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Przeznaczenie
Do ilosciowego pomiaru in vitro stezenia glukozy w surowicy za pomocg analizatora Yumizen C560. Rx Only

Podsumowanie metody
Pomiar stezenia glukozy w ptynach biologicznych zostat dobrze udokumentowany. Badanie poziomu glukozy moze mie¢ znaczenie diagnostyczne w cukrzycy,
hipoglikemii oraz réznych zaburzeniach czynno$ci nadnerczy i przysadki mézgowe;.

Zasada metody
HK
Glukoza + ATP ——— GsP + ADP
Mg?*
GePDH
GeP + NAD+ ———» 6-fosfoglukonian + NADH + H+

Glukoza jest fosforylowana przez heksokinaze (HK) w obecnosci trifosforanu adenozyny (ATP) i magnezu, tworzac glukozo-6-fosforan (G-6-P) i difosforan adenozyny
(ADP). G-6-P jest nastepnie utleniany przez dehydrogenaze glukozo-6-fosforanowa (G-6-PDH) w obecnosci dinukleotydu nikotynamidoadeninowego (NAD) z
wytworzeniem 6-fosfoglukonianu i NADH.

Tworzenie NADH powoduje wzrost absorbancji przy 340 nm, ktéra jest wprost proporcjonalna do stezenia glukozy w probce.

Odczynniki

Odczynnik glukozowy: buforowany roztwér zawierajgcy 2 mmol/l dinukleotydu nikotynoamidoadeninowego, 4 mmol/l trifosforanu adenozyny, 2 mmol/l magnezu, >
2000 j./ heksokinazy (drozdze), > 4 000 j./l dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej ( mikrobiologiczne), stabilizatory i konserwanty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania

S24/25: Unika¢ kontaktu ze skérg i oczami.

Klasyfikacja zagrozen: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Piktogram i hasto ostrzegawcze: Nie wymagane.

Zwroty wskazujgce rodzaj zagrozenia: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Nie jest substancjg ani mieszaning niebezpieczna.

Zapoznaj si¢ z karta charakterystyki tego produktu (SDS-G7517) dostepna pod numerem telefonu: 1-734-487-8300

Przygotowanie, przechowywanie i stabilno$¢é odczynnikow

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

Dostarczony odczynnik jest stabilny w temperaturze 2-8°C do daty waznosci. Twierdzenia dotyczace stabilno$ci opierajg sie na badaniach w czasie rzeczywistym.
Badania producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schiodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢
odczynnika moze sie rézni¢ w zaleznosci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika

Roztwér odczynnika powinien by¢ klarowny. Zmetnienie wskazywatoby na pogorszenie.

Utylizacja

Odczynniki nalezy utylizowac zgodnie ze wszystkimi przepisami federalnymi, stanowymi i lokalnymi.

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Swieza, klarowna, niezhemolizowana surowica. Surowice nalezy jak najszybciej oddzieli¢ od komérek, aby zminimalizowaé rozktad glukozy na drodze glikolizy.
2. W prawidtowo obstugiwanych probkach stezenie glukozy jest stabilne do 3 dni w temperaturze 4°C.!

Specyficznosé analityczna (CLSI EP7)?

Nie przeprowadzono badan zanieczyszczenia krzyzowego na urzadzeniach automatycznych. Niektore kombinacje odczynnik/instrument stosowane w tym tescie w
sekwencji mogq zaktoca¢ dziatanie odczynnika i wyniki testu. Istnienie lub skutki jakichkolwiek potencjalnych probleméw zwigzanych z zanieczyszczeniem
krzyzowym sa nieznane. Zaktocenia spowodowane zottaczka, lipemia i hemoliza oceniano dla tej metody na analizatorze Yumizen C560.

Stezenie analitu Badana Stezenie substancji zaklocajacej, przy ktorej interferencja
Standardowel s substancja jest nieistotna
jednostki Jednostki SI
262 mg/dL 14.5 mmol/L Hemoglobina | 240.9 mg/dL 37 ymol/L
258 mg/dL 14.3 mmol/L Bilirubina 20 mg/dL 342 umollL
5 L 144 i Livermi 1 L 300 mg/dL (3.4 mmol/L)
59 mg/d 4 mmol/ ipemia 00 mg/d Symulowane triglycerydy

Podczas oznaczania probek metnych lub lipemicznych zaleca sie wykonanie korekty $lepej praby surowicy. Slepa probe mozna przygotowaé, uzywajac 25 i
probki i 2,5 ml dejonizowanej wody. Absorbancije tego roztworu okresla sie przy 340 nm i odejmuje od absorbancji tej probki z odczynnikiem.

Nie nalezy uzywac prébek zawierajacych: sulfapirydyne, sulfasalazyne i temozolomid.

Podsumowanie wptywu lekéw na kliniczne testy laboratoryjne mozna uzyskac, konsultujac sie z Young, D.S.3
Przedstawione powyzej informacje oparte sa na wynikach badan producenta i sg aktualne w dniu publikacji.
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Materiaty wymagane

Glucose (Hexokinase) Reagent.

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Yumizen C560 Analyzer

2. Yumizen C560 Operation manual

3. Chemistry Calibrator, catalog number C7506-50
4. Chemistry Control, catalog number C7592-100

Warunki testu

W przypadku danych przedstawionych w tej ulotce badania z uzyciem tego odczynnika przeprowadzono na automatycznym analizatorze przy uzyciu parametrow
wymienionych ponizej.

Ograniczenia

Probke o stezeniu glukozy przekraczajgcym granicg liniowosci nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem soli fizjologicznej i ponownie oznaczy¢, uwzgledniajac
wspotczynnik rozcienczenia w obliczeniach wartosci.

Kalibracja

Do kalibracji procedury nalezy uzy¢ materiatu kalibracyjnego. Czestotliwo$¢ kalibracji za pomoca zautomatyzowanego systemu zalezy od systemu i zastosowanych
parametrow. Jesli wyniki kontroli okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji
producenta wykazaty, ze krzywa kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 14 dni.

Kontrola jakosci

Prawidtowa, i nieprawidtowa kontrole stezenia nalezy analizowa¢ zgodnie z wymaganiami lokalnymi, stanowymi i federalnymi wytycznymi. Wyniki powinny miesci¢
sie w dopuszczalnym zakresie ustalonym przez laboratorium.

Przedziaty referencyjne’
70-105 mg/dL (3.9-5.8 mmoliL)
Te warto$ci sq sugerowanymi wytycznymi. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito zakres normy dla obszaru, w ktdrym sie znajduje.

Charakterystyka testu

Przedstawione dane zostaty zebrane na analizatorze Yumizen C560, o ile nie zaznaczono inacze;.
1. Zakres wartosci: 0.6-- 600 mg/dl (0.03 to 33.3 mmoliL).

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody(5), w wyniku czego otrzymano nastepujace dane:

Metoda Glukoza

N 115

Srednia Glukoza (mg/dL) 164.8

Zakres (mg/dL) 25-572

Odchylenie standardowe 108.0

Regresja y=0.943x-1.5

Wspotczynnik korelacji 0.9870

3. Badania precyzji wykonano analizatorem Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie CLSI EP5-T2.2
W ciggu dnia Catkowita
Sample LOW MID HIGH Probka NISKA SREDNIA | WYSOKA

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 81.5 271.6 526.4 Srednia 83.7 2779 544.8
Odchylenie standardowe 0.7 0.9 2.0 Odchylenie standrdowe 2.9 6.4 121
Wspétczynnik wariancji (%) 0.8% 0.3% 0.4% Wspotczynnik wariangji (%) 3.5% 2.3% 2.2%

4. Czutosc: granica wykrywalnosci 2SD (95% Conf) = 0.1 mg/dL
Pismiennictwo
1. Burtis, CA,,  Ashwood, E.R., Editors, Tietz Textbook of Clinical Chemistry,Second Edition, W.B. Saunders Company, Philadelphia, PA (1994).

2. CLSI Method Evaluation Protocols, Clinical and Laboratory Standards Institute, Wayne, PA.
3. Young, D.S., Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 3rd ed., AACC Press, Washington (1990).

Certyfikacja
Odczynniki Pointe sg certyfikowane do produkcji zgodnie z okreslonymi parametrami. Kazdy odczynnik Pointe, ktdry nie spetnia specyfikacji w podanym
terminie waznosci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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Glucose (HeXOki nase) Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Reagent Set HORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: GLU Nr.. 216 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Glukoza Wydruk: GLU
Rodzaj reakcii: Punktu koficowego Kierunek reakcii: Rosnaca
| dt. fali: 340 Il dt fali: 412
Jednostka: mg/dL Miejsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
préby Slepej: 10 12 probki: 34 36
Obj. prébki. Aspiracja Rozciehczalnik Obj. odczynnika. Rozcienczalnik
Podstawowa: 1.5 ul ul ul R1: 150 ul - ul
Zmnigjszona: - ul ul ul R2: - ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
O Proba $lepa M Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0

Zakres liniowosci (podstawowy) 0.6 600 Limit liniowosci:
Zakres liniowosci (Zwigkszony) . Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony) . $lepej:

Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania:

Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:

O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
O Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Qft: Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRY KALIBRACJI

Definicja kalibratora

Kalibrator: Nr seri:

*

Data waznosci:

Rotor Pozycja
Rotor probowkowy 1 *
Rotor probdwkowy 2
Rotor probdwkowy 3
Odczynnik/Kalibracja
Calibrator Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie Jednostka

Woda W * * GLU-HEX 0 mg/dL
Kalibrator chemiczny * * * GLU -HEX * mg/dL

Konfiguracja kalibracji
Chem: GLU

Ustawienia kalibracji
Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor: Powtérzenia: 2
Akceptowalne limity

Wazno$¢ kalibracji 336 Godzin
Réznica nachylenia: - SD:

Czutosé : Powatrzalnosé: -
Wspétczynnik
determinacji:

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki O Zmiana nr LOT O Po uptywie
odczynnikowej waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwoch poziomdw materiatu kontrolnego.
* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika
14-G7517-480 Wyprodukowano przez HORIBA 0 8¢ -
“ Instruments Incorporated — Pointe Brand E: z*cfif
5449 Research Drive Canton, M| 48188

European Authorized Representative:

Obelis s.a. - '
Boulevard Général Wahis 53 \ c €

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Symbole
E Zuzy¢ do (RRRR-MM-DD) Numer LOT Numer katalogowy sl Manufacturer R Only: Wytacznie do /ﬂ/ Zakres temperatur
profesjonalnego uzytku
[:]:ﬂ Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi Wytacznie od diagnostyki in vitro C€ ZznakCE Autoryzowany przedstawiciel na Europe
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