MEDICA ce

REF 10200-4 4x27mL/6mL

GLICOSE - Hexoquinase (GLU-H)
Cada frasco em forma de cunha contém um volume Util de 27 mL do reagente R1 e 6 mL do reagente R2.

INDICACAO DE USO

O reagente para GLU-H EasyRA é destinado a medi¢édo quantitativa da atividade da glicose no soro e no plasma humano (com
heparina e fluoreto/oxalato como anticoagulantes), usando o Analisador Quimico Clinico EasyRA® MEDICA. As medi¢c8es de glicose
sdo usadas no diagnostico e tratamento de distirbios do metabolismo de carboidratos, incluindo diabetes mellitus, hipoglicemia
neonatal e hipoglicemia idiopética, e no diagnéstico e tratamento do carcinoma das células das ilhotas pancreéticas.

Para uso somente em diagnosticos in vitro. Somente para uso profissional.

RESUMO E EXPLICACAO

A Glicose (GLU-H) é o principal carboidrato presente no sangue periférico. A glicose derivada de fontes alimentares é convertida em
glicogénio para armazenagem no figado ou transformada em acidos graxos para armazenagem no tecido adiposo. A causa mais
freqliente de hiperglicemia é a diabetes mellitus. Niveis elevados de glicose no soro podem resultar de pancreatite, disfungdo da
pituitaria ou da tiredide, insuficiéncia renal e doencas do figado.! Varias condicGes podem causar niveis baixos de glicose no sangue,
como por exemplo insulinoma, hipopituitarismo, neoplasias ou hipoglicemia induzida por insulina.?

PRINCIPIO DO PROCEDIMENTO
Este método utilize a hexoquinase para fosforilagéo da glicose, conforme descrito abaixo:

Hexoquinase/Mg**

D-glicose + ATP --------—-—-mmmmmo—- — Glicose-6-P + ADP
Glicose-6-P desidrogenase
Glicose-6-P + NAD* 6-Fosfogluconato + NADH + H*
REAGENTES
Reagente Tampao Para Glicose (R1):
Tampédo TRIS (pH 7,8) 80 mmol/L
Nicotinamida Adenina Dinucleotideo (NAD) 1,7 mmol/L
Adenosina trifosfato (ATP) 1,7 mmol/L
Magnésio 4 mmol/L

Reagente Para Glicose Enzimética (R2)

Magnésio 4 mmol/L

Hexoquinase > 1,5 KU/L

Glicose-6-fosfato desidrogenase > 1,5 KU/L

PRECAUCOES

1. As boas praticas de seguranca em laboratérios devem ser seguidas para o0 manuseio de qualquer reagente (CLSI, GP17-A2).

2. NAO inalar ou ingerir e evitar contato com a pele e com os olhos. Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com
bastante 4gua e procure ajuda médica. Em caso de contato com a pele, lave imediatamente com agua por 10 minutos. Em caso
de ingestéo, procure ajuda médica imediatamente.

3. Osreagentes contém menos de 0,1% de azida de sddio, que pode reagir com tubula¢des de chumbo e cobre e formar azidas
metalicas altamente explosivas. Consulte a Ficha de Informacdes de Seguranc¢a de Produto Quimico para informagdes sobre
riscos e medidas de seguranca.

4. Como para qualquer procedimento de teste de diagndstico, os resultados devem ser interpretados considerando-se os resultados
de outros testes e o0 estado clinico do paciente.

5. Na&o utilize cubetas lavadas.

INSTRUCOES DE MANUSEIO, ARMAZENAGEM E ESTABILIDADE DO REAGENTE

O reagente é fornecido pronto para o uso. O reagente permanecerd estavel em frasco fechado até a data de validade informada no
rétulo desde que armazenado a 2 — 8 °C. O reagente permanece estavel a bordo na area refrigerada de reagentes do Analisador
EasyRA pelo nimero de dias programado no chip RFID encontrado no frasco. Nao utilize o reagente se estiver turvo ou opaco ou se
os valores conhecidos para controle de soro ndo forem obtidos.
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COLETA E ARMAZENAGEM/ESTABILIDADE DA AMOSTRA

Soro e plasma nao hemolisados e limpidos devem ser utilizados. Tubos revestidos de heparina ou fluoreto/oxalato podem ser usados
para a coleta de plasma.As amostras de soro e plasma sem conservante devem ser separadas de células e coagulos o quanto antes
devido a glictlise. Embora néo téo critico, as amostras de plasma coletadas nos tubos de fluoreto/oxalato devem ser separadas de
células até meia hora ap6s a coleta. A glicose do soro ou plasma deve ser analisada por 8 horas caso seja armazenada a 25 °C ou
por 3 diasa 2 — 8°C.

PROCEDIMENTO

Materiais Fornecidos
Frasco de Reagente para GLU-H Medica, REF 10200

Materiais adicionais necessarios

Calibrador EasyCal Medica para Quimica, REF 10651

Controle de Qualidade EasyCQ® Medica — Nivel A — Quimica/Eletrélitos, REF 10793
Controle de Qualidade EasyCQ Medica — Nivel B — Quimica/Eletrdlitos, REF 10794
Frasco de Corante Medica para Teste de Precisdo, REF 10764

Frasco de Solucado de Limpeza Medica — Quimica e ISE, REF 10660 ou

Frasco de Solucado de Limpeza Medica — Quimica, REF 10661

Instrucdes de Uso

O reagente é fornecido pronto para o uso. Remova a tampa e coloque o reagente na bandeja do Analisador EasyRA, localizada na
area reservada para reagentes. A estabilidade a bordo (60 dias no maximo) encontra-se programada no chip RFID do frasco do
reagente.

Observacgao: Apos remover a tampa e colocar o frasco no Analisador EasyRA, verifiqgue se ha espuma no interior do gargalo do
frasco. Se houver espuma, remova com um swab ou com uma pipeta descartavel antes de executar o teste. Use swabs separados ou
pipetas descartaveis para R1 e R2.

Calibracéo

O produto EasyCal Medica para Quimica (REF 10651) é recomendado para calibracéo deste tipo de andlise. O intervalo de calibragdo
(30 dias no maximo) encontra-se programado no chip RFID do frasco do reagente. A recalibragéo é necessaria quando houver
mudanc¢a do nimero de lote de reagente ou alteragdo dos valores de controle de qualidade.

Controle de Qualidade

Recomenda-se a execugdo de dois niveis de controle baseado em soro humano (normal e anormal) junto com a analise diariamente, ,
sempre que forem executados testes de paciente, e a cada troca de lote de reagente. A ndo obtencéo de valores dentro do intervalo
adequado a partir da andlise do material de controle pode indicar deterioragdo do reagente, mau funcionamento do instrumento ou
erros de procedimento. O laborat6rio deve seguir as diretrizes municipais, estaduais e federais de controle de qualidade ao usar
materiais de controle de qualidade.

Resultados
Apos a finalizagdo do exame, o Analisador EasyRAcalcula a concentracéo de glicose a partir da razéo entre a absorbancia da amostra
desconhecida e a absorbancia do calibrador, multiplicada pelo valor do calibrador.
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Em que Ay e Ac sdo os valores de absorbancia da amostra desconhecida e do calibrador, respectivamente; Agik € a absorbancia do
branco de reagente; e “Valor Cal” é a concentragéo de glicose no calibrador (mg/dL).

Valores Esperados?®
O intervalo de referéncia para glicose em soro e plasma é o seguinte:

Normal: 70 — 105 mg/dL

Esses valores séo orientativos. Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca seu proprio intervalo de valores esperados,
considerando-se as diferengas entre os instrumentos, as instalacdes laboratoriais e as popula¢des locais.

Limitagdes do Procedimento (por exemplo, amostra ultrapassa o intervalo do exame)

O Analisador EasyRA sinaliza qualquer resultado acima de 600 mg/dL como Linearidade Alta “LH". Se o icone de novo teste for
selecionado pelo operador, a amostra podera ser testada novamente usando metade (1/2) do volume da amostra. Os resultados do
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novo teste sdo calculados para refletir o uso de um volume menor da amostra. Isso ird estender o intervalo reportavel do teste de GLU-
H até 1200 mg/dL.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO*

Intervalo reportavel
O intervalo reportavel é de 2 a 600 mg/dL. O intervalo estendido vai de 2 a 1200 mg/dL quando metade da amostra é usada
(diluico 1:1).

Inexatid&@o/Correlagéo (CLSI, EP9-A2)

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparacdo do desempenho do Reagente para GLU-H Medica (y) em duas partes no
Analisador EasyRA com o desempenho de um reagente para GLU-H (x) em uma parte no Analisador EasyRA. Os dados mostrados
abaixo representam determinacgdes avulsas do Analisador EasyRA em comparacdo com a média entre dois valores replicados obtidos
no Analisador EasyRA.

NUmero de Amostras 83 Intervalo de amostras 5 a 582 mg/dL
Declive 1,0488 Intercepta 'y -4,0651
Coeficiente de Correlacdo 0,9992 Equacao de regressao: Y =1,0488*X — 4,0651

A tabela a seguir lista os dados obtidos em uma comparacéo de amostras de soro (x) e plasma (y) compartilhados usando o Reagente
Medica para GLU-H no Analisador EasyRA. Os dados abaixo representam uma determinagdo avulsa de plasma em comparagdo com
a média entre dois valores replicados de soro.

NUmero de amostras 77 Intervalo de amostras 10 a 520 mg/dL
Declive 0,995 Intercepta Y -0,373
Coeficiente de correla¢do 0,9979 Equacéo de regresséo Y =0,995*X — 0,373

Impreciséo (CLSI, EP5-A2)
Medi¢Ges duplicadas de cada um dos trés niveis do material de CQ foram testadas duas vezes ao dia, por 20 dias. Tanto a preciséo
durante a rodada quanto a preciséo total foram determinadas a partir desses dados.

Imprecisdo em uma mesma rodada:

Nivel de CQ SD na Rodada CV na Rodada
mg/dL mg/dL %

238 2,1 0,9

121 1,2 1,0

63 0,7 1,1

Impreciséo Total:

Nivel de CQ SD de Imprecisao Total CV de Imprecisao Total
mg/dL mg/dL %

238 2,8 1,2

121 1,6 1,3

63 0,8 1,3

Linearidade (CLSI, EP6-A)
Linear de 2 a 600 mg/dL, com base na regresséao linear Y =1,0112*X - 0,2378.

Limite de branco (LOB): 0,13 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Limite de deteccédo (LOD): 0,44 mg/dL (CLSI, EP17-A)

Substéancias Interferentes (CLSI, EP7-A)

Interferéncia de até 10% foi classificada como “nenhuma interferéncia significante”.

Nao ha interferéncia consideravel de concentracées de hemoglobina até 1000 mg/dL.

Nao ha interferéncia consideravel em niveis de bilirrubina de até 36 mg/dL.

Nao ha interferéncia consideravel de niveis de triglicérides de até 850 mg/dL (usando Intralipid®).

“Intralipid € uma marca registrada da Pharmacia AB, Clayton, Carolina do Norte, EUA.
Young fornece uma lista de medicamentos e outras substancias que podem interferir em testes clinicos quimicos.®
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PARAMETROS DE ANALISE DO EASYRA (GLU-H)

Comprimento de Onda Primario (nm) 340
Comprimento de Onda Secundario (nm) 700

Tipo de Reacéo Endpoint (2)
Direcéo de Reacao Crescente
Branco de Reagente Sim (com cada calibracao)
Branco de Amostra Sim

Tempo de Reacao 5,2 min
Intervalo de calibragdo (maximo) 30 dias
Estabilidade a bordo do reagente 60 dias
Soro ou Plasma

Volume de amostra (ul) 3

Volume do diluente 1 (pl) 15

Volume do diluente 2 (pl) 15

Volume do reagente 1 (ul) 220

Volume do reagente 2 (ul) 45

Casas Decimais (valores padréo) 0

Unidades (valores padréo) mg/dL

Fator de Diluigao
Linearidade

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, MA 01730-1413 USA

1:1 (para extensédo de intervalo de medigdo)
2 a 600 mg/dL

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