MEDICA ce

REF 10201-4 4 x39 ml

GLUKOZA - TRINDER (GLU-T)
Pojemniki zawierajg po 39 ml odczynnika.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik glukozy Trindera EasyRA stuzy do ilosciowego pomiaru glukozy (GLU-T) w surowicy i osoczu ludzkim (z zastosowaniem
heparyny i fluorku/szczawianu jako srodkéw przeciwkrzepliwych) przy uzyciu analizatora MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry
Analyzer. Pomiary glukozy wykorzystywane sg w diagnostyce i leczeniu zaburzen metabolizmu weglowodandw, w tym cukrzycy,
hipoglikemii u noworodkéw oraz idiopatycznej hipoglikemii i diagnozowania oraz leczenia nowotworu komorek wysp trzustkowych.
Wytgcznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku zawodowego.

OPIS | OBJASNIENIE

Glukoza (GLU-T), gtéwne zrédto energii dla ciata, jest albo przetwarzana w glikogen i magazynowana w watrobie, albo przetwarzana w
trojglicerydy i magazynowana w tkankach ttuszczowych. Stezenie glukozy we krwi jest regulowane dzieki obecnosci insuliny, glukagonu
oraz kilku innych hormondw.

Pomiar stezenia glukozy we krwi jest wykorzystywany w diagnozowaniu zaburzen metabolizmu takich jak np. cukrzyca, glikemia u
noworodkéw oraz choroby trzustki.

Hiperglikemia, powigzana z podwyzszonym stezeniem glukozy w surowicy, taczy sie zaréwno z wystepowaniem cukrzycy typu |
(insulinozaleznej), jak i typu Il (insulinoniezaleznej).2

ZASADY PROCEDURY
Reakcja enzymatyczna punktu korncowego, oparta na wczesnych pracach Trindera 3 i pozniejszej metodzie Burrina,* przebiega
nastepujaco:

Oksydaza
glukozowa
Glukoza + O, ——— > kwas glukonowy + 2H,0,

Peroksydaza
2H,0; + 4-aminoantypiryna —— barwnik (quinoneimine)+ fenol+ 4 H,O

Barwnik quentoneimine jest mierzony spektrofotometrycznie dla szczytu absorbancji przy 520 nm. Predkos¢ powstawania barwnika jest
wprost proporcjonalna do stezenia glukozy w probce.

ODCZYNNIK

Bufor fosforowy, pH 7,4 13,8 mmol/l
Fenol 10 mmol/l
4-aminoantypiryna 0,3 mmol/dl
Oksydaza glukozowa = 10000 U/
Peroksydaza =700 U/l

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzegaé dobrych praktyk bezpieczenstwa.
(CLSI, GP17-A2).

2. NIE wdychac¢ i nie potykaé. Unika¢ wszelkiego kontaktu z oczami i skorg. W przypadku kontaktu z oczami natychmiast przemyé
duzg iloscig wody i zasiegna¢ porady lekarza. W przypadku jakiegokolwiek kontaktu ze skorg natychmiast przez 10 minut
przemywac¢ wodg. W przypadku potkniecia natychmiast skonsultowac sie z lekarzem.

3. Odczynnik zawiera mniej niz 0,1% azydku sodu, ktéry moze wej$¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzgc
azydki metali o silnych wtasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajdujg sie w
arkuszu Dane bezpieczenstwa.

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

5. Nie uzywaé mytych kuwet.
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INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA | STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny, az do uptyniecia daty waznosci

(na etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2 — 8°C. Odczynnik pozostaje stabilny w komorze chtodniczej odczynnikéw analizatora
chemicznego EasyRA przez ilos¢ dni zaprogramowang w module RFID na pojemniku odczynnika. Nie uzywa¢ odczynnika, jesli jest
metny lub zanieczyszczony, lub jesli wskazuje btedne warto$ci podczas poréwnania ze znanymi wartosciami kontrolnymi.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK
Uzywac wytgcznie surowicy wolnej od hemolizy. Pomiar glukozy w surowicy moze by¢é wykonany: natychmiast; w ciggu 8 godzin —
przechowywanie w temp. 25°C; lub w ciggu 3 dni podczas przechowywania w temp. 2 - 8°C.

PROCEDURA

Dostarczone materiaty
Pojemnik odczynnika Medica GLU-T (Medica GLU-H Reagent Wedge), NR REF. 10201

Wymagane materialy 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 /ub
Pojemnik ze $rodkiem czyszczacym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

SPOSOB UZYCIA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Zdjg¢ korek i umiesci¢ odczynnik na tacy odczynnikéw analizatora EasyRA
znajdujacej sie 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 sie piana, usung¢ jg wacikiem lub jednorazowg pipetka przed przeprowadzeniem badania.

Kalibracja

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

Kontrola jakosci

Zaleca sie przeprowadzanie kontroli jakosci badania surowicy ludzkiej na dwéch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie w
przypadku badania pacjenta oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu
wartosci podczas oznaczania materiatu kontrolnego mogg wskazywac¢ na degradacje odczynnika, usterke instrumentu lub btedy
proceduralne. Podczas korzystania z materiatéw kontroli jakosci w laboratorium nalezy stosowac sie do lokalnych, stanowych i
federalnych wytycznych kontroli jako$ci.

Wyniki
Po zakonczeniu badania analizator chemiczny EasyRA oblicza stezenie glukozy na podstawie stosunku absorbanc;ji probki badanej do
absorbanc;ji kalibratora pomnozonej przez wartos¢ kalibracyjng.

[(Ay -Agk) -(Ay - Agik)e00]
GLU-T (mg/dl) = U "BIk’520 *U "Bk'600° , ca1valye

[(Ac —ABik)520 ~(Ac ~ABik 600!

Gdzie Au i Ac to kolejno wartosci absorbancji probki badanej i kalibratora; Asik to absorbancja odczynnika $lepego; natomiast ,,Cal
Value” to stezenie glukozy w kalibratorze (mg/dl).

Przewidywane wartosci®
Zakres referencyjny dla glukozy w surowicy jest nastepujgcy:

Zakres normalny: 70 — 105 mg/dI

Wartosci te sg wytacznie sugerowanymi wytycznymi. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wiasny zakres wartosci
przewidywanych, gdyz istniejg réznice pomiedzy instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionéw.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia prébki poza zakres oznaczania)
Nalezy uzywac wytgcznie probek surowicy niehemolizowane;.
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Analizator EasyRA sygnalizuje kazdy wynik powyzej 400 mg/dl, jako wysokg liniowos¢ ,LH”. W przypadku wybrania ikony ,Re-run”
(Uruchom ponownie), prébka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci prébki. Wyniki ponownej analizy
zostajg obliczone z uwzglednieniem zmniejszonej objetosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania
GLU-T do 800 mg/dl.

CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI®

Zakres raportowany
Zakres raportowany wynosi od 1 do 400 mg/dl. Rozszerzony zakres wynosi od 1 do 800 mg/dl przy uzyciu potowy prébki (roztwor 1:1).

Niedoktadnosé¢/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania odczynnika glukozy Medica (Medica Reagent for GLU-T) (y) w analizatorze EasyRA (y) z
poréwnywalnym odczynnikiem GLU-T (x) w analizatorze Roche COBAS MIRA. Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych
oznaczen na analizatorze EasyRA w poréwnaniu z przecigtnie dwiema powielanymi wartosciami uzyskanymi na analizatorze COBAS
MIRA.

llos¢ prébek 46 Zakres probek 1-383 mg/dl
Nachylenie 1,02 Wychwytywanie y -3,2
Wspétczynnik korelacji  0,9977 Roéwnanie regres;ji Y =1,02*X - 3,2

Ponizsza tabela zawiera wyniki poréwnania dopasowanych prébek surowicy (x) i osocza (y) przy zastosowaniu odczynnika Medica
Reagent for Glu-T w analizatorze EasyRA. Dane przedstawiajg wyniki pojedynczego oznaczenia osocza w stosunku do $redniej z
dwdch wartos$ci oznaczenia surowicy.

Liczba prébek 75 Zakres probek 9 - 383 mg/dl
Nachylenie 1,00 Wychwytywanie y -0,53
Wspotczynnik korelacji  0,9964 Roéwnanie regresiji Y =1,004*X — 0,5347

* Cobas Mira to zarejestrowany znak towarowy Roche Diagnostics Operations, INC., Indianapolis, IN.

Niedoktadnos¢ (NCCLS, EP5-A2)
Podwdjne pomiary kazdego z trzech pozioméw materiatéw do kontroli jakosci byty testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te
postuzyty do ustalenia zaréwno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;j.

Niedoktadnos¢ wewnatrz przebiegu:

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

272 1,9 0,7

109 0,9 0,8

60 1,0 1,7

Niedoktadno$é catkowita:

Poz. kontr. jakosci SD niedokt. catkowita CV niedokt. catkowita
mg/dl mg/dl %

264 4.4 1,7

106 1,6 1,5

60 1,3 2,2

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 1 do 400 mg/dl, na podstawie regresiji liniowej Y = 1,021*X + 1,098.

Interferencja (CLSI, EP7-A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,brak znaczacej interferenc;ji”.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla hemoglobiny na poziomie ponizej 300 mg/dl.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla bilirubiny na poziomie ponizej 5 mg/dI.

Brak znaczacej interferencji zanotowano dla kwasu askorbinowego na poziomie ponizej 5 mg/dl. Kwas askorbinowy w ilosciach
powyzej 10 mg/dl powoduje spadek poziomu stezenia glukozy.

Zanotowano znaczgcg dodatnig interferencje dla trojglicerydéw na poziomie powyzej 200 mg/dl (z zastosowaniem Intralipid ).

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substanciji bedgcych przyczyng interferencji w klinicznych testach chemicznych.”- 8
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© NGO A

Parametry oznaczania EasyRA (GLU-T)

Podstawowa dtugosc¢ fali (nm)
Drugorzedna dtugosc¢ fali (nm)
Typ reakgji

Kierunek reakgc;ji

Odczynnik Slepy

Préba sSlepa

Czas reakgiji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)

Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Surowicalosocze

Obj. prébki (ul)

Obj. rozcienczalnika (ul)

Obj. odczynnika (ul)

Miejsca po przecinku (domysinie)
Jednostki (wartosci domysine)
Wspétczynnik rozcienczenia
Liniowos¢é
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520

600

Punkt koncowy (2)
Rosnacy

Tak (przy kazdej kalibraciji)
Nie

10,4 min.

30 dni

60 dni

3,0

20

220

0

mg/dI

1:1 (zwiekszajacego zakres pomiaru)
1-400 mg/dl

Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
6827 AT Arnhem, The Netherlands
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