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SCOPUL UTILIZARII

Acest reactiv in vitro este conceput pentru determinarea
cantitativd a glucozei in esantioanele umane de ser, plasma si
urind pe analizoarele din Selectra Mach Series.

Acest reactiv de diagnosticare in vitro este doar pentru uz
profesional.

SEMNIFICATIE CLINICA (-3

Glucoza este sursa principala de energie pentru organismul uman.
Glucoza este transformata fie in glicogen, fie in trigliceride, care
vor fi stocate. Nivelul de glucoza din sange este reglat in special
de doi hormoni antagonisti: insulina si glucagonul.

Afectiunile glicemice apar in special in diabetul de tip I sau de tip
II, precum si in diabetul gestational. Acestea pot fi asociate cu
diverse afectiuni endocrine, pancreatice sau hepatice, sau legate
de medicamente.

in stare de sanitate normald, glucoza este filtrati si apoi
reabsorbitd de rinichi si astfel nu este prezentd in urina.
Concentratiile ridicate in urind sunt observate cand concentratia
din sange este mare sau in cazul deficitului reabsorbtiei tubulare.
Masurarea glucozei din sange este indicatd pentru diabet, in
screening-ul, diagnosticarea sau urmadrirea pacientilor. De
asemenea, este indicatd pentru monitorizarea pacientilor cu
simptome de hiperglicemie sau hipoglicemie.

LIMITAREA UTILIZARII

Analiza cantitativd doar a glucozei nu poate fi utilizatd pentru
diagnosticarea unei boli sau a unei patologii specifice.

Rezultatele trebuie interpretate in conjunctie cu alte rezultate ale
testelor de diagnosticare, constatarile clinice si istoricul medical
al pacientului.

Pentru diabetului,
interpretarea concentratiilor glucozei serice trebuie sd urmeze
recomandarile locale precum cele publicate de WHO. @

evaluarea conditiille de prelevare si

METODA SI PRINCIPIU ©®
Hexokinaza — Punct final.

Hexokinaza
Glucozi —® Glucozi-6-Fosfat + ADP

G-6-PDH
Glucozi-6-Fosfat + NAD" —» Gluconate-6-Fosfat +
NADH + H*

G-6-PDH = Glucoza-6-fosfat dehidrogenaza

COMPOZITIE
Reactivul 1: R1
Tampon Good, pH 7.6

NAD 4.0 mmol/L
ATP 2.2 mmol/L
Azida de sodiu < 0,1 % (m/m)

Reactivul 2: R2
Hexokinaza > 8500 mmol/L
G-6-PDH > 8500 mmol/L
Azida de sodiu < 0,1 % (m/m)

Contine si saruri de magneziu pentru performantd optima

MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL I

- CONT-0160 ELITROL II

- Solutie salina obisnuita (NaCl 9g/L)

- Echipamente generale de laborator (de ex. pipeta).

- Analizorul Selectra Mach si accesorii.

- Nu utilizati materiale care nu sunt necesare, dupa cum este
indicat mai sus.

AVERTISMENTE SI PRECAUTII

- Luati masurile de precautie obisnuite si urmati buna practica
de laborator.

- Utilizati doar echipamente de laborator curate sau de unica
folosinta pentru a evita contaminarea.

- Reactivii contin azidda de sodiu care poate reactiona cu
plumbul sau cuprul pentru a forma azide metalice cu potential
exploziv. In momentul elimindrii acestor reactivi, spilati
intotdeauna cu apa din abundenta pentru a preveni acumularea de
azide.

- Consultati Fisa tehnicda de
manipulare adecvata.

sigurantda (FDS) pentru o
- Nu interschimbati fiolele de reactiv din truse diferite.

STABILITATE

A se depozita la 2-8°C si a se proteja impotriva luminii. A nu
se ingheta.

A nu se utiliza dupad data de expirare indicatd pe etichetele
fiolelor.

Stabilitatea la bord: 8 sdptamani.

PREGATIRE
Dispozitivul este gata pentru utilizare.

DETERIORAREA PRODUSULUI

- Produsul trebuie sa fie limpede. Aspectul tulbure indica
deteriorarea produsului.

- Nu utilizati produsul dacd existd semne vizibile de
contaminare sau deteriorare (de ex. materia cu particule).

- Deteriorarea containerului de reactiv poate afecta negativ
performanta produsului. Nu utilizati reactivul daca existd dovezi
fizice de deteriorare (de ex. scurgeri sau container perforat).
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ESANTIOANE

Specimene necesare

- Ser.

- Plasma (heparina de litiu).

- Plasma (Fluorura de sodiu/oxalat de potasiu (inhibitorii
glicolizei)).

- Urina

- Utilizarea oricarui alt tip de specimen trebuie validata de
laborator.

Avertismente si precautii

- in probele prelevate fara inhibitorii glicolizei, celulele din sange
trebuie eliminate rapid pentru a preveni pierderea glucozei (de la
5% pana la 7% pe ori in sangele total la temperatura camerei).(
- 24o0re Urina trebuie colectata intr-un flacon inchis la culoare,
adaugand 5 mL de acid acetic glacial inainte de prelevarea
probelor. (V

- Esantioanele trebuie colectate in conformitate cu Buna Practica
de Laborator si liniile directoare corespunzatoare care pot fi in
vigoare.

Depozitare si stabilitate (-9

Ser/Plasma (heparina de litiu)

- 8 ore la temperatura camerei

- 3 zile 1a 2-8°C

Plasma (fluorura de sodiu/oxalat de potasiu)

- 2 zile la temperatura camerei

-7 zile 1a 2-8°C

Urina

- Urina trebuie stocata la 4°C in timpul colectarii de 24 de ore

- Analiza cat mai curand posibil.

VALORI DE REFERINTA ¢

Ser, plasma mg/dL mmol/L
Nou-néscuti 30-60 1.7-33
Copii 60— 100 33-5.6
Adulti 18-60 ani 74 — 106 41-59
Adulti 60-90 ani 82115 46-6.4
Urina (colectare 24 de ore) mg/dL mmol/L

1-15 0.1-0.8

Nota: Intervalul mentionat ar trebui sa serveasca doar ca un
ghid. Se recomanda ca fiecare laborator sa verifice acest interval
sau sa stabileasca un interval de referintd pentru populatia tinta.

INSTALARE SI UTILIZARE

Consultati manualul operatorului Selectra Mach.

Programarea spalarilor speciale: Utilizarea etapelor de spalare
speciale este obligatorie cand sunt realizate unele combinatii de
teste impreund pe analizor. Pentru mai multe informatii despre
etapele de spalare speciale necesare, vd rugdm sa consultati
PIMAC-WASH.

PROCEDURA
Aplicatia este inclusa in codul de bare 2D pe aceasta insertie.

CALCUL
Calculele si/sau conversiile de unitati sunt realizate de analizor.

CALIBRARE

ELICAL 2 este trasabil pentru metoda de referinta ID-MS
(Dilutie izotopica - spectrometrie de masa).

Frecventa calibrdrii: 4 saptamani.

Recalibrati cand se schimba loturile de reactiv, cand rezultatele
controlului calitatii sunt in afara intervalului stabilit si dupa o
operatie de intretinere.

CONTROLUL CALITATII

Se recomanda ca serurile pentru controlul calitatii precum

ELITROL I si ELITROL 1I sa fie utilizate pentru a monitoriza

performanta analizei.

Controalele trebuie efectuate:

- Inainte de a analiza esantioanele pacientului,

- Cel putin o data pe zi,

- dupa fiecare calibrare

- si/sau in conformitate cu cerintele laboratorului si de
reglementare.

Rezultatele trebuie sa fie in intervalele definite. Dacd valorile

sunt in afara intervalelor definite, fiecare laborator trebuie sa ia

masurile corective necesare.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Eliminarea tuturor deseurilor trebuie sa fie in conformitate cu
cerintele de reglementare locale, statale si federale. (va rugam sa
consultati Fisa cu date de securitate (FDS)).

PERFORMANTE
Au fost obtinute performante pe Selectra MachS, urmand
recomandarile tehnice CLSI, in conditii de mediu controlate.

- Interval de masurare
a) Ser/plasma

20.0- 720.0 mg/dL (1.11-39.96 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:5 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

b) Urina
10.0- 720.0 mg/dL (0.56 - 39.96 mmol/L)
Esantioanele care au concentratii mai mari vor fi automat diluate
1:10 cu solutie de NaCl 9 g/L si re-analizate. Rezultatele iau in
considerare dilutia. Aceastd procedurd extinde intervalul de
masurare pana la 3600.0 mg/dL (199.82 mmol/L).
Nu raportati rezultatele in afara acestui interval extins.

- Limita de detectie (LoD) si Limita de cuantificare (LoQ)
a) Ser/plasma

LoD : 2.9 mg/dL (0.16 mmol/L)

LoQ : 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
b) Urina

LoD : 2.3 mg/dL (0.13 mmol/L)

LoQ : 5.0 mg/dL (0.28 mmol/L)
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- Precizie

a) Ser/plasma
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra MachS timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate in urmatorul tabel.

Medie in Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 59.4 3.30 1.0 2.1
Nivelul 2 | 80 | 132.1 7.33 0.8 2.1
Nivelul 3 | 80 | 242.1 13.44 0.9 2.0
Nivelul4 | 80 | 504.3 27.99 0.7 1.8

b) Urina
Datele privind imprecizia au fost obtinute pe 2 analizoare
Selectra Mach5 timp de 20 de zile (2 cicluri pe zi, teste efectuate
de doua ori).
Rezultatele reprezentative sunt prezentate in urmatorul tabel.

Medie In Total
interiorul
ciclului

n | mg/dL | mmol/L CV (%)
Nivelul 1 | 80 18.6 1.03 1.6 3.6
Nivelul 2 | 80 | 193.3 10.73 0.8 2.5
Nivelul 3 | 80 | 514.5 28.56 0.8 2.5

- Corelatie

a) Ser/plasma
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul GLUCOSE
HK pe un analizor Selectra MachS5 si un sistem similar disponibil
in comert pe esantioane de ser uman 100.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 20.4 si 722.9 mg/dL
(1.13 - 40.13 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Cocficient de corelatie: (r)=1.000
Regresie liniara:  y =0.973x + 1.4 mg/dL (0.08 mmol/L).

b) Urina
A fost efectuat un studiu comparativ intre reactivul GLUCOSE
HK pe un analizor Selectra MachS si un sistem similar disponibil
in comert pe esantioane de urind uman 55.
Concentratiile esantioanelor au fost intre 0.4 si 716.1 mg/dL
(0.58 - 39.75 mmol/L).
Rezultatele sunt dupa cum urmeaza:
Coeficient de corelatie: (r)=0.999
Regresie liniara:  y= 0.974x + 0.5 mg/dL (0.03 mmol/L).
- Limitari/ Interferente analitice

a) Ser/plasma
- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei
de la diferiti compusi.
Au fost testate urmatoarele nivele ale glucozei: 50.0 mg/dL si
120.0 mg/dL.
Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o
recuperare <+10% din valoarea initiala.
Bilirubinad neconjugata: Nicio interferentd semnificativa pana la
30.0 mg/dL (513 pmol/L)

Bilirubina conjugatd : Nicio interferenta semnificativd pana la
29.5 mg/dL (505 pmol/L) .

Hemoglobina : Nicio interferentd semnificativd pana la 500
mg/dL.

Trigliceride : Nicio interferenta semnificativa pana la 500 mg/dL
(5.6 mmol/L).

Metil-dopa: Nicio interferenta semnificativa pana la 2.0 mg/dL.

Acetaminofen : Nicio interferentd semnificativd pana la 30
mg/dL.
Acid acetilsalicilic: Nicio interferentd semnificativa pana la 200
mg/dL.

Acid uric: Nicio interferentd semnificativa pana la 20.0 mg/dL
(1190 pmol/L).

Acid ascorbic: Nicio interferentd semnificativda pana la 20.0
mg/dL.

L-Dopa : Nicio interferenta semnificativa pana la 30 mg/dL.
Tolazamida : Nicio interferentd semnificativa pana la 50 mg/dL.

- in cazuri foarte rare, gamopatiile monoclonale (micloame
multiple), 1n special de tipul IgM (macroglobulinemia
Waldenstrom) poate duce la rezultate nefiabile. (7

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele

dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢
b) Urina

- Au fost efectuate studii pentru a determina nivelul interferentei

de la diferiti compusi.

Au fost testate urmatoarele nivele ale glucozei: 18.0 mg/dL si

200.0 mg/dL.

Nu este definitd nicio interferentd semnificativd printr-o

recuperare <+10% din valoarea initiala.

Bilirubind conjugatd: Nicio interferentd semnificativd pana la

29.5 mg/dL (505 pmol/L) .

Hemoglobind : Nicio interferentd semnificativd pana la 500

mg/dL.

Acid uric: Nicio interferenta semnificativa pana la 100.0 mg/dL

(5.9 pmol/L).

Uree : Nicio interferenta semnificativa pana la 5000 mg/dL (833

mmol/L).

pH: Nicio interferentd semnificativa intre 2.5 si 12.0.

- Multe alte substante si medicamente pot interfera. Unele
dintre acestea sunt enumerate in reviste publicate de Young. ¢

DECLARAREA INCIDENTULUI GRAV

Va rugam sa notificati producédtorul (prin
distribuitorului dumneavoastrd) si autoritatea competentd a
Statului Membru din Uniunea Europeand in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul, cu privire la orice incident grav care
a avut loc legat de dispozitiv. Pentru alte jurisdictii, declararea
incidentului grav trebuie sa fie in conformitate cu cerintele

intermediul

reglementare locale, statale si federale.
Prin raportarea unui incident grav, furnizati informatii care pot
contribui la siguranta dispozitivelor medicale in vitro.
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SIMBOLURI
Simbolurile utilizate sunt definite in standardul ISO 15223, cu
exceptia celor prezentate mai jos:

Continut

[conT

R1 Reactivul 1

R2 Reactivul 2

o Modificare fatda de versiunea
anterioara

c E Conformitate europeana

ASISTENTA TEHNICA:

Contactati distribuitorul dumneavoastra local sau ELITech
Clinical Systems SAS (CCsupport@elitechgroup.com).

GHSL

Spatiu pentru codul de bare 2D
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