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Utilizarea prevazuta
Pentru masurarea cantitativd in vitro a glucozei din ser cu ajutorul analizoarelor
Yumizen C230 si Yumizen C240. Rx Only.

Rezumatul testului

Masurarea concentratiilor de glucoza din fluidele biologice a fost bine documentata.
Testarea glucozei poate fi semnificativd din punct de vedere diagnostic in diabet,
hipoglicemie si diferite tulburari suprarenale si hipofizare.

Principiul
HK
Glucoz + ATP «-memmeemmememem 3> GoP + ADP
Mg?
GsPDH
GeP + NAD? e » 6-fosfogluconat + NADH + H+

Glucoza este fosforilata de hexokinaza (HK) in prezenta adenozin trifosfatului (ATP) si
magneziului, formand glucozo-6-fosfat (G-6-P) si adenozin difosfat (ADP). G-6-P este
apoi oxidat de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (G-6-PDH) in prezenta nicotinamida
adenin dinucleotidei (NAD) producand 6-fosfogluconat si NADH.

Formarea NADH determind cresterea absorbantei la 340 nm, care este direct
proportionala cu concentratia de glucoza din proba.

Reactivi
Reactiv glucoza:O solutie tampon care contine 2 mmol/L nicotinamidd adenin

dinucleotidd, 4 mmol/L adenozin trifosfat, 2 mmol/L magneziu, > 2000 U/L hexokinaza
(drojdie), > 4000 U/L glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (microbiand), stabilizatori si Test: GLU HX Chimie:  Glucoza (Hexokinaza)
conservant Nr. chimie: 216 Denumire:  Glucoza
Avertismente si precautii de utilizare Tip reacte: Punct final Directie reacte: Poziiva
S24/25: Evitati contactul cu pielea si ochii.Consultati fisa cu date de securitate a Unds orimar: 340 Unda dars: 405
materialului pentru informatii suplimentare. naa primare: nm nda secundara: 40 nm
. . - .. Zecimal.: 0 Tip proba: ~ Ser
Prepararea, depozitarea si stabilitatea reactivilor _ pprobs:
Reactivii sunt gata de utilizare. Timp martor: Timp reactie: 11 12
Reagivul furnizat este stabil Ig 2-§°C pana la data de expirare. Declaratiile privind Unitate: mgldL Timp de incubare: 0
stabilitatea se bazeaza pe studii in timp real
Detgrlorarga rea.cu,v.u lui . . . . Vol.probd  Aspirat Diluant Vol.reactiv  Diluant
Solutia de reactiv trebuie s fie transparentd. Turbiditatea indicé deteriorare.
L. Standard; 2 uL uL uL  R1:200 uL uL

Eliminarea Redus; uL uL uL
Reactivii trebuie eliminati in conformitate cu toate reglementérile nationale, de stat si '
locale. Crescut; uL uL uL
Recoltarea si depozitarea specimenelor
1. Ser proaspat, transparent, nehemolizat. Serul trebuie separat de celule cat mai Interval linearitate (Standard); 0.6-600  Limita linearitate:

curénd posibil pentru a minimiza descompunerea glucozei prin glicoliza. Interval linearitate (Redus): Deolefia substratulu
2. In probele gestionare corect, concentratiile glucozei sunt stabile pana la 3 zile la nterval linearitate (Redus): epieta substratlut:

4°C. Interval linearitate (Crescut): Absorbanta martor amestecat: -40000 40000
Specificitatea analitica (CLSI EP7)® Absorbantad martor R1: ~ -40000 40000 Stabilitate in instrument: 30 Zi(zile
Nu au fost efectuate studii de contaminare incrucisata pe instrumentele automate. Reactie martor -40000 40000 Limita de alarmé reactiv: 5
Anumite combinatii de reactiv/instrument utilizate succesiv cu acest test pot interfera o
cu performanta reactivului si cu rezultatele testelor. Existenta sau efectele oricaror Chimie twin:
probleme potentiale de contaminare incrucisata sunt necunoscute.
Pentru aceasta metoda, au fost masurate interferentele cauzate de icter, lipemie si Ve .
hemoliza pe un analizor Roche/Hitachi 704®. efliicare prozona:

Qt: Q2: Q3:
Concentratia alaitului Substanta ~ Concentratia substantei U PC: ABS:
7 < interferente la care interferenta
Unitati Unitatisl | testatd i ficathd
conventionale t este nesemnificativa = —
96 mg/dL 5,3mmollL | Hemoglobina | 1000mg/dL | 155 ymoliL | Utlizare rez.tat cantiati:
99 mg/dL 55mmollL | Bilirubina 20 mg/dL 342 pmollL Interval: Marcaj
300 mg/dL —
N (34 m?noI/L) Decalaj panta:
91 mg/dL 50 mmol/L | Intralipid 100 mg/dL T: I Panta Decalaj Unitate
rigliceride
simulate ! 0 mg/dL

corectari a martorului de ser. Martorul poate fi preparat din 25 uL de proba si 2,5 mL de apa
deionizatd. Absorbanta acestei solutii se determind la 340 nm si se scade din absorbanta
probei respective cu reactiv.

Nu trebuie utilizate probe care contin urmatoarele: sulfapiriding, sulfasalazina si
temozolomida.

Un rezumat al influentei medicamentelor asupra testelor de laborator poate fi gésit prin
consultarea Young, D.S.@)

Informatiile prezentate mai sus se bazeaza pe rezultatele studiilor producétorului si sunt
actuale la data publicérii.

Materiale furnizate
Reactiv glucoza (hexokinaza).

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Solutie de calibrare chimica, numér catalog C7506-50

4. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Conditii de testare

Pentru datele prezentate in acest prospect, studiile folosind acest reactiv au fost efectuate
pe un analizor automat folosind un mod de testare final, cu un raport proba la reactiv de
1:100 si o citire a lungimii de unda de 340 nm.

Parametrii testului

Atunci cand se analizeaza probe tulburi sau lipemice, se recomanda efectuarea unei
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Tratare prealabila:

Precizie (CLSI EP5) @
Datele au fost colectate pe doua concentratii ale unui ser de control utilizand un singur lot de

Vol. proba pretratata: ul Vol. reactiv pretratat; uL reactiv in patruzeci de proceséri efectuate pe parcursul a douazeci de zile.
) SD in cadul | CV% in
Interval de referinta: Concentratie SD totala cvo, | unui ciclu de cad[ul o
. N . o . N fotaly | Procesare snul ciclu
Tipprobd:  Sex:  Interval de varsta: nterval de referinta: ~ Interval critic: ~ Unitate: mgidL | mmolL | mgidL | mmoliL mgidL | mmolL e
procesare
Parametri configurare calibrare 8 149 |11 006 |13 |04 1002 |04
257 14,3 31 0,17 1.2 1,1 0,06 04

Chem: Glu-Hx
Setare calibrare Soluie de |~ | bz | N ot
Model matematic: Liniar in dou& puncte calibrare

Factor: Repetari: 2 Apd
Limite de acceptant Cal. chimica
Timp Cal: 336 hr.

Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate: * Definit de utilizator
Coef. Deter:

Calib. automata o Timp Cal

Limitari

O probé cu o concentratie de glucozd care depaseste limita de linearitate trebuie
diluatad cu solutie salind 0,9% si testatd din nou, incorporand factorul de dilutie in
calculul valorii.

Calibrarea
Materialul de calibrare trebuie utilizat pentru calibrarea procedurii. Frecventa calibrérii
in cazul utilizarii unui sistem automat depinde de sistem si de parametrii utilizati.

Controlul calitatii

O solutie de control normala si anormald a concentratiei trebuie analizata dupa cum
este necesar, in conformitate cu recomandarile locale, statale si federale. Rezultatele
trebuie sa se incadreze in intervalul acceptabil stabilit de laborator.

Calcule
Analizorul calculeaza automat concentratia de glucoza din fiecare proba.

Intervale de referinta(")

70-105 mg/dL (3,9-5,8 mmoliL)

Aceste valori sunt recomandarile sugerate.Recomandam ca fiecare laborator s& fsi
stabileasca propriul interval normal pentru zona in care se afla.

Caracteristici de performanta
Daca nu se specifica altfel, datele prezentate au fost obtinute cu un analizor
Roche/Hitachi® 704.

REZULTATE
Concentratia glucozei este raportata ca mg/dL (mmol/L).

Interval raportabil (CLSI EP6) @)

Linearitatea procedurii descrise este 600 mg/dL (33,3 mmol/L). Limita de detectie
inferioara a procedurii descrise este 0,6 mg/dL (0,03 mmol/L). Aceste date duc la un
interval raportabil de 0,6 - 600 mg/dL (0,03 pana la 33,3 mmol/L).

Acuratete (CLSI EP9)?

Performanta acestei metode (y) a fost comparata cu performanta unei metode similare
pentru glucoza (x) pe un analizor Hitachi® 704. Au fost testate cincizeci de probe de
ser de la pacienti intre 38 si 295 mg/dL (2,1 pana la 16,4 mmol/L) si au dat un
coeficient de corelatie de 0,9992. Analiza regresiei liniare a dat urmatoarea ecuatie:

Aceasta metoda = 0,9849 (metoda de referinta) + 2,3 mg/dL (0,13 mmol/L).
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Legenda simboluri

= A se utiza pana la (AMAA-LLZ2) Cod lot si serie
Numar catalog d Producator

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro /}[ Limita de temperatura

E[ﬂ Consultati instructiunile de utilizare
Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicala

c E ‘ Marcaj CE Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana
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Certificat pentru efectuarea reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati in conformitate cu parametrii specificati.
Orice produs reactiv Pointe care nu indeplineste specificatiile prin data de expirare
indicata va fi remediat imediat fara niciun cost suplimentar..
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