Simbolos

Garantia de Calidad del Producto

GT Laboratorio elabora y comercializa productos para analisis uso IN VITRO

siguiendo normas BPF (Buenas Practicas de Fabricacion), ISO 13485:2016.

Los términos y condiciones de calidad son absolutos dentro de la competencia

de responsabilidad, que corresponda a GT Laboratorio.

Cualquier alteracion en los productos elaborados por GT Lab seran reconocidos
sin cargo de ningUn tipo para el usuario. Todo reclamo de calidad deberd efec-
tuarse por escrito debidamente firmado y sellado por el profesional responsa-
ble, con el detalle del desperfecto, acompafiando el producto en cuestion para

su examinacion técnica por el Departamento de Control de Calidad de GT Lab.

Los reclamos deberan ser enviados a través del Distribuidor que efectud la ven-
ta. Las reposiciones y/o respuestas técnicas seran cursadas de forma fehaciente

al Profesional usuario.

INFORMACION PARA CONTACTARSE

il GT Laboratorio SR.L.

Necochea 3274 (52001QXL) Rosario — Santa Fe — Argentina
Tel / Fax: +54 (341) 481-1002 y rot.

e-mail: infoprofesional@gtlab.com.ar

www.gtlab.com.ar
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USO PROFESIONAL EXCLUSIVO.

Autorizado por AN.M.AT. PM N° 2243-22
Establecimiento Inscripto y Habilitado por ANMAT
Dir. Tec: Jorgelina Castillo. Bioguimica.

Elaborado por: GT Laboratorio S.R.L.

Industria y Tecnologia Argentina

- Cédigo y Fecha de Revision: 81290000 / JUN26

BEVAN

Consultar la metddica

Cédigo

LOT Denominacion de lote

IVD Para Uso en Diagnéstico in Vitro
W Contenido suficiente para <n> ensayos

CAL Calibrador

CONTROL Control

CONTROL | + | Control Positivo

CONTROL | = | Control Negativo

STD Patron

R |~ Reactivo y su numero / abreviacion

Iy

Temperatura Limite

Estable hasta (Ultimo dia del mes)

Elaborado por

Riesgo bioldgico

Corrosivo

Toxico

Inflamable

Nocivo / Irritante

Material reciclable

No exponer al sol
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USO DEL PRODUCTO
Para la determinacién de Creatinina en suero, plasma
u orina. Método enzimatico U.V.

SIGNIFICACION CLiNICA

La concentracion sérica de creatinina y la depuracion
(clearance) de creatinina endogena (D.C.E.) son indi-
ces aceptados de la velocidad de filtracion glomerular
y son usados en el laboratorio clinico para evaluar la
funcién renal.

FUNDAMENTO DEL METODO

La creatinina es hidrolizada por la Creatinin Deimi-
nasa (CDI), con produccién de N-metil-hidantoina y
amoniaco. Este, a su vez, reacciona con el 2-oxoglu-
tarato del medio por accion de la glutamato dehidro-
genasa (GIDH) con consumo de NADH, produciendo
NAD y glutamato. La disminucién de lectura a 340nm
mide el descenso de concentracion del NADH en el
medio siendo éste directamente proporcional a la con-
centracion de creatinina en la muestra.

REACTIVOS PROVISTOS
Codigo 812104: 1 x 45 ml
1 frasco con 30 ml solucién. Listo para usar.
1 frasco con 15 ml solucion. Listo para usar.

1 vial conteniendo reactivo en polvo para

disolver en el frasco de

[ENziMAT2]1 vial conteniendo reactivo en polvo para
disolver en el frasco de

1 frasco contiendo 4 ml solucién. Listo para usar.

Codigo 812109: 1 x 90 ml
1 frasco con 60 ml solucién. Listo para usar.
1 frasco con 30 ml solucion. Listo para usar.

1 vial conteniendo reactivo en polvo para
disolver en el frasco de

CREATININA U.V. Liquid One Step

ENZIMA|2| 1 vial conteniendo reactivo en polvo para
disolver en el frasco de

1 frasco contiendo 4 ml solucion. Listo para usar.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS PROVISTOS

Solucién de cloruro de magnesio 5 mmol/l, 2-oxo -
glutarato de sodio 8 mmol/l en buffer Tris 50 mmol/l.

pH = 8.20.

Solucién de cloruro de magnesio 5 mmol/l, 2-oxo -
glutarato de sodio 8 mmol/l en buffer Tris 50 mmol/l.
pH = 8.20.

Reactivo en polvo para disolver en un frasco de
suministrando una concentracién en el referido buffer
de:

NADH .o 0.4 mmol/I
GIDH . 12000 U/I

Reactivo en polvo para disolver en un frasco de
suministrando una concentracion en el referido bu-
ffer de:

CDee e 16500 U/l

Solucion de creatinina 2 mg/dl

(177 pumol/l), referenciado al Standard Reference Ma-
terial #909b (National Institute of Standard s and Te-
chnology. EEUV).

Indicios de inestabilidad o deterioro

La formacién de sedimento en los reactivos liquidos o
signos de humectacion en los polvos son indicios de
deterioro de los reactivos.
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Conservacion y estabilidad de los Reactivos

Conserve refrigerados sin congelar (2-8 °C). La esta-
bilidad alcanza la fecha de vencimiento Indicada en
la caja.

Precauciones y advertencias sobre el uso de
los Reactivos
Los reactivos son para uso IN VITRO

MUESTRA

Suero o plasma heparinizado o con EDTA.

Debe separarse dentro de los 30 minutos de extraida
la muestra.

Orina: puede trabajarse con orina de 2 6 de 24 horas.
Debe recogerse en recipiente limpio y mantenerse en
refrigerador. Use el sobrenadante limpido.

Diluya 1 :50 con agua deionizada libre de arnonlo,
antes de ensayar.

Condiciones de conservacion
Refrigerador 2 -8°C) .....ccoeevvnnn. estable 24 horas
Congelador (-20 °C)....cocveveviiiien estable 3 meses

Sustancias interferentes

No se han detectado interferencias por componentes
usuales de los liquidos biolégicos objeto de ensayo.
Se recomienda la lectura del trabajo de D.S. Young
mencionado en BIBLIOGRAFIA.

Orinas contaminadas generan grandes cantidades de
amonio que afectan la perfomance de la reaccion.
(Nota 1)

ENSAYO
Preparacion de los reactivos de trabajo

de Trabajo

Vuelque el contenido de un vial de Enzima 1 en un
frasco de R1 mezclando suavemente hasta disolucién
completa. Enjuague el vial de Enzima 1con una por-
cion del Reactivo de Trabajo.

Transfiera luego al mismo. Homogeneizar.

de Trabajo

Vuelque el contenido de un vial de Enzima 2 en un
frasco de R2 mezclando suavemente hasta disolu-
cién completa. Enjuague el vial de Enzima 2 con una
porcion del Reactivo de Trabajo. Transfiera luego al
mismo. Homogeneizar.

COMPOSICION FINAL DE LOS COMPONENTES

EN EL MEDIO

GIDH o 900 U/l
TS e 50 mmol/l, pH= 8,2
CDl 1500 U/
2-oxoglutarato de sodio ...........cccceeen. 4.8 mmol/l
NADH ..o 0.24 mmol/l
Cloruro de magnesio ..........cccooeveeveenrnnn. 3.0 mmol/I

Conservacion de los Reactivos provistos
Conservacion: Refrigerador (2-8 °C).
Proteger de la luz. Estabilidad: 1 mes.

Indicios de inestabilidad o deterioro
Absorbancia del blanco de Reactivo 1 de Trabajo infe-
riora 1.2 D.O. (leida a 340 nm) es signo de deterioro
del reactivo. (Nota 2)

PROCEDIMIENTO (Nota 3)

Condiciones de reaccion:

Espectrofotometro a 340 nm (Hg 334 6 366 nm)
Temperatura: 30-37 °C
PREVIAMENTE,ATEMPERE EL REACTIVO

DE TRABAJO.
En dos tubos marcados P (Patrén) y M (Muestra) agre-
gue (Nota 4)
P M
R1 de Trabajo 300 pl 300 pl
Patrén 50 -
Muestra - 50 pl

Mezcle. Incube exactamente 5 minutos a 30° o
37 °C y obtenga las lecturas P y M en espectrofe
tometro a 340 nm.(Nota 1)

R2 de Trabajo 150 pl 150

Mezcle. Tome inmediatamente la lectura inicial P
y M. Incube exactamente 5 minutos a 30 °C ¢
37 °Cy obtenga las lecturas finales Py M, en
espectrofotémetro a 340 nm.

CALCULOS

Creatinina sérica (plasmatica)
M1-M2

——————————— x 2 = mg/dl de creatinina
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Creatinina urinaria

Muestra de 24 horas

M1-M2

-------- x diuresis ()= g creatinina / 24 h

Muestra de 2 horas
M1-M2
........ x volumen (I)x12 = g creatinina /24 h

Muestra de 2 horas

g creatinina en orina/24 h .
DCE = - X 694 =ml/min
mg creatinina en suero /|

Para obtener los datos de concentracion en uni-
dades umol/l, multiplique el dato expresado en
mg/dl por 88.5.

SISTEMA ANALITICO

1. Linealidad: La reaccion es lineal hasta 10 mg/dl.
Para valores superiores diluya adecuadamente la mues-
tra con solucion fisiolégica y repita el ensayo. Multi-
plique el resultado obtenido por la dilucion efectuada.

2. Especificidad: Los métodos quimicos habitualmen-
te usados, basados en la reaccién de Jaffé con picrato
alcalino, dan reaccién con otras sustancias Jaffé posi-
tivas ademas de la creatinina.

El método enzimatico esté libre de tal interferencia.
En este método, el amoniaco enddgeno es eliminado
en la primera incubacion, con lo que el método resul-
ta especifico para creatinina.

3. Sensibilidad:En espectrofotdometro a 340 nm,
la sensibilidad es de 0,02 mg/dl.

4. Precision:

Intraensayo
Muestra 1 2 3
N=10 mg/dl mag/dl mag/dl
Promedio 12,9 44,2 97,2
SD mg/dl + 0,45 1,15 2,12
CV.% = 3,5 2,6 2,2

Interensayo
Muestra 1 2 3
N=10 mag/d| mag/d| mag/d|
Promedio 13,2 46,5 97,3
SD mg/dl + 0,65 2,10 3,47
CV.% = 4,9 4,5 3,6

CONTROL DE CALIDAD INTERNO

La buenas practicas de fabricacion y control reco-
miendan procesar diariamente muestras control nor-
males y patologicas.

VALORES DE REFERENCIA

Suero o plasma: 0,5-1,2 mg/dl

Orina: 0.8-2.0 g/24 hs

D.C.E.: 80-140 ml/min en adultos hasta 60 afos.
Cada laboratorio debe determinar su propio rango de
acuerdo a la poblacion involucrada.

NOTAS

1. Si la absorbancia leida en la primera etapa de re-
accion es inferior a 0,800, es indicativo de contami-
nacién con amonio de la muestra. En tal caso debera
desecharse.

2. Evitar vapores y humos en el ambiente de trabajo.
La presencia de amonio ambiental produce la degra-
dacién de NADH del Reactivo 1 de Trabajo.

3. Estan disponibles adaptaciones para autoanaliza-
dores.

4. Los volumenes de muestra y Reactivo pueden dis-
minuir o aumentar manteniendo las proporciones es-
tablecidas en Procedimiento.

PRESENTACIONES
Codigo 812104 1x 45 ml
Cddigo 812109: 1x 90 ml
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