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Set de reactivi !JEQB'BA

Utilizarea prevazuta
Pentru masurarea cantitativa in vitro a glucozei din ser cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

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

Principiul
HK
Glucoza + ATP —» GgP + ADP
MgZ+
GsPDH

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

Glucoza este fosforilata de hexokinaza (HK) in prezenta adenozin trifosfatului (ATP) si magneziului, formé&nd 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 determin cresterea absorbantei la 340 nm, care este direct proportionald cu concentratia de glucoza din proba.

Reactivi
Reactiv glucoza: O solutie tampon care contine 2 mmol/L nicotinamida adenin dinucleotida, 4 mmol/L adenozin trifosfat, 2 mmol/L magneziu, > 2000 U/L hexokinaza
(drojdie), > 4000 U/L glucozo-6-fosfat dehidrogenaza (microbiand), stabilizatori si conservanti.

Avertismente si precautii de utilizare

S24/25: Evitati contactul cu pielea si ochii.

Clasificarea pericolelor: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Pictograma si cuvant de avertizare: Nu este necesara.

Fraze de pericol: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Fraze de precautie: Nu este substanta periculoasa sau amestec periculos.

Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-G7517) disponibila prin apel la: 1-734-487-8300

Prepararea, depozitarea si stabilitatea reactivilor

Reactivii sunt gata de utilizare.

Reactivul furnizat este stabil la 2-8°C pana la data de expirare. Declaratiile privind stabilitatea se bazeaza pe studii in timp real. Studiile producatorului au aratat c&
reactivul este stabil timp de 30 de zile daca este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in functie de conditiile
individuale ale laboratorului.

Deteriorarea reactivului
Solutia de reactiv trebuie sa fie transparenta. Turbiditatea indica deteriorare.

Eliminarea
Reactivii trebuie eliminati in conformitate cu toate reglementérile nationale, de stat si locale.

Recoltarea si depozitarea specimenelor
1. Ser proaspat, transparent, nehemolizat. Serul trebuie separat de celule cat mai curand posibil pentru a minimiza descompunerea glucozei prin glicoliza.
2. In probele gestionare corect, concentratiile glucozei sunt stabile pan la 3 zile la 4°C(").

Specificitatea analitica (CLSI EP7)@

Nu au fost efectuate studii de contaminare incrucisata pe instrumentele automate. Anumite combinatii de reactiv/instrument utilizate succesiv cu acest test pot interfera
cu performanta reactivului si cu rezultatele testelor. Existenta sau efectele oricaror probleme potentiale de contaminare incrucisatd sunt necunoscute.

Pentru aceastd metoda, au fost masurate interferentele cauzate de icter, lipemie si hemoliza pe un analizor Yumizen C560.

Concentratia alaitului Substanta
ey < Concentratia substantei interferente la care interferenta este nesemnificativa
Unitati . testats ; ; !
= Unitati Sl
conventionale '
262 mg/dL 14,5 mmol/L Hemoglobind | 240,9 mg/dL 37 pmol/L
258 mg/dL 14,3 mmol/L Bilirubina 20 mg/dL 342 ymoliL
259mg/d. | 144 mmoll | Intralipid 100 mg/dL Jo0ng/el. (34 mmoll
rigliceride simulate

Atunci cand se analizeaza probe tulburi sau lipemice, se recomandé efectuarea unei corectari a martorului de ser. Martorul poate fi preparat din 25 L de proba si
2,5mL de apa deionizata. 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 gasit prin consultarea Young, D.S.@)
Informatiile prezentate mai sus se bazeaza pe rezultatele studiilor producatorului si sunt actuale la data publicarii.
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Materiale furnizate
Reactiv glucoza (hexokinaza).

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de calibrare chimica, numar 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, utilizand parametrii enumerati mai jos.

Limitari

O proba cu o concentratie de glucoza care depéseste limita de linearitate trebuie diluata cu solutie salind 0,9% si testatd din nou, incorporand factorul de dilutie Tn
calculul valorii.

Calibrarea

Materialul de calibrare trebuie utilizat pentru calibrarea procedurii. Frecventa calibrérii in cazul utilizarii unui sistem automat depinde de sistem si de parametri utilizati.
Dacé rezultatele solutiei de control sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind stabilitatea
calibrarii au indicat ca curba de calibrare va fi stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii
O solutie de control normala si anormald a concentratiei trebuie analizatd dupa cum este necesar, in conformitate cu recomandérile locale, statale si federale.
Rezultatele trebuie s& se incadreze in intervalul acceptabil stabilit de laborator.

Intervale de referinta(")
70-105 mg/dL (3,9-5,8 mmol/L)
Aceste valori sunt recomandarile sugerate. Recomandam ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval normal pentru zona in care se afla.

Caracteristici de performanta

Dacé nu se specifica altfel, datele prezentate au fost obtinute cu un analizor Yumizen C560.

1. Interval test: 0,6- 600 mg/dL (0,03 pana la 33,3 mmol/L).

2. Comparatie: S-a realizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceastd metoda®), cu urmatoarele rezultate:

Metoda Glucoza
N 115
Glucoza medie (mg/dL) 164,8
Interval (mg/dL) 25-572
Abaterea standard 108,0
Analiza regresiei y=0,943x-1,56
Coeficient de corelare 0,9870
3. S-aurealizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificari a liniilor directoare incluse in documentul CLSI EP5-T2.2
In cursul zilei Total
Proba REDUSA MEDIE RIDICATA Proba REDUSA MEDIE RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 815 2716 526,4 Medie 83,7 2779 5448
Abaterea standard 0,7 0,9 2,0 Abaterea standard 29 6,4 12,1
Coeficient de variatie (%) 0,8% 0,3% 0,4% Coeficient de variatie (%) 3,5% 2,3% 2,2%
4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,1 mg/dL

Referinte

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).

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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PARAMETRI CHIMICI

Chem: GLU-HEX Nr.: 216 Tip proba: Serum
Chimie: Glucoza Denumire: GLU-HEX
Tip reactie: Criterii finale Directie reactie: Positive
Unda primara: 340 Unda secundara; 412
Unitate: mg/dL Zecimal 0
Timp martor: 10 12 Timp reactie: 34 36
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 15 u uL uL R1: %0 u - uL
Redus: — u uL uL R2: - u - uL
Crescut: - uL uL uL R3: - u - uL
[ Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL
automata

Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 0.6 600 Limita linearitate:

Interval linearitate (Redus) Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) Absorbanta martor

I amestecat:

Absorbanta martor R1: Timp fara capac

, . Limita de alarma
Reactie martor: reactiv:
Chimie twin: [ Extensie enzimatica liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Q1: Q2: Qs3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: * Nr. lot:

Data expirarii: *
Carusel Poz
Carusel proba 1
Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. lot Data expirdrii Chem
Apa A * * GLU-HEX
Calibrator de chimie * * * GLU-HEX

Configurare calibrare
Chem: GLU-HEX

Setari calibrare
Model matematic:  Liniar in doud puncte
Factor:

Limite de acceptanta

Timp Cal; 336 Ora

Dif. panta: SD:
Sensibilitate :

Coef. Deter:

Repetari: 2

Repetabilitate:

Calib. automata

[ Flacon schimbat [ Lot schimbat O Timp Cal

Conc Unitate
0 mg/dL
* mg/dL

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.
* Indicd parametrul definit de utilizator.

14-G7517-480 “ Produs pentru HORIBA ij
Instruments Incorporated — Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, M| 48188
Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA o
Tel: (32)2.732.59.54 Fax: (32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Legenda simboluri

Reprezentant autorizat in Europa:
Obelis s.a.

a&C
of

Cod lot si serie Numar catalog wl Producator

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)

BH

/lf Limitari de temperatura

Consultati instructiunile de utilizare Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

Reprezentant autorizat in

Comunitatea Europeana

C € - Marcaj CE
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