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Cocattofrviordova "
Cat. No. Package size

105- 000849MJOLDOVA EIUR@)'PEANAZTIS mL
105-0008 m %20 mL

105-001624-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Intended Purpose

In vitro test for the quantitative determination of Glucose (Glu)
concentration in human serum and plasma on Mindray BS series chemistry
analyzers. It is intended to be used for diagnosis and monitoring therapeutic
effect of diabetes.

Summary

Carbohydrates supply the body energy with glucose, which is the most
important monosaccharide in blood, and it is an indispensable energy
supplier for cellular function?.

Measuring blood glucose is used for the diagnosis of carbohydrate
metabolism disorders and monitoring of treatment in diabetes mellitus,
neonatal hypoglycemia, idiopathic hypoglycemia, pharmic hypoglycemia
and insulinoma? 3.

Assay Principle

Glucose oxidase-Peroxidase (GOD-POD) method

GOD

D-Glucose + O

D-Gluconic acid + H,02
POD

.

2H202 + 4-AAP + p-Hydroxybenzoic acid sodium + H3O*
Quinoneimine + 5H,0

By the catalysis of GOD (Glucose oxidase), glucose is oxidated to yield H,0.,
and then in the presence of POD (Peroxidase), H.O» oxidates
4-Aminoantipyrine with p-Hydroxybenzoic acid sodium to form a colored
dye of quinoneimine. The absorbency increase is directly proportional to the
concentration of glucose.

Reagents Components

Phosphate buffer 70 mmol/L
Sodium azide 0.08%
R1: Peroxidase >4.7 KU/L

N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)

1. I/L
-3-methylaniline, sodium salt 5 mmol/
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Phosphate buffer 70 mmol/L

R2: Sodium azide 0.08%
4-Aminoantipyrine 2.5 mmol/L
Glucose oxidase >100KU/L

Storage and stability
Up to expiration date indicated on the label, when stored unopened at 2-8°C
and protected from light.
On board in use, the reagents are stable for 30 days when refrigerated on
the analyzer.
Contamination must be avoided.
Do not freeze the reagent.
Specimen collection and preparation
m Specimen types
Serum, heparin and NaF plasma are suitable for samples.
® Preparation for Analysis
1.Use the suitable tubes or collection containers and follow the instruction of

the manufacturer; avoid effect of the materials of the tubes or other

collection containers.
2.Centrifuge samples containing precipitate before performing the assay.
3.Specimens should be tested as soon as possible after sample collection

and pre-analytical treatment.
m Sample Stability

Serum/heparin plasma:
8 hours at 15-25°C
72 hours at 2-8°C
NaF plasma“: 24 hours at 15-25°C

The stability of glucose in specimens is affected by storage temperature,
bacterial contamination, and glycolysis. Plasma or serum samples without
preservative (NaF) should be separated from the cells or clot within half an
hour of being drawn. When blood is drawn and permitted to clot and to stand
uncentrifuged at room temperature, the average decrease in serum glucose
is ~ 7 % in 1 hour (0.28 to 0.56 mmol/L or 5 to 10 mg/dL). This decrease is
the result of glycolysis. Glycolysis can be inhibited by collecting the
specimen in fluoride tubes?.
Sample stability claims were established by manufacturer and/or based
upon references, each laboratory should establish its own sample stability
criteria.
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Reagent Preparation

R1 and R2 are ready to use.

Please perform scheduled maintenance and standard operation including

calibration and analysis to assure the performance of measurement system.

Materials required but not provided

1.General laboratory materials: NaCl solution 9 g/L (saline),
distilled/deionized water.

2.Calibrator and Control: Please check the section of reagent instruction of
Calibration and Quality Control.

3.Mindray BS series chemistry analyzers and General laboratory equipment.

Assay procedure

Parameters Item BS-2000 chemistry analyzers
Assay type Endpoint
Wavelength (Primary/Secondary) 505/660 nm

Reaction direction Increase

R1 160 L
Sample or Calibrator 2L

Mix, incubate at 37°C for 5 min, read the absorbance A1, then add:

R2 40 pL

Mix thoroughly, incubate at 37°C for 10 min, read the absorbance A2,
Then calculate AA=(A2-A1)

Parameters may vary in different chemistry analyzers, may adjust in
proportion if necessary. For Mindray BS series chemistry analyzers, Reagent
Parameters is available on request. Please refer to the appropriate operation
manual for the analyzers.
Calibration
1.1t is recommended to use the Mindray Calibrator (Multi Sera Calibrator:
105-001144-00 or other suitable calibrators) and 9 g/L NaCl (saline) for
two-point calibration. Traceability of the Mindray Multi Sera Calibrator can
refer to the calibrator instructions for use of Mindray Company.
.Calibration frequency

Calibration is stable for approximately 30 days on BS-2000 chemistry
analyzers. The calibration stability may vary in different instruments,
each laboratory should set a calibration frequency in the instrument
parameters appropriate to their usage pattern.

Recalibration may be necessary when the following occur:

« As changed reagent lot.

« As required following quality control procedures or out of control.

« As executes specific maintenance or troubleshooting procedure of

chemistry analyzers.

N
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3.The calibrator values are lot-specific with the matched models listed in the
value sheet.
Quality control
1.1t is recommended to use the Mindray Control (ClinChem Multi Control:
105-009119-00, 105-009120-00 or other suitable controls) to verify the
performance of the measurement procedure; other suitable control
material can be used in addition.
2.Two levels of control material are recommended to analyze each batch of
samples. In addition, the control should be run with each new calibration,
with each new reagent cartridge, and after specific maintenance or trouble
shooting procedures as detailed in the appropriate system manual.
3.Each laboratory should establish its own internal quality control scheme
and procedures for corrective action if control doesn’t recover within the
acceptable tolerances.
Calculation
AA=(A2-A1) sample or calibrator.
C sample = (AA sample/AA calibrator) xC calibrator.
The BS series chemistry analyzer detects the change of absorbance(AA) and
calculates the Glu concentration of each sample automatically after
calibration.
Conversion factor: mg/dL x 0.0555 = mmol/L
Dilution
If the value of sample exceeds 25 mmol/L, the sample should be diluted with
9 g/L NaCl solution (saline) (e.g. 1+4) and rerun; the result should be
multiplied by 5.
Expected values
Type mg/dL mmol/L
Serum/Plasma® Adults 70-110 3.9-6.1
The expected value above is provided from reference, and Mindray has
verified it by 168 samples of people from China.
The reference intervals according to Tietz* are as follow:

Type mg/dL mmol/L
1 day 40-60 2.2-3.3
>1 day 50-80 2.8-4.4
Children 60-100 3.3-5.6
Serum/Plasma
Adults 74-106 4.1-5.9
60-90 years 82-115 4.6-6.4
>90 years 75-121 4.2-6.7
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Each laboratory should establish its own reference intervals based upon its
particular locale and population characteristics since expected values may
vary with geography, race, sex and age.
Performance Characteristics
® Analytical Sensitivity
The Glucose Kit has an analytical sensitivity of 0.3 mmol/L on BS-2000.
Analytical sensitivity is defined as the lowest concentration of analyte that
can be distinguished from a sample that contains no analyte. It is calculated
as the value lying 3 standard deviations above that of the mean from 20
replicates of an analyte-free sample.
® Measuring range
The Mindray BS series systems provide the following linearity range:
Sample Type Units
Serum/Plasma 0.3-25 mmol/L

A high Glu concentration sample (approximately 25 mmol/L) is mixed with a
low concentration sample (<0.3 mmol/L) at different ratios, generating a
series of dilutions. The Glu concentration of each dilution is determined
using Mindray System, the linearity range is demonstrated with the
correlation coefficient r>0.990. The reportable range is 0.3-125 mmol/L.

® Precision

Precision was determined by following CLSI Approved Guideline EP05-A36,
each sample was assayed 2 times per run, 2 runs per day, a total of 20 days.
The precision data of controls and human samples on BS-2000 are
summarized below*.

Specimen Type  Mean s> ity s\githin-Lab
(N=80) (mmol/L) (mmol/t) V% (mmoiyr) V%

Control Level 1 5.23 0.02 0.42 0.06 1.16

Control Level 2 14.46 0.06 0.38 0.18 1.24
Serum 1 2.86 0.01 0.39 0.06 1.98
Serum 2 7.32 0.03 0.37 0.05 0.74
Serum 3 10.54 0.04 0.34 0.09 0.89

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

®m Analytical Specificity

The samples with different concentration interfering substance were
prepared by addition of interferent to human serum pools, and recovers are
within £10 % of the corresponding control value to be considered as no
significant interference.
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No significant interference was observed when the following substances
were tested for interference with this methodology. The data of interference
studies on BS-2000 are summarized below.

Interferi Interferent Analyte Relative
Sn :rterlng C ration C ration Deviati
ubstance (mg/dL) (mmol/L) (%)*
Ascorbic acid 30 4.40 -1.92
Hemoglobin 500 4.36 -1.00
Bilirubin 40 4.38 +3.82
Intralipid 500 4.40 -2.82

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.

In very rare cases gammopathy, in particular type IgM, may cause
unreliable results’.

® Method Comparison

Correlation studies were performed using CLSI Approved Guideline
EP09-A38. The Mindray System (Mindray BS-2000/Mindray Glu Reagent) (y)
was compared with comparison system (Hitachi 7180/Roche Glu Reagent)
(x) using the same serum specimens. The statistical data obtained by linear
regression are shown in the table below*:

Regression Fit Correlation Sample  Concentration
9 Coefficient (r) (N) Range (mmol/L)
y=0.9953x+0.0339 0.9996 100 2.26-24.07

*Representative data, results in different instruments, laboratories may vary.
Result interpretation

In high altitude areas with low oxygen content, or in samples with extremely
high concentration, falsely low results may occur in patient samples.

The results could be affected by drugs, disease, or endogenous
substances”°. When the reaction curve is abnormal, it is recommended to
retest and check the result.

Warnings and precaution

1. For in vitro diagnostic use only. For laboratory professional use.

2. Please take the necessary precautions for handling all laboratory
reagents.
3. Please confirm the integrity of the package before use. Do not use the

kits with damaged packages. The reagents avoid direct exposure to
sunlight and freezing. The results cant be assured when stored at
inappropriate condition.
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4. If unintentionally opened before used, store the reagents tightly capped

at 2-8°C and protected from light, and the stability is equally to in-use
stability.

. Do not mix reagents with different lots and bottles.

Do not use the reagents beyond the expiration date and the in-use date.
Do not mix fresh reagents with in-use reagents.
Avoid the formation of foam.

. Instability or deterioration should be suspected if there are visible signs

of leakage, precipitates or microbial growth, or if calibration or controls
do not meet the insert and/or the Mindray System criteria.

. Reliability of assay results cannot be guaranteed if the instructions in this

package insert are not followed.

. Preservative contained. Do not swallow. Avoid contact with skin and

mucous membranes.

. When the reagents accidentally enter the eyes and mouth, or contact

with the skin, immediately wash with plenty of water. If necessary, visit
the doctor for further medical treatment.

10.Safety data sheet is available for professional user on request.
11.Disposal of all waste material should be in accordance with local

guidelines.

12.All human material should be considered potentially infectious.
13.All identified risks have been reduced as far as possible without adversely

affecting the benefit-risk ratio, and the overall residual risk is acceptable.

14.Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be

reported to the manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or the patient is established.

15.This kit contains components classified as follows in accordance with the

Regulation (EC) No 1272/2008:

Warning
H315 I Causes skin irritation.
H319 I Causes serious eye irritation.
Prevention:
Wear protective gloves, protective clothing, eye
P280 N N
protection and face protection.
Wash all exposed external body areas thoroughly after
P264 .
handling
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Response:

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy

to do. Continue rinsing.

P337+P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P332+P313 If skin irritation occurs: Get medical advice/attention.
P362+P364 Take off contaminated clothing and wash it before reuse.

P305+P351
+P338
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Temperature Catalogue
Manufacturer
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a
Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources

© 2022 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. All rights
Reserved
Manufacturer: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.
Address: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech
Industrial Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China
E-mail Address: service@mindray.com
Website: www.mindray.com
Tel: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680
EC-Representative: Shanghai International Holding Corp.
GmbH(Europe)
Address: EiffestraBe 80, Hamburg 20537, Germany
Tel: 0049-40-2513175; Fax:0049-40-255726
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Ha6op Ans onpeaeneHus rnioKossi,
F/II0KO300KCHMAA3HbIN MeToa 0123
Wudop Ansa opop
N2 kar. Pasmep ynakoBku
105-000849-00 R1: 4x35mn + R2: 2x18 mn
105-000888-00 R1: 4x40 mn + R2: 2x20 mn
105-001624-00 R1: 6x57 mn + R2: 3x32 mn

LleneBoe HasHauyeHue

AHanus in vitro AN KOJMYECTBEHHOrO OMpeAeneHust KOHLEHTpauum
rntoko3bl (Glu) B CbIBOPOTKE M MNa3Me KPOBM YenoBeka Ha GMOXMMUUECKUX
aHanusatopax Mindray cepun BS. 3ToT aHanu3 He npeaHasHaueH Ana
[MArHOCTUKM M MOHUTOPUHIa TepaneBTuyeckoro athdekTa nedeHns anabera.
KpaTkasa cnpaBka

yl'l'leBOlZlb\ CNyXaT AN OpraHn3Ma UCTOYHUKOM 3HEepruu. nioko3a sBnsieTcs
BaXHeWLWnmM MOHOCaxapuaoM B KpOBM W HE3aMeHMMbIM MNOCTaBLUIMKOM
SHepruu Ans knetok!.

MaMepeHMe YPOBHSI TNOKO3bl B KPOBW MCNOMIb3yeTCAa ANS AWArHOCTUKU
HapyweHusa yrnesoaHoOro obmeHa u MOHWTOPUHra caxapHoro umaﬁeTa,
rmnornukeMmn HOBOPOXAEHHbIX, MAVIOHBTVIHQCKOQ rUNOranKemmun,
ﬂeKapCfBeHHOn rmnornukeMmn u MHCYHMHOMbIZ'j.

MpuHuMn aHanusa

Peakuus ¢ rnokookcnaasoii-nepokcuaasoii (GOD-POD)

GOD
D-rntokosa + O = D-rntokoHoBas kucnota + H,0»

POD

2H02 + 4-AAP + p-ruapokcubeHoszoaT HaTpus + H3O*
XUHOHUMUH + 5H>0

3a cyer kaTanusa GOD (rntokookcuaasbl) TlOKO3a OKUCASETCH C
obpasoBaHueM H;02, 1 3aTem B npucytcTeum POD (nepokcuaassl) H202
OKUCNSET  4-aMUHOAHTUMMPUH M M-TMAPOKCMBEH30aT  HaTpus  C
06pa3zoBaH1eM OKPALLIEHHOrO XUHOHUMIHA. YBESIMYEHUE NOTTIOLEHNS NPSIMO
NPONOPLIMOHANLHO KOHLEHTPaLUMM FIIoKO3bI.

PeareHTbl U KOMNOHEHTbI

®docdaTHbIl Gydep 70 mMmonb/n
A3ua HaTpus 0,08%
R1: Mepokcnaasa > 4,7 kEn./n

N-3T1n-N-(2-ruapokcun-3-cynbdonponun)

1,5 mmonb/n
-3-MeTUNaHUNWH, HaTpnesas Conb
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®ocdaTHblli Bydep 70 mmonb/n

R2: A3unn HaTpus 0,08%
4-aMWHOAHTUMNUPUH 2,5 mmonb/n
niokookcuaasa > 100 kEa/n

XpaHeHue n cTabunbHOCTb
Mcnonb3oBaTh 0 UCTEUEHUS CPOKa FOAHOCTM, YKa3aHHOO Ha 3TUKETKe, Npu
XpaHeHUM B HepacneyaTaHHOM Buae Npu 2-8°C B 3alUMILEHHOM OT cBeTa
mecTe.
Mpu ucnonb3oBaHuUM B aHanM3aTope peareHTbl CTabunbHbl B TeueHue
30 CYTOK NPWU XpaHeHUU B OXNaXAeHHOM COCTOSIHUM Ha aHanusaTtope.
Heobxoanmo nsberaTb 3arpssHeHms.
He 3aMopaxwBaiiTe peareHT.
OT160p 1 Nnoarotoska o6pasuos
B Tunbl 06pasuos
B kauecrse Hp06 MOXHO MCNOSIb30BaTb CbIBOPOTKY, N1asMy C renapuHoM u
NaF.
u MoaroTtoska nepea aHanM3oM
1.Heo6x041MMO MCNoNb30BaTh NOAXOASLLIME NPOBUPKU UM KOHTEMHEPDI AN
c6opa npo6 M CneaoBaTb MHCTPYKUMAM M3roToBuTeNns; usberaTb
BO3/EICTBMA MaTepuanos NPo6UPOK UM APYruX KOHTelHepos Ans c6opa
npo6.
2.Mpo6bl, coaepxalune ocafok, nepea NpoBeAeHWEM aHannsa Heobxoaumo
UeHTpUdyruposaTts.
3.06pasubl nocne cbopa W npeaBapuTenbHoW 06paboTku cneayeTr
npoaHanu3npoBaThb kak MOXHO CKopee.
B CrabunbHOCTb Npo6
CblEOpOTKa/I'eﬂapl’lHVBleOBaHHaﬂ nnasma:
8 yacos npu 15-25°C
72 vaca npu 2-8°C
Mna3sma c NaF*: 24 yaca npu 15-25°C
CTabunbHOCTb FNIOKO3bl B 06pa3suax 3aBUCWUT OT TeMnepaTypbl XpaHeHwus),
6aKTeDMaﬂbHOI'0 3arps3HeHus n rnuvkonusa. B TeueHune nonyyaca nocne
3abopa nNpo6 nnasmbl UK CbIBOPOTKM 6e3 koHcepBaHTa (NaF) ux cneayeTt
OTAENUTL OT KNETOK UAK crycTkos. Ecin cobpaHHasi KpoBb CBOpaUuMBaeTCcs 1
oTCTauBaeTcsi 6€3 UeHTPUGhYrupoBaHus Mpu KOMHATHOI TemnepaType, TO
CpefHee CHIKEHME YPOBHS [IOKO3bl B CbIBOPOTKE COCTaBnseT ~ 7% 3a
1yac (0,28-0,56 mmonb/n wnu 5-10 Mr/an). 3TO CHUXEHWe SsBNSETCA
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pesynbTaToM rnkonusa. MIMKOAN3 MOXHO MHrM6MposaTs NyTem c6opa Npo6

B NPO6UPKKN ¢ HTOPOM3.

TpeboBaHusa K CTabunbHOCTM 06pas3LioB 6binn YCTaHOBNEHbI U3roTOBUTENEM

W/Mnn  oCHOBaHbl Ha 3TanoHax, kaxaas nabopaTtopus  AOMKHA

yCTaHaBnMBaTb CBOU COBCTBEHHbIE KPUTEPUM CTabUNbHOCTU 06pasLIoB.

MoaroTtoBka peareHToB

PeareHTbl R1 1 R2 roToBbI K NCNO/b30BAHMIO.

BbinonHsiTe nnaHoBoe TexHuueckoe O06CNyXMBaHWE W CTaHAApTHble

onepaumm, BK/Itouas KannbpoBKy M aHann3 cUCTeMbl, YTOGbI rapaHTMpOBaTh

paboToCNOCOBHOCTb aHANUTUHECKOW CUCTEMbI.

I Ma KOTOpble He NpeAcTaB/ieHbl B

Ha6ope

1.06bluHble nabopaTopHble MaTepuanbl: PactBop NaCl B KoHUeHTpauun
9 r/n (¢wrsmonornyeckuii pacTsop), AMCTUNNNPOBAHHANA/AENOHN30BaHHAN
BoAa.

2.Kanubpatop U KoHTponb: O3HaKoMbTeCb C pasfenioM MHCTPyKuuu no
npuUMeHeHo peareHToB «KannbpoBka 1 KOHTPO/bL KayecTsar.

3.Xumunyeckue aHanusatopbl Mindray cepuu BS wn nabopaTopHoe
obopyaoBaHue o6Lero HasHayYeHus .

MeToankKa KONMYECTBEHHOrO aHanusa

XuMUUeckme aHannsaTops!

MapameTpbl

BS-2000
Tvn aHanusa MeToa KOHEYHOI TOUKK
[AnuHa BONHbI 505/660 HM
(nepBuuHas/BTOpNUYHaRA)
HanpaeneHue peakuun YBenuueHue
R1 160 mkn
Mpo6a unu kanubpatop 2 MKn

CwMeLwaliite, MHKYBUpyiTe npu 37°C B TeyeHue 5 MUH, onpesenute
nornoweHve Al, 3atem fobaBbTe:
R2 40 mkn
TwaTensbHo nepemelaite, HKY6upyiite npu 37°C B TeyeHne 10 MUH,
onpeaenuTe nornouieHune A2,
3aTeM paccuuTaiite AA=(A2-Al)
ﬂauaMeprl MOryT OTIM4ATBCA Ha PasHbIX XMMUYECKUX aHanusatopax, npu
Heo6X0AMMOCTM WX MOXHO MPOMOPLMOHaNbHO KOppeKTWpoBaTb. [nsa
XUMUYECKMX aHanusaTopos Mindray cepuu BS napameTpbl Ans peareHToB
npefocTaBnsloTc Mo  3anpocy. O6paTuTeck K  COOTBETCTBYlOLEMY
PYKOBOACTBY MO 3KCMAyaTaLuy STUX aHann3aTopos.
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Kanu6poBka

.PekoMeHayeTcs umcnonb3osaTb Kanubpatop Mindray (CbIBOPOTOUHbIi

MynbTukanuéparop: 105-001144-00 wnu  Apyrue  noaxoasiime

kanu6paTtopsl) 1 9 r/n NaCl (dbu3pacTsop) ANs ABYXTOYEYHON KannbpoBKu.

MHbopMaLmio 0 NPociexmBaeMocTin ColBOPOTOUHOTO My/ibTUKanMbpaTopa

Mindray cM. B MHCTPYKLUWM MO MCMO/Mb30BaHWIO Kanubpatopa KOMMaHuu

Mindray.

2.YacroTa kanubposku
KanubpoBka xuMmuyeckux aHanusatopos BS-2000 ctabuibHa B TeyeHue
npubnuautensHo 30 cyTok. [ns pasHbiX NpUGOPOB CTabunbHOCTb
KanubpoBKM MOXET OTAMYaTbCs, Kaxaoi nabopatopuu —creayet
YCTaHOBMTb YacToTy KanubpoBKM B NapaMeTpax Npu6opa B COOTBETCTBUM
CO CBOWM PEXWUMOM MCMONb30BaHMSI.

MoxeT MoHaaobuTbCs MOBTOpHas kanubpoBka MpYM  BO3HMKHOBEHWM

cneaytownx o6CToATeNbCTB:

o MNpyn N3MEHEHNN NapTUM peareHTa.

CornacHo Tpe6osaHuio cobniogaembix Npoueayp KOHTPONA KayecTsa

WM NpU  BbIXOAE 3HAYEHWA AN KOHTPOJLHOTO MaTepuana 3a

[AONYCTUMbIE Mpeaenb.

o Mpu  BLINOSHEHUM  KOHKPETHOW  NpoueAypbl MO TeXHUYECKOMY
OGCHY)KIABBHVIIO Unu  yCTpaHeHWK HeucnpasHOCTU BUOXMMUYECKNX
aHanM3aTopos.

3.3HaueHus ansa Kanmﬁparopa 3aBUCAT OT MapTumM C COOTBETCTBYHOLWMMU
MOAENSIMU, yKazaHHbIMU B TabnuLe 3HaueHNi .

KoHTponb kauecTsa

.PekoMeHayeTcs Mcnonb3oBaTh KOHTPonb Mindray (KAMHUKO-XMMUYECKUIA

MYyNbTUKOHTPONb:  105-009119-00, 105-009120-00 wunu  Aapyroi

NOAXOASWMIA KOHTPO/bHBIA MaTepuan) Ans npoBepku 3ddekTUBHOCTM

npoueaypbl U3MEpEeHMs; AONOSHUTENbHO MOXHO MCMO/b30BaTh Apyrie

NOAXOASLUME KOHTPOSIbHbIE MaTepuarbl.

2.PeKoMeHaYeTCs UCMONb30BaTh ABA YPOBHS KOHTPONbHBIX MaTepuanos Ans
aHanusa Kaxaoit napTum npo6. Kpome TOro, KOHTPOMbHbIM MaTepuan
CcneayeT aHanu3MpoBaTh ANs KaX/Aoi HOBOW KannbpOBKM, KaXaoro HOBOro
KapTpuaXa C peareHTaMM W MOCTE OMPEAENEHHOrO TEXHUYECKOro
06CYXKMBaHWS UMM YCTPAHEHMSI HEMCTIPABHOCTEN, Kak MOAPOBHO OMnUCaHo
B COOTBETCTBYIOWIEM PYKOBOACTBE MO 3KCM/IyaTauun CUCTEMBI.

3.B Kaxgoii na6opaTopumM CneAyeT YCTaHOBUTb COGCTBEHHYIO CXeMy
KOHTPONS Ka4YecTBa U NOPSAOK BbINOMHEHUS KOPPEKTUPYIOWMX AEHCTBUIA,
€CAIM KOHTPONbHbIE MaTepuanbl He BOCCTaHaBAMBAIOTC B Mpeaenax
[OMYCTUMBIX OTK/OHEHMUIA.

-

-

2022-03, pycckmii 2-4 P/N: 046-021804-00 (2.0)



Glu(GOD) mindray
Pacuer

AA=(A2-A1l) obpa3sua unu kanubpatopa.

Mpo6a C = (AA npobbl/AA kanubpaTopa)xkannépatop C

XuMUYeCKui aHanusaTop cepun BS onpeaensieT n3MeHeHWe MornioweHns
(AA) 1 aBTOMaTUYECKM paccyUTbIBAET KOHUEHTpaumio Liuctatut Glu Kaxaoin
npo6bl Nocne KannbpoBKK.

KoadduumeHT nepecyeta: mr/an x 0,0555 = mmonb/n.

Passenexune

Ecnum 3HayeHue nNpobbl NpeBbIWaeT 25 MKMonb/N, Npoby Heo6XxoAMMO pa3BecTu
pactsopoM NaCl B koHueHTpauum 9 r/n (cduspacrtsopom) (Hanp. 1+4) un
NOBTOPUTb @HanNW3; NoSyYeHHbIN pe3ynbTaT yMHOXaeTcs Ha 5.

n

Tun npo6bi mr/an MMOnb/n
CbiBopoTka/Mna3ma® B3pocnble 70-110 3,9-6,1
Mpeanonaraemoe 3HayeHWe NoNy4YeHo Ha ocHose pedepeHcHoro obpasua, u
koMnaHwus Mindray noATBepAuna 3To 3HaYeHMe C Ucnonb3osaHeM 168 npo6,

B3ATbIX y NoAeit B Kutae.
CornacHo Tietz*, npuMeHsiloTCs cneaytolime pedepeHcHbIe MHTepBarbl:

Tvun npo6bi Mr/an MMOnb/n
1 neHb 40-60 2,2-3,3
> 1 AeHb 50-80 2,8-4,4
CbiBOpoTKa/ Oetn 60-100 3,3-5,6
nnasma B3pocnble 74-106 4,1-5,9
60-90 net 82-115 4,6-6,4
> 90 net 75-121 4,2-6,7

Kaxaas na6opatopusi O/HKHA YCTAHOBUTL CBOM COBCTBEHHbIE pecdepeHCHble
MHTEpBafbl B 3aBUCMMOCTM OT €€ KOHKDETHOTO — PAacrofoXeHWUs U
MONYNSUMOHHBIX  XapaKTEPUCTUK, MOCKOMbKY MpeAnonaraeMble  3HaueHus
MOMyT OT/INYATLCS B 3aBMCMMOCTU OT reorpacui, packl, nosa v Bospacra.
Pa6oune xapaKTepucTUkun

B AHanuTnuyeckas YYBCTBUTEJ/IbHOCTb

AHanuTUueckas UyBCTBUTENbHOCTL Habop Ans onpeseneHus rOKO3bl
dochopa Ha BS-2000 cocraBnser 0,3 MMonb/n. AHanuTMueckas
UyBCTBUTENLHOCTb ONPEAENSETCs Kak HaUMeHblLas KOHLEHTPaLWs aHanuTa,
Mo KOTOPO# MOXHO OTNNUNTL O6pasel, He COAepXalunii 3TOT aHanuT. OHa
paccuMTLIBAETCS KaK 3HayeHWe, Ha 3  CTaHAapTHbIX OTK/IOHEHUs
np cpeaHee , NoNyyeHHoe 13 20 NOBTOPHBIX aHan1308
npo6bl, He CoAepXaluero aHaaM3MpyeMoro BelecTsa.
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B [lnanasoH usMepeHni

Cuctembl Mindray cepun BS obecneuvBaloT cneayowmii AnanasoH
JIHeHoCTH:

Tvn npo6bli
CblBOpoTKa/nnasma 0,3-25 mmonb/n

CMewaitTe npoby C BbICOKOW KoHUeHTpauuein Glu (npubnusutensHo
25 MMonb/n) ¢ Npo6oii C HU3KOKM KoHLUeHTpauuei (< 0,3 MMONb/N) B pasHbiX
COOTHOWIEHNAX AN NOJYYeHWs cepun pasBedeHuit. KoHueHTpauns Glu
KaXaoro pasBefeHUs OMpeAensieTcsi C MOMOULbIo CcucTeMsl Mindray,
JIMHENHOCTb IEMOHCTPUpYeTCs C KoadhdUuLmMeHToM koppensuun r = 0,990.
Peructpupyembiii AnanasoH coctasnset 0,3-125 mMmonb/n.

® TpeunsnmoHHOCTb

TMPEeUM3NOHHOCTE OnpeAensnack C MOMOLLBIO CleAylowero 0A06peHHOro
CLSI pykoBoacTBa EP05-A3°, kaxaas npoba aHanusnposanack no 2 pasa 3a
oaHy obpabotky, 2 o6paboTku B cyTku, Bcero 20 cyTok. [laHHble
NPELM3NOHHOCTM KOHTPOJIbHBIX MaTepuanos W Yenoseyeckux npob Ha
BS-2000 npuBeseHbl HUxe*,

Tun cn Ssb sb
N=80 MMoOnb/n o o
( ) ( /n) (mmons/n) V% (umonu/ny SV %
Kormponoreii 5,23 0,02 0,42 0,06 1,16
ypoBeHb 1
Kormponorbiit 4 46 0,06 0,38 0,18 1,24
YpOBEHb 2
CbiBOpoTKa 1 2,86 0,01 0,39 0,06 1,98
CbiBOpOTKa 2 7,32 0,03 0,37 0,05 0,74
CbiBOpOTKa 3 10,54 0,04 0,34 0,09 0,89

*PenpeseHTaTnBHbIe AaHHbIE, Pe3yNbTaThl, MONyYEHHbIE HA PA3HLIX MPUEOPax U B
PpasHbix 1a6OPaTOPUSX MOIYT OTNYATHCS.

B AHanuTuueckas cneunduyHOCTb

Mpobbl C pasnuUuHOil  KOHUEHTpaumnein WHTepdepupylolero BewecTsa
roToBMAM NyTeM fo6aBneHns MelaloLero BelLecTsa K NynaM Yenoseyeckoi
CbIBOPOTKM, 1 OTCYTCTBUEM 3HAUMMOrO MELLAlOLIEro BO3AEUCTBUS CUUTaANOCh
BOCCTaHOBNeHue B npeaenax £ 10% OT COOTBETCTBYIOLWEr0 KOHTPOSIbHOrO
3HaUEHNs!.

He Haﬁmol:lanw 3Ha4yvMMOoro mewatowero BO3A€IZC|'BVIQ YKasaHHbIX Aanee
BewecTB nNpu nccnefoBaHnaxX BMecTe C HUMU C UCNONb30BaHMEM [JaHHOn
MeToaonoruun. [laHHble UCCNeaoBaHNs Melaowmx Matepmanos Ha BS-2000
npuBeaeHbl HUXe.
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Mewarowan KoHueHTpaums OTHOCUTEnbHOE

Mewarowee
BelecTso patn or
(mr/an) (MMonb/n) (%)*
AckopbuHosas 30 4,40 1,92
Kucnora
remMornobuH 500 4,36 -1,00
Bunupy6uH 40 4,38 +3,82
WHTpanunua 500 4,40 -2,82

*PernpeseHTaTnBHbIe AaHHbIE, PE3y/bTaTsl, MO/yYeHHbIE Ha pa3HbiX nNpuéopax M B
pasHbix 1abopaTopusx MOryT OTAIMYATLCA.

B OueHb peaKWX CAyyasx raMMonaTWs, B YacTHOCTM Tun IgM, MoxeT
NPUBECTM K HEHAAGXKHBIM pe3y/ibTatam’.

u CpaBHeHue MeToAoB

MCCﬂeﬂOBaHMﬂ KOppensuun BbIMONHANUCL C NCNOJIb30BaHNEM O,ElOﬁpeHHOI'O
CLSI pykoBoactBa EP09-A3%. Cuctema Mindray (aHanusatop Mindray
BS-2000/peareHT Mindray Glu) (y) 6bina conoctaBneHa C cuCTeMOR
cpaBHeHus (aHanusaTtop Hitachi 7180/peareHtT Roche Glu) (x) ¢
nCNoNb30BaHMEM OAMHAKOBbIX 06p33LlOB CbIBOPOTKM. Cratuctuyeckue
AaHHble, NoNyYeHHbIe IMHEe HOW perpeccuei, NokasaHbl B Tabnnue Hwke*:

Awnana3soH

- T Mpo6a KOHLeHTpaumn
perpeccumn koppensuum (r) (N) (mMonb/n)
y = 0,9953x+0,0339 0,9996 100 2,26-24,07

*PernpeseHTaTMBHbIE AaHHbIE, PE3y/bTaTbl, MO/yYEHHbIE Ha Pa3HbiX Npuéopax u B

PpasHbix 1a6OPaTOPUSX MOFYT OTANYATHCS.

WUHTepnpeTauusa pesynbTaToB

B BbICOKOrOPHbIX paiioHax C HU3KUM COAePXaHWeM KUCI0poAa U B Npobax

C OYeHb BbICOKOW KOHLEHTpauuei npobbl MaLUWeHTOB MOryT nokasaTb

NOXHO-HU3KME pe3ynbTaTbl.

Ha pesynbTaTbl MOTYT BNUSTL NeKapCTBEHHbIE CPeACTBa, 3aboneBaHns unm

3HOOreHHble Bewecta’®. Ecnu  rpaduk  peakumm OTKIOHsSETCs  OT

HOPManbHOro, PeKOMEH/AYeTCs MPOBECTV NOBTOPHbI aHanu3 U NpoBepuThb

pesynbTart.

Mpeaynp W Mepbl Np TOp ™

1. Tonbko AN AWArHoCTUkM in  vitro. [ns  npodeccMoHanbHOro
NabopaTopHOro NpUMEHEHMs.

2. HeobxoanMo cobntoaaTb Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTM NPK paboTe co Bcemm
Na6opaTOpHLIMU peareHTamu.

2022-03, pycckmii 2-7 P/N: 046-021804-00 (2.0)



GIu(GOD) mindray

3. Y6eauTech B LENIOCTHOCTM YNaKoBKM Nepes UCnonb3oBaHneM Habopa. He
ucnonb3yiite HaGopbl C  MOBPeXAEHHOW ynakoBkoW. Wckntounte
BO3AENCTBME Ha peareHTbl MPSIMOrO COJIHEYHOrO CBETa W WX

aMo| . Mpu  Hec HUM  COOTBETCTBYIOWNX  YCOBUI
XpaHeHUs peareHTOoB MoNyyeHne KOPPEKTHBIX Pe3y/bTaToB aHau30B He
rapaHTupyeTcs..

. Ecnn peareHTbl 6bINN HeMpeaHaMepeHHO OTKPbITbI 10 UCMO/b30BaHNS,
XpaHuUTe WX MNOTHO 3aKpbITbiIMM MNpu  Temnepatype 2-8°C #u
3alMLIEHHBIMK OT CBETA. B 3TOM Cilyuae Ux CTabuibHOCTb He 0TAMYaeTcs
OT CTabUNbLHOCTU MPU UCMONL30BAHNN.

. He ponyckaiite cMellnBaHMS peareHToB 13 pasHbiX NapTuil U hnakoHOB.
He ncnonb3yiite peareHTbl NOCIE UCTEHEHMUSI UX CPOKA FOAHOCTY W AaTbl
1cnonb3oBaHus. He fonyckaiTe CMELINBaAHMS CBEXNX PEAreHTOB C yXe
MCNONb3yeMbIMU.

WN36eraiite 06pa3oBaHns NeHbl.

. CrieayeT oXuaaTb NoTepro CTabUNbHOCTU MW YXyALIEHWE KayecTsa npu
HaNMuMM BUAMMBIX NPU3HAKOB YTEUKM, BbINAAEHWS OCAAKOB WM PocTa
MWKPOOPraHW3MOB, a Takke €eCNN KanuBpoBKa WM KOHTPO/bHbIE
maTtepuanbl  He  COOTBETCTBYIOT ~ KPUTEPUSIM,  yKa3aHHbIM B
NUCTKe-BKNaabilWwe u/vnu ans cuctemsl Mindray.

. HajexHOCTb pe3ynbTaToB aHaiusa He rapaHTupyetcsi B ciyuyae
HeCcoBnioieHNs UHCTPYKUUiA, NPUBEAEHHBIX B AaHHOM JINCTKE-BKNaAbIlLe.

. CopepxuT KOHCepBaHT. 3anpeuwjaetca npornaTteiBaTe. W3beraiite
KOHTaKTa C KOXeil 1 CIM3NCTbIMU 060/104KaMu.

. Mpwn cnyyaitHOM NonaaaHuM peareHTa B rNasa UK POTOBYIO NOMOCTb, @
TakKe Ha KOXY HeMeANIeHHO 06MNbHO NPOMOiiTe MOpaXKeHHbIE YYacTKu
60/bWKMM KONMYECTBOM BOAbI. Mpu HeobxoanMocTH obpaTnTech K Bpauy
QNS NONYYEHNsi MEAULIMHCKOM MOMOLLM.

10.Macnopt 6esonacHocTn MaTepuana npeaocraBnseTcs

npodeccroHanbHOMy Nob3oBaTeNto Mo 3anpocy.
11.YTunusaums BCcex OTXOAOB [I0/KHa MPOM3BOAMTLCS B COOTBETCTBUM C
MECTHbIMU NpaBuUiamMu.

12.Becb uenoBeuyeckuii MaTepuan creAyeT cunTaTb NOTEHUManNbHO
MHMDEKUMOHHBIM.

13.Bce BbisiBNIEHHblE PUCKU 6bINM CHUKEHbI HACTOMbKO, HACKO/bKO 3TO
BO3MOXHO 6€3 HeraTMBHOrO B/ISIHWSI Ha COOTHOLLIEHME MOMb3bl U pUCKa, W
06LINIT OCTATOUHBIN PUCK SBNSETCA MPUEMIEMbIM.

14.0 no60OM Cepbe3HOM MHUMAEHTE, NpPOW3OLIEAWEM B CBA3M C 3TUM

YCTPOIACTBOM, HEO6X0ANMO COO6LLaTL NPOU3BOANUTENIO U KOMMETEHTHOMY
OpraHy CTpaHbl, K KOTOPOV OTHOCKTCS NO/b30BaTeNb W/WNN NauueHT.

I

[
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15.370T Habop COAEPXKUT KOMMOHEHTBI, KNaccuduLMpyeMble B COOTBETCTBIM
c PernamenTom (EC) N2 1272/2008 cneaytowmm o6pasom:

MpepynpexaeHne

H315 I Bbi3biBaeT pasapaxeHue KoXu.

H319 I BbI3bIBaET TAXENOE pasapaxeHue rnas.
MpodwunakTuka:

HapneBaiiTe 3awuTHble nepuyaTKy, 3alUMTHYIO OAEXAY,
CpeACTBa 3aWuThl r1as 1 nuua.

Mocne pa6oTbl TWaTeNLHO NPOMOIITE BCE NOABEPKEHHbIE
BO3AENCTBMIO YacTu Tena.

Mepbl pearmpoBaHus:

MPU MOMALAHUN B TJTIA3A: OCTOPOXHO NpOMbIBaiiTe
P305+P351 BO/I0I HECKONbKO MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHbIE JINH3bI,
+P338 €eC/IN OHW UMEIOTCS U Nerko cHuMatotcs. Mpoaomxkante
npoMbIBaHue.

Mpw pasapaxeHun rnas: O6paTuTech 3a KOHCynbTaumneir/
MOMOWbIO K Bpayy.

P302+P352 NPV NONAOAHNN HA KOXY: O61nbHO NpoMoiiTe BOAOWA.
Mpy BO3HMKHOBEHMM pasapaxeHus koxun: O6paTutecs

P280

P264

P337+P313

P332+P313 o
3a KOHCy/IbTaumMein/noMoLLbio K Bpayy.
P3624P364 | CHUMMTE 3apaxeHHyio OAGXAy v NoCTUpaiTe ee nepes
MOBTOPHbIM UCMOJIb30BAHNEM.
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AApec 3N1eKTPOHHOI NouTkl: service@mindray.com
Be6-cait: www.mindray.com
Ten.: +86-755-81888998; ®akc: +86-755-26582680
MpeacraButens B EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH
(EBpona)
Appec: Eiffestrape 80, Hamburg 20537, FepmMaHus
Ten.: 0049-40-2513175; ®akc: 0049-40-255726
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Kit de Glicose (Método GOD-POD) C €
Informagdes da Enc 0123
N° de Ref. Tamanho do pacote
105-000849-00 R1: 4x35 ml + R2: 2x18 ml
105-000888-00 R1: 4x40 ml + R2: 2x20 ml
105-001624-00 R1: 6x57 ml + R2: 3x32 ml

Utilizagdo Prevista
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragé@o de Glicose
(Glu) no soro e no plasma humano em analisadores quimicos da série BS da
Mindray. Destina-se a ser utilizado para diagndstico e monitorizagdo do
efeito terapéutico da diabetes.
Resumo
Os hidratos de carbono fornecem a energia corporal com glicose, que é o
monossacarideo mais importante no sangue e € um fornecedor de energia
indispensavel para a fungdo celular!.
A medigdo da glicose no sangue é utilizada no diagnéstico de perturbagdes
do metabolismo dos hidratos de carbono e na monitorizagdo do tratamento
da diabetes mellitus, da hipoglicemia neonatal, da hipoglicemia idiopatica,
da hipoglicemia faringea e do insulinoma? 3,
Principio do Ensaio
Método da glicose oxidase-peroxidase (GOD-POD)
D-Glicose + 02 <0~ 4 cido D-Glucénico + H202

POD

.

2H;0; + 4-AAP + Acido p-Hidroxibenzéico sédico + H3O*
Quinoneimina + 5H,0

Através da catélise de GOD (Glicose oxidase), a glicose é oxidada para
produzir H,O> e, posteriormente, na presenca de POD (Peroxidase), o H20>
oxida a 4-Aminoantipirina com &cido p-Hidroxibenzdico sédico para formar
um corante de quinoneimina. O aumento da absorgdo é diretamente
proporcional a concentragdo de glicose.

Comp dos reag
Tampdo Fosfato 70 mmol/I
Azida de sédio 0,08%
R1: Peroxidase > 4,7 KU/I

N-etil-N-(2-hidroxil-3-sulfopropil)

s 1, I/l
-3-metilanilina, sal sédico 5 mmol/
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Tampdo Fosfato 70 mmol/I

R2: Azida de sodio 0,08%
4-Aminoantipirina 2,5 mmol/|
Glicose oxidase > 100 KU/I

Armazenamento e estabilidade
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenados por abrir, a
2-8 °C e protegidos da luz.
Quando em utilizagdo, os reagentes mantém-se estaveis durante 30 dias se
refrigerados no analisador.
Deve-se evitar a contaminagdo
N&o congelar o reagente.
Colheita e preparagéo de espécimes
m Tipos de espécimes
O soro, a heparina e o plasma de NaF sdo adequados para amostras.
® Preparagdo para analise
1.Utilize os tubos ou recipientes de colheita adequados, e siga as instrugdes
do fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de colheita.
2.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
3.0s espécimes devem ser testados o mais cedo possivel apds a recolha de
amostras e o tratamento pré-analitico.
m Estabilidade da amostra
Soro/plasma de heparina:
8 horas a 15-25 °C
72 horas a 2-8 °C
Plasma de NaF*: 24 horas a 15-25 °C
A estabilidade da glicose nas amostras é afetada pela temperatura de
armazenamento, pela contaminagdo bacteriana e pela glicélise. As amostras
de plasma ou soro sem conservante (NaF) devem ser separadas das células
ou do codgulo no prazo de meia hora apés terem sido colhidas. Quando o
sangue é colhido e deixado coagular e permanece a temperatura ambiente
sem ser centrifugado, a diminuigdo média da glicose no soro é de ~ 7% no
periodo de 1 hora (0,28 a 0,56 mmol/l ou 5 a 10 mg/dl). Esta diminuigdo é
o resultado da glicélise. A glicélise pode ser inibida pela colheita do espécime
em tubos de fluoreto?.
As alegagBes de estabilidade das amostras foram estabelecidas pelo
fabricante e/ou baseadas em referéncias, pelo que cada laboratério deve
estabelecer os seus proprios critérios de estabilidade da amostra.
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Preparagéo de reagentes

O R1 e o R2 estdo prontos a utilizar.

Realizar a manuteng&o programada e operag&o padréo, incluindo calibragdo

e andlise, para assegurar o desempenho do sistema de medigéo.

Materiais necessarios mas néo fornecidos

1.Materiais gerais de laboratério: Solugdo de NaCl 9 g/l (salina), dgua
destilada/desionizada.

2.Calibrador e Controlo: verificar a secgdo de instrugdes de reagentes da
Calibragéo e do Controlo de qualidade.

3.Analisadores quimicos da série BS da Mindray e equipamento geral de
laboratério.

Procedimento de ensaio

Analisadores quimicos

Parametros BS-2000
Tipo de ensaio Endpoint
Comprimento de qnda 505/660 nm
(Priméario/Secundario)
Direg&o da reagdo Aumento
R1 160 pl
Amostra ou Calibrador 2l

Misturar, incubar a 37 °C durante 5 minutos, ler a absorvancia A1,
depois adicionar:
R2 40 pl
Misturar bem, incubar a 37 °C durante 10 minutos, ler a absorvancia A2,
depois calcular AA=(A2-A1)
Os parametros podem variar em diferentes analisadores quimicos, podendo
ajustar-se em proporgdo, se necessario. Para os analisadores quimicos da
série BS da Mindray, os parametros dos reagentes estdo disponiveis
mediante solicitagdo. Consultar o manual de instrugSes apropriado para os
analisadores.
Calibragao
1.Recomenda-se a utilizagdo do Calibrador da Mindray (Calibrador Multi
Sera: 105-001144-00 ou outros calibradores adequados) e de 9 g/I NaCl
(salina) para uma calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do
Calibrador Multi Sera da Mindray pode referir-se as instrugdes do
calibrador a utilizar da empresa Mindray.
2.Frequéncia de calibragdo
A calibragdo mantém-se estavel durante aproximadamente 30 dias nos
analisadores quimicos BS-2000. A estabilidade da calibragdo pode variar
em diferentes instrumentos, pelo que cada laboratério deve definir uma
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frequéncia de calibragdo nos parametros do instrumento adequada ao seu
padrdo de utilizagdo.
A recalibragdo pode ser necessaria quando ocorre o seguinte:
« Quando o lote de reagente muda.
« Conforme necessério, seguindo os procedimentos de controlo de
qualidade ou em condigdes fora de controlo.
« Quando executa manuteng&o especifica ou procedimentos de resolugdo
de problemas nos analisadores quimicos.
3.0s valores do calibrador s&o especificos do lote estando os modelos
correspondentes indicados na folha de valores.
Controlo de qualidade
1.Recomenda-se a utilizagdo do Controlo Mindray (Multicontrolo Biogquimica:
105-009119-00, 105-009120-00 ou outros controlos adequados) para
verificar o desempenho do procedimento de medigdo; para além deste,
também se pode utilizar outro material de controlo adequado.
2.Recomendam-se dois niveis de material de controlo para analisar cada
lote de amostras. Além disso, o controlo deve ser executado com cada
nova calibragdo e novo cartucho de reagente, e ap6s procedimentos
especificos de manutengdo ou de resolugdo de problemas, conforme
detalhado no manual do sistema apropriado.
3.Cada laboratério devera estabelecer o seu préprio esquema e
procedimento interno de controlo de qualidade para agdes corretivas se o
controlo ndo recuperar dentro das toleréncias aceitaveis.
Caélculo
AA=(A2-A1) amostra ou calibrador.
Amostra C = (amostra AA/calibrador AA) x calibrador C.
O analisador quimico da série BS deteta a mudanga de absorvéncia (AA) e
calcula automaticamente a concentragdo de Glu de cada amostra ap6s a
calibragdo.
Fator de convers&o: mg/dl x 0,0555 = mmol/I
Diluigdo
Se o valor da amostra exceder 25 mmol/l, a amostra deve ser diluida em
9 g/I de solugdo NaCl (salina) (por exemplo, 1+4) e novamente processada;
o resultado deve ser multiplicado por 5.
Valores esperados
Tipo de amostra mg/dl mmol/I|
Soro/Plasma® Adultos 70-110 3,9-6,1
O valor esperado é fornecido a partir de referéncias e a Mindray verificou-o
através de 168 amostras de pessoas provenientes da China.
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Os intervalos de referéncia de acordo com Tietz* sdo os seguintes:

Tipo de amostra mg/dl mmol/I|
1 dia 40-60 2,2-3,3
> 1 dia 50-80 2,8-4,4
Criangas 60-100 3,3-5,6
Soro/Plasma
Adultos 74-106 4,1-5,9
60-90 anos 82-115 4,6-6,4
> 90 anos 75-121 4,2-6,7

Cada laboratério deve estabelecer os seus préprios intervalos de referéncia
com base nas suas caracteristicas locais e populacionais particulares, uma
vez que os valores esperados podem variar com a geografia, raga, sexo e
idade.
Carateristicas de desempenho
m Sensibilidade analitica
O Kit de Glicose tem uma sensibilidade analitica de 0,3 mmol/l no BS-2000.
A sensibilidade analitica é definida como a menor concentragdo de analito
que pode ser distinguida de uma amostra que ndo contém analito. E
calculada como o valor que se encontra 3 desvios padrdo acima da média de
20 réplicas de uma amostra sem analito.
u Intervalo de medigéo
Os sistemas da série BS da Mindray fornecem o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra Unidades

Soro/Plasma 0,3-25 mmol/I

Uma amostra com elevada concentragdo de Glu (aproximadamente
25 mmol/l) é misturada com uma amostra de baixa concentragdo
(< 0,3 mmol/l) em diferentes racios, gerando uma série de diluigdes. A
concentragdo de Glu de cada diluigdo é determinada utilizando o sistema
Mindray; o intervalo de linearidade é demonstrado com o coeficiente de
correlagdo r = 0,990. O intervalo relatvel é de 0,3-125 mmol/I.

® Precisdo

A precisdo foi determinada seguindo a Diretriz EP05-A3° aprovada pelo CLSI;
cada amostra foi analisada 2 vezes por ensaio, 2 ensaios por dia, durante um
total de 20 dias. Os dados de precisdo dos controlos e das amostras
humanas no BS-2000 s&o resumidos abaixo*.
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Dentro do

e::,"é‘:id:e Médilal Repetigdo laboratério
(N=80) (mmol/1) (m?:ol/l) v % (m?‘:)lll) oV %
Nivel de Controlo 1 5,23 0,02 0,42 0,06 1,16
Nivel de Controlo 2 14,46 0,06 0,38 0,18 1,24
Soro 1 2,86 0,01 0,39 0,06 1,98
Soro 2 7,32 0,03 0,37 0,05 0,74
Soro 3 10,54 0,04 0,34 0,09 0,89
*Dados repi ivos; os em dil i e laboratdrios
podem variar.
m Especificidade analitica

As amostras com diferentes concentragdes de substancia interferente foram
preparadas adicionando a substancia interferente a grupos de soro humano
e as recuperagbes estdo dentro de =+ 10% do valor de controlo
correspondente considerado como n&o havendo interferéncia significativa.
N&o se observou qualquer interferéncia significativa quando as seguintes
substdncias foram testadas quanto a interferéncia com esta metodologia. Os
dados dos estudos de interferéncia no BS-2000 s&o resumidos abaixo.

Substancia Concentragdo Concentragdo Desvio
interferente do interferente de analito relativo
(mg/dl) (mmol/l) (%)*
Acido ascérbico 30 4,40 -1,92
Hemoglobina 500 4,36 -1,00
Bilirrubina 40 4,38 +3,82
Intralipido 500 4,40 -2,82
*Dados repr os em e laboratdrios

podem variar.
Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos’.

m Comparagdo de métodos

Os estudos de correlagdo foram realizados utilizando a Diretriz EP09-A38
aprovada pelo CLSI. Comparou-se o sistema Mindray (Reagente Mindray
BS-2000/Mindray Glu) (y) com o sistema de comparagdo (Reagente Hitachi
7180/Roche Glu) (x) utilizando os mesmos espécimes de soro. Na tabela
abaixo sdo apresentados os dados estatisticos obtidos por regressdo
linear*:
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Intervalo da

Ajuste de Coeficiente de Amostra ~
regressao correlagéo (r) (N) concentragio
(mmol/l)
y=0,9953x+0,0339 0,9996 100 2,26-24,07
*Dados rep! ivos; 0s em dil i e laboratérios

podem variar.

Interpretacgdo dos resultados

Em &reas de grande altitude com baixo teor de oxigénio, ou em amostras

com uma concentragdo extremamente alta, podem ocorrer resultados

falsamente baixos em amostras de pacientes.

Os resultados podem ser afetados por medicamentos, doengas, ou

substdncias enddégenas’®. Quando a curva de reagdo €é anormal,

recomenda-se que se volte a testar e a verificar o resultado.

Adverténcias e precaucgdes

1. S6 para diagndsticos in vitro. Para uso profissional em laboratério.

. Tomar as precaugdes necessarias para manipular todos os reagentes de
laboratério.

. Confirmar a integridade da embalagem antes da sua utilizagdo. N&o
utilizar os kits com embalagens danificadas. Evitar a exposigdo direta a
luz solar e o congelamento dos reagentes. Os resultados ndo podem ser
assegurados quando estes sdo armazenados em condiges inadequadas.

. Se forem abertos involuntariamente antes de serem utilizados, conservar
os reagentes bem fechados a 2-8 °C e protegidos da luz; a estabilidade é
igual a estabilidade em utilizaggo.

. N&o misturar reagentes com lotes e garrafas diferentes.

N&o utilizar os reagentes para além da data de validade e da data de
utilizagdo. N&o misturar os reagentes novos com os reagentes em
utilizagdo.

Evitar a formagdo de espuma.

. Deve-se suspeitar de instabilidade ou deterioragdo se houver sinais
visiveis de derrame, precipitagdo ou crescimento microbiano, ou se a
calibragdo ou os controlos ndo cumprirem os critérios do folheto
informativo e/ou os critérios do Sistema Mindray.

. A fiabilidade dos resultados do ensaio ndo pode ser garantida se ndo se
seguirem as instrugdes deste folheto informativo.

. Contém conservantes. N&o engolir. Evitar o contacto com a pele e as
membranas mucosas.

. Quando os reagentes entram acidentalmente nos olhos e boca, ou em
contacto com a pele, lavar imediatamente com bastante agua. Se
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necessario, consultar o médico para tratamento médico adicional.

10.A ficha de dados de seguranca estd disponivel para utilizadores
profissionais mediante solicitagdo.

11.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

12.Todo o material humano deve ser considerado potencialmente infecioso.

13.Todos os riscos identificados foram reduzidos tanto quanto possivel sem
afetar negativamente a relagéo beneficio/risco, e o risco residual global é
aceitavel.

14.Qualquer acidente grave ocorrido em associagdo com o dispositivo
deverd ser comunicado ao fabricante e & autoridade sanitdria
competente do Estado-membro onde estiver estabelecido o utilizador
e/ou o doente.

15.Este kit contém componentes classificados da seguinte forma, de acordo
com o Regulamento (CE) n.® 1272/2008:

Aviso

H315 I Provoca irritagdo cutanea.

H319 I Provoca irritagdo ocular grave.

Prevengdo:

280 Usar luvas de protecgdo, vestudrio de protegdo, protegdo
ocular e protegdo facial.
Lavar todas as dreas corporais externas expostas

P264 . 2
cuidadosamente apés manuseamento

Resposta:

EM CASO DE CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar
P305+P351 cuidadosamente com &gua durante varios minutos. Se
+P338 usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

P337+P313 Se a irritagdo ocular persistir: consulte um médico.

SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com
sabonete e dgua abundantes.

P332+P313 Em caso de irritagdo cuténea: consulte um médico.
Retirar a roupa contaminada e lava-la antes de a voltar a
usar.

P302+P352

P362+P364
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Keep away from sunlight
Indicates a medical device that needs protection from light sources
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Kit de glucosa (método GOD-POD) c €
Informacién de pedido 0123
N° de cat. Tamaiio de envase
105-000849-00 R1:4 x 35ml + R2: 2 x 18 ml
105-000888-00 R1:4 x 40 ml + R2: 2 x 20 ml
105-001624-00 R1:6 x 57 ml + R2: 3 x 32 ml

Uso previsto
Prueba in vitro para la determinacion cuantitativa de la concentracién de
glucosa (Glu) en suero y plasma humanos en los analizadores quimicos
Mindray de la serie BS. Su uso previsto es el diagnéstico y la monitorizacion
del efecto terapéutico de la diabetes.
Resumen
Los hidratos de carbono proporcionan energia al cuerpo mediante la glucosa,
el monosacarido mas importante de la sangre y un suministro indispensable
de energia para la funcion celular.
La medicién de la glucosa en sangre se utiliza para el diagndstico de los
desordenes en el metabolismo de los hidratos de carbono y para controlar el
tratamiento en la diabetes mellitus, hipoglucemia neonatal, hipoglucemia
idiopdtica, hipoglucemia farmacoldgica e insulinomaZ3.
Principio del ensayo
Método de glucosa oxidasa-peroxidasa (GOD-POD)

GOD
D-glucosa + O, =——— Acido D-glucénico + H,0;

POD

.

2H202 + 4-AAP + sodio de acido p-hidroxibenzoico + HsO*
Quinoneimina + 5H,0

Mediante la catalisis de GOD (glucosa oxidasa), la glucosa se oxida para
obtener H20: y, a continuacién, en presencia de POD (peroxidasa), H202
oxida 4-aminoantipirina con sodio de &cido p-hidroxibenzoico para formar
una tintura de quinoneimina. El aumento de la absorbancia es directamente
proporcional a la concentracién de glucosa.

Componentes de los reactivos

Tampén de fosfato 70 mmol/I
Azida sédica 0,08 %
R1: Peroxidasa > 4,7 kU/I

N-etil-N-(2-hidroxi-3-sulfopropil)

1 I/l
-3-metilanilina, sal de sodio +5 mmol/
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Tampén de fosfato 70 mmol/I

R2: Azida sédica 0,08 %
4-aminoantipirina 2,5 mmol/|
Glucosa oxidasa > 100 KU/I

Almacenamiento y estabilidad
Hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, cuando se almacena
cerrado, a temperaturas de entre 2 y 8 °C, y protegido de la luz.
Una vez iniciado su uso, los reactivos se mantienen estables durante 30 dias
si permanecen refrigerados en el analizador.
Evite la contaminacién.
No congele el reactivo.
Recogida y preparacion de muestras
u Tipos de muestras
Son aptos para obtener muestras el suero y el plasma con heparina y con
NaF.
® Preparacion para el analisis
1.Use los tubos adecuados o recipientes de recoleccion y siga las

instrucciones del fabricante; no permita que los materiales de los tubos u

otros recipientes de recoleccion afecten a las muestras.
2.Centrifugue las muestras con precipitado antes de realizar el ensayo.
3.Las muestras deben analizarse tan pronto como sea posible tras la

recogida y el tratamiento preanalitico.
m Estabilidad de las muestras

Suero y plasma con heparina:
8 horas a entre 15 °Cy 25 °C
72 horas a entre 2y 8 °C
Plasma con NaF*: 24 horas a entre 15 °Cy 25 °C

La estabilidad de la glucosa en las muestras se ve afectada por la
temperatura de almacenamiento, la contaminacién bacteriana y la glucdlisis.
Las muestras de plasma o suero sin conservante (NaF) deben separarse de
las células o del codgulo en la media hora siguiente a su extracciéon. Cuando
se extrae la sangre y se le permite coagular y permanecer sin centrifugar a
temperatura ambiente, la disminucién media de la glucosa sérica es de
aproximadamente el 7 % en 1 hora (0,28 a 0,56 mmol/l 0 5 a 10 mg/dl).
Esta disminucion es el resultado de la glucdlisis. La glucdlisis puede inhibirse
recogiendo la muestra en tubos de fldor3.
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Las declaraciones sobre la estabilidad de las muestras se han establecido de

acuerdo con el fabricante o se han basado en referencias; cada laboratorio

debe establecer sus criterios de estabilidad de las muestras.

Preparacién del reactivo

R1y R2 estan listos para su utilizacion.

Realice el mantenimiento programado y las operaciones estandar, como la

calibracién y el andlisis, para asegurar el rendimiento del sistema de

medicién.

Materiales requeridos pero no suministrados

1.Materiales de laboratorio generales: solucién (salina) de 9 g/l de NaCl,
agua destilada o desionizada.

2.Calibrador y control: consulte la seccién de las instrucciones del reactivo
sobre calibracién y control de calidad.

3.Analizadores quimicos Mindray de la serie BS y equipo de laboratorio
general.

Procedimiento del ensayo

. Analizadores quimicos
Elemento de los parémetros

BS-2000
Tipo de ensayo Endpoint (Punto final)
Longitud de onda 505/660 nm
(principal o secundaria)
Direccion de reaccién Increase (Aumentar)
R1 160 pl
Muestra o calibrador 2l

Mezcle, incube a 37 °C durante 5 minutos, lea el valor de absorbancia
A1y, a continuacion, afiada:
R2 40 pl
Mezcle en profundidad, incube a 37 °C durante 10 minutos, lea el valor
de absorbancia A2
y, después, calcule el valor AA = (A2-A1)

Los parametros pueden variar en distintos analizadores quimicos y se
pueden ajustar en proporcion si fuera necesario. En el caso de los
analizadores quimicos Mindray de la serie BS, los pardmetros de los
reactivos estan disponibles bajo pedido. En el manual de funcionamiento
apropiado, encontrard informacién sobre los analizadores.
Calibracién
1.Se recomienda utilizar el calibrador Mindray (Calibrador Multi Sera:

105-001144-00 u otros calibradores adecuados) y una solucion (salina) de

9 g/l de NaCl para la calibracion de dos puntos. La trazabilidad del

Calibrador Multi Sera de Mindray puede consultarse en las instrucciones de
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uso del calibrador de la empresa Mindray.

2.Frecuencia de calibracién
En los analizadores quimicos BS-2000, la calibracién se mantiene estable
durante aproximadamente 30 dias. La estabilidad de la calibracién puede
variar en distintos instrumentos; cada laboratorio debe establecer una
frecuencia de calibracién en los pardmetros del instrumento apropiada
para su patrén de uso.
Tal vez sea necesario repetir la calibracién en los casos siguientes:
« Al cambiar de lote de reactivo.
« Cuando se requiera de acuerdo con los procedimientos de control de

calidad o cuando los resultados no se ajusten al control de calidad.
« Al realizar procedimientos especificos de mantenimiento o resolucion de
problemas de los analizadores quimicos.

3.Los valores del calibrador son especificos del lote y los modelos
coincidentes se enumeran en la hoja de valores.

Control de calidad

1.Se recomienda utilizar el control de Mindray (Multi Control ClinChem:
105-009119-00, 105-009120-00 u otros controles aptos) para comprobar
el rendimiento del procedimiento de medicion; también se pueden utilizar
otros materiales de control apropiados.

2.Se recomiendan dos niveles de material de control para analizar cada lote
de muestras. Ademds, el control se debe utilizar con cada nueva
calibracién, con cada nuevo cartucho de reactivo y después de
determinados procedimientos de mantenimiento o solucién de problemas,
tal como se detalla en el manual de operaciones apropiado.

3.Cada laboratorio debe establecer su propio esquema de control de calidad
interno, asi como procedimientos de acciones correctivas, si los controles
no pueden mantenerse dentro de las tolerancias aceptables.

Calculo

AA = muestra o calibrador de (A2-A1).

Muestra C = (muestra AA/calibrador AA) x calibrador C.

Los analizadores quimicos de la serie BS detectan el cambio de absorbancia

(AA) y calculan automéaticamente la concentracion de Glu de cada muestra

después de la calibracion.

Factor de conversién: mg/dl x 0,0555 = mmol/I

Dilucién

Si el valor de la muestra supera 25 mmol/I, se debe diluir la muestra con una

solucién (salina) de 9 g/l de NaCl (p. ej., 1 + 4) y repetir el ensayo, y el

resultado se debe multiplicar por 5.
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Valores previstos
Tipo de muestra mg/dl mmol/I
Suero/plasma’: Adultos 70-110 3,9-6,1
El valor previsto indicado se proporciona a partir de la referencia, y Mindray
lo ha verificado en 168 muestras de personas de China.
Los intervalos de referencia segln Tietz* son los siguientes:

Tipo de muestra mg/dl mmol/I
1 dia 40-60 2,2-3,3
> 1dia 50-80 2,8-4,4
Nifios 60-100 3,3-5,6
Suero y plasma
Adultos 74-106 4,1-5,9
60-90 afios 82-115 4,6-6,4
> 90 afios 75-121 4,2-6,7

Cada laboratorio debe establecer sus intervalos de referencia sobre la base

de sus condiciones regionales particulares y las caracteristicas de la

poblaciéon, ya que los valores previstos pueden variar segin la zona

geografica, la raza, el sexo y la edad.

Caracteristicas de funcionamiento

u Sensil ad analitica

El kit de glucosa tiene una sensibilidad analitica de 0,3 mmol/l en BS-2000.

La sensibilidad analitica se define como la concentracion mas baja de

analitos que puede distinguirse de una muestra que no contenga analitos.

Se calcula como el valor situado 3 desviaciones estandar por encima de la

media a partir de 20 réplicas de una muestra sin analitos.

® Intervalo de medicion

El intervalo de linealidad del sistema Mindray de la serie BS es el siguiente:
Tipo de muestra Uni

Suero y plasma 0.3-25 mmol/|

Se mezclan una muestra con una concentracion de Glu alta
(aproximadamente 25 mmol/l) y una muestra con una concentracién baja
(< 0,3 mmol/l) en diferentes proporciones, lo que genera una serie de
diluciones. La concentracién de Glu de cada dilucién se determina mediante
el sistema Mindray. El intervalo de linealidad se demuestra con el coeficiente

La precision se ha determinado de acuerdo con la directriz EPO5-A3%
aprobada por el CLSI; cada muestra se ha ensayado 2 veces por secuencia,
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2 secuencias por dia, durante un total de 20 dias. A continuacion se resumen
los datos de precision de los controles y las muestras humanas en
BS-2000*.

. . Repetibilidad En laboratorio
Tipo de_muestra Media DE DE
(N = 80) (mmol/I) (mmol/1) CV% (mmol/1) CV%
Nivel de control 1 5,23 0,02 0,42 0,06 1,16
Nivel de control 2 14,46 0,06 0,38 0,18 1,24
Suero 1 2,86 0,01 0,39 0,06 1,98
Suero 2 7,32 0,03 0,37 0,05 0,74
Suero 3 10,54 0,04 0,34 0,09 0,89
*Los datos o ) i idos en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

m Especificidad analitica

Las muestras con distinta concentracion de sustancia interferencial se han
preparado mediante la adicion de agente interferencial a grupos de suero
humano, y las recuperaciones deben estar en un = 10 % del valor de control
correspondiente para que se considere que no provocan una interferencia
significativa.

No se ha observado ninguna interferencia significativa al analizar el grado de
interferencia en las sustancias siguientes con esta metodologia. A
continuacién se resumen los datos de los estudios de interferencia en
BS-2000.

: acion de C acion Desviacion
Sustancia B . :
interferencial agente interferencial Intervalo de relativa
(mg/dl) (mmol/I) (%)*
Acido ascérbico 30 4,40 -1,92
Hemoglobina 500 4,36 -1,00
Bilirrubina 40 4,38 +3,82
Intralipido 500 4,40 -2,82
*Los datos o P en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.
En casos muy raros de gammapatia, en particular tipo IgM, puede dar lugar
a resultados poco fiables’.

m Comparaciéon de método

Se han realizado estudios de correlacién de acuerdo con la directriz
EP09-A3% aprobada por el CLSI. Se ha comparado el sistema Mindray
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(Mindray BS-2000/reactivo de Glu de Mindray) (y) con el sistema de
comparacién (Hitachi 7180/reactivo de Glu de Roche) (x) utilizando las
mismas muestras de suero. En la tabla siguiente se muestran los datos
estadisticos obtenidos mediante regresion lineal*:

Intervalo de

Ajuste de Coeficiente de  Muestra )
regresion correlacién (r) (N) concentracién
(mmol/Il)
y = 0,9953x + 0,0339 0,9996 100 2,26-24,07
*Los datos o P it en distintos instrumentos o

laboratorios pueden variar.

Interpretacion de los resultados

En zonas de gran altitud con bajo contenido de oxigeno, o en muestras con
una concentracién extremadamente alta, pueden producirse resultados
falsamente bajos en las muestras de los pacientes.

Determinados farmacos, enfermedades o sustancias enddgenas pueden
afectar a los resultados’?. Cuando la curva de reaccién sea andémala, se
recomienda repetir la prueba y comprobar el resultado.

Adver ias y pr

1. Solo para uso diagnéstico in vitro. Para uso profesional en laboratorio.

2. Tome las precauciones necesarias para manejar todos los reactivos de
laboratorio.

. Confirme la integridad del envase antes de su uso. No utilice los kits de
envases en mal estado. Evite que los reactivos se expongan directamente
a la luz solar y a temperaturas de congelacién. Los resultados no son
fiables cuando se almacenan en condiciones que no son las apropiadas.

. Si abre los reactivos de forma involuntaria antes de su uso, guardelos en
un recipiente herméticamente cerrado a 2-8 °C y protéjalos de la luz para
conservar la misma estabilidad que al utilizarlos.

. No mezcle reactivos de diferentes lotes y frascos.

No utilice los reactivos después de la fecha de caducidad. No mezcle
reactivos sin usar con reactivos usados.
Evite la formacion de espuma.

. Debe sospecharse la posibilidad de inestabilidad o deterioro en caso de
signos visibles de fugas, precipitados o crecimiento microbiano, o si la
calibracién o los controles no cumplen los criterios del prospecto o del
sistema Mindray.

. No se puede garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si no se
siguen las instrucciones del prospecto del envase.

w
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«

o

~
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8. Contiene conservantes. No ingerir. Evite el contacto con la piel y las
membranas mucosas.

. Si los reactivos entran accidentalmente en contacto con los ojos, la boca
o la piel, lave la zona de inmediato con agua abundante. Si fuese
necesario, consulte a su médico algin tratamiento.

10.La hoja de datos de seguridad del material esta disponible para el usuario

profesional previa solicitud.

11.Los residuos deben desecharse de acuerdo con las normativas locales.

12.Todo material humano debe ser considerado como potencialmente

infeccioso.

13.Todos los riesgos identificados se han reducido tanto como ha sido

posible sin afectar negativamente a la proporcién beneficio-riesgo; el
riesgo residual general es aceptable.
14.Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el
dispositivo se comunicara al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde se encuentren el usuario o el paciente.

15.Este kit contiene componentes clasificados de la manera indicada a
continuacién de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008:

©

Advertencia

H319
Prevencién:

H315 I Provoca irritacién cutanea.
I Provoca irritacion ocular grave.

P280 Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.
P264 Lavarse concienzudamente la cara, las manos y las areas
de la piel expuestas tras su manipulacion.

Respuesta:

EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con
P305 + P351| agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las
+ P338 lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

P337 + P313| Si la irritacién ocular persiste: consultar a un médico.
EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con agua y
jabén abundantes.

P332 + P313| En caso de irritacién cutanea: consultar a un médico.

P302 + P352
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Quitarse las prendas contaminadas y lavarlas antes de
volver a usarlas.

| P362 + P364
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Kit per Glucosio (Metodo GOD-POD) c €
Informazioni per gli ordini 0123
Cat. N. Dimensioni della confezione
105-000849-00 R1:4x35 mL + R2: 2x18 mL
105-000888-00 R1: 4x40 mL + R2: 2x20 mL
105-001624-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Destinazione d'uso

Test in vitro per la determinazione quantitativa della concentrazione di
glucosio (Glu) nel plasma e nel siero umani tramite gli analizzatori chimici
Mindray, serie BS. Da utilizzarsi per la diagnosi e il monitoraggio dell'effetto
terapeutico nel diabete.

Riepilogo

I carboidrati forniscono energia al corpo tramite il glucosio, che & il
monosaccaride pil importante nel sangue e un fornitore di energia
indispensabile per la funzione cellulare!.

La misurazione del glucosio nel sangue viene utilizzata per la diagnosi di
disordini nel metabolismo dei carboidrati e nel monitoraggio della terapia per
diabete mellito, ipoglicemia neonatale, ipoglicemia idiopatica, ipoglicemia
indotta da farmaci e insulinoma? 3.

Principio del test

Metodo GOD-POD (Glucosio Ossidasi-Perossidasi)

D-Glucosio + O

D-acido gluconico + H202
POD

.

2H;02 + 4-AAP + acido p-idrossibenzoico di sodio + HsO*
Chinoneimina + 5H,0

Tramite la catalisi della GOD (Glucosio ossidasi), il glucosio viene ossidato
per produrre H;02, e poi in presenza di POD (Perossidasi), H,02 ossida la
4-amminoantipirina con l'acido p-idrossibenzoico di sodio per formare una
tintura colorata di chinoneimina. L'aumento dell'assorbanza & direttamente
proporzionale alla concentrazione di glucosio.

Componenti dei reagenti

Tampone fosfato 70 mmol/L
Azoturo di sodio 0,08%
R1: Perossidasi > 4,7 KU/L

N-etil-N-(2-idrossi-3-solfopropil)

-3-metilanilina, sale di sodio 1,5 mmol/L
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Tampone fosfato 70 mmol/L

R2: Azoturo di sodio 0,08%
4-Amminoantipirina 2,5 mmol/L
Glucosio ossidasi > 100 KU/L

Conservazione e stabilita
Fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta, se i reagenti vengono
conservati non aperti a 2-8°C e protetti dalla luce.
Quando in uso nel sistema, i reagenti rimangono stabili per 30 giorni, se
refrigerati nell'analizzatore.
Evitare la contaminazione.
Non congelare il reagente.
Prelievo e preparazione dei campioni
u Tipi di campione
I campioni possono essere costituiti da siero, plasma con NaF e eparinato.
® Preparazione per I'analisi
1.Utilizzare provette o contenitori adeguati per la raccolta, attenersi alle
istruzioni del produttore ed assicurarsi che non ci siano interferenze da
materiale interno alle provette o ad altri contenitori di raccolta.
2.Centrifugare i campioni contenenti precipitato prima di eseguire il test.
3.1 campioni devono essere testati prima possibile dopo la raccolta del
campione e il trattamento preanalitico.
m Stabilita dei campioni
Siero/Plasma eparinico:
8 ore a 15-25°C
72 ore a 2-8°C
Plasma con NaF*: 24 ore a 15-25°C
La stabilita del glucosio nei campioni & influenzata dalla temperatura di
conservazione, dalla contaminazione batterica e dalla glicolisi. I campioni di
plasma o siero privi di conservante (NaF) devono essere separati dalle
cellule o dal coagulo entro mezz'ora dal prelievo. Il sangue prelevato,
lasciato coagulare senza centrifugazione a temperatura ambiente presenta
una diminuzione media del glucosio nel siero di ~ 7% in 1 ora (da 0,28 a
0,56 mmol/L o da 5 a 10 mg/dL). Questa diminuzione & il risultato della
glicolisi. La glicolisi pud essere inibita prelevando il campione in provette di
fluoro®.
Le richieste di stabilita sono state stabilite dal produttore e/o sono basate su
riferimenti: ogni laboratorio deve stabilire i propri criteri di stabilita del
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campione.

Preparazione dei reagenti

I reagenti R1 e R2 sono pronti all'uso.

Per garantire la prestazione del sistema di misurazione, eseguire le

operazioni di manutenzione programmata e le operazioni standard, incluse

calibrazione e analisi.

Materiali necessari, ma non fori

1.Materiali generici di laboratorio: soluzione di NaCl da 9 g/L (salina), acqua
distillata/deionizzata.

2.Calibratore e Controllo: controllare la parte relativa alle istruzioni di
Calibrazione e Controllo Qualita del reagente.

3.Analizzatori chimici Mindray, serie BS, e attrezzatura generica di
laboratorio.

Procedura del test

Parametri Analizzatori chimici BS-2000
Tipo di test Endpoint
Lunghezza d'onda
(Princigale/Secondaria) 505/660 nm
Direzione della reazione Incremento
R1 160 pL
Campione o Calibratore 2L

Miscelare, lasciare in incubazione a 37°C per 5 minuti, leggere il valore
dell'assorbanza A1, quindi aggiungere:
R2 40 pL
Miscelare accuratamente, lasciare in incubazione a 37°C per 10 minuti,
leggere il valore di assorbanza A2,
quindi calcolare AA=(A2-A1)
I parametri possono variare in diversi analizzatori chimici; se necessario &
possibile regolare le proporzioni. Per gli analizzatori chimici Mindray serie BS,
i parametri dei reagenti sono disponibili su richiesta. Per gli analizzatori, fare
riferimento all'apposito manuale d'uso.
Calibrazione
1.E consigliabile utilizzare il calibratore Mindray (Calibratore Multi Sera:
105-001144-00 o altri calibratori appropriati) e di NaCl da 9 g/L (salina)
per la calibrazione a due punti. Per la tracciabilita del calibratore Multi Sera
Mindray fare riferimento alle istruzioni per I'uso dell'azienda Mindray.
2.Frequenza di calibrazione
La calibrazione & stabile per circa 30 giorni negli analizzatori chimici
BS-2000. La stabilita della calibrazione pud variare nei diversi strumenti;
ogni laboratorio deve impostare una frequenza di calibrazione dei
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parametri dello strumento idonea per le proprie modalita di utilizzo.
Potrebbe rendersi necessaria una nuova calibrazione quando si verificano
le seguenti condizioni:

« al cambio del lotto di reagenti;

« secondo necessita, attenendosi alle procedure di controllo della qualita o
fuori controllo;

« dopo specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi
degli analizzatori chimici.

3.1 valori del calibratore sono specifici per lotto, i modelli abbinati sono
elencati nella scheda valori.

Controllo della qualita

1.E consigliabile utilizzare il controllo Mindray (Multi Controllo Chimica
Clinica: 105-009119-00, 105-009120-00 o altri controlli appropriati) per
verificare le prestazioni della procedura di misurazione. E possibile
utilizzare anche altro materiale di controllo appropriato aggiuntivo.

2.Ad ogni lotto di campioni si raccomanda di analizzare due livelli di
materiale di controllo. Tale controllo deve essere inoltre eseguito dopo
ogni nuova calibrazione, con ogni nuova cartuccia di reagente e dopo
specifiche procedure di manutenzione o di risoluzione dei problemi, come
indicato nel manuale specifico del sistema.

3.0gni laboratorio dovrebbe stabilire schemi e procedure interne di controllo
qualita, in modo da adottare misure correttive se i risultati non rientrano
nelle tolleranze accettabili.

Calcolo

AA=(A2-A1) campione o calibratore.

Campione C = (campione AA/Calibratore AA)xcalibratore C.

L'analizzatore chimico, serie BS, rileva la variazione di assorbanza (AA) e

calcola automaticamente la concentrazione di Glu di ogni campione dopo la

calibrazione.

Fattore di conversione: mg/dL x 0,0555 = mmol/L

Diluizione

Se il valore del campione supera 25 mmol/L, diluire il campione con la

soluzione di NaCl da 9 g/L (salina) (ad esempio, 14+4) e sottoporlo a un

nuovo test, quindi moltiplicare il risultato per 5.

Valori attesi

Tipo di mg/dL mmol/L
Siero/Plasma® Adulti 70-110 3,9-6,1

1l suddetto valore atteso viene fornito dal riferimento; Mindray lo ha

verificato in 168 campioni di soggetti provenienti dalla Cina.
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Gli intervalli di riferimento secondo Tietz* sono i seguenti:

Tipo di campione mg/dL mmol/L

1 giorno 40-60 2,2-3,3

> 1 giorno 50-80 2,8-4,4

. Bambini 60-100 3,3-5,6
Siero/Plasma .

Adulti 74-106 4,1-5,9

60-90 anni 82-115 4,6-6,4

> 90 anni 75-121 4,2-6,7

Ogni laboratorio deve stabilire i propri intervalli di riferimento in base alle
caratteristiche specifiche della popolazione e del luogo in quanto i valori
attesi possono variare in base all'area geografica, alla razza, al sesso e
all'eta.
Caratteristiche delle prestazioni
® Sensibilita analitica
Il kit per Glucosio presenta una sensibilita analitica di 0,3 mmol/L sul
BS-2000. Si definisce sensibilita analitica la concentrazione di analita piu
bassa distinguibile da un campione che non contiene analita. Viene calcolata
a partire dal valore alla base di 3 deviazioni standard sopra quello della
media derivante da 20 determinazioni ripetute di un campione privo di
analita.
® Intervallo di misurazione
Il sistema della serie BS di Mindray garantisce il seguente intervallo di
linearita:

Tipo di campione Unita

Siero/Plasma 0,3-25 mmol/L

Un campione ad alta concentrazione di Glu (circa 25 mmol/L) viene
miscelato con un campione a bassa concentrazione (< 0,3 mmol/L) a diversi
rapporti, generando una serie di diluizioni. La concentrazione di Glu di
ciascuna diluizione viene determinata utilizzando il Sistema Mindray;
l'intervallo di linearita viene dimostrato con il coefficiente di correlazione
r = 0,990. Lintervallo di riferimento & 0,3-125 mmol/L.

H Precisione

La precisione & stata determinata in base alla Linea guida approvata CLSI
EP05-A3®, ogni campione & stato testato 2 volte per ciclo, 2 cicli al giorno,
per un totale di 20 giorni. I dati relativi alla precisione di controlli e campioni
umani sull'analizzatore BS-2000 sono riepilogati di seguito*.
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All'interno del

c:rir?:i:rile Media Ripetibilita laboratorio
P (mmol/L) —_SD N 53 N

(N=80) (mmol/) V% (mmeisry V%
Livello di 5,23 0,02 0,42 0,06 1,16
controllo 1

Livello di 14,46 0,06 0,38 0,18 1,24
controllo 2

Siero 1 2,86 0,01 0,39 0,06 1,98

Siero 2 7,32 0,03 0,37 0,05 0,74

Siero 3 10,54 0,04 0,34 0,09 0,89

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
u Spe analitica

I campioni con sostanza interferente a diversa concentrazione sono stati
preparati con l'aggiunta dell'interferente a pool di siero umano e i recuperi
rientrano in un intervallo pari a + 10% del corrispondente valore di controllo
cosi da poter essere considerati privi di interferenza significativa.

Non sono state osservate interferenze significative testando con questa
metodologia le sostanze sotto elencate per la verifica delle interferenze. I
dati degli studi relativi all'interferenza sul BS-2000 sono di seguito
sintetizzati.

Concentrazione - P
C azione D

Sostanza della sostanza N -
. . Intervallo di relativa
interferente interferente (mmol/L) (%) *
(mg/dL)
Acido ascorbico 30 4,40 -1,92
Emoglobina 500 4,36 -1,00
Bilirubina 40 4,38 +3,82
Intralipid 500 4,40 -2,82

*[ dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.
In casi molto rari la gammopatia, in particolare il tipo da IgM, pud generare
risultati inattendibili”.

® Confronto tra i metodi

Sono stati eseguiti studi sulla correlazione utilizzando la Linea guida
approvata CLSI EP09-A38. Il Sistema Mindray (Mindray BS-2000/Reagente
Glu Mindray) (y) € stato confrontato con il sistema (Hitachi 7180/Reagente
Glu Roche) (x) utilizzando gli stessi campioni di siero. I dati statistici ottenuti
con la regressione lineare sono illustrati nella tabella sottostante*:
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Coefficiente di Campione Intervallo di

: concentrazione
corr (r) (N) (mmol/L)
y=0,9953x+0,0339 0,9996 100 2,26-24,07

*I dati rappresentativi e i risultati nei diversi strumenti e laboratori possono variare.

Interpretazione dei risultati

In aree che si trovano a quote elevate con basso contenuto di ossigeno, o in

campioni con una concentrazione estremamente alta, & possibile che si

verifichi la presenza di risultati falsamente bassi nei campioni dei pazienti.

I risultati potrebbero essere influenzati dall'uso di farmaci, da malattie o

sostanze endogene’:?. Quando la curva di reazione & anomala si consiglia di

ripetere il test e controllarne il risultato.

Avvertenze e precauzioni

1. Solo per uso diagnostico in vitro. Per uso professionale in ambiente di
laboratorio.

2. Adottare le precauzioni necessarie per la manipolazione di tutti i reagenti
di laboratorio.

3. Prima dell'uso, verificare I'integrita della confezione. Non utilizzare i kit se
le confezioni sono danneggiate. Evitare I'esposizione diretta dei reagenti
alla luce solare e al congelamento. I risultati non possono essere garantiti
se le condizioni di conservazione non sono appropriate.

4. Se aperti involontariamente prima dell'uso, conservare i reagenti
ermeticamente ben chiusi a 2-8°C e al riparo dalla luce in modo da
mantenere una stabilita equivalente a quella necessaria per I'uso.

5. Non miscelare i reagenti di lotti e flaconi differenti.

Non utilizzare i reagenti dopo la data di scadenza e dopo i tempi di utilizzo
previsti. Non mescolare i reagenti nuovi con reagenti gia in uso.
Evitare la formazione di schiuma.

6. Si pud sospettare una condizione di instabilita o deterioramento in
presenza di segni visibili di perdita, accumulo di precipitati o flora
microbica oppure se i controlli o la calibrazione non rispettano i criteri del
Sistema Mindray e/o del foglio illustrativo.

7. 1l mancato rispetto delle istruzioni fornite nel presente foglio illustrativo
invalida la garanzia di affidabilita dei risultati dei test.

8. Contiene conservanti. Non ingerire. Evitare il contatto con pelle e
mucose.

9. In caso di contatto accidentale dei reagenti con gli occhi, con la bocca o

con la pelle, lavare immediatamente con abbondante acqua. Se
necessario, consultare il medico per ulteriori trattamenti.
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10.Per gli utenti professionali & disponibile, su richiesta, la scheda di
sicurezza.

11.Lo smaltimento di tutto il materiale di scarto deve essere conforme alle
normative locali.

12.Tutti i materiali umani devono essere considerati potenzialmente
infettivi.

13.Tutti i rischi identificati sono stati limitati nella misura del possibile, senza
influire negativamente sul rapporto rischio-beneficio, e il rischio residuo
complessivo & accettabile.

14.Segnalare eventuali incidenti gravi che si siano verificati in relazione
all'utilizzo del dispositivo al produttore e all'autorita competente dello
Stato membro nel quale si trova I'utente e/o il paziente.

15.11 kit contiene componenti classificati come segue secondo il regolamento
(CE) n. 1272/2008:

Avvertenza:

H315 I Provoca irritazione cutanea.

H319 I Provoca grave irritazione oculare.

Prevenzione:

280 Ind_ossare guanti e indumenti protettivi, proteggere occhi
e viso.

P264 Lavare accuratamente tutte le parti esposte del corpo
dopo I'uso

Risposta:

IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
P305+P351 accuratamente con acqua per parecchi minuti. Togliere
+P338 le eventuali lenti a contatto se & agevole. Continuare a
sciacquare.

P337+P313 Se l'irritazione degli occhi persiste: consultare un medico.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare con
abbondante acqua.

P332+P313 In caso di irritazione della pelle, consultare un medico.
Togliere gli indumenti contaminati e lavarli prima di
riutilizzarli.

P302+P352

P362+P364
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Glukoz Kiti (GOD-POD Yéntemi) C €
Siparis Bilgileri 0123
Cat. No. Ambalaj boyutu
105-000849-00 R1:4x35 mL + R2: 2x18 mL
105-000888-00 R1: 4x40 mL + R2: 2x20 mL
105-001624-00 R1: 6x57 mL + R2: 3x32 mL

Kullanim Amaci

Mindray BS serisi kimya analizérlerinde insan serumu ve plazmasindaki
Glikoz (Glu) konsantrasyonunun kantitatif tayini igin in vitro test. Diyabetin
terapotik etkisinin tanisi ve izlenmesi amaciyla kullanilir.

Ozet

Karbonhidratlar viicut enerjisini glukoz ile saglar; glukoz kandaki en 6nemli
monosakkarid olup, hiicresel fonksiyon agisindan vazgecilmez bir enerji
saglayicisidirt.

Kan glukozu 6lglimi; karbonhidrat metabolizmasi bozukluklarinin tanisi igin
ve diabetes mellitus, neonatal hipoglisemi, idiyopatik hipoglisemi, farmik
hipoglisemi ve insulinoma'da tedavinin izlenmesi igin kullanilir 3,

Tayin Ilkesi

Glukoz oksidaz-Peroksidaz (GOD-POD) yontemi

GOD.

D-Glukoz + O>

D-Glukonik asit + H>0>

POD
2H;0; + 4-AAP + p-p-Hidroksibenzoik asit sodyum + H;0* =——
Kinoneimin + 5H,0
GOD'un (Glukoz oksidaz) kataliziyle, Glukoz oksitlenerek H20, tirlinint verir
ve sonra POD (Peroksidaz) varliginda, H20;, 4-Aminoantipirini
p-Hidroksibenzoik asit sodyum ile oksitleyerek renkli kinoneimin boyasini
olusturur. Absorbans artisi glukoz konsantrasyonuyla dogru orantilidir.

Reaktif Bilegenler

Fosfat tamponu 70 mmol/L
Sodyum azid %0.08
R1: Peroksidaz > 4,7 KU/L

N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)

1 I/L
-3-metilanilin, sodyum tuzu /5 mmol/
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Fosfat tamponu 70 mmol/L
R2: Sodyum azid %0.08

4-Aminoantipirin 2,5 mmol/L

Glukoz oksidaz > 100 KU/L

Saklama ve kullanim siiresi
Dogrudan gines isigina maruz kalmayacak sekilde 2-8 °C arasinda
aglimadan saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihi gegerlidir.
Reaktifler kullanim siiresince analizérde sogutulmak kaydiyla 30 giin
stabildir.
Kontaminasyon dnlenmelidir.
Reaktifi dondurmayin.
Numune alma ve hazirlama
® Numune tiirleri
Serum, heparin veya NaF plazma numune olmaya uygundur.
® Analize Hazirhk
1.Uygun tiip veya toplama kaplari kullanin ve Uretici talimatlarina uyun; tiip
ve diger toplama kaplarinin materyallerinin etkisinden kaginin.
2.Tayin 6ncesinde ¢okelti iceren numuneleri santrifiij islemine tabi tutun.
3.Numuneler, numune alindiktan sonra ve analiz 6ncesi tedavinin ardindan
mimkin olan en kisa siirede test edilmelidir.

® Numune Stabilitesi

Serum/ heparin plazma

15-25 °C'de 8 saat
2-8 °C'de 72 saat

NaF plazma“: 15-25 °C'de 24 saat
Numunelerdeki glikozun stabilitesi, saklama sicakligindan, bakteriyel
kontaminasyondan ve glikolizden etkilenir. Koruyucu (NaF) igcermeyen
plazma veya serum numuneleri alindiktan sonraki yarim saat iginde
hiicrelerden veya pihtidan ayrilmalidir. Kan alindiginda ve oda sicakliginda
pihtilagmasina ve santrifiij edilmeden kalmasina izin verildiginde, serum
glikozundaki ortalama dusus 1 saatte ~ %7'dir (0,28 ila 0,56 mmol/L veya 5
ila 10 mg/dL). Bu azalma glikolizin sonucudur. Numune floriir tiiplerinde
toplanarak glikoliz engellenebilir3.
Numune stabilitesi iddialari, tretici tarafindan ve/veya referanslara
dayandirilarak olusturulmus olup her laboratuvar kendi numune stabilitesi
kriterlerini olusturmaldir.
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Reaktif Hazirlama

R1 ve R2 kullanima hazirdir.

Olgiim sisteminin performansini garanti etmek igin kalibrasyon ve analiz

dahil olmak Uzere planlanmis bakim ve standart islemleri gergeklestirin.

Gerekli ancak temin edilmeyen malzemeler

1.Standart laboratuvar malzemeleri: NaCl gozeltisi 9 g/L (salin), distile/
deiyonize su.

2.Kalibratér ve Kontrol: Litfen Kalibrasyon ve Kalite Kontrol reaktif
talimatlari bolimand inceleyin.

3.Mindray BS serisi kimya analizorleri ve Standart laboratuvar ekipmani.

Tayin Prosediirii

Parametre Ogesi BS-2000 kimya analizorleri
Tayin tird Sonlanim noktasi
Dalga boyu (Primer/Sekonder) 505/660 nm
Tepkime yonu Artis
R1 160 pL
Numune veya Kalibrator 2L
37 °C'de 5 dakika enkiibe edin, A1 absorbansini okuyun, ardindan
sunu ekleyin:
R2 40 pL

lyice karistirin, 37 °C'de 10 dk enkiibe edin, ardindan A2
absorbansini okuyun,
Daha sonra, AA=(A2-A1) hesaplayin
Parametreler farkli kimya analizérlerinde degisiklik gdsterebilir ve
gerektiginde orantisal olarak ayarlanabilin. Mindray BS serisi kimya
analizorleri igin Reaktif Parametreleri istek (zerine mevcuttur. Analizérlere
ozel test talimatlari igin lutfen uygun galisma kilavuzuna bagvurun.
Kalibrasyon
1.1ki nokta kalibrasyonu igin Mindray Kalibratérii (Multi Sera Kalibratorii:
105-001144-00 veya diger uygun kalibratorler) ve 9 g/L NaCl (salin)
kullanilmasi 6énerilir. Mindray Multi Sera Kalibratori izlenebilirligi, Mindray
Sirketinin kalibrator kullanim talimatlarina atifta bulunabilir.
2.Kalibrasyon sikhgi
Kalibrasyon, BS-2000 kimya analizérlerinde yaklasik 30 gin boyunca
stabildir. Kalibrasyon stabilitesi farkli aletlerde farklilik gosterebildiginden
her laboratuvar enstriiman parametrelerinde kendi kullanim modeline
uygun bir kalibrasyon frekansi ayarlamalidir.
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Asagidaki durumlarda yeniden kalibrasyon gerekebilir:
« Reaktif lot degistiginde.
« Kalite kontrol prosediirlerinin ardindan veya kontrol disi oldugunda
gerekmesi halinde.
« Kimya analizérlerinde belirli bir bakim vya da sorun giderme
prosedirinin yiritilmesi halinde.
3.Kalibrator degerleri, degerler sayfasinda listelenen eslesen modellerle lota
ozglidar.
Kalite kontrol
1.0lgtim prosediiriiniin performansini dogrulamak igin Mindray Kontroliin
(ClinChem Multi Kontrolti: 105-009119-00, 105-009120-00 veya diger
uygun kontrollerin) kullanilmasi énerilir; ek olarak diger uygun kontrol
maddeleri de kullanilabilir.
2.Her bir numune partisinin analizi igin iki seviye kontrol maddesi onerilir.
Buna ek olarak kontrol, her yeni kalibrasyonda, her yeni reaktif
kartusunda ve uygun sistem kilavuzunda agiklanan sekilde ézel bakim
veya onarim prosediriinden gegmelidir.
3.Her laboratuvar kendi dahili kalite kontrol programini ve kontroliin kabul
edilebilir tolerans dahilinde olmamasi durumunda uygulanacak dtizeltici
onlem prosedurlerini belirlemelidir.
Hesaplama
AA=(A2-A1) numune veya kalibrator.
C numunesi = (AA numune/AA kalibratorii)xC kalibratori.
BS serisi kimya analizorii, absorbans degisimini (AA) algilar ve
kalibrasyondan sonra her numunenin Glu konsantrasyonunu otomatik
olarak hesaplar.
Cevirme faktorii: mg/dL x 0,0555 = mmol/L
Seyreltme
Numunenin degeri 25 mmol/L'yi asiyorsa numune, 9 g/L NaCl (salin)
cozeltisiyle seyreltilip (6rn. 1+4) yeniden dlgiiimeli; ardindan elde edilen
sonug 5'le carpiimalidir.
Beklenen degerler
Tipi mg/dL mmol/L
Serum/Plazma’: Yetigkinler 70-110 3,9-6,1
Beklenen deger referanstan saglanmistir ve Mindray, bunu Gin'de
insanlardan alinan 168 numuneyle dogrulamistir.
Tietz*'e gore referans araliklar agagidaki gibidir:
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Tipi mg/dL mmol/L
1 giin 40-60 2,2-3,3
> 1 giin 50-80 2,8-4,4
Cocuklar 60-100 3,3-5,6
Serum/Plazma .
Yetiskinler 74-106 4.1-5.9
60-90 yas 82-115 4,6-6,4
> 90 yag 75-121 4,2-6,7

Beklenen degerler cografya, irk, cinsiyet ve yas gibi 6zelliklere gore
degisebildiginden her laboratuvar, mevcut cografya ve popilasyon
ozelliklerine dayanarak kendi referans araligini olusturmalidir.
Performans Ozellikleri

B Analitik Hassasiyet

Glukoz kitinin BS-2000'de analitik hassasiyeti 0,3 mmol/L'dir. Analitik
hassasiyet, analit icermeyen bir numuneden ayirt edilebilen en dusiik analit
konsantrasyonu olarak tanimlanmaktadir. Bu, analit icermeyen bir
numunenin 20 kez tekrarlanmasindan elde edilen ortalamanin 3 standart
sapma Uzerinde bulunan deger olarak hesaplanir.

clim arahig:
Mindray BS serisi sistemleri asagidaki lineer araligi saglamaktadir:
Tipi Birimleri
Serum/Plazma 0.3-25 mmol/L

Yiksek Glu konsantrasyonlu bir numune (yaklasik 25 mmol/L), duisik
konsantrasyonlu bir numuneyle (< 0,3 mmol/L) farkl oranlarda
kanstirilarak bir dizi seyreltme olusturulur. Her seyreltmenin Glu
konsantrasyonu Mindray Sistemi kullanilarak belirlenir, dogrusallik araligi
r> 0,990 korelasyon katsayisiyla gosterili. ~ Raporlanabilir aralk
0,3-125 mmol/L'dir.

B Duyarhhk

Duyarlilik, CLSI Onayli Kilavuz EP05-A3%"e gére belirlenmistir; her numune,
toplamda 20 giin siresince giinde 2 galisma olmak uzere, galisma basina
2 kez tayin edilmistir. BS-2000'e iliskin kontrollerin ve insan numunelerinin
duyarlilik verileri asadida 6zetlenmistir*.

Tekrarlanabilirlik La"borat.uvar
Numune Tiirii  Ortalama Biinyesinde

(N=80) (mmol/L) SD o SD o
(mmol/L) V% (mmoiy V%

Kontrol Seviyesi 1 5,23 0.02 0.42 0.06 1.16

Kontrol Seviyesi 2 14,46 0.06 0.38 0.18 1,24
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Tekrarlanabilirlik ~ Laporatuvar
Numune Tirii  Ortalama Biinyesinde
(N=80) (mmol/L) ~_SD o SD N
(mmol/L) V% (mmoiyy V%
Serum 1 2,86 0.01 0.39 0.06 1,98
Serum 2 7.32 0.03 0.37 0.05 0.74
Serum 3 10,54 0,04 0.34 0.09 0.89
“Temsill verilerdir; farkii lab lardaki farkii enstri sonuglar farkiik
gésterebilir.
= Ana Ozgiilliik

Farkli konsantrasyonda etkilesen madde iceren numuneler, insan serumu
havuzlarina etkilesen madde ilave edilerek hazirlanmistir ve geri kazanimlar,
anlamli bir etkilesime sahip olmadigi kabul edilen ilgili kontrol dederinin
+ %10'u dahilindedir.

Asagidaki maddeler, etkilesim agisindan bu yontemle test edildiginde anlamli
bir etkilesim gdzlemlenmemistir. BS-2000'e iliskin etkilesim caligmalarinin
verileri agsagida ézetlenmistir.

Etkilesen Etkilesme . Analit Bagil
Madde aeyond esyon Sapma
(mg/dL) (mmol/L) (%)*
Askorbik asit 30 4,40 -1,92
Hemoglobin 500 4,36 -1,00
Bilirubin 40 4,38 +3,82
Intralipid 500 4,40 -2,82
*Temsili verilerdir; farkli lardaki farkir enst sonuglar farkiilik

gosterebilir.

Nadir gamopati vakalarinda, ézellikle de IgM tiriinde, gtivenilmez sonuglar
elde edilebilir’.

H Yontem Karsilagtirmasi

Korelasyon galismalar, CLSI Onayl Kilavuz EP09-A3% kullanilarak
gergeklestiriimistir. Mindray Sistemi (Mindray BS-2000/Mindray Glu Reaktifi)
(y), ayni serum numuneleri kullanilarak karsilastirma sistemi (Hitachi
7180/Roche Glu Reaktifi) (x) ile karsilastirildi. Dogrusal regresyonla elde
edilen istatistiksel veriler asagidaki tabloda gésterilmistir*:

Korelasyon Numune Konsantrasyon

Regresyon Fit Katsayisi (r) (N) Aralik (mmol/L)

y=0,9953x+0,0339 0.9996 100 2,26-24,07
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*Temsili verilerdir; farkl tuvarlardaki farkli enstri sonuglar farklik

gosterebilir.

Sonug yorumlama

Diistik oksijen igerigine sahip yiiksek rakimli alanlarda veya asiri yliksek

konsantrasyona sahip numunelerde, hasta numunelerinde hatali olarak

dusik sonuglar olusabilir.

Sonuglar; ilag, hastalik veya endojenéz maddelerin etkisiyle degisebilir?:9,

Tepkime egrisi anormal oldugunda test tekrarlandiktan sonra sonucun

yeniden kontrol edilmesi 6nerilir.

Uyari ve onlemler

1. Sadece in vitro teshisi icindir. Sadece laboratuvar personelinin kullanimi
icindir.

2. Tum laboratuvar reaktiflerini islemek igin Iutfen gerekli 6nlemleri alin.

3. Litfen kullanmadan énce paketin hasar gérmemis oldugundan emin olun.
Hasarli paketleri kullanmayin. Reaktifin dogrudan giines isigina maruz
kalmasini veya donmasini 6nleyin. Uygun olmayan kosullarda
saklandiginda sonuglarin dogrulugu garantilenmez.

4. Kullanmadan énce yanliglikla agilirsa reaktifleri sikica kapatiimis olarak
ve igiktan koruyarak 2-8 °C'de saklayin. Stabilite, kullanim halindeki
stabiliteye esit olmaldir.

5. Reaktifleri farkl lotlarla ve siselerle karistirmayin.

Reaktifleri, son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. Yeni
reaktifleri, kullaniimakta olan reaktiflerle karistirmayin.
Kopiik olugsmasini énleyin.

6. Gorlinlirde sizinti, gokelti veya mikrobiyal biiylime belirtileri varsa ya da
kalibrasyon veya kontroller kitapgikta belirtilenleri ve/veya Mindray
Sistemi kriterlerini karsilamiyorsa istikrarsizlik veya bozulmadan
stiphelenilmelidir.

7. Paketin kitapgiginda belirtilen talimatlara uyulmadigi takdirde tayin
sonuglarinin guvenirligi garanti edilmez.

8. Koruyucu icermektedir. Yutmayin. Ciltle ve miikoz membranlarla temasi
onleyin.

9. Reaktifler yanliglikla gze veya ajza kagarsa ya da cilde temas ederse

derhal bol suyla yikayin. Gerekirse daha ayrintili tedavi igin doktora
basvurun.
10.Uzman kullanicilarin talebi Gzerine glivenlik bilgi formu mevcuttur.
11.TUm atiklar, yerel yénetmelige uygun sekilde bertaraf edin.
12.insanlardan elde edilen tim materyal potansiyel olarak enfeksiyéz kabul
edilmelidir.
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13.Belirlenen tiim riskler, fayda-risk oranini olumsuz etkilemeyecek sekilde
mimkin oldugunca azaltimistir ve genel kalinti riski kabul edilebilir
dlizeydedir.

14.Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve
kullanicinin ve/veya hastanin ikamet ettigi Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

15.Bu kit, 1272/2008 Sayili Diizenlemeye (EC) gore asagidaki sekilde
siniflandirilan bilesenleri igerir:

Uyari
H315 I Ciltte tahrise neden olur.
H319 I Gozde ciddi tahrise neden olur.
Onleme:

Koruyucu eldiven, koruyucu giysi, koruyucu gozlik ve
P280 -

yliz koruyucu kullanin.

Kullanim sonrasinda maruz kalan dis viicut bélgelerini
P264

yikayin
Tepki:
P305+P351 G.OZE TEMAS EDERSE: Birkag dakika boyunca suyla
+P338 dikkatlice yikayin. Varsa ve gikarmasi kolaysa kontakt

lenslerinizi cikarin. Yikamaya devam edin.

P337+P313 GOz tahrisi devam ederse: Tibbi tavsiye/midahale alin.
P302+P352 CILTTEYSE: Bol suyla yikayin.

P332+P313 Cilt tahrisi meydana gelirse: Tibbi tavsiye/mudahale alin.
Kirlenmis giysileri gikarin ve tekrar kullanmadan énce
yikayin.

P362+P364
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Kit glucose (méthode GOD-POD) c €
Informations de d 0123
Cat. N° Taille du paquet
105-000849-00 R1:4x35mL+R2:2x 18 mL
105-000888-00 R1:4 x40mL+R2:2x20mL
105-001624-00 R1:6x57mL+R2:3x32mL

Destination prévue

Test in vitro pour la détermination quantitative de la concentration en
Glucose (Glu) dans le sérum et le plasma humains sur les analyseurs
chimiques Mindray BS. Le test est congu pour diagnostiquer le diabéte et
suivre les effets de son traitement.

Résumé

Les glucides fournissent a I'organisme de I'énergie sous forme de glucose, le
monosaccharide le plus important du sang et une source d'énergie
indispensable au fonctionnement cellulaire!.

La mesure de la glycémie permet de diagnostiquer les troubles du
métabolisme glucidique et de surveiller le traitement du diabéte sucré, de
I'hypoglycémie  néonatale, de I'hypoglycémie idiopathique, de
I'hypoglycémie pharmaceutique et de I'insulinome? 3.

Principe du dosage

Méthode de I'oxydation du glucose par la peroxydase (GOD-POD)

GOD

D-Glucose + O

Acide D-Gluconique + H>0>
POD

—_

2H202 + 4-AAP + Acide p-Hydroxybenzoique sodique + H3O*
Quinonéimine + 5H,0

Par la catalyse de GOD (Glucose oxydase), le glucose est oxydé pour laisser
place au H;0;, puis en présence de POD (Peroxydase), H0, oxyde la
4-Aminoantipyrine avec I'acide p-Hydroxybenzoique sodique pour former un
colorant de quinonéimine. L'augmentation de |'absorbance est directement
proportionnelle a la concentration de glucose.

Composants des réactifs

Tampon phosphate 70 mmol/L
Azide de sodium 0,08 %
R1: Péroxidase > 4,7 KU/L

N-éthyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)

. o . 1, I/L
-3-méthylaniline, sel de sodium 5 mmol/
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Tampon phosphate 70 mmol/L

R2: Azide de sodium 0,08 %
4-Aminoantipyrine 2,5 mmol/L
Glucose-oxydase > 100 KU/L

Stockage et stabilité

Jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'étiquette, lorsqu'il est conservé
fermé entre 2 et 8 °C et a I'abri de la lumiére.

Les réactifs sont stables pendant 30 jours lorsqu'ils sont chargés et
réfrigérés dans I'analyseur.

Toute contamination doit étre évitée.

Ne pas congeler le réactif.
Préparation et prélé
u Types de spécimens
Le sérum, le plasma a I'héparine et a NaF sont compatibles pour ces
échantillons.

des

m Préparation pour I'analyse
1.Utilisez les tubes appropriés ou les récipients de collecte et suivre les

instructions du fabricant ; évitez I'effet des matériaux des tubes ou

d'autres récipients de collecte.
2.Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer

I'essai.
3.Les échantillons doivent étre testés dés que possible apres le prélévement

et le traitement pré-analytique.
u Stabilité des échantillons

Sérum/plasma hépariné :
8 heures a une température comprise entre 15 et 25 °C
72 heures entre 2 et 8 °C
Plasma NaF* : 24 heures a une température comprise entre 15 et 25 °C

La stabilité du glucose dans les spécimens est affectée par la température de
stockage, la contamination bactérienne et la glycolyse. Les échantillons de
plasma ou de sérum sans conservateur (NaF) doivent étre séparés des
cellules ou du caillot dans la demi-heure qui suit leur prélévement. Lorsque
le sang est prélevé et qu'on le laisse coaguler et reposer sans centrifugation
a température ambiante, la diminution moyenne du glucose sérique est
de ~ 7% en 1heure (0,28 & 0,56 mmol/L ou 5 a 10 mg/dL). Cette
diminution est le résultat de la glycolyse. La glycolyse peut étre inhibée en
recueillant I'échantillon dans des tubes fluorés3.
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Les indications de stabilité des échantillons ont été établies par le fabricant

et/ou sont basées sur des références. Chaque laboratoire doit établir ses

propres critéres de stabilité des échantillons.

Préparation du réactif

R1 et R2 sont préts a I'emploi

Veuillez effectuer les procédures de maintenance planifiées et effectuer les

opérations standard, dont le calibrage et I'analyse, pour assurer la

performance du systéme de mesure.

Matériel nécessaire, mais non fourni

1.Matériel général de laboratoire : Solution NaCl a 9 g/L (solution saline),
eau déminéralisée/déionisée.

2.Calibrateur et Contrdle : Veuillez consulter la section relative aux
instructions concernant le calibrage et le contrdle qualité.

3.Analyseurs chimiques Mindray BS et équipement général de laboratoire.

Procédure du dosage

Eléments de paramétrage Analyseurs chimiques

BS-2000
Type de dosage Point final
(prih?:?g:lzysreic?:g:ire) 505/660 nm
Orientation de la réaction Augmentation
R1 160 pL
Echantillon ou Calibrateur 2L

Mélangez, incubez a 37 °C pendant 5 min, lisez I'absorbance A1,
puis ajoutez :
R2 40 pL
Mélangez soigneusement, incubez a 37 °C pendant 10 min, puis lisez
I'absorbance A2,
puis calculez AA = (A2-Al)

Les parametres peuvent varier d'un analyseur chimique a l'autre et peuvent
étre ajustés proportionnellement si nécessaire. Pour les analyseurs
chimiques Mindray BS, les paramétres des réactifs sont disponibles sur
demande. Veuillez consulter le manuel d'utilisation correspondant a chaque
analyseur.
Calibration
1.1l est recommandé d'utiliser le calibrateur Mindray (Calibrateur sérique

multiple : 105-001144-00 ou d'autres calibrateurs appropriés) et 9 g/L de

NaCl (solution saline) pour la calibration & deux points. La tragabilité du

Calibrateur sérique multiple Mindray peut faire référence aux instructions

d'utilisation du calibrateur de Mindray.
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2.Fréquence de calibrage
Le calibration est stable pendant environ 30 jours sur les analyseurs
chimiques BS-2000. La stabilité du calibrage peut varier d'un instrument a
|'autre et chaque laboratoire doit définir une fréquence de calibrage dans
les paramétres de I'instrument en fonction de son mode d'utilisation.
Une nouvelle calibration peut étre nécessaire dans les cas suivants :
« Lors du changement de lot de réactifs.
« A la suite d'une procédure de contrdle qualité ou d'un événement

incontrdlé, comme cela est requis.
« Lors de I'exécution d'une procédure de maintenance spécifique ou de
dépannage des analyseurs chimiques.

3.Les valeurs du calibrateur dépendent du lot et les modeles correspondants
sont répertoriés sur la feuille des valeurs.

Contrdle qualité

1.1l est recommandé d'utiliser le Contréle Mindray (Contrdle multiple
ClinChem : 105-009119-00, 105-009120-00 ou d'autres contrdles
adaptés) pour vérifier la performance de la procédure de mesure. D'autres
matériels de controle adaptés peuvent également étre utilisés.

2.Deux niveaux de matériel de contrble sont recommandés pour I'analyse de
chaque lot d'échantillons. De plus, le contrble doit étre effectué avec
chaque nouveau calibrage, avec chaque nouvelle cartouche de réactif et
aprés des procédures spécifiques de maintenance ou de recherche de
pannes. dépannage, comme il est détaillé dans le manuel du systéme
correspondant.

3.Chaque laboratoire doit mettre en place son propre systéme de controle
qualité interne, ainsi que des procédures correctives si les résultats du
contrdle ne sont pas compris dans les limites tolérées.

Calcul

AA = (A2-A1) pour I'échantillon ou le calibrateur.

C échantillon = (AA échantillon/AA calibrateur) x C calibrateur.

L'analyseur chimique BS détecte la variation de I'absorbance (AA) et calcule

automatiquement la concentration en Glu chaque échantillon aprés

calibration.

Facteur de conversion : mg/dL x 0,0555 = mmol/L

Dilution

Si la valeur de I'échantillon dépasse 25 mmo/L,I'échantillon doit étre dilué

avec une solution de NaCl (solution saline) a 9 g/L (par exemple 1 + 4), puis

analysé de nouveau et le résultat doit étre multiplié par 5.
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Valeurs at
Type d'échantillon mg/dL mmol/L
Sérum/Plasma® Adultes 70-110 3,9-6,1
Les valeurs attendues au dessus sont fournies a titre indicatif ; elles ont été
vérifiées par Mindray a partir de 168 échantillons de personnes originaires
de Chine.
Les intervalles de référence selon Tietz* sont les suivants :

Type d'échantillon mg/dL mmol/L

1 jour 40-60 2,2-3,3

> 1 jour 50-80 2,8-4,4

. Enfants 60-100 3,3-5,6
Sérum/Plasma

Adultes 74-106 4,1-5,9

60 a 90 ans 82-115 4,6-6,4

> 90 ans 75-121 4,2-6,7

Chaque laboratoire doit mettre en place ses propres intervalles de référence
en fonction de ses caractéristiques locales et de celles de sa population, car
les valeurs attendues peuvent varier selon la géographie, la race, le sexe et

Caractéristiques des performances
u Sensil é analytique
Le Kit Glucose présente une sensibilité analytique de 0,3 mmol/L sur
BS-2000. La sensibilité analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre différenciée d'un échantillon qui ne
contient pas d'analyte. Elle est calculée comme la valeur se situant a
3 écarts-types au-dessus de la moyenne de 20 répétitions d'un échantillon
sans analyte.
= Plage de mesure
Les systémes Mindray BS offrent la plage de linéarité suivante :
Type d'échantillon S.I.
Sérum/Plasma 0,3-25 mmol/L

Un échantillon a forte concentration en Glu (environ 25 mmol/L) est
mélangé a un échantillon a faible concentration (< 0,3 mmol/L) a différents
ratios, générant ainsi une série de dilutions. La concentration en Glu de
chaque dilution est déterminée a l'aide du systéme Mindray et la plage de
linéarité est démontrée grace a un coefficient de corrélation r = 0,990.
L'intervalle & déclarer est de 0,3-125 mmol/L.
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m Précision
La précision a été déterminée en suivant la directive approuvée par le CLSI
EP05-A3¢, chaque échantillon a été testé 2 fois par cycle, 2 cycles par jour,
soit un total de 20 jours. Les données de précision des contrles et des
échantillons humains sur BS-2000 sont résumées ci-dessous*.
L Atahilita Entre les
Type de y Répétabilité laboratoires
s?;c;mseor;s (mmol/L) Ecart-type CV Ecart-type CV
(mmol/L) (%) (mmol/L) (%)

Niveau de 5,23 0,02 0,42 0,06 1,16
contrdle 1

Niveau de 14,46 0,06 0,38 0,18 1,24
controle 2

Sérum 1 2,86 0,01 0,39 0,06 1,98
Sérum 2 7,32 0,03 0,37 0,05 0,74
Sérum 3 10,54 0,04 0,34 0,09 0,89

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.

analytique

Des échantillons avec différentes concentrations de substances
interférentes ont été préparés par ajout de substances interférentes a des
groupes de sérums humains. Les résultats obtenus doivent se situer dans
une fourchette de + 10 % de la valeur de contrdle correspondante pour
conclure a I'absence d'interférence significative.

Aucune interférence significative n'a été observée lorsque les substances
ci-dessous ont été testées pour leur interférence avec cette méthodologie.
Les données des études d'interférence sur le BS-2000 sont résumées
ci-dessous.

Concentration

en Concentration é:ar’:

interférente interférente Plage rilatf
(mg/dL) (mmol/L) (%)

Acide ascorbique 30 4,40 -1,92

Hémoglobine 500 4,36 -1,00

Bilirubine 40 4,38 +3,82

Intralipide 500 4,40 -2,82

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et
les laboratoires peuvent varier.
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Dans de trés rares cas, une gammapathie, en particulier de type IgM, peut
entrainer des résultats incertains’.

m Méthode de comparaison

Des études de corrélation ont été réalisées en utilisant les lignes directrices
EP09-A3 approuvées par le CLSI®. Le Systéme Mindray (Mindray
BS-2000/Réactif Glu Mindray) (y) a été comparé avec un systéme de
référence (Hitachi 7180/Réactif Glu Roche) (x) en utilisant les mémes
échantillons d'urine. Les données statistiques obtenues par régression
linéaire sont présentées dans le tableau ci-dessous* :

Aj de C ici il Plage
la régression de corrélation (r) (N) Plage (mmol/L)
y = 0,9953 x +0,0339 0,9996 100 2,26-24,07

* Données représentatives, les résultats sont obtenus avec différents instruments et

les laboratoires peuvent varier.

Interprétation des résultats

Dans les zones de haute altitude ol la teneur en oxygéne est faible, ou dans

les échantillons dont la concentration est extrémement élevée, des résultats

faussement bas peuvent étre obtenus dans les échantillons des patients.

Les résultats peuvent étre modifiés par des médicaments, des maladies ou

des substances endogénes’®. Lorsque la courbe de réaction est anormale, il

est recommandé de refaire I'analyse et de vérifier le résultat.

Averti: et pré ion

. Pour le diagnostic in vitro uniguement. Pour un usage professionnel en
laboratoire uniquement.

. Veuillez prendre les précautions nécessaires a la manipulation de tous les
réactifs de laboratoire.

. Veuillez vérifier I'intégrité de I'emballage avant toute utilisation. N'utilisez
pas le kit si 'emballage est endommagé. Evitez I'exposition directe des
réactifs aux rayons du soleil et au gel. Les résultats ne seront pas assurés
si les conditions de stockage n'ont pas été respectées.

. En cas d'ouverture involontaire avant utilisation, conservez les réactifs
hermétiquement fermés a une température comprise entre 2 et 8 °C a
I'abri de la lumiére, auquel cas la stabilité des réactifs sera équivalente a
celle des réactifs en cours d'utilisation.

. Ne mélangez pas de réactifs provenant de différents lots ou de différents
flacons.

N'utilisez pas les réactifs au-dela de la date de péremption et de la date
d'utilisation. Ne mélangez pas des réactifs frais avec des réactifs en cours
d'utilisation.

-
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Evitez la formation de mousse.

. Une instabilité ou une détérioration doit étre suspectée en cas de signes
visibles de fuite, de précipités ou de croissance microbienne, ou si la
calibration ou les contrdles ne répondent pas aux critéres de la notice
et/ou du systéme Mindray.

. La fiabilité des résultats du test ne peut étre garantie si les instructions de
cette notice d'information ne sont pas respectées.

. Contient du conservateur. Ne pas avaler. Eviter le contact avec la peau et
les muqueuses.

. Si des réactifs entrent accidentellement en contact avec les yeux, la
bouche ou la peau, rincez abondamment a I'eau claire immédiatement. Si
nécessaire, consultez un médecin pour obtenir un avis médical.

10.Une fiche d'informations sur la sécurité du produit destinée aux

utilisateurs professionnels est disponible sur demande.

11.La mise au rebut des déchets doit étre effectuée en accord avec les

directives locales.

12.Toute substance d'origine humaine doit étre considérée comme

potentiellement infectieuse.

13.Tous les risques identifiés ont été réduits autant que possible sans

modifier le rapport bénéfice/risque. Le risque résiduel global est
acceptable.

14.Tout événement grave associé a I'appareil doit étre signalé au fabricant

et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou
le patient est établi.

15.Ce kit contient des composants classés comme suit conformément a la

réglementation (CE) n® 1272/2008 :

o

~

©

©

Avertissement
H315
H319
Prévention :

Provoque une irritation cutanée.

Provoque une grave irritation des yeux.

Porter des gants de protection, des vétements de
P280 protection, un équipement de protection des yeux et du
visage.

Laver soigneusement toutes les parties externes du
corps exposées aprés manipulation

P264
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Réaction :

EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer

P305+P351 prudemment a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever

+P338 les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

P3374P313 Si I |rr|tat|on des yeux peryslste. : Demandez un avis
médical / consultez un médecin.

P302+P352 EN CAS DE CONTIACT AVEC LA PEAU : Rincez
abondamment a I'eau.

P3324P313 Encasd |rr|tat|oln cu.tanee : Demandez un avis médical /
consultez un médecin.

P362+P364 Retlrgr !gs vétements contaminés et les laver avant de
les réutiliser.
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