Glukéza GOD FS*

Informace o objednéavce

Kocka. No. Velikost

1250099 10 021 6 X 25 ml
12500 99 10 026 6 X 100 ml
12500 99 10 023 1x 1000 ml
1250099 10 704 8 x 50 ml
1250099 10 717 6 X 100 ml
125009910917 10 x 60 ml

Sady pro pouziti ve spojeni s aplikacemi DiaSys CE.
Zamyslené pouziti
Diagnostické ¢inidlo pro kvantitativni in vitro stanoveni glukézy v

lidském séru nebo heparinové plazmé na automatickych
fotometrickych systémech.

Souhrn

lidsky organismus, protoZe je metabolickym substratem a zdrojem
energie. Koncentrace glukozy v krvi je udrzovana na konstantni
urovni nékolika regulacnimi mechanismy. Hlavni regulace probiha
prostfednictvim sekrece inzulinu a glukagonu. Pro organismus ma
predevSim vyznam pokryti stalé potfeby glukézy centralniho
nervového systému s pouze minimalnimi zasobami glukdzy a
potfeby erytrocytt [1]. Koncentrace glukézy v krvi zavisi na stavu
vyzivy jedince. Lze rozliSit tfi stavy: Stav nalacno (8-10 h po
poslednim pfijmu potravy), postprandialni stav (2-3 h po zahajeni
pfijmu potravy) a postabsorpéni stav (6-12 h po zahajeni pfijmu
potravy) [2]. Mé&Feni glykémie se doporucuje vzdy, kdyz je podezieni
na hypo- nebo hyperglykémii. Zménéna glykemie muze byt pfi¢inou
mnoha zdravotnich stavi. Mezi hlavni onemocnéni zpUsobujici
zvy$enou hladinu glukézy v krvi patfi rizné typy diabetes mellitus
(DM). Primarnim uc¢elem méreni glykémie je diagnostika DM, resp.
definovani a monitorovani terapeutickych intervenci [2].

Metoda

"GOD-PAP": enzymaticky fotometricky test

Stanoveni glukézy po enzymatické oxidaci glukézooxidazou.
Kolorimetrickym indikatorem je chinoneimin, ktery vznika z 4-

aminoantipyrinu a fenolu pusobenim peroxidu vodiku za
katalytického plsobeni peroxidazy (Trinderova reakce) [3].

GOD

Glukéza + 02 » Kyselina glukonova + H202
POD

2 H202 + 4-aminoantipyrin + fenol » Chinoneimin + 4 H20
Reagencie
Slozky a koncentrace
Fosfatovy pufr pH 7,5 250 mmol/l
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin . 0,5 mmol/l
Glukéza oxidaza (BUH) =10 kU/I
Peroxidaza (POD) =1 kU/I

Skladovani a stabilita

Reagencie je stabilni az do data expirace uvedeného na soupravé,
pokud je skladovana pfi teploté 2-8 °C a je zabranéno kontaminaci.
Nezamrazujte a chrarite pfed svétlem.

Stabilita €inidla v oteviené lahvi¢ce je 18 mésicl do data exspirace.

Upozornéni a bezpec¢nostni opatieni

1. Cinidlo obsahuje azid sodny (0,95 g/l) jako konzervaéni latku.
Nepolykejte! Zabrarite kontaktu s kGizi a sliznicemi.

2. Cinidlo obsahuje material biologického ptvodu. S produktem
zachéazejte jako s potencialné infekénim v souladu s
univerzalnimi bezpe€nostnimi opatfenimi a spravnou klinickou
laboratorni praxi.

3. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou vzorky pacient( s
gamapatii poskytovat zkreslené vysledky [4].

4.  N-acetylcystein (NAC), paracetamol a metamizol vedou k
faleSné nizkym vysledkim ve vzorcich pacientt.

5. V pfipadé poruchy nebo zmény vzhledu vyrobku, ktera by
mohla ovlivnit jeho vykon, kontaktujte vyrobce.
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6. Jakykoli zavazny incident souvisejici s vyrobkem musi byt
nahladSen vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve
kterém se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

7. Prostudujte si bezpecnostni listy (SDS) a dodrzujte nezbytna
bezpecnostni opatfeni pfi pouzivani laboratornich ¢inidel. Pro
diagnostické ucely je tfeba vysledky vzdy posuzovat s
anamnézou pacienta, klinickymi vySetfenimi a dalSimi nalezy.

8. Pouze pro profesionalni pouziti.

Nakladani s odpady

Pro ur€eni bezpecné likvidace se fidte mistnimi pravnimi pfedpisy

pro likvidaci chemickych latek, jak je uvedeno v pfislusném

bezpecnostnim listu.

Varovani: S odpadem nakladejte jako s potencialné biologicky
nebezpeénym materialem. Odpad likvidujte v souladu s pfijatymi
laboratornimi pokyny a postupy.

Pfiprava ¢inidla

Cinidlo je pfipraveno k pouZiti.
PoZadované materialy
VSeobecné laboratorni vybaveni
Vzorek

Lidské sérum nebo heparinova plazma

K odbéru a pfipravé vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky
nebo odbérové nadoby.

PFi pouziti primarnich zkumavek postupujte podle pokyn( vyrobce.
Oddélte nejpozdéji 1 hodinu po odbéru krve od bunééného obsahu.

Stabilita v séru/plazmé po pfidani glykolytického inhibitoru
(fluorid, monojodacetéat, manéza) [5]:

2 dny na 20 - 25°C
7 dni na 4-8°C
1den na -20°C

Zmrazte pouze jednou. Kontaminované vzorky zlikvidujte.

Stabilita v séru (oddélené od bunééného obsahu, bez hemolyzy)
bez pfidani glykolytického inhibitoru [6,7]:

8h na 25°C

72 h na 4°C

Kontaminované vzorky zlikvidujte.

Postup analyzy
Zéakladni nastaveni pro respons®910

VInova délka 508/700 nm
Teplota 37°C
Méreni Endpoint
Vzorek/kalibréator 2,0l
Reagencie 180 pl
Pfidavné ¢inidlo 04:24 min
Absorbance 1 -00:12 min
Absorbance 2 09:48 min
Kalibrace Linearni

844 2500 100242 Duben 2024/1



Vypocet
S kalibratorem

Glukéza [mg/dl] A Vzorek x Koncentrace. kal.

A Kal. [mg/dL

Konverzni faktor
Glukéza [mg/dl] x 0,05551 = Gluk6za [mmol/l]

Kalibratory a kontroly

Pro kalibraci se doporu€uje pouzit DiaSys TruCal U. Hodnoty
kalibratoru jsou navazany na referenéni metodu plynové
chromatografie - izotopové diluéni hmotnostni spektrometrie (GC-
IDMS). Ke kalibraci Ize alternativné pouzit Glucose Standard FS.
Pro interni kontrolu kvality pouzijte DiaSys TruLab N a P. Kontrola
kvality musi byt provedena po kalibraci. Kontrolni intervaly a limity je
treba pfizpUsobit individualnim pozadavkim kazdé laboratore.
Vysledky musi byt v definovanych rozmezich. Dodrzujte pfislusné
pravni pozadavky a pokyny. Kazda laboratof by meéla stanovit
napravna opatfeni v pfipadé odchylek pfi obnové kontroly.

Cat. No. Velikost sady
TruCal U 59100 99 10 063 20 x 3ml
59100 99 10 064 6 X 3ml
TruLab N 59000 99 10 062 20 x 5mil
59000 99 10 061 6 X 5mil
TruLab P 59050 99 10 062 20 x 5mil
59050 99 10 061 6 X 5mil
Glukose standard FS 1 2500 99 10 030 6 X 3mi

Vykonnostni charakteristiky
Udaje vyhodnocené na pfistroji respons®910

Rozsah méreni od 0,43 mg/dl do 500 mg/dl, linearita je udavana
v rozmezi + 5 %.

V pfipadé vyssich koncentraci zméfte vzorky znovu po
manualnim zfedéni roztokem NaCl (9 g/l) nebo pouzijte funkci
opakovaného mérfeni.

Mez detekce** 0,43 mg/d|
Mez stanovitelnosti** 0,43 mg/d|
Interference Interference Koncentrace
<10 % az analytu
[mg/dl]
Kyselina askorbova 18 mg/dl 183
Bilirubin (konjugovany) 15 mg/dl 75.8
20 mg/dl 115
Bilirubin (nekonjugovany) 30 mg/dl 82.1
30 mg/dl 131
Hemolyza 200 mg/dI 87.4
200 mg/dI 119
Lipémie (triglyceridy) 1500 mg/dl 42.1
1500 mg/dl 126

Dalsi informace o interferujicich latkach naleznete v literatufe [8-10].

Presnost

Opakovatelnost (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Pramér [mg/dl] 44.1 97.5 280
CV [%] 2.53 2.14 2.02
Mezi dny (n=20) Vzorek 1 Vzorek 2 Vzorek 3
Prdmér [mg/dl] 45.7 99.5 280
CV [%] 1.58 2.61 2.32
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Srovnani metod (n=142)

Test x DiaSys Glucose GOD FS
(Hitachi 917)

Testy DiaSys Glucose GOD FS
(respons®910)

Sklon 1.01

Intercept -0,394 mg/dI

Koeficient korelace 0.999

** podle dokumentu CLSI EP17-A, svazek 24, ¢. 34.

Referenéni rozsah [2]

[ma/dl] [mmol/1]
Novorozenci
Pupec&nikova krev 63 - 158 35-838
1lh 36 -99 20-55
2h 39-89 22-49
5-14h 34-77 19-43
20-28h 46 - 81 26-45
44 -52 h 48 - 79 27-44
Déti (pust) 60 - 99 33-55
Dospéli (nalacno) 60 - 95 3.3-53

Kazda laboratof by méla zkontrolovat, zda jsou referenéni rozsahy
prenositelné na jeji vlastni populaci pacientl, a pfipadné stanovit
vlastni referenéni rozsahy.
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Dopliiky a/nebo zmény v dokumentu jsou zvyraznény Sedé.
Vypusténi se oznamuje prostfednictvim informaci pro zakazniky
uvedenim ¢&isla vydani pfibalové informace/navodu k pouziti.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
C € “ Alte Strasse 9 65558 Holzheim

Némecko
www.diasys-diagnostics.com
* Stabilni kapalina
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