MEDICA ce

REF 10200-4 4 x 27 ml/ 6ml

GLUKOZA — HEKSOKINAZA (GLU-H)
Pojemniki zawierajg po 27 ml odczynnika R1 i 6 ml odczynnika R2..

ZASTOSOWANIE

Odczynnik EasyRA GLU-H stuzy do ilosciowego pomiaru aktywnos$ci glukozy w surowicy i 0soczu ludzkim (z zastosowaniem heparyny i
fluorku/szczawianu jako srodkow przeciwkrzepliwych) przy uzyciu analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer. Pomiary glukozy
sa wykorzystywane w diagnostyce i leczeniu zaburzen metabolizmu weglowodanow, tacznie z cukrzyca, hipoglikemig u noworodkow oraz
samoistng hipoglikemia i diagnozowaniu oraz leczeniu nowotworu komérek wysp trzustkowych.

Wytacznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytacznie do uzytku zawodowego.

OPIS I OBJASNIENIE

Glukoza (GLU-H) to glowny weglowodan obecny we krwi obwodowej. Glukoza uzyskana z pozywienia jest przemieniana w glikogen
magazynowany w watrobie lub w kwasy tluszczowe magazynowane w tkankach thuszczowych. Najczgstsza przyczyna hiperglikemii jest cukrzyca.
Podwyzszone stezenie glukozy we krwi moze nastapi¢ na skutek zapalenia trzustki, dysfunkcji przysadki lub tarczycy, niewydolnosci nerek i chorob
watroby?. Niskie stezenie glukozy we krwi moze mie¢ rézne przyczyny, np. guz insulinowy, niedoczynno$¢ przysadki, nowotwory lub
hipoglikemia insulinowa.?

ZASADY PROCEDURY
Niniejsza metoda wykorzystuje heksokinaze w procesie fosforylacji glukozy®:

Heksokinaza/Mg**
D-glukoza + ATP ---------=-mmmmmmm- — Glukozo-6-P + ADP

Dehydrogenaza glukozo-6-P
Glukozo-6-P + NAD* 6-fosfoglukonian + NADH + H*

ODCZYNNIKI

Odczynnik buforowy do oznaczania glukozy (R1):

Bufor TRIS 80 mmol/l
Dinukleotyd nikotynoamidoadeninowy (NAD) 1,7 mmol/l
Trojfosforan adenozyny (ATP) 1,7 mmol/l
Magnez 4 mmol/l

Odczynnik enzymowy do oznaczania glukozy (R2):

Magnez 4 mmol/l
Heksokinaza > 1,5 KU/
Dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa > 1,5 KU/

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSi, GP17-A2).

2. NIE wdychac¢ i nie potyka¢. Unikaé wszelkiego kontaktu z oczami i skorg. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemy¢ duzg iloscia
wody i zasiggna¢ porady lekarza. W przypadku jakiegokolwiek kontaktu ze skora natychmiast przez 10 minut przemywac¢ woda. W przypadku
potkniecia natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

3. Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktory moze wejs¢ w reakcj¢ z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzac azydki
metali o silnych wlasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa mozna znalez¢ w arkuszu danych
bezpieczenstwa.

4. Tak jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych, wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikow wszelkich
innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

5. Nie uzywa¢ mytych kuwet.

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptynigcia daty waznosci (na etykiecie),
jesli jest przechowywany w temp. 2 — 8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikow analizatora chemicznego EasyRA
przez ilo$¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywac odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony, lub jesli
wskazuje bledne wartosci podczas poréwnania ze znanymi warto$ciami kontrolnymi.
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POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK

Nalezy uzywac niehemolizowanej surowicy i osocza. Do pobierania osocza mozna wykorzystywac probéwki z heparyng lub

fluorkiem /szczawianem. Probki surowicy i osocza bez $rodka konserwujacego nalezy jak najszybciej oddzieli¢ od komoérek i skrzepow ze
wzgledu na glikolize. Cho¢ nie ma to znaczenia krytycznego, probki osocza pobrane do probéwek z fluorkiem/szczawianem nalezy oddzieli¢
od komoérek w ciagu p6t godziny od pobrania. Glukoze z surowicy lub osocza nalezy analizowa¢ w ciagu maks. 8 godzin w przypadku
przechowywania w temp. 25°C lub maks. 3 dni w temp. 2-8°C.

PROCEDURA

Dostarczone materialy
Pojemnik odczynnika Medica GLU-H (Medica GLU-H Reagent Wedge), NR REF. 10200

Wymagane materiaty dodatkowe

Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), NR REF. 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764
Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Sposéb uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdja¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikow analizatora EasyRA znajdujace;j sig
na obszarze odczynnikéw. Stabilno$¢ podczas przechowywania w systemie (maksymalnie 60 dni) programowana jest w uktadzie RFID na
pojemniku odczynnika.

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze EasyRA sprawdzi¢, czy po zdjeciu korka wewnatrz szyjki pojemnika nie
wytworzyla sie piana. Jesli pojawita si¢ piana, usunac ja wacikiem lub jednorazowa pipetka przed przeprowadzeniem badania. Nalezy uzy¢
osobnych wacikéw lub jednorazowych pipetek do odczynnikéw R1 i R2.

Kalibracja

Kalibracje¢ badania zaleca si¢ przeprowadza¢ z uzyciem kalibratora Medica EasyCal Chemistry (NR REF. 10651). Odstep migdzy kalibracjami
(maksymalnie 30 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po kazdorazowej zmianie
partii odczynnika lub wystapieniu zmian w wartosciach kontroli jakosci.

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwdch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie w
przypadku badania pacjenta oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikdéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu
wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego moga wskazywaé na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub biedy
proceduralne. Podczas korzystania z materiatow kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac sie do lokalnych, stanowych i
federalnych wytycznych kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakonczeniu badania analizator chemiczny EasyRA oblicza stezenie glukozy na podstawie stosunku absorbancji probki badanej do absorbancji
kalibratora pomnozonej przez warto$¢ kalibracyjng.
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Gdzie Ay i Ac to kolejno warto$ci absorbancji probki badanej i kalibratora; Agik to absorbancja odczynnika $lepego; natomiast
,,Cal Value” to stezenie glukozy w kalibratorze (mg/dl).

Przewidywane wartosci®
Zakres referencyjny dla glukozy w surowicy i 0soczu jest nastepujacy:

Zakres normalny: 70 — 105 mg/dl

Wartosci te stanowia Wytyczne. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito whasny zakres warto$ci przewidywanych, gdyz istnieja roznice pomiedzy
instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami r6znych regionow.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia probki poza zakres oznaczania)
Analizator EasyRA wyszczeg6lnia kazdy wynik powyzej 600 mg/dl, jako wysokg liniowos¢ ,,LH”. W przypadku wybrania ikony ,,Re-run”

(Uruchom ponownie), probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objgtosci probki. Wyniki ponownej analizy zostaja obliczone
z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania GLU-H do 1200 mg/dl.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI*

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 2 do 600 mg/dl. Rozszerzony zakres wynosi od 2 do 1200 mg/dl przy uzyciu potowy probki
(roztwér 1:1).

Niedokladnosé/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki porownania dwucze$ciowego odczynnika glukozy Medica (Medica Reagent for GLU-H) (y) w analizatorze
EasyRA (y) z jednoczg$ciowym odczynnikiem GLU-H (x) w analizatorze EasyRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen
na analizatorze EasyRA w poroéwnaniu z przeci¢tnie dwiema powielanymi warto$ciami uzyskanymi na analizatorze EasyRA.

Tlo§¢ probek 83 Zakres probek: 5 - 582 mg/dl
Nachylenie 1,0488 Wychwytywanie y -4,0651
Wspotczynnik korelacji 0,9992 Roéwnanie regresiji: Y =1,0488*X — 4,0651

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania dopasowanych probek surowicy (x) i osocza (y) przy zastosowaniu odczynnika Medica Reagent for
Glu-H w analizatorze EasyRA. Dane przedstawiaja wyniki pojedynczego oznaczenia osocza w stosunku do §redniej z dwdch wartosci oznaczenia
surowicy.

Liczba prébek 77 Zakres probek 10 - 520 mg/dI
Nachylenie 0,995 Wychwytywanie y -0,373
Wspbtczynnik korelacji 0,9979 Roéwnanie regresiji Y = 0,995*X — 0,37

Niedoktadnos¢ (CLSI, EP5-A2)
Podwdjne pomiary kazdego z trzech pozioméw materiatow do kontroli jako$ci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te postuzyty
do ustalenia zar6wno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadnos¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontr. jakoSci SD wewn. przebiegu CV wewn. przebiegu
mg/dl mg/dl %

238 2,1 0,9

121 1,2 1,0

63 0,7 1,1

Niedoktadno$¢ catkowita:

Poz. kontr. jakoSci SD niedokl. caltkowita CV niedokl. catkowita
mg/dl mg/dI %

238 2,8 1,2

121 1,6 13

63 0,8 13

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 2 do 600 mg/dl, na podstawie regres;ji liniowej Y = 1,0112*X — 0,2378..

Granica proby $lepej (LOB): 0,13 mg/dl (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 0,44 mg/d (CLSI, EP17-A)

Interferencja (CLSI, EP7-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,,brak znaczacej interferencji”.

Nie zanotowano znaczacej interferencji dla stezenia hemoglobiny na poziomie do 1000 mg/dl.

Nie zanotowano znaczacej interferencji dla bilirubiny na poziomie do 36 mg/dl.

Niw zanotowano znaczacej interferencji dla trojglicerydéw na poziomie do 850 mg/d! (przy uzyciu Intralipidu®).

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem handlowym firmy Pharmacia AB z Clayton, NC.
Young przedstawia liste lekéw i innych substancji bedacych przyczyna interferencji w klinicznych testach chemicznych.> &

LITERATURA
1 Henry J.B. Todd, Sanford, Davidsohn: Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 17" ed. Philadelphia, PA, W.B.
Saunders Co., 1984: 170.
Neeley W.E. Clin. Chem. 1972; 18:5009.
3. Caraway WT: IN Fundamentals of Clinical Chemistry, 2" ed. NW Tietz, Ed. Saunders, Philadelphia, 1976, p 242.
4. Data on file at Medica.
5. Young DS, Effect of Drugs on Clinical Laboratory Tests, 3 Ed, 1990; 3:168-182.
6
3

N

. Young DS. Effects of Preanalytical Variables on Clinical Laboratory Tests. 2" ed. Washington, DC. AACC Press;1997.

003240-007 R6 05/2020



Parametry oznaczania EasyRA (GLU-H)

Podstawowa dtugos¢ fali (nm)
Drugorzedna dtugo$é fali (nm)
Typ reakcji

Kierunek reakgc;ji

Odczynnik $lepy

Proba slepa

Czas reakgciji

Odstep migdzy kalibracjami (maksymalny)

Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Surowica/osocze

Obyj. probki (ul)

Obj. rozcienczalnika 1 (ul)
Ob;j. rozcienczalnika 2 (pl)
Obj. odczynnika 1 (ul)

Obj. odczynnika 2 (ul)
Miejsca po przecinku
(wartosci domyslne)
Jednostki (warto$ci domyslne)
Wspotezynnik rozcienczenia

Liniowo$¢

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

Bedford, MA 01730-1413 USA

 ec [ ree]

340

700

Punkt koncowy (2)
Rosnacy

Tak (przy kazdej kalibracji)

Tak

5,2 min.
30 dni
60 dni

3
15
15
220
45

0
mg/dl

1:1 (zwigkszajacego zakres pomiaru)

2 - 600 mg/di

Emergo Europe, Prinsessegracht 20
2514 AP The Hague, The Netherlands
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