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CREATININA

MS 80115310057

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

PARA OBTER AS INSTRUCOES 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

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentacgao

1030250K R1 1x200mL + R2 1x50mL + Padrdo 1x3mL
FINALIDADE

Reagente de diagnéstico in vitro para determinagdo quantitativa da
Creatinina em soro, plasma ou urina em sistemas fotométricos.

SUMARIQ*2

Creatinina é um produto residual excretado pelos rins, principalmente
através da filtragdo glomerular. A concentragdo de creatinina no plasma de
individuos saudaveis é razoavelmente constante, independente da ingestéo
de agua, exercicios e a taxa da produgdo de urina. Portanto, valores
aumentados de creatinina no plasma sempre indica diminui¢céo da excrecéo,
por exemplo, fungdo renal prejudicada. O clearance da creatinina possibilita
uma estimativa muito boa da filtrac&o glomerular (TFG), o qual permite uma
melhor detecgdo de doencgas renais e o monitoramento da fungdo renal.
Para este propoésito, a creatinina é dosada simultaneamente no soro e na
urina coletada em um periodo de tempo definido.

METODO
Teste cinético sem desproteinizagdo de acordo com o método Jaffé.
PRINCIPIO

A creatinina forma um complexo colorido laranja-avermelhado em uma
solugéo de picrato alcalina. A diferenga na absorbancia em tempos fixos
durante a conversdo é proporcional a concentragdo de creatinina na
amostra.

Creatinina + Acido Picrico ——> Complexo Picrato - Creatinina

REAGENTES
Componentes e Concentragdes

R1 Hidréxido de Sédio 0,2 mol/L

R2 Acido picrico 20 mmol/L

Padr&o de Creatinina 2 mg/dL (177 pmol/L)

CUIDADOS E PRECAUGOES

1. Reagente R1: Atengdo! Pode ser corrosivo para 0s metais.
Causa irritacdo em contato com a pele. Causa sérias irritagées
nos olhos, caso a irritagdo persista procurar aconselhamento
médico. Mantenha apenas no recipiente original. Lavar as méaos
e rosto apds manusear. Utilizar luvas, roupas, Oculos e
mascaras de protegdo. Em caso de contato com a pele: lavar
abundantemente com agua e sabdo. Caso ocorra irritagdo na
pele procure orientacdo médica. Se tiver contato com os olhos:
Lavar abundantemente com agua por alguns minutos. Remova
as lentes de contato, se presentes e continue enxaguando.
Absorver o derrame para evitar danos materiais.

2. Reagente R2: Atengdo! Pode ser corrosivo para 0os metais.
Mantenha apenas no recipiente original. Utilizar luvas, roupas,
6culos e mascaras de protecéo. Absorver o derrame para evitar
danos materiais.

3. Altas concentra¢es de acido homogentisico em amostras de
urina podem levar a falsos resultados.

4. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.!*
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5. O farmaco Eltrombopague (principio ativo do medicamento
Revolade®) provoca resultados falsamente baixos ou altos em
amostras de pacientes.

6. Por favor, consulte a ficha de seguranca e tome as precaugdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagnéstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

7.  Apenas para uso profissional.

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sdo estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminagao for evitada.
N&o congele os reagentes!

O padréo é estavel até o prazo da data de validade, se armazenado na
temperatura de 2 a 8 °C.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposicdes da resolugdo em vigor que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de salde,
bem como outras préaticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES

O padréo esta pronto para uso.

Partida com Substrato

Os reagentes estdo prontos para o uso.
Partida com Amostra

Misture 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente.
Estabilidade: 5 horas a 15 - 25 °C.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

1. Solugdo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.

AMOSTRA

Soro, plasma heparinizado, urina
Estabilidade®:

Em soro ou plasma: 7 dias a 4-25°C
pelo menos 3 meses a -20°C
Em urina: 2 dias a 20-25°C
6 dias a 4-8°C
6 meses a -20°C

Diluir a urina 1 + 49 com agua destilada. Multiplique o resultado por 50.
Descarte amostras contaminadas! Congelar somente uma vez!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE

Aplicacdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site www.kovalent.com.br

Comprimento de onda Hg 492nm (490 - 510 nm)
Caminho 6ptico lcm

Temperatura 20-25°C/37°C

Medicédo Contra o branco do reagente

Obs.: O padréo contido neste Kit € em base aquosa e este ndo é indicado
para uso em automagcé&o. Portanto recomendamos a utilizag&o de calibrador
de matriz biolégica como TOPKAL U Kovalent em equipamentos
automatizados.

Partida com Substrato

Branco Amostra ou padréo
Amostra ou padréo - 50 uL
Agua destilada 50 pL -
Reagente 1 1000 pL 1000 pL
Misturar, incubar 0 - 5 min, entdo adicionar:
Reagente 2 | 250 pL I 250 pL
Misturar e ler a absorbancia A1 apés 60 seg, ler a absorbancia A2 apés
0s préximos 120 seg.

AA = (A2 - Al) amostra ou padrdo
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Partida com a Amostra

Branco Amostra ou padréo
Amostra ou padréo - 50 pL
Agua destilada 50 pL -
Monoreagente 1000 pL 1000 pL
Misturar e ler a absorbancia A1 apés 60 seg, ler a absorbancia A2 apés
0s proximos 120 seg.

AA = (A2 — A1) amostra ou padrao
CALCULO

Com padréo ou calibrador
Soro ou Plasma
AA amostra

Creatinina[mg/dL]= ————
AA padrao/cal

x Conc Pad./Cal.[mg/dL]
Urina
AA amostra

Creatinina[mg/dL]=————
AA padraol/cal

x ConcPad./Cal.[mg/dL]x 50

Clearance de Creatinina [mL/min/1.73 m?] 7

mg Creatinina / 100 mL Urina x mL Urina
mg Creatinina / 100 mL Soro x min (tempo de coleta da urina)

O clearance de creatinina calculado refere-se a média da superficie corporal
de um adulto (1,73m?).

Fator de converséo
Creatinina [mg/dL] x 88,4 = Creatinina [umol/L]

METODO COM COMPENSAGAQ34

Acido picrico, o qual forma o complexo colorido, reage inespecificamente
com componentes séricos interferentes, assim chamados pseudo-
creatininas. Isto pode levar a falsos valores elevados de creatinina em
amostras de soro e plasma especialmente na faixa de medicao baixa. Para
compensar estas interferéncias, o valor do calibrador para o método com
compensagao indicado na instrugdo de uso do TopKal U deve ser utilizado
para o célculo. Adicionalmente, 0,3 mg/dL (27 pmol/L) deve ser subtraido do
valor de creatinina calculado.

Para a utilizagdo do método com compensacéo, calibracdo com o calibrador
Topkal U é rigidamente recomendada. O método é aplicavel somente para
amostras de soro e plasma.

O método com compensacéo esta de acordo com o GC-IDMS.

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em recuperacdo de
controles.

GARANTIA

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

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medigéo

O teste foi desenvolvido para determinar concentragfes de creatinina dentro
de uma faixa de medigdo de 0,2 - 15 mg/dL (18 - 1330 umol/L). Quando os
valores excederem essa faixa, as amostras devem ser diluidas 1 + 1 com
solucao de NaCl (9 g/L) e o resultado multiplicado por 2.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascérbico até 30 mg/dL,
hemoglobina até 500 mg/dL e lipemia até 2000 mg/dL de triglicérides.
Bilirrubinas interferem a partir de uma concentragao de 4 mg/dL. Para mais
informagdes sobre substancias interferentes vide Young DS*°.
Sensibilidade / Limite de Deteccéo

O limite de detecgédo mais baixo é 0,2 mg/dL (17,7 pmol/L).
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Precisao
Preciséo Intra-ensaio Média DP Ccv
n=10 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle normal 1,44 0,04 3,13
Controle patoldgico 4,089 0,06 1,50
Preciséo Inter-ensaio Média DP Ccv
n=9 [mg/dL] [mg/dL] [%]
Controle normal 1,51 0,02 1,22
Controle patolégico 4,26 0,08 1,93

Comparacao de Métodos

Uma comparagdo entre a creatinina Kovalent (y) e um método Jaffé
disponivel no mercado (x) usando 30 amostras humanas obteve os
seguintes resultados: y = 0,9939 x + 0,0067; R? = 0,9839.

VALORES DE REFERENCIA

Soro ou plasma — método Jaffé, ndo compensado

Adultos? mg/dL pmol/L
Mulheres 06-1,1 53-97
Homens 0,7-1,3 62 - 115
Criangas2#8

Recém-nascido 05-1,2 44 - 106
Primeiros anos de vida 0,4-0,7 35-62
Crianga 05-1,2 44 - 106

Soro ou plasma — método Jaffé, compensado

Adultos® mg/dL pmol/L
Mulheres 0,5-0,9 44 - 80
Homens 0,7-1,2 62 — 106
Criangas®

Recém-nascido 0,24 -1,04 21-92
Primeiros anos de vida 0,17 -0,42 15 -37
Crianga 0,24 -0,87 21-77

12 urina da manh&3 — método Jaffé, compensado

mg/dL pmol/L
Mulheres 28 - 217 2470 - 19200
Homens 39 - 259 3460 - 22900
Urina 24h?

mg/kg/24 h umol/kg/24 h
Mulheres 11-20 97 — 177
Homens 14 - 26 124 - 230

Relacdo Albumina / Creatinina (urina da manha)!z
< 30 mg/g Creatinina.

Clearance de Creatinina?

mL/min/1,73 m2
95 - 160
98 - 156

Mulheres
Homens

Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populacéo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario
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INFORMAGCOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
/R/ Limites de temperatura

Diagndstico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
I::[i] Consulte instrugbes de uso

ﬁ Material Reciclavel

U-' Mao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

ﬂ Data de Fabricagao

g Validade

Corrosivo
@ MNocivo

FABRICADO POR

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristévéo Sardinha, 110 — Jd. Bom Retiro
Séo Gongalo — RJ — CEP 24722-414 - Brasil
www.kovalent.com.br

CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentag6es comercializadas sob demanda:

N° de registro Apresentacao

80115310057 R1 2x200mL + R2 1x100mL + Padrdo 1x3mL
80115310057 R1 4x40mL + R2 4x10mL + Padrdo 1x3mL
80115310057 R1 10x20mL + R2 2x25mL + Padrdo 1x3mL

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
Data de Vencimento e n° de Lote: VIDE ROTULO
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