MEDICA ce

REF 10200-4 4x27mL/6mL

GLIKOZ- HEKSOKINAZ (GLU-H)
Her bir veg, kullanilabilir 27 mL R1 reaktifi ve 6 mL R2 reaktifi icerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA GLU-H reaktifi, MEDICA “EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer” cihazini kullanarak insan serumu veya plazmasindaki
(antikoagulan olarak heparin ve floriir/okzalat) glikoz aktivitesinin kantitatif 8lcimu igindir. Glikoz élgumleri, diabetes mellitus, neonatal
kan sekeri duistklugu ve idiopatik kan sekeri disiklugu gibi karbonhidrat mekanizmasindaki bozukluklarin ve pankreatik islet hiicreli
karsinomun teghis ve tedavisinde kullanilir.

Yalnizca in vitro teghis amaglikullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE ACIKLAMA

Glikoz (GLU-H) periferal kanda bulunan ana karbonhidrattir. Diyetsel kaynaklardan tiretilen glikoz, karacigerde depolanmak Uizere
glikojene donlsturilir ya da adipoz dokusunda depolanmak lzere yag asitlerine dénlstirulir. En sik rastlanan hiperglisemi nedeni
diabetes mellitustur. Kandaki yiiksek glikoz dlizeyleri pankreatit, hipofiz ya da tiroit fonksiyon bozuklugu, bobrek yetmezligi ve karaciger
rahatsizligindan kaynaklanabilir.* Insulinom, hipopituitarizm, neoplazma ya da insllin kaynakl hipoglisemi gibi bir dizi kogul kanda
disiik glikoz diizeylerine neden olabilir.?

PROSEDURUN ILKELERI
Bu yontem glikozu agagidaki sekilde fosforile etmek igin heksokinaz kullanir 3;

Heksokinaz/Mg**

D-glikoz + ATP --------=-mm - — Glikoz-6-P + ADP
Glikoz-6-P dehidrojenaz

Glikoz-6-P + NAD* 6-Fosfoglikonat + NADH + H*
REAKTIFLER
Glikoz Tampon Reaktifi (R1):
TRIS Tamponu (pH 7,8) 80 mmol/L
Nikotinamid Adenin Dinikleotid (NAD) 1,7 mmol/L
Adenozin Trifosfat (ATP) 1,7 mmol/L
Magnezyum 4 mmol/L

Glikoz Enzim Reaktifi (R2):

Magnezyum 4 mmol/L
Heksokinaz >1,5 KU/L
Glikoz-6-fosfat dehidrojenaz >1,5 KU/L
ONLEMLER

1. Her turld laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar guvenlik uygulamalariizienmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Solumayin ya da yutmayin ve cilt ile gdzlerle temasindan kaginin. Gézle temas etmesi durumunda, derhal bol suyla yikayin ve tibbi
yardima basvurun. Ciltle temasi halinde derhal 10 dakika boyunca suyla yikayin. Yutulmasi durumunda hemen tibbi yardima
basvurun.

3. Reaktifler en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guivenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

4. Her teshis amaclitest proseduri gibi, sonuglar diger tim test sonugclarile hastanin klinik durumu géz éniinde bulundurularak
yorumlanmalidir.

5. Yikanmisg kiivetler kullanmayin.

REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI iLE iLGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif vegi Gstiindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamis serum kullaniimalidir. Heparin veya floriir/okzalat kapli tipler, plazma numunesi almak icin kullanilabilir.
Koruyucusu olmayan serum ve plazma numuneleri, glikoliz nedeniyle mimkiin olan en kisa zaman icinde hiicreden ve pihtidan
ayrilmalidir. Ayni derecede yiiksek bir dGneme sahip olmasa da floriir/okzalat tiplerde toplanan plazma ornekleri alindiktan sonraki
yarim saat iginde hiicrelerden ayrilmalidir. Orneklerdeki glikozun stabilitesi saklama sicakligi, bakteriyel kirlenme ve glikolizden
etkilenir. Serum Glikoz 25°C’de 8 saate kadar ve 4°C’de 72 saate kadar stabildir.?
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PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica GLU-H Reaktif Veci, REF 10200

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Duzey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dlizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Veci, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlari
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagiacin ve reaktifi EasyRA Analyzer icinde reaktif alana yerlestirilmis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 60 guin), reaktif vegi Ustindeki RFID yongasinda programlanmistir.

Not: Kapagi agtiktan ve vegi EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boynunun i¢ tarafinda képiik olup olmadigini
kontrol edin. Kopuk varsa, testi gerceklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képugu temizleyin. R1
ve R2 i¢in ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry, (REF 10651) 6nerilir. Kalibrasyon araliklari(maksimum 30 giin), reaktif
veci Ustindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde glinliik hasta testi uygunlandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal ve
anormal) yapilmasi onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliinin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim
arizasi ya da prosedir hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve boélgesel kalite
kontrol kurallarini izlemelidir.

Sonuclar
Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer bilinmeyen numune absorbansinin kalibratériin absorbansina oraniyla kalibrator
degerinin carpimindan glikoz konsantrasyonunu hesaplar.
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Burada, Ay ve Ac sirasiyla bilinmeyen ve kalibratoriin absorbans degerleridir; Agi reaktif koriinin absorbansidir; “Cal Value” ise
kalibratordeki glikoz konsantrasyonudur (mg/dL).

Beklenen Degerler?
Serumdaki glikoz ve plazma icin referans araligiasagidaki gibidir:

Normal: 70 - 105 mg/dL

Bu degerler kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olusacagi icin her laboratuvarin kendi beklenen
deger araligini olusturmasi onerilir.

Prosedir Sinrrlart (6rnegin, numune miktar tayini araliginin tstiindeyse)

EasyRA Analyzer, 600 mg/dL Ustiindeki tim sonuglari Yiksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operatér tarafindan “Yeniden calistir’
simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kiigiik numune
hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, GLU-H testinin rapor edilebilir arahigini 1200 mg/dL’ye kadar uzatir.

PERFORMANS OZELLIiKLERI 4
Rapor Edilebilir Aralik

Rapor edilebilir aralik 2 ile 600 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimis aralk 2 ila 1200 mg/dL'dir (1:1
seyreltme).
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Yanhglik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer'da Medica’'nin iki pargali GLU-H Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki bir pargali
GLU-H reaktifinin (x) performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer aimaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS
MIRA Analyzer'da elde edilen iki kopya degerin ortalamasina kargin EasyRA Analyzer'’da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune Sayisi 83 Numune aralig: 5 ila 582 mg/dL
Egim 1,0488 y Keseni -4,0651
Korelasyon Katsayisi 0,9992 Regresyon Denklemi: Y = 1,0488*X — 4,0651

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer'da GLU-H i¢in Medica Reagent kullanilarak eslesen serum (x) ve plazma (y) numunelerinin
karsilagtiriimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, tek bir plazma tayinine karsilik ortalama iki kopya serum
degerini temsil etmektedir.

Numune Sayisi 77 Numune Arahgi 10 — 520 mg/dL
Egim 0,995 y Keseni -0,37
Korelasyon Katsayisi 0,9979 Regresyon Denklemi Y = 0,995*X — 0,37

Muglakhk (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin t¢ diizeyinin her birinin iki kopya él¢imu 20 glin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calismaici hassasiyet:

KK Dizeyi Calismalci SD Calismalgi CV
mg/dL mg/dL %

238 2,1 0,9

121 1,2 1,0

63 0,7 11

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglakhik SD Toplam Muglaklik CV
mg/dL mg/dL %

238 2,8 1,2

121 1,6 1,3

63 0,8 1,3

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,0112*X — 0,2378 denklemine bagli olarak 2 ila 600 mg/dL arasinda dogrusaldir.

Kor Sinirt (LOB): 0,13 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinirn(LOD): 0,44 mg/dL (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmistir.

1000 mg/dL tizerinde hemoglobin konsantrasyonlarinda belirgin pozitif bir etkilesim yoktur.
36 mg/dL’ye varan bilirubinde belirgin bir etkilesim yoktur.

850 mg/dL’ye varan trigliseritlerde belirgin bir etkilesim yoktur (Intralipid kullanarak®).

*Intralz'pid, Pharmacia AB, Clayton, NC nin bir tescilli ticari markasidir .

Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir.>
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (GLU-H)

Birincil Dalgaboyu (nm)
Ikincil Dalgaboyu (nm)
Reaksiyon Tipi

Reaksiyon Yonu

Reaktif Kort

Koér Numune

Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon araligi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma
Numune hacmi (ul)
Seyreltici 1 hacmi (ul)
Seyreltici 2 hacmi (ul)
Reaktif 1 hacmi (ul)
Reaktif 2 hacmi (ul)
Ondalik Haneler
(varsayilan degerler)
Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme Faktor
Dogrusallik

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

340

700

Son nokta (2)

Artis

Var (her bir kalibrasyon icin)
Var

5,2 dakika

30 gun

60 gun

3
15
15
220
45

0

mg/dL

1:1 (Olgim araligini uzatmak igin)
2 ila 600 mg/dL

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