrationis nai rta ned wthin
narrowli nits, predoninantly by g onerd ar filtration Consequently, both the dasma creatinine
concentration and its rend dearance (creatinine dearance) have been used as markers of
gonerdarfiltrationrate

I NTERFERI NG AND LI NITATI ONS

He ol ysis, Jaund ce and Li pe nha:

Serum/ Aasma: Herog obin> 500 ng / dL / Blirukin> 10 mg / dL / Trig yceri des> 500 ng / dL
inerferesinthe dosage.

Uri ne: He ogl obin> 180 ng / dL / Blirubin> 6 ng / dL

Me di cati ons: consut recomnmended literature reference (Young 2000).

WARN NGS AND PRECAUTI ONS

Discard the reactions surp us accord ng to Good Laboratory Practice in a proper fdace for
potentidlyirfective naterid.

The infor mation for Dsposing Security and Frst Ad are describedinthe Manua Safety Data
Sheet (MDS) of this product availade at www biatecricaind br or cdling for 55-353214
4646

QUALITY ASSURANCE / CUSTONMER TECHN CAL SERM CE

Bef ore bei ng approved for use B oTécnica reagents are tested inthe Quaity Contrd Depart ment.
The quality of the reagents is assured up tothe expring date statedinthelabd o the externa
packagi ng sinceitis stored and transportedin the spedified condtions. The quality contrd data
concerning this product (batch prirted onthelabds of reagent bottles) or any technicd doubt on
handing ths product o ths procedure contact ws cdling +55 35 3214 4646, your locd
distributor or send ng an e- mail: sac @i otecnicdtda combr

AUT OIVATI ON

This product is conpati Hetothe nost types of ki oche nicd autonatic and ysers. The apgicati ons
are avalal e at www hi otecricatdaind br
ESPANOL

A NALI DAD

PERFOR MANCE CHARACTER STI CS

Sensitivity:

Serum/ M as ma: Detectionli mit: Q11 ng / dL/ Li nit of quantification Q28 ng / dL

Urine: Li mit of detection Q018 ng / dL / Li mit of quantification 315 ng / d, corected by
dilutionfactor.

Anal yticd Specifidty. The product specificdly deter mnes creatirine inthe presence of other
interfering substances i nthe sanpl e up tothe concentrati ons reported above.

Accuracy:

Serum The method was conpared to asi mlar nethod by the deter mination of 40 sanplesin
duplicate. The regressi on equation y = 0 998x +0.040 and corrd ati on coeffident r = 0 9958 were
obta ned Wing ths equation the esti nated totd systematic error of 38%for alevd o 10 ng /
dL and Q 8%for alevd of 40 ng/ dL

Urine: The method was conpared to a si nilar method by the deter nination of 20 sanples in
duplicate The regression equation y = 1 002x - 2 343 and corrd ati on coeffid ent r = 09995 were
obtaned Using this equation the esti mated tatd methodd ogicd error of Q04%for alevd o
1500 ng / 24h and Q 08%for aleve o 2000 ng / 24h

Precisi on

Serum/ Aas ma: It was deter nined using sanpl es at 03 decisionlevels, two runs in dugicate per
day for 20 days, bei ng obta ned.

W thin-Run Predision Totd Predision
Sanpl es (ng/dL) Repetiti ons SO ng/dL) %CV SD( ng/dL) %CV
0,9620 80 0,0043 0,4 0,0048 05
40730 80 0,0123 03 0,0168 04
10,4144 80 0,1246 12 0, 1320 13

% CV: Coeffident of variati on expressed as a percentage; SD: Standard devi ati on
Uri ne: It was deter nined using sanpl es at 02 dedision|evds, two runs in dugicate per day for 20
days, bei ng obta ned:

. Wthi n-Run Predision Totd predsion
Samples (ng/dL) | Repetitions [—p "o [ scv | so(me/d) | %V
53,604 80 1,699 18 2,202 24
182,103 30 3,021 22 4,176 23

% CV: Coeffident of variation expressed as a percentage; SD: Standard Devi ati on

Kt destinado ala deter ninaci6n de Creatirina en suerq plasna u arina o en dagndsticoin
vitra

CONDI G ONES DE AL VACENAMENTO Y ESTAB LI DAD

e Conservar de 15a30°C

e Mantener d abrigo delalw.

e Establ e hastalafecha de vend mentoindcada enlacga

e No usar reactivos cuya fecha de vend niento haya exgrada

PR NG P O DEL METODO

La creatiri na reacd ona con d ficrato en med o dcdino aignando un conpl g o de cd or rgiza La
intensidad de cd or for nado es propord ond alaconcentrad én de creatirina enla nuestra

MUESTRAS: TIPQ RECOLECA ON AN PULAQ ON PREPARAQ ON Y CONSERVAQ ON

Tipo de Muestra: Suerqg fdasma (EDTA heparina) u orina

Recd ecd 6n, mani pdad 6ny preparad 6n Redizar larecd ecd 6n delas nuestras de acuerdo con
las Buenas Précticas dé Laboratorio Qirica Las muestras andizadas deben ser tratadas cono
materid potendd menteinfectantes.

Conservad 6n La Greatirina ensueroy dasma es estal e por 7 das conservada en tenperatura
de 202 25°G 7 das de 4 a &Cy 3 meses en tenperatura de -20°C La creatirina en orina es
estalle por 2 das conservada en tenperatura de 20 a 25°GC 6 das de 4 a Cy 6 neses en
tenperatura de -20°C Recd ectar arina de 24 horas. Honogeneizar la orina, medr d vd umen y
separar una nuestra de 20 nL. Certrifugar por 10 minutos a 3000 rpm Dlur una dicucta de
orina centrifugada en la propordon de 125 con agua purificada y ensayar. Mitidicar d
resutado obtenido por 25 Este vd or debe estar dentro de intervd o operadonal dd método,
para vd ores superi ores redizar nueva dl ud 6n dterando| a propord 6n

[ Muestra o STD [ 100 pl |

4. Mezdar cudadosamente e imserir en @ porta cubetas ter nostatizado a 37°C Iridar d
cronénetra
5. Registrar laabsorbanda al os 30 segundos (A) y al s 90 segundos (A) dela nuestray dd STD
B CALcucs
Suero / Aas ma:
Creatirina(ng/dL) =(A - A dela Miestra) x Concentrad 6n dd STD( ng/dL)

(A- A dd STD
Con Factor de Cdli brad ént
Factor de Cdibradi 6n = Concentrad 6n STD( ng/dL)

(A-A STD

Creatirina(ng/dL) =(A - A dela Miestra) x Factor de Caibrad 6n

Cdcd o para Qina
Deter ninar la concentrad on de creatirina en la nuestra de orina uilizando d proced mento
anterior. Mitidicar d resutado por 25 para obtener ng/dL Uilizar este vd or para cdcdar la
creati i na en ng/24h, confor me | a ecuad 6n sigu ente:
Creatirina( ng/24 horas) = ng/dL x vd unen uri nari o(en ni)
100

Creati ri na en ng/Kg/24 horas:
Creati ri na ( ng/Kg/24 horas) eatiri na ( ng/ 24 horas)

Peso (kg)

Depurad 6n de Greati ri na Endégena:
Depurad 6n ( ./ ninuto) = Ux VM
S

Donde: U= creatirina en orina ( ng/dL)

S =creatinina ensuero( ng/dL)

VM= vdunen ninuto(Vdumen urinario de 24 horas en nk dvid do por 1440 ninut os).
Atendci 6n: La depurad 6n deberd ser correg da por lasuperficie corpord dd pad ente

Cdlcd o dela Superfid e Corpord (SQ sinla utilizad 6n dd Nomogra ma:
SC(mM) =P x A7 xQq007184
Donde: P=pesoenkKg A=dtuwaencm
dearance
dearance ( b/ nin) = Depuradi én ( m/mn) x 1,73
Superfid e corpord

) I NTERPRETAQ ON

La creatirina es d producto find de la desconposid on de |a fosfocreatina Se produce por via
enddgena vy es liberada enlos flu dos corpord es a una tasa constante por esto su concentrad on
plasmitica se mantiene dentro de estrechos |i mtes, predominantemente por la filtrad on
gomerdar. Enconsecuend a tantola concentraci on d as mitica de creatirina cono la depuraci 6n
renal (dearance de creatirina) se han uilizado comp marcadores de la tasa de filtraci on
gomerdar.

* No usar d reacti vo cuando presente caracteristica visud endesacuerdo conlo espedficado en
laASPQdd producta

e Usar ppetas de vidio y punteras desechal es especficas para cada nuestra contrd,
Standar d/cdi brador y reactiva

* Cada laboratori o debe estaH ecer requisitos qu nicos, mcrobi d dgicos y de particd as para d
agua antes de su uso en cada una sus aplicad ones y definir |as espedficad ones o tipos de
agua que atiendan sus requisitos. Una vez que la pureza requerida fue estad eddg d sistema
de purificad 6n debe ser vdidado y es i nportante para asegurar que d agua resutante
conti nta atend endo | as espedificad ones i npl e mentar contrd es peri 6d cos.

* Lalinpeza y secado adecuados dd materid wilizado son factores fundanentaes parala
estakilidad de | os reactivos y obtend 6n de resutados correctos.

I NTERVAL O DE REFERENG A

HONBRES MUJ ERES
Suero/ mg/dL ool /L mg/dL ol /L
Plasma 09-13 80- 115 06-11 53- 97
Orina mg/kg/da unol /kg/da mg/kg/da unol /kg/da
14- 26 124- 230 11- 20 97 - 177

d earance ( m/ nin) |
| Addtos | 52, 1-110 |
Estos vdores son Unicanente para orientad 6n siendo reconendab e que cada |aboratorio
estahl ezca su propi oirtervd o dereferend a
Conversi 6n para Uni dad del Sstena | nternaciond (9): pmol /L
Creatirina( ng/dL) x 88 4 = Greatiri na (pumol /L)

MATER AL NECESAR O PARA REALIZAR EL ENSAYO

e Espectrofotémetro ofctémetro paralectura en 500 nm(490 - 510).
e Bafio de agua, ter nostatizado a 37°C

e Pipetas de vidrioy/o autonticas.

e Relg oGonénetra

e Tubos de ensaya

ALERTAS Y PRECAUG ONES PARA EL DESCARTE DEL PRODUCTO

e Las irfor maciones de Descarte Seguridad y Pri meros Socorros estan descritas enla Ficha
Indvidua de Seguridad de Productos Qui micos (ASPQ de este productg dsporide en
www i ctecricaind br o por d td éono +55 (35)-3214-4646.

® Desechar las sobras de las reacciones de acuerdo con las Buenas Practicas de Laboratorio
dirico(BPLQ y Programa de Gesti6n de Resi duos de Servido de Sd ud (PGRSS).

GARANTI A DE CALI DAD / SAC- SERV G O DE ASISTEQ A AL CLIENTE

I NTERFERENTES OL NITAQ ONES

DESCR PG ON DEL PRODUCTO

R[]

Aci do picrico > 10 mrmol /L

2 H dr & do s6d co > 200 mmdl /L, Ad do anino acético > 10 =~
mmol /L, detergente el

Creatirina en concentradon equvadente a 2 ng/dl,
estahilizante y conservante Rastreable d materid de
referenda NST 914a.

He mdlisis, Icterida elipema

Suero/HMasma: Henoglobina > 500 ng/dlL, Blirrudna > 10 ng/dL, Trigicéidos > 500 ng/dL
interfieren en d ensaya

Ori na: He mogl obi na > 180 ng/dL, Blirrubina >6 ng/dLirterfieren en d ensaya

Medicanentos: consutar lareferendareconendada (Young 2000).

Antes de ser liberados para d consunm, todos |os reactivos HBotécrica son testados por d
Departamento de Contrd de Cdidad La cdidad delos reactivos es asegurada hastalafecha de
venci mento nencionada en d envase desde que dmacenados y transportados en las
cond dones especificadas. Los datos rdativos d Contrd de Cdidad de este producto (late
impreso enlas etiquetas delos frascos de reactivos) ocud qu er duda enla utilizad 6n de este kit,
entrar en contacto conla Asesoria Gertifica dela B otécrica Ltda, através dd td éono +55 35
3214 4646 o por d e nail sac @i otecnicadtdacombr

AUTOMAQ ON

CARACTER STl CAS DE DESE MPENO

RESI DUAL RSK WARN NGS AND PRECAUTI ONS

e e PPE accord ngto Good diricd Laboratory Practice

* Do not mx reagents fromdfferent batches.

* Do not exchange reagent bottl e caps to avd d cross-conta ninati on

* Do not wsethe reagent whenit has avisual characteristicthat is not in accordance wth the
product's M DS requrements.

Use spedfic gass fi pettes and dsposabl e tips for each sanpl e contrd, standard / cdibrator,
and reagent.

The laboratory shall establish the chenica, nicrobidogcd and particd ate requirements for
water prior to use for each of its apdications and shal define the specifications or types of
water that meets them Once the required purity has been defined the purification system
must be vdidated anditisi mportant to ensure that the water obta ned continues to neet the
spedifications by means o peri od c checks.

Proper dearing and drying o the used naterid are fundamentd factors for the stahility of
the reagents and obta ri ng correct resuts.

REFERENCE RANGES

ESTABIL DAD EN L5O

e Después de abiertg d producto (RL, R2 y STD en uso es estade hasta la fecha de
venci mentoindcada enlacaa d nacenado enlas cond d ones recomendadas (15 a 30 °Q.

La estabilidad de Reactivo de Trabao es de 21 das, respetando las conddones de
preparad 6n y d nacenamento recomendadas: tenperatura de 2 a &C en frasco dastico
4nbar tapado y protegido delaluz Debe per manecer fuera delatenperatura espedficada
sdanente d tienpo necesari o paralaredizad 6n del os ensayos .

I NSTRUCA ONES PARA USO

A) PREPARAQ ON DE LOS REACTI VOS

Reactivo de Trabaj a

Mezd ar enla propord 6n de: 1 parte de R1 + 1 parte de R2 Ho nogeneizar suavemente
STD listo para usa

B) | NTERVAL O OPERAQ ONAL

Suero/Mas ma: Hintervad o operaciona dd producto es de 028 ng/dL a 12,00 ng/dL

Para vd ores superiares, dlur la nuestra con Nad 150 mM (0 9%, redizar nuevo ensayo y
multidicar d resdtado por d factor de dludi 6n

Men Wo men Orina: B intervd o operadonal dd producto es de 315 ng/dL a 321,35 ng/dL coreg do por d
Serum / mg/dL umol /L mg/dL ol /L factor de dlud én
Plas ma 09-13 80 - 115 06-11 53-97 CONTROL DE CAL DAD
Uri ne g/ kg/day unol /kg/day me/ke/day pol /kg/day B wso de contrd es debe ser préctica rutinera en d laboratoria Se sug ere usar un contrd en d
14- 26 124 - 230 11-20 97-177 intervd o de referencia o dedisiony atrocon va or de sigrificado dirica Para Cdibrad 6ny Contrd
" Irterno de Calidad del Laboratorioserecomenda @ wso delos sigu entes sueros:
deararce ()t | Suero Cdibrador - Autocd H 13.002.00
u 1 -
N a ‘ i [ HAddl;A . [ 52 27d112 |h| b dishes i Suero Contrd Nor mal - Quanti nor m 13.003.00
These va ues are o gudance only and it is recommended that eac aboratory estalishes its Suero Contrd Pa(dég.co_ Quantidt 13. 004. 00

own reference range. Conversiontolnternationd System Unit (9): pmol /L
Creatirine(ng/d)x884=Ceatirine(und /1)

MATER ALS REQU RED TO CARRY OUT THE TEST

* Spectrophotometer or photoneter for read ng at 500 nm(490 - 510).
* Witer bath ther nostated at 37° C

e Gass and / or autonatic [ pettes.

* Qock or Stopwatch

* Test tubes.

PROCED MENTO DE ENSAYQ CALCULCS EI NTERPRETAQ ON

A) PROCEDI MIENTO DE ENSAYO
1 Precd entar d reactivo de trabaj o durante tres minutos a37 °C
2 Uevar d aparato aceroen 500 nm(490- 510 nm con agua purificada.

3. A petar entubos de ensayo:
Vd unen

[ zom |

| Reactivo de Trabaj o

Sensi kili dact

Suero/Has na: Li nite de detecd 6n Q11 ng/dL / Li mite de cuantificad 6n Q28 ng/dL

Orina Li mite de deteccion Q018 ng/dL / Li nite de cuantificad 6n 315 ng/dL correg dos por d
factor de dlud 6n

Especifiddad Analitica B producto deter mina espedficamente creatirina ante la presenda de
otras substand asirnterferentes enla nuestra hastalas concentrad ones i nd cadas anteri or mente.
Exactitud

Suera B métodofue conparado con atrosi nil ar deter ninando 40 muestras en duplicada Fue
obtenidala ecuad 6n de regresi 6ny = 998x +Q 040 con un coefid ente de corrd ad 6n r=0, 9958
Utilizando esta ecuadi 6n d error sistendticototd es de 3 8% para unrivd de 1,0 ng/dL y de

0, 8%para unrivd de 40 ng/dL

Orina: B método fue conparado con ctrosi nilar deter nnnando 20 nuestras en duplicada Fue
obteni dala ecuad 6n de regresi 6ny = 1,002x - 2343 con un coefid ente de corrd aci 6nr=0,9995.
Utilizando esta ecuadi 6n d error sistendticototd es de Q 04% para un rivel de 1500 ng/24 h y
de 0,08%para un rivd de 2000 ng/24h

Precisi 6

Suero/Masma: Fue deter minada utilizando rmuestras en 3 rnivdes de decision en dos
deter nnad ones d arias en duplicado durante 20 d as, conlos sigu entes resutados:

. Predisiénirtra-corri da Predsiontata
Muestras ( ng/dL) Repetid ones SD( ng/dl) 5oV 5D ng/d0) %oV
0 9620 80 0,0043 04 0,0048 05
4,0730 80 0 0123 03 0,0168 04
10 4144 80 0 1246 12 0 1320 13

%CV: Coefid ente de variad 6n expreso en porcentg e SD Desviad 6n Estandar
Orina: Fue deter ninada utilizando muestras en 2 rivdes de dedsion en dos deter ninad ones
d arias en dugicado durante 20 d as, con| os sigu entes resultados:

Predisi 6ni rtra-corri da Predsiontata
L) R id
Muestras ( ng/dL) epetid ones 5D ng/dl) oV S0 ng/d0) %oV
93 694 80 1,699 18 2,202 2,4
182 103 80 3,921 2,2 4,176 23

%C\V: Coefid ente de variad 6n expreso en porcentd SO Desvi ad 6n Estandar

Este proced mento es autonatizado enla mayoria del os analizadores.
Los protocd os estan dsponi Hes en www ki atecricaind br.

APRESENTACOES / PRESENTATI ONS / PRESENT ATl ONS

R1 1x50 m.

1 R2 1x50 nb 100-1n
STD 1x4n 3 40- 100 L
R1 1x250 nt

2 R2 1x250 nm 500-1nt
STD 1x4m 40- 100 4L

REFERENG AS B BLI OGRAFI CAS/ REFERENCES/REFERENG AS B BLI OGRAFI CAS

RIESGOS RESI DUALES, CU DADOS E PRECAUQ ONES

e Utilizar I os EM’s de acuerdo conlas Buenas Prcticas de Laboratorio dirica
* No mezd ar reactivos delaes dferentes.
* No cambiar |as tapas delos frascos del os reactivos, afin deevitar contamnad 6n cruzada.

e BURTS Carl A; ASHWOOD Edward R Tietz Fundamentos de Qui nica dirica 4 ed
Philadd phia W B Saunders, 1996. 836 p

e BURTS Carl A; ASHWOOD Edward R; BRUNS, David E Tietz Fundamentos de Qu nica
dirica 6 ed Rodelaneira Saunders Hsevier, 2008 959 p

e JUNGE, W, WLKE B; HALABl A e d. Deternination of reference intervds for serum
creatining creatinine excretion and creatirine dearance wth an enzy natic and a nodified
Jaffé method Qin Chi m Acta 2004; 344: 137- 148

e YOUNG DS Hfects of drugs ondiricd laboratory tests - vol. 2 5ed Wishi ngton DC AACC

Press, 2000,

WESTGARD J. O e d. A miti-rde shewhart chart qudity contrd indiricd chenmstry. din

Chem v.27 p 493-501, 1981

TABELA DE S VBOLOS | NTERNAQ ONA S / TABLE COF | NTERNATI ONAL SY MBOLS /
TABLA DE S MBOL OS | NTERNAG ONALES

Consutar Instrucdes de Reagente e seu
Uso ni mer o/ abrevi agio

Cons i rstructi ons for Reagent andits

use nunber/abbrevi ati on
Uso nd mer o abrevi ad 6n

Consutar I nstrucd ones de Reactivoy su
Para uso d agnésti coin wtro

Numero delate
Batchcode
Denoninaci6n delate

For initrod agnostic
medcd device
Para uso en d agnosticoin vitro

Corrosivo Nocivo / Irritante
Corrasive Har nfd /Irritant
Corrosivo Nocivo / Irritanté
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