Instrugdes de Uso
Somente para uso diagndstico in vitro

DiaSys

Diagnostic Systems

CREATININE PAP FS*
A CREATININA PAP FS

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA INSTRUGCAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC

(21) 3907 2534 / 0800 015 1414 / sac@kovalent.com.br

Reagente diagndstico para determinag&o quantitativa in vitro da Creatinina no soro, plasma ou urina em sistemas fotométricos.

Somente para diagndstico de uso in vitro.

N° de lote data de fabricag&o e validade: vide rétulos dos frascos e da embalagem.

Artigo Apresentacao

11759 99 10 023 R1 1 x800 ml + R2 1 x 400 ml

11759 99 10 026 R1 4 x 100 ml + R2 2 x 100 ml

117599910191 R14x36ml+R24x18ml

1175999 90 314 R18x25ml+R24 x25ml

117599910917 R18x30ml+R28x15 ml

11759 99 10 704 R18x40ml+R2 8 x 20 ml

11759 99 10 920 R14x32mL +R2 4 x 16 mL (800 testes)

11759 99 10 962 R1 6 x40 mL + R2 6 x 20 mL (2040 testes)

SUMARIO [1,2]

A creatinina é um produto excretado pelos rins, principalmente pela filtragao
glomerular. A concentragdo da creatinina no plasma de um individuo saudavel
é razoavelmente constante, independente da ingestdo de &gua, exercicios e a
taxa da producdo de urina. Portanto, valores aumentados de creatinina no
plasma sempre indicam redugdo da excre¢do (ex: fungdo renal
comprometida). O clearance de creatinina possibilita uma estimagdo muito
boa da taxa de filtracdo glomerular (TFG) que permite uma melhor detecgdo
de doengas renais e monitoramento da fungdo renal. Para este propésito, a
creatinina é medida simultaneamente no soro e na urina coletada em um
periodo de tempo definido.

METODO
Teste enzimatico colorimétrico.

PRINCIPIO

A creatinina é determinada pela seguinte reacéo:
creatininase
Creatinina + H,0O <4—» Creatina
creatinase
<—» Sarcosina + Uréia
Sarcosina oxidase
Sarcosina + O, + HO €——  Glicina + HCHO + H,0;
peroxidase
H,0,+ HTIB + 4-AA <4—— Corante Quinona

Creatina + H,O

A absorbancia produzida pelo corante vermelho em 545 nm é proporcional a
concentracéo de creatinina na amostra.

REAGENTES
Componentes e Concentragdes:

R1 Tampdo Goods pH 8.1 25mmol/L
Creatinase > 30 kU/L
Sarcosina Oxidase >10 kU/L
Ascorbato Oxidase >25KkU/L
Catalase > 350 kU/L
HTIB (3-hidroxi 2,4,6-triiodo &cido benzbico) 2.3 mmol/L

R2 Tampdo Goods pH 8.1 25 mmol/L
Creatininase > 150 kU/L
Peroxidase >50 kU/L
4-aminoantipirina (4-AA) 2 mmol/L

Hexacianoferrato de 0.18 mmol/L
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potassio

INSTRUCOES DE ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DOS
REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o final do més da data de validade indicada no
rétulo, se armazenados a 2 — 8 °C protegido da luz e a contaminagdo for
evitada. Nao congelar os reagentes.

CUIDADOS E PRECAUCOES

1. O Reagente 2 contém azida sodica (0,95g/L) como conservante.
N&o ingerir! Evite o contato com a pele e mucosas.

2. Alguns reagentes de bioquimica podem causar interferéncias.
Tome cuidado para evitar a contaminagdo cruzada. Um cuidado
especial € necessario quando se utiliza reagentes para
determinacdo de HDL-C e LDL-C. Os consumiveis devem ser
limpos apo6s sua utilizagdo com outros testes. Em caso de medigdes
automatizadas, consulte o manual do equipamento para
programagdes especiais.

3. Altas concentracdes de acido homogentisico em amostras de urina
podem levar a falsos resultados.

4. Os  farmacos  N-acetilcisteina  (NAC),  acetaminofeno
(paracetamol), metamizol (dipirona) e fenindiona provocam
resultados falsamente baixos, e o farmaco Eltrombopague
(principio ativo do medicamento Revolade®) provoca resultados
falsamente baixos ou altos, em amostras de pacientes.

5. Em casos muitos raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar falsos resultados [9].

6. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para 0 manuseio de reagentes de laboratério. Para um
diagnostico final, os resultados devem ser correlacionados com o
histérico médico, exame clinico e outros achados.

7. Apenas para uso profissional.

GARANTIA

Estas instrucdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagdo do
produto e as instru¢des nela contidas devem ser rigorosamente cumpridas. A
confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser garantida em caso de
desvio as instrugdes.

DESCARTE

Seguir as disposi¢des da resolugdo em vigor sobre o regulamento técnico para
gerenciamento de residuos de servicos de saiide, bem como outras praticas de
biosseguranca equivalentes.

PREPARACAQO DOS REAGENTES
Os reagentes estdo prontos para uso.

MATERIAIS REQUERIDOS MAS NAO FORNECIDOS

Solucéo NaCl 9 g/L.
Equipamento geral de laboratério

*fluido estavel
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AMOSTRA

Soro, Plasma heparinizado ou Urina.
Estabilidade [4]

No soro/plasma: 7 dias a 4-25°C
3 meses a -20°C
Na urina: 2 dias a 20-25°C
6 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C

Diluir a urina 1 + 9 com agua destilada. Multiplique o resultado por 10.

Os controles Trulab Urine devem ser pré-diluidos do mesmo modo que as
amostras dos pacientes.

Descarte amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTOS DO TESTE

Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
solicitadas ou em nosso site www.biosys.com.br

Comprimento de onda: Hg 546 nm

Caminho optico: lcm

Temperatura: 37°C

Medicéo: Contra o branco do reagente

Branco Amostra/Calibrador

Amostra/Calibrador - 24 uL
Agua Destilada 24 uL -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Muisturar, incubar 5 minutos, ler a absorbancia Al, entdo adicionar:
Reagente 2 500 pL 500 pL
Misturar e ler a absorbancia A2 ap6s 5 minutos.

AA = (A2 - 0,672 Al) calibrador

CALCULOS
Com calibrador
Soro/Plasma

. AAAmostra i
Creatinina [mg/dL] = Wx Conc.Calib [mg/dL]
Urina

L AA Amostra i
Creatinina [mg/dL] = “AACalb_ x Conc.Calib [mg/dL] x 10

Clearance de Creatinina [mL/min/1.73m?] [6]

Creatinina (mg) / 100 mL Urina x Urina (mL)

" Creatinina (mg) / 100 mL Soro x Tempo de coleta da Urina (min)

O clearance de creatinina calculado refere-se @ média da superficie corporal
de um adulto (1.73m2).

Fator de Converséo
Creatinina [mg/dL] x 88.4 = Creatinina [umol/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragéo de sistemas fotométricos automaticos, o calibrador TruCal U
DiaSys é recomendado. Os valores do calibrador sdo rastredveis ao Material
Padrdo de Referéncia SRM 967 do NIST (National Institute for
Standardization) usando os niveis 1 e 2 e, portanto, para GC-IDMS
(cromatografia a gas acoplada a espectrometria de massa com diluicdo
isotopica).

Para controle de qualidade interno, os controles TruLab N, TruLab P e/ou
TruLab Urina DiaSys devem ser utilizados. Cada laboratério deve estabelecer
acdo corretiva em caso de variagdo na recuperagéo do controle.

Artigo Apresentacéo
TruCal U 59100 99 10 063 20x3 mL
TruLab N 59000 99 10 062 20 x5 mL
59000 99 10 061 6x5mL
TruLab P 59050 99 10 061 6x5mL
TruLab Urine (nivel 1) 5917099 10 062 20 x5mL
TruLab Urine (nivel 2 59180 99 10 062 20 x5 mL
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DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de Medicdo

O teste foi desenvolvido para determinar concentracdes de Creatinina dentro
de uma faixa de medigéo de 0.03 — 160 mg/dL (2,65 — 14144 umol/L). O
limite superior da faixa de medigdo depende da linearidade do fotdbmetro do
equipamento, portanto pode variar. Quando os valores excederem esta faixa,
as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com solugdo NaCl (9 g/L) e os
resultados multiplicados por 2.

Especificidades / Interferentes

Nenhuma interferéncia foi observada por Acido Ascorbico até 25 mg/dL,
Bilirrubina até 20mg/dL, Hemoglobina até 400 mg/dL, Creatina até 40mg/dL,
e Lipemia até 1500 mg/dL de Triglicerideos. Prolina em concentragdes
> 12 mg/dL pode resultar em valores falsamente elevados. Para maiores
informagdes sobre substéancias interferentes se referir ao Young DS [8].

Sensibilidade / Limite de Deteccdo
O limite minimo de detecgéo é de 0,03 mg/dL (2,65 pmol/L).

Precisdo
Precisdo intra-ensaio Média DP cv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 0,53 0,01 1,92
Amostra 2 1,33 0,02 1,27
Amostra 3 8,79 0,04 0,49
Precisdo inter-ensaio Média DP Ccv
n=20 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Amostra 1 0,53 0,02 4,02
Amostra 2 1,10 0,03 3,00
Amostra 3 8,49 0,14 1,63

Comparacéo de Métodos

Uma comparagdo da Creatinina PAP FS DiaSys (y) com um teste disponivel
no mercado (x) usando 102 amostras de soros humanos dentro de uma faixa
de 0,4 — 18 mg/dL (35 — 1591 pumol/L), obteve os seguintes resultados:
y=1,02 x-0,02 mg/dL; r=1,00

Uma comparacédo da Creatinina PAP FS DiaSys(y) com um teste disponivel
no mercado (x) usando 29 amostras de urina dentro de uma faixa de 1,4 —
27 mg/dL (124 — 2387 pmol/L), obteve os seguintes resultados:

y =1,051 x + 0,08mg/dL; r = 0,997

VALORES DE REFERENCIA

Soro/Plasma
[mg/dL] [umol/L]
Adultos [3]:
Mulheres 0,51-0,95 45 -84
Homens 0,67-117 59 — 104
Criancas [7]:
0 -7 dias 06-11 53 -97
1 semana — 1 més 0,3-0,7 27— 62
1—6 meses 02-04 18-35
7 — 12 meses 02-04 18-35
1-18anos 0,2-0,7 18 - 62
12 Urina da manha [3]
mg/dL mmol/L
Mulher 29 - 226 2,55-20,0
Homem 40-278 354-24,6
Urina 24h [6]
mg/24h mmol/24h

Mulher 720 — 1510 6-13
Homem 980 — 2200 9-19

Razdo Albumina/creatinina (urina da manha) [10]
< 30 mg/g creatinina

Clearance de Creatinina [6]
66,3 — 143 mL/min/1,73 m?

2/3 *fluido estéavel
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Cada laboratdrio deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populacdo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.

INFORMACOES ADICIONAIS PARA USO NO RESPONS 920
DESEMPENHO / CARACTERISTICAS

Faixa de medicdo em soro: até 80 mg/dL de Creatinina e em urina até
700 mg/dL (em casos de altas concentragBes medir novamente ap6s diluicdo
manual ou utilizar a fun¢éo rerun do equipamento).

Limite de detecgcdo** 0,03 mg/dL de creatinina

Estabilidade on-board 4 semanas

Estabilidade de calibragéo 4 semanas

Interferéncia < 10% por:

Acido Ascérbico até 30 mg/dL

Bilirrubina até 30 mg/dL

Lipemia (triglicerideos) até 1000 mg/dL

Hemoglobina até 500 mg/dL.

Creatina até 30 mg/dL

Prolina até 12 mg/dL

Para maiores informag@es sobre substancias interferentes se referir ao Young
DS [8]

Precisdo em soro
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INFORMACOES AQO CONSUMIDOR

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Média (mg/dL) 1,02 1,21 7,57

C.V. (%) 2,68 3,01 0,88

Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Média (mg/dL) 1,00 1,11 7,53

C.V. (%) 3,21 2,59 2,63

Comparacéo de Métodos em soro (n=101)

Teste X DiaSys Creatinina PAP FS (Hitachi 917)

Teste y DiaSys Creatinina PAP FS (respons®920)

Slope 1,00

Interceptacdo -0,04 mg/dL

Coeficiente de Correlacéo 0,999

Precisdo em urina

Intra-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3
67,2 149 238

C.V. (%) 2,47 2,95 3,12

Inter-ensaio (n=20) Amostra 1 Amostra 2 Amostra 3

Média (mg/dL) 31,3 149 238

C.V. (%) 2,90 3,24 3,33

Comparacdo de Métodos em urina (n=109)

Teste x DiaSys Creatinina PAP FS(bioMajesty 6010)

Teste y DiaSys Creatinina PAP FS (respons®920)

Slope 1,01

Interceptacdo -0,970 mg/dL

Coeficiente de Correlagdo 0,999

** a menor concentragdo mensuravel que pode ser diferente de zero
média + 3 DP (n=60) de uma amostra livre de analito

CUIDADOS E PRECAUCOES

Para evitar contaminacdo cruzada realizar uma lavagem eficiente,
principalmente ap6s usar reagentes que causem interferéncia. Consulte a
tabela e reagentes Interferentes da DiaSys para o respons®920. Reagentes
interferentes e lavagens automaticas com a solugéo de limpeza recomendada
podem estar especificadas no software. Favor utilizar o manual de usuario.

PREPARACAO DO REAGENTE

Os reagentes estdo prontos para uso. Os frascos do Respons devem ser
colocados diretamente no rotor de reagentes e conferem prote¢éo a luz.

LITERATURA
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Simbolos Usados

d Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagnostico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
[:Ei] Consulte instrugtes de uso

t‘:’ Material Reciclavel

Mao rejeitar diretamente para o ambiente

]
Lote
e

Data de Fabricacao
Validade

Risco Biologico
Altamente tdxico
Corrosivo

Nociva

QOO

Fabricado por: DiaSysDiagnostic Systems GmbH
Importado e Distribuido por: BioSysLtda

Rua Coronel Gomes Machado, 358, Centro, Niterdi, RJ
Cep: 24020-112

CNPJ: 02.220.795/0001-79

MS — n° 10350840205

SAC: sac@biosys.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
www.biosys.com.br
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