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Utilizagao prevista
Para a medicdo quantitativa in vitro de glicose no soro utilizando o analisador Yumizen C560. Rx Only
Resumo do teste

A medicéo das concentraces de glicose em fluidos biologicos tem sido bem documentada. Os testes de glicose podem ser relevantes para o diagndstico de diabetes,
hipoglicemia e varias doengas da glandula suprarrenal e da hipdfise.

Principio
HK
Glicose + ATP  ——» GeP + ADP
Mg?*
GsPDH

GsP + NAD* ———» 6-fosfogluconato + NADH + H*

A glicose ¢é fosforilada pela hexoquinase (HK) na presenca de trifosfato de adenosina (ATP) e magnésio para formar glicose-6-fosfato (G-6-P) e difosfato de adenosina
(ADP). O G-6-P ¢ entdo oxidado pela glicose-6-fosfato desidrogenase (G-6-PDH) na presenga de nicotinamida adenina dinucledtido (NAD), produzindo 6-
fosfogluconato e NADH.

A formagao de NADH causa um aumento da absorvancia a 340 nm que é diretamente proporcional a concentragao de glicose na amostra.

Reagentes
Reagente de glicose: Uma solugao tamponada com 2 mmol/L de nicotinamida adenina dinucleétido, 4 mmol/L de trifosfato de adenosina, 2 mmol/L de magnésio, >
2000 U/L de hexoquinase (fermento), > 4000 U/L de glicose-6-fosfato desidrogenase (microbiana), estabilizadores e conservantes.

Avisos e precaugoes de utilizagao

S24/25: Evitar o contacto com a pele e os olhos.

Classificacbes de perigo: Ndo é uma substancia ou mistura perigosa.

Pictograma e palavra-sinal: Nao é necesséria.

Adverténcias de perigo: N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

Recomendacées de prudéncia: N&o & uma substancia ou mistura perigosa.

Consulte a Ficha de Dados de Seguranga deste produto (SDS-G7517) disponivel através do numero de telefone: 1-734-487-8300

Preparagao, armazenamento e estabilidade dos reagentes

Os reagentes estdo prontos a utilizar.

O reagente fornecido mantém-se estavel a 2-8°C até a data de validade. As declaragdes de estabilidade baseiam-se em estudos em tempo real. Estudos do fabricante
demonstraram que o reagente mantém-se estavel durante 30 dias uma vez colocado no carrossel de reagentes refrigerados (2-10°C), no entanto, a estabilidade dos
reagentes pode variar com base nas condigdes laboratoriais individuais.

Deterioragao dos reagentes
A solugdo de reagente deve ser transparente. A presenca de turvagéo indica deterioragéo.

Eliminagao
Os reagentes devem ser eliminados de acordo com todos os regulamentos federais, estatais e locais.

Colheita e armazenamento de amostras

1. Soro fresco, transparente e ndo hemolisado. O soro deve ser separado das células o mais rapidamente possivel para minimizar a decomposicéo da glicose
por glicdlise.

2. Emamostras devidamente manuseadas, as concentragdes de glicose mantém-se estéveis durante até 3 dias a 4°C(").

Especificidade analitica (CLSI EP7)@

Né&o foram realizados estudos de contaminagdo cruzada em instrumentos automatizados. Certas combinagdes de reagente/instrumento utilizadas em sequéncia com
este ensaio podem interferir no desempenho do reagente e nos resultados do teste. A existéncia ou os efeitos de quaisquer possiveis problemas de contaminagéo
cruzada s&o desconhecidos.

Foram avaliadas interferéncias de ictericia, lipemia e hemolise neste método num analisador Yumizen C560.

Concentragéo de analito Substancia Concentragéo de substancias interferentes em que a
Unidades Unidades do testada interferéncia é insignificante
convencionais Sl
262 mg/dL 14,5 mmol/L Hemoglobina | 240,9 mg/dL 37 pmol/L
258 mg/dL 14,3 mmol/L Bilirrubina 20 mg/dL 342 ymoliL
259mgid. | 144 mmoll | Intralipid 100 mg/dL 300 mg/dL (3,4 mmollL)
Triglicéridos simulados

Ao analisar amostras turvas ou lipémicas, recomenda-se realizar uma corregdo com branco de soro. O branco pode ser preparado utilizando 25 L de amostra e
2,5 mL de agua desionizada. A absorvancia desta solugdo é determinada a 340 nm e subtraida da absorvancia dessa amostra com reagente.

N&o devem ser utilizadas amostras que contenham o seguinte: sulfapiridina, sulfassalazina e temozolomida.

Pode obter um resumo da influéncia de medicamentos em testes laboratoriais clinicos consultando Young, D.S.®

As informagdes apresentadas acima baseiam-se em resultados dos estudos do fabricante e encontram-se atualizadas a data de publicagao.
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Materiais fornecidos
Reagente de Glicose (Hexoquinase).

Materiais necessarios, mas nao fornecidos

1. Analisador Yumizen C560

2. Manual de utilizagdo do Yumizen C560

3. Calibrador de Quimica, numero de catalogo C7506-50
4. Controlo de Quimica, numero de catalogo C7592-100

Condigoes de teste
Relativamente aos dados apresentados neste folheto, os estudos utilizando este reagente foram realizados num analisador automatizado com os parametros indicados
abaixo.

Limitacoes
Uma amostra com uma concentragéo de glicose superior ao limite de linearidade deve ser diluida com solugdo salina a 0,9% e novamente submetida a ensaio
incorporando o fator de diluigdo no calculo do valor.

Calibragao

Deve ser utilizado material de calibragéo para calibrar o procedimento. A frequéncia de calibragéo, quando é utilizado um sistema automatizado, depende do sistema
e dos parametros utilizados. Se os resultados do controlo estiverem fora do intervalo, pode ser necessario calibrar novamente o teste. Em condigées de operagao
tipicas, os estudos de estabilidade de calibragdo do fabricante mostraram que a curva de calibragdo se mantém estavel durante, pelo menos, 14 dias.

Controlo da qualidade
Um controlo de concentrag&o normal e anormal deve ser analisado conforme exigido de acordo com as diretrizes locais, estatais e federais. Os resultados devem
situar-se dentro do intervalo aceitdvel conforme estabelecido pelo laboratorio.

Intervalos de referéncia(")
70-105 mg/dL (3,9-5,8 mmol/L)
Estes valores s&o sugestdes para orientagdo. Recomenda-se que cada laboratdrio estabelega o intervalo normal para a zona onde esta localizado.

Caracteristicas de desempenho

Os dados apresentados foram obtidos num analisador Yumizen C560, salvo indicagdo em contrério.

1. Intervalo do ensaio: 0,6-- 600 mg/dL (0,03 a 33,3 mmol/L).

2. Comparagao: Foi realizado um estudo entre o Yumizen C560 e um analisador semelhante utilizando este método(), com os seguintes resultados:

Método Glicose
N 115
Glicose média (mg/dL) 164,8
Intervalo (mg/dL) 25-572
Desvio padréo 108,0
Andlise de regresséo y=0,943x-1,56
Coeficiente de correlagdo 0,9870

3. Foram realizados estudos de precisdo utilizando o analisador Yumizen C560 na sequéncia de uma modificagdo das diretrizes constantes do documento CLSI
EP5-T2.2)

No mesmo dia Total
Amostra LOW MID HIGH Amostra LOW MID HIGH
N 20 20 20 N 40 40 40
Média 81,5 2716 526,4 Média 83,7 2779 5448
Desvio padréo 0,7 0,9 2,0 Desvio padréo 2,9 6,4 12,1
Coeficiente de variacdo (%) 0,8% 0,3% 0,4% Coeficiente de variagdo (%) 3,5% 2,3% 2,2%
4. Sensibilidade: Limite de detegao de 2 DP (95% de Conf) = 0,1 mg/dL
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Certificada para executar reagentes
Os reagentes Pointe sao certificados para serem fabricados de acordo com parametros especificados. Qualquer produto de reagente Pointe que ndo cumpra as
especificagdes até a data de validade indicada seréa regularizado imediatamente sem quaisquer custos.
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PARAMETROS DE QUIMICA
Quim: GLI-HX N.°: 216 Tipo de amostra: Soro
Quimica: Glicose Nome em letra de  GLI-HX
imprensa:

Tipo de reago: End Point Diregdo de reacdo:  Positiva
Onda pri; 340 Onda sec: 412
Unidade: mg/dL Decimal 0
Tempo de branco: 10 12 Tempo dereagdo: 34 36

Vol. amostra Aspirado Diluente Vol. reagente Diluente
Padrao: 15 u uL uL R1: 150 uL - uL
Diminuido: - u uL uL R2: — uL - uL
Aumentado: - u uL uL R3: — uL - uL

[ Branco da M Repeticao R4: — u - uL

amostra automatica
Ajuste de declive/desvio
Declive: 1 Desvio: 0
Interv~a lo de linearidade 0,6 600 Limite de linearidade:
(padrdo)
Intervalo de linearidade Redugéo de
(diminuido) - substrato:
Intervalo de linearidade Abs de branco
(aumentado) S — misturado:
Abs de branco R1: . Tempo para destapar
Resposta de branco: o o Limite de. alarme do
reagente:

Quimica dupla: O Extens&o linear da enzima
O Verificagédo prozona o Verificagdo de taxa o Adigao de antigénio
Qt: Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRAGAO

Definigao do calibrador
Calibrador: * N.° do lote: *

Data de validade:  *

Carrossel Pos
Carrossel de amostras 1 *
Carrossel de amostras 2

Carrossel de amostras 3
Reagente/Calibragio

Data de
validade

Agua A * * GLI-HX 0 mgldL
Calibrador de Quimica * * * GLI-HX * mg/dL

O
c
3

Calibrador Pos N.° do lote Conc Unidade

Configuracio da calibracio
Quim: GLI-HX

Definicdes da calibracdo

Modelo matematico: Linear de dois pontos

Fator: Réplicas: 2

Limites de aceitacéo

Tempo cal: 336 Hora

Dif declive: DP:
Sensibilidade: Repetibilidade:
Deter coef:

Calib. auto.

[ Frasco trocado [ Lote trocado [ Tempo cal

Recomenda-se que dois niveis de material de controlo sejam submetidos a ensaio diariamente.
* Indica pardmetros definidos pelo utilizador.

14-G7517-480 gadd  Fabricado para a HORIBA AN /im
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Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Representante Europeu Autorizado:

Obelis s.a. (
Boulevard Généra}l Wahis 53 c E J
1030 Brussels, BELGICA

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

Legenda dos simbolos

8 Utilizar até (AAAA-MM-DD) Lote e cddigo Numero de catélogo ™ Fabricante Rx Only: Sujeito a prescrigéo /lf Limite de temperatura

[:E] Consulte as instrugdes de utilizagéo Dispositivo médico de diagnéstico in vitro - e Marcagao CE Representante autorizado na Comunidade Europeia
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