Gluco-DAC.Lq

Set de reagenti pentru determinarea glucozei
prin metoda fermentativa (glucozoxidaza/peroxidaza)
Instructiunea de utilizare

SF 15796482-003:2019

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

Cod N? Componenta N2 de inregistrare RM
3044G100 | 100 ml (R 1x100 ml + St 1x5 ml) DM000305249
3044G125 | 125 ml (R 5x25 ml + St 1x5 ml) DM000305250
3044G450 | 200 ml (R 4x50 ml + St 1x5 ml) DM000305252
3044G200 | 200 ml (R 1x200 ml + St 1x5 ml) DM000305251
3044G500 | 500 ml (R 2x250 ml + St 1x5 ml) DM000305253
3044G600 | 600 ml (R 6x100 ml + St 1x5 ml) DM000305254
3044G1000 | 1000 ml (R 4x250 ml + St 1x5 ml) DM000305255
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativd a glucozei in sangele
integru, ser, plasma si urind. In calitate de anticoagulanti se vor folosi
heparina, EDTA, oxalati si fluoruri.

PRINCIPIUL METODEI

Glucoza din probd, prin intermediul reactiilor descrise mai jos, formeazd un
complex colorat. Intensitatea culorii, mdsuratd la 500(+20) nm, este
proportionald concentratiei de glucozd*

Glucozooxidaza
Glucozd + %2 0, + H,LO———— > cluconat + H,0,.
Peroxidaza

2 H,0, + 4 -aminoantipirind + fenol — > chinol + 4 H,0

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

Glucoza este sursa principald de energie in organism. Insulina, secretata de
celulele insulare ale pancreasului, faciliteazd patrunderea glucozei in celulele
tesuturilor.

Concentratia sporitd a glucozei in ser sau plasma este cauzatd de: diabet
zaharat, efort fizic, emotii puternice, eliminarea adrenalinei la injectare, soc,
arsuri; infectii, maladii endocrine, maladii ale pancreasului, in cazul altor
maladii: hemoragie cerebrald, infarct miocardic acut sau stenocardie grava,
maladii cronice ale ficatului, maladii cronice ale rinichilor legate de anticorpi la
receptorii de insulind,deficit de vitamina B1.

Hipoglicemie: maladii ale pancreasului, boli hepatice severe,
dereglari functionale; boli asociate cu un deficitul enzimelor.
Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.
COMPONENTA SETULUI

intoxicatii,

Reagent: pH 7,5
Fosfat 70 mmol/I
Fenol 15 mmol/I
Glucozoxidazd > 19 U/ml
Peroxidaza > 1 U/mi
4-aminoantipirina 0,3 mmol/I

Glucose Standard:

Standard de glucoza, solutie apoasa, concentratia de glucoza 5,55 mmol/I.

NB Calibrarea cu standard de apa poate fi cauza greselilor sistematice. Se
recomanda folosirea calibratorului cu ser.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pan la data indicat pe etichetd.
Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie,
absorbtia controlului peste 0,150 la 500 nm(cuva 1 cm).

PROBE

Sange integru (capilar si venos):

Pregdtirea probelor, standardului si blancului pentru sangele integru: 40 ul de
sénge se va adauga la 1,5 ml de solutie fiziologicd, se va centrifuga timp de 10
min la 3000 rotatii/min. In mod analogic prelucram standardul (40 ul) si Blanc
(40 pl apa distilatd). Supernatantul obtinut se va utiliza pentru analiza.

Ser nehemolizat sau plasma sangvina.

Serul sau plasma se va separa de elementele sanguine imediat dupd colectarea
sangelui. Glucoza in ser (plasm3&) este stabild 5 zile la 2-8°C.

Urina.

VALORI DE REFERIN]’A

Ser (plasmi)®sanguin: 3,85 - 6,11 mmol/l (70-110 mg/dl)

Sange integru : 3,38 - 5,55 mmol/l (61-100 mg/dl)

Urina : 0-0,2 %, 0-1,11 mmol/I (0-20 mg/dl)

Aceste valori sunt orientative.

ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 500(+£20) nm.

Termostat de apd 37°C. Dozatoare pentru 10 pul i 1,0 ml.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda
folosirea serurilor de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.
PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU

Reagentii sunt gata pentru utilizare.

METODA DE LUCRU

turbiditate,

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 500(£20) nm
Temperatura: 37°C

Blanc: dupa reagent

NB: Volumul reagentului si probei poate fi schimbat proportional conform
volumului de lucru a cuvei analizorului folosit.
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A. Sange integru
1. Reagentul se va incalzi pana la temperatura camerei (16-25)°C.
2. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blanc Standard Proba
Supernatant (apa dist.) 0,5 ml - -
Supernatantul standardului - 0,5 mi -
Supernatantul probei - - 0,5 ml
Reagent 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml

3. Se va amesteca bine si se va incuba la 37°C timp de 5 minute pentru
analizoarele automate sau 10 minute pentru analizoarele semiautomate.

4. Se va nota absorbtia Glucose Standard (A) si Probei (A), la lungimea de
unda 500 nm contra Blanc. Culoarea este stabild cel putin 40 minute.

B. Ser (plasma), urind

1. Reagentul se va incdlzi pana la temperatura camerei (16-25)°C.

2. Se va pipeta in eprubetele marcate:

Blanc Standard Proba
Glucose Standard - 10 ul -
Proba - - 10 ul
Reagent 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml

3. Continutul eprubetelor se va amesteca bine si se va incuba la 37°C timp de
5 minute pentru analizoarele automate sau 10 minute pentru analizoarele
semiautomate.
4. Se va nota Absorbtia (A) Glucose Standard si Probei, la lungimea de unda
500 nm contra Blanc. Culoarea este stabild cel putin 40 minute.
CALCULE
Concentratia glucozei (Cp,) in proba se va calcula dupa formula generala:
Pr

ASt
CARACTERISTICI METROLOGICE
Linearitatea: de la 0,23 mg/dl = 0,0126 mmol/l pand la 500 mg/dl = 27,5
mmol/I. Pentru valori mai ridicate proba se va dilua cu solutie fiziologicd in
raportul 1:4 si se va repeta masurarea. Rezultatul se va inmulti cu coeficientul
diluarii.
Reproductibilitatea in limita perioadei:

X Cst = Cpr

Concentratia medie Cv* n*
98,3 mg/dl = 5,46 mmol/| 0,91% 10
296,5 mg/dl = 16,4 mmol/I 0,97% 10
Reproductibilitatea de la perioadd la perioada:

Concentratia medie Cv* n*
98,7 mg/dl = 5,47 mmol/| 1,44% 10
297,6 mg/dl = 16,5 mmol/I 1,06% 10

* CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari.
Precizie: Rezultatele obtinute folosind reactivi Gluco-DAC.Lq nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reactivi comerciali.
Rezultatele obtinute folosind 20 de seruri sunt urmatoarele: Coeficientul de
corelatie (r): 0,99.
Interferente: Hemoglobina (>5 g/lI), acidul ascorbic (>0,8 mmol/l), lipemia
(trigliceridele >1,25 g/l), bilirubina (>20 mg/dl), unele medicamente si
substante pot influenta rezultatul®.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE

PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizorului Oricare
Metoda de masurare Punct final
Lungimea de und3, nm 500 (£20)
Masurare contra Reagent
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare mmol/I

Numarul de cifre dupa virgula 2

Concentratia standardului, mmol/I 5,55
Raportul reagent/proba (pl/ pl) 100:1
Durata reactiei, min. 5,10
Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A 0,15

Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, mmol/| 0,0126 - 27,50
Maxima valorilor normale, mmol/I 6,11
Minima valorilor normale, mmol/I 3,86
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Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1: 2012
m - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
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