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USO PRETENDIDO

Este reagente de diagndstico in vitro destina-se a determinacdo quantitativa de gli-
cose em amostras humanas de soro, plasma e urina em analisadores Selectra Mach
Series.

Este reagente para diagnéstico in vitro é apenas para uso profissional.

SIGNIFICADO CLINICO -3

A glicose ¢ a principal fonte de energia para o corpo humano. A glicose é convertida
em glicogénio ou em ftriglicerideos para serem armazenados. O nivel sanguineo de
glicose é regulado principalmente por dois horménios antagonistas: insulina e gluca-
gon.

Os disturbios da glicemia aparecem principalmente no diabetes tipo | ou tipo II, bem
como no diabetes gestacional. Eles também podem estar associados a varios distur-
bios endécrinos, pancreaticos ou hepaticos ou ligados a drogas.

Em condi¢bes normais de saude, a glicose é filtrada e depois reabsorvida pelos rins
e, portanto, ndo esta presente na urina. Observam-se concentragdes elevadas na
urina quando a concentracdo sanguinea € alta ou em caso de reabsor¢do tubular
prejudicada.

A medigdo da glicose no sangue ¢ indicada para diabetes, triagem, diagnostico ou
acompanhamento de pacientes. Também ¢é indicado para monitorar pacientes com
sintomas de hiperglicemia ou hipoglicemia.

LIMITAQAO DE USO

Para avaliagéo do diabetes, as condigdes de coleta e interpretagdo das concentra-
coes séricas de glicose devem seguir recomendacdes locais, como as publicadas
pela OMS.@

O ensaio quantitativo de glicose sozinho ndo pode ser usado para diagnosticar uma
doenga ou uma patologia especifica.

Os resultados devem ser interpretados em conjunto com outros resultados de testes
de diagnostico, achados clinicos e histérico médico do paciente.

METODO E PRINCIPIO ®
Hexoquinase - Ponto final.

Hexoquinase

Glicose + ATP — > Glicose-6-fosfato+ ADP
G-6-PDH
Glicose-6-fosfato + NAD*  ——> Gluconato-6-fosfato + NADH + H*

G-6-PDH = Glicose-6-fosfato desidrogenase

COMPOSIGAO

Reagente 1: R1
Tampéao Good's, pH 7.6

NAD 4.0 mmol/L
ATP 2.2 mmol/L
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)
Reagente 2: R2

Hexocinase > 8500 UL
G-6-PDH > 8500 U/lL
Azida de sodio < 0.1 % (p/p)

Também contém sais de magnésio para um desempenho ideal.

MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L)

- Equipamento geral de laboratério (por exemplo, pipeta ...).

- Analisador Selectra Mach e acessoérios.

- Nao use materiais desnecessarios, conforme indicado acima.

PRECAUGOES DE USO E AVISOS

- Tome as precaugdes normais e siga as boas praticas de laboratério.

- Use equipamento de laboratério de uso Unico ou limpo para evitar contaminagao.

- Os reagentes contém azida de sodio que pode reagir com a tubulagéo de chumbo
ou cobre para formar azidas metalicas potencialmente explosivas. Ao descartar esses
reagentes, lave sempre com agua em abundancia para evitar o acimulo de azida.

- Consulte a Ficha de Dados de Seguranga (SDS) para obter um manuseio adequado.
- Né&o troque frascos de reagentes de kits diferentes.

ESTABILIDADE

Armazenar a 2-8 °C e proteger da luz. Ndo congele.

Nao utilize apds o prazo de validade indicado nos rétulos dos frascos para injetaveis.
Estabilidade a bordo: 8 semanas.

PREPARAC}AO
O dispositivo esta pronto para uso.

DETERIORACAO DO PRODUTO

- O produto deve ser claro. A turbidez indicaria deterioragdo do produto.

- Nao use o produto se houver evidéncia visivel de contaminag&o ou dano (por exem-
plo, particulas).

- Danos ao recipiente de reagente podem afetar o desempenho do produto. N&do use
o reagente se houver evidéncia fisica de deterioragdo (por exemplo, vazamentos ou
recipiente perfurado).

AMOSTRAS

Amostras necessarias("

- Soro.

- Plasma (heparina de litio).

- Plasma (fluoreto de sodio / oxalato de potassio (inibidores da glicélise)).

- Urina

- O uso de qualquer outro tipo de amostra deve ser validado pelo laboratério.
Avisos e Precaugoes

- Nas amostras coletadas sem inibidores da glicolise, as células sanguineas devem
ser removidas rapidamente para evitar a perda de glicose (5% a 7% por hora no
sangue total & temperatura ambiente).(")

- A urina de 24 horas deve ser coletada em um frasco escuro, adicionando 5 mL de
4cido acético glacial antes da coleta da amostra.(")

- As amostras devem ser coletadas de acordo com as Boas Praticas de Laboratorio e
com as diretrizes apropriadas que podem estar em vigor.

Armazenamento e estabilidade (9

Soro / Plasma (heparina de litio)

- 8 horas em temperatura ambiente

-3diasa2-8°C

Plasma (fluoreto de sédio / oxalato de potassio

- 2 dias em temperatura ambiente

-7diasa2-8°C

Urina

- A urina deve ser armazenada a 4 °C durante 24 horas de coleta.

- Analise 0 mais rapido possivel.

VALORES DE REFERENCIA @

Soro/plasma mg/dL mmol/L
Os recém-nascidos 30-60 1.7-33
Criangas 60 — 100 33-56
Adultos de 18 a 60 anos 74 - 106 41-59
Adultos 60 a 90 anos 82-115 46-6.4
Urina (coleta 24 h) mg/dL mmol/L

1-15 0.1-0.8

Nota: O intervalo citado deve servir apenas como guia. Recomenda-se que cada
laboratério verifique esse intervalo ou estabelega um intervalo de referéncia para a
populacéo pretendida.

INSTALAGAO E USO

Consulte o manual do operador do Selectra Mach.

Programagao de lavagens especiais: O uso de etapas de lavagem especiais é obri-
gatério quando algumas combinagdes de testes sdo realizadas juntas no analisador.
Para obter mais informagdes sobre as etapas de lavagem especiais necessarias,
favor consultar o folheto técnico PIMAC-WASH.

PROCEDIMENTO
O aplicativo esta incluido no cédigo de barras 2D nesta insergéo.

CALCULO
Os calculos e / ou conversdes de unidades sdo executados pelo analisador.

CALIBRACAO

ELICAL 2 ¢ rastredavel ao método de referéncia ID-MS (Diluicdo Isotopica por
Espectrometria de Massa).

Frequéncia de calibragio: 4 semanas.

Recalibre quando os lotes de reagentes mudarem, quando os resultados do controle
de qualidade estiverem fora da faixa estabelecida e apés uma operagdo de manu-
tencao.
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CONTROLE DE QUALIDADE

Recomenda-se o uso de soros de controle de qualidade, como ELITROL | e
ELITROL II, para monitorar o desempenho do ensaio.

Os controles devem ser executados:

- antes de analisar amostras de pacientes,

- pelo menos uma vez por dia,

- ap6s cada calibragéo,

- elou de acordo com os requisitos laboratoriais e regulamentares.

Os resultados devem estar dentro dos intervalos definidos. Se os valores ficarem
fora dos intervalos definidos, cada laboratério deve tomar as medidas corretivas
necessarias.

GESTAO DE RESIDUOS

O descarte de todo material residual deve estar de acordo com os requisitos regu-
lamentares locais, estaduais e federais (consulte a Ficha de dados de seguranca
(SDS)).

DESEMPENHO
Os desempenhos foram obtidos no Selectra Mach5, seguindo as recomendagdes
técnicas do CLSI, sob condigdes ambientais controladas.

- Intervalo de medigao
a) Soro / plasma

20.0- 720.0 mg/dL (1.11-39.96 mmol/L)

As amostras com maiores concentragdes serdo automaticamente diluidas 1:5 com
solugdo de NaCl 9 g/L e analisadas novamente. Os resultados levam em conside-
racdo a diluicdo. Este procedimento estende a faixa de medigédo até 3600.0 mg/dL
(199.82 mmoliL).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigao.

b) Urina

10.0- 720.0 mg/dL (0.56 - 39.96 mmol/L)

As amostras com maiores concentragdes serdo automaticamente diluidas 1:5 com
solugdo de NaCl 9 g/L e analisadas novamente. Os resultados levam em conside-
ragdo a diluigdo. Este procedimento estende a faixa de medicao até 3600.0 mg/dL
(199.82 mmoliL).

Nao relatar resultados fora do intervalo de medigéo.

- Limite de deteccao (LoD) e limite de quantificagao (LoQ)
a) Soro / plasma

LoD : 2.9 mg/dL (0.16 mmol/L)
LoQ : 5.0 mg/dL (0.28 mmoliL)

b) Urina

LoD : 2.3 mg/dL (0.13 mmol/L)
LoQ : 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)

- Precisao

a) Soro / plasma

Dados de imprecis&o foram obtidos em 2 analisadores Selectra Mach5 ao longo de 20
dias (2 corridas por dia, testes realizados em duplicata).

Os resultados representativos séo apresentados na tabela a seguir.

Média Intra-série| Total
n mg/dL mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 59.4 3.30 1.0 2.1
Nivel 2 80 132.1 7.33 0.8 21
Nivel 3 80 2421 13.44 0.9 2.0
Nivel 4 80 504.3 27.99 0.7 1.8
b) Urina

Dados de imprecisdo foram obtidos em 2 analisadores Selectra Mach5 ao longo de 20
dias (2 corridas por dia, testes realizados em duplicata).
Os resultados representativos séo apresentados na tabela a seguir.

Média Intra-série| Total
n mg/dL mmol/L CV (%)
Nivel 1 80 18.6 1.03 1.6 36
Nivel 2 80 193.3 10.73 0.8 2.5
Nivel 3 80 514.5 28.56 0.8 25
- Correlagao

a) Soro / plasma

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente GLUCOSE HK em um analisa-
dor Selectra Mach5 e um sistema similar disponivel comercialmente em 100 amostras
de soro humano.

As concentragbes da amostra variaram de 20.4 para 722.9 mg/dL (1.13 - 40.13
mmol/L).

Os resultados s&o os seguintes:
Coeficiente de correlagéo: (r) = 1.000
Regressao linear: y = 0.973x + 1.4 mg/dL (0.08 mmol/L).

b) Urina

Foi realizado um estudo comparativo entre o reagente GLUCOSE HK em um analisa-
dor Selectra Mach5 e um sistema similar disponivel comercialmente em 55 amostras
de urina humana.

As concentragdes da amostra variaram de 10.4 para 716.1 mg/dL (0.58 - 39.75
mmol/L).

Os resultados séo os seguintes:

Coeficiente de correlagéo: (r) = 0.999

Regresséo linear: y = 0.974x + 0.5 mg/dL (0.03 mmol/L).

- Limitagoes/Interferéncias analiticas

a) Soro / plasma

Estudos foram realizados para determinar o nivel de interferéncia de diferentes com-
postos.

Os seguintes niveis de glicose foram testados : 50.0 mg/dL e 120.0 mg/dL.

Uma interferéncia néo significativa é definida por uma recuperagdo <+10% do valor
inicial.

Bilirrubina ndo conjugada : Nenhuma interferéncia significativa até 30.0 mg/dL
(513 pmol/L)

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significativa até 29.5 mg/dL (505 pmol/L)
Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até 500 mg/dL.

Triglicerideos: Nenhuma interferéncia significativa até 500 mg/dL (5.6 mmol/L).
Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até 2.0 mg/dL.

Acetaminofeno : Nenhuma interferéncia significativa até 30 mg/dL.

Acido acetilsalicilico _: Nenhuma interferéncia significativa até 200 mg/dL.

Acido urico : Nenhuma interferéncia significativa até 20.0 mg/dL (1190 umol/L).
Acido ascérbico : Nenhuma interferéncia significativa até 20.0 mg/dL.

L-Dopa : Nenhuma interferéncia significativa até 30 mg/dL.

Tolazamida : Nenhuma interferéncia significativa até 50 mg/dL.

- Em casos muito raros, gamopatias monoclonais (mieloma mudiltiplo), em particu-
lar o tipo IgM (macroglobulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados néao
confiaveis.”

- Muitas outras substancias e medicamentos podem interferir. Alguns deles estdo
listados em resenhas publicadas por Young.®9

b) Urina

Estudos foram realizados para determinar o nivel de interferéncia de diferentes com-
postos.

Os seguintes niveis de glicose foram testados : 18.0 mg/dL e 200.0 mg/dL.

Uma interferéncia néo significativa € definida por uma recuperagéo <+10% do valor
inicial.

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significativa até 29.5 mg/dL (505 pmol/L)
Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até 500 mg/dL.

Acido urico : Nenhuma interferéncia significativa até 100.0 mg/dL (5.9 mmol/L).
Uréia : Nenhuma interferéncia significativa até 5000 mg/dL (833 mmol/L).

pH: Nenhuma interferéncia significativa entre 2.5 e 12.

- Muitas outras substancias e medicamentos podem interferir. Alguns deles estéo
listados em resenhas publicadas por Young.©®)

DECLARA(}AO DE INCIDENTE GRAVE

Notifique o fabricante (através do seu distribuidor) e a autoridade competente do
Estado-Membro da uni&o europeia em que o usuario e / ou o paciente esta estabele-
cido, de qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo.

Para outras jurisdigdes, a declaragdo de incidente grave deve estar de acordo com os
requisitos regulamentares locais, estaduais e federais.

Ao relatar um incidente grave, vocé fornece informagdes que podem contribuir para a
seguranca de dispositivos médicos in vitro.
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simBoLOS
Os simbolos utilizados séo definidos na norma ISO 15223-1, exceto os apresentados
abaixo :

cont| | Contelido

Reagente 1

Reagente 2

EI[E] g

Modificagdo da versao anterior

(a4
CE Conformidade Europeia

ASSISTENCIA TECNICA:

Entre em contato com o seu distribuidor local ou com a ELITech Clinical Systems SAS.

(CCsupport@elitechgroup.com).

GHSL

Place for 2D barcode
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