Infinity™
Flytande Stabil Glukosoxidas Reagens

PRODUKTDATA

Stabilitet Till sista foérbrukningsdag vid 2-8°C
Linjart omrade 0-35 mmol/l (0-630 mg/dl)
Typ av prov Serum, plasma eller urin.

Metod : Enzymatic Slutpunkt
Reagensberedning Levereras fardig att anvénda.

SYMBOLER PA PRODUKTETIKETTEN

Bemyndiga Representant * Temperaturbegrénsning
Avsedd for diagnostik in vitro 2

LOT

Anvand fore/Sista férbrukningsdag
Satskod/partinummer &

VARNING. Las bruksanvisningen.
Katalognummer

Lé&s Bruksanvisningen “ Tillverkad Av

ANVANDNINGSOMRADE
Det har reagenset ar avsett for in vitro diagnostik vid kvantitativ bestdmning av glukos
i humant serum, plasma eller urin.

KLINISK SIGNIFIKANS

Exakt bestdmning av glukos &r viktigt vid diagnos och kontroll av hyperglycemi and
hypoglycemi. Hyperglycemi kan uppsta som resultat avdiabetes mellitus, hos patienter
som far glukoshaltiga véatskor intravendst, under svar stress och cerebrovaskulara
olyckor. Hypoglycemi kan uppsta som resultat av insulinom, insulinadministration,
medfédda fel i kolhydratspjalkning eller fastande. Vid undersékning av dessa sjukdomar
utfors glukosbestamningar ofta i samband med olika tolerans- eller stimulationstest.
For en mer utforlig diskussion om glukosmetabolism bér anvandaren vénda sig till en
standardtextbok sdsom Kaplan.?

METODOLOGI '

Glukosoxidasreaktionen i samband med en hjélpreaktion har ofta anvéants for
bestamning av glukos i biologiska vatskor. Manga olika hjalpreaktioner har utvecklats
med syfte att forbattra specificiteten hos reaktionssystemet eller for att behalla den
inneboende specificiteten hos glukosoxidas.®

Metoden som utnyttjas i det har reagenset baseras pa vateperoxidets indikatorreaktion
som kopplar 4-aminoantipyrin till ett fenoliskt &mne, vilket forst visades av Trinder.* Den
h&r metoden har bevisats i en omfattande studie av Pennock et al.> Pennock jamférde
Trinder's metod med sex andra vanliga metoder och fann att det var mycket pélitligt
med avseende pa bade exakthet och precision. Metoden visades av Pennock® och
Sharp®och Szasz etal” vara resisent mot vélkénda interferensdmnen sésom ursyra,
glutation och kreatinin.

Glukosoxidas

1. Glukose + O, + H,0 Glukonsyra +H,0,

Peroxidas

2. H,0, + HBA + 4-AAP Quinoneimin fargdmne + H,O

—_

Glukos oxideras av glukosoxidas till glukonsyra och véteperoxid.

2. Vateperoxiden reagerar i narvaro av peroxidas med HBA och 4-aminoantipyrin
och bildar ett rétt quinoneimin-fargdmne. Fargens intensitet &r proportionell mot
glukoskoncentrationen och kan méatas fotometriskt mellan 460 och 560 nm.

Forkortningar
HBA = 4-hydroxybenzosyra
4AAP = 4-aminoantipyrin

REAGENSSAMMANSATTNING

Aktiva ingredienser Koncentration
Glukosoxidas >15 000 U/l
Peroxidas >100 U/I

4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
4-hydroxybenzosyra 10 mmol/l
Fosfatbuffert 119 mmol/l

Innehaller &ven icke-reaktiva filter och stabilisatorer.
pH 7,5 +0,10 at 20°C

VARNING: Undvik fortaring. Undvik kontakt med hud och 6gon. Om nagot spills ut, tvétta
grundligt nedspillda ytor med vatten. Reagenset innehaller natriumazid som kan reagera
med koppar- eller blyrér. Spola med rikligt med vatten nar det halls ut. For ytterligare
information, konsultera varuinformationsbladet for Infinity Glukosoxidas Reagens.

REAGENSBEREDNING
Reagenset levereras fardigt att anvanda.

STABILITET OCH LAGRING

Fére anvéndning:

Vid lagring mellan 2 och 8°C ar reagenset stabilt till sista férbrukningsdag som anges
pa flaskan och etiketten pé satsférpackningen.

Nér reagenset 6ppnats:

Efter att det har dppnats &r reagenset stabilt fram tills utgangsdatum, som star pa
flaskan och férpackningen, om det férvaras kylt vid 2-8°C.

Tecken pé reagensférsamring:

. Grumlighet;

. Reagensabsorbans >0,70 AU vid 500 nm, och/eller

. Klarar inte att erhalla kontrollvarden inom det foreskrivna omradet.

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV

Insamling: Glukosprovets stabilitet minskas av bakterieféroreningar och glykolys. For

att minska glykolys bor proven samlas i provror innehallande natriumfluorid. Serum eller
plasma bér separeras fran cellerna s& snart som méjligt. Anvénd EDTA eller Heparin.
Serum: Anvénd icke-hemolyserat serum.

Plasma: Anvand EDTA eller heparin

Urin: Om en férsening vid transport till laboratoriet férvantas, bor ett kemiskt
konserveringsmedel sdsom Mertiolat (0,23 mmol/L) anvéndas.®

Férvaring:| separerat, icke-haemolyserat serum eller plasma, ar glukos stabilt i upp till 72
timmar vid 4°C eller i upp till 8 timmar vid 25°C.2° Vid nérvaro av natriumfluorid &r glukos
stabilt i upp till 3 dygn vid rumstemperatur.'® Fér férvaring under langre perioder bér proven
férvaras i férslutna behallare och frysas vid -10°C."" Urinprov &r stabila i 7 dagar vid 4°C.*

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS
e En klinisk kemianalysator som klarar att halla konstant temperatur (37°C) och mata
absorbans vid 500 nm (460 nm, 560 nm).

e Om sa kravs, pipetter for noggrann dosering av uppmatta volymer.
. Forbrukningsmaterial som behdvs till analysatorn, t.ex. provkoppar.
¢ Normala och abnormala analyserade kontrolimaterial.

e  Kalibrator eller en lamplig vattenbaserad Glukose standard.
ANALYSPROCEDUR

Foljande systemparametrar rekommenderas. Individuella instrumentinstallningar kan fas pa
begéran fran den tekniska supportgruppen.

SYSTEMPARAMTRAR

Temperatur 37°C
Primar vaglangd 500 nm (460nm, 560 nm)

Sekundér vaglangd 600 - 660 nm
Typ av analys Slutpunkt
Riktning Okning
Prov : Reagensforhallande 1:150

t.ex..  Provvolym 3l

Reagensvolym 450 pl

Inkubationstid 5 minuter
Blankreagensgréns Lag 0,0 AU
(500nm, 1 cm stralgang) Hog 0,70 AU
Linjaritet 0-35 mmol/l (0-630 mg/dl)

Analytisk ké&nslighet
(500nm, 1 cm stralgang)

0,035 AAbs per mmol/l
0,002 AAbs per mg/dl

BERAKNINGAR
Resultaten berdknas, vanligen automatiskt av instrumentet, enligt féljande:

Absorbans hos okand

Glukose = Kalibreringstandard ard
ukose Absorbans hos kalibreringsstandard x Rallbreringstandardens varde
Exempel:
Absorbans hos kalibreringsstandard = 0,46 AAbs/min
Absorbans hos okand = 0,10 AAbs/min
Kalibreringstandardens varde = 13,2 mmol/L (238 mg/dl)
Glukose = 0,10 x 13,2 = 2,76 mmol/l
0,46
0,10
luk = ——— x 238 = 51 |
Glukose 0.46 x 238 = 51 mg/d|

For urinprov maste resultaten multiplicears med utspadningsfaktorn och 24 timmarsamlingar
med volymen i liter.
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Uringlukos =
(mmol/24 timmar)

Glukosresultat x Utspadning x Volym (1)
(mmol/l) Faktor

Glukosresultat

0,7 mmol/l (12,6 mg/dl)

Utspédning av Urin = Netto

24 timmar urinvolym = 0,95 Liter

Uringlukos = 0,7x1x0,95 = 0,67 mmol/24 hours

Uringlukos = 126x1x095 = 11,97 mg/24 hours

OBSERVERA

1. Reagens- och provvolymerna kan &ndras proportionellt for att anpassas till olika
spektrofotometerkrav.

2. Prover med ammoniakkoncentrationer som ar stérre an 35 mmol/ (630 mg/dl) bor
spadas med isotonisk koksaltlésning och analyseras igen. Multiplicera resultatet
med utspadningsfaktorn.

3. Enhetsomvandling: mmol/l x 18 = mg/d|

4. Undvik direkt solljus.

KALIBRERING

Kalibrering krévs. En vattenbaserad standard eller serumbaserad kalibrator, med

ett tillskrivet varde som kan spéras till en primar standard (t. ex NIST eller IRMM)

rekommenderas.

Vad galler kalibreringsfrekvens pa automatiserade instrument hanvisas till

instrumenttillverkarens specifikationer.

Men kalibreringsstabilitet ar beroende av optimal instrumentprestanda och

anvandningen av reagens som har lagrats enligt rekommendationerna i stabilitets- och

lagringsavsnitten i denna férpackningsbilaga.

Omkalibrering rekommenderas sa snart som nagot av féljande intraffar:

¢ Reagensets partinummer &ndras.

e Forebyggande underhall utfors eller nagon vasentlig komponent byts ut.

. Kontrollvérden har andrats eller ligger utanfor intervallet och en ny kontrollampull
kan inte ratta till problemet.

KVALITETSKONTROLL

Normal och abnorm kontroll med de prévade vardena bér utféras som okénda prov

for att sékerstalla for den har metoden néjaktig kvalitetskontroll:-

e Alespoo kazdych osm hodin, nebo podle pokynu laboratoge.

e  Naren ny reagensflaska tas i bruk.

*  Efter att forebyggande underhall utférts eller en vasentlig komponent bytts ut.

*  Vid varje kalibrering.

Kontrollresultat som hamnar utanfér den &évre eller nedre gransen for de faststallda

omradena tyder pa att analysen kan vara felaktig. Fdljande korrigeringar

rekommenderas i sddana situationer:

¢ Upprepa analysen med samma kontrollprover.

. Om upprepade kontrollresultat ligger utanfér granserna, bered nya kontrollprover
och upprepa testet.

e Om resultaten fortfarande &r felaktiga, utfér en kalibrering med ny reagens och
upprepa sedan testet.

e  Om resultaten fortfarande &r felaktiga, utfér en kalibrering med ny reagens och
upprepa sedan testet.

. Om resultaten fortfarande &r felaktiga, kontakta teknisk service eller den lokala
aterforsaljaren.

BEGRANSNINGAR

1. Studier for att bestdmma interferensnivan fran hemoglobin, bilirubin och lipemi
har utférts. Foljande resultat erhélls:
Hemoglobin: Ingen stérning fran hemoglobin upp till 750 mg/dI.
Bilirubin: Ingen stérning fran bilirubin upp till 770 pmol/l (45 mg/dl).
Lipemi: Ingen stérning fran lipemi métt som triglycerider upp till 23 mmol/l
(2000 mg/dl).

2. Foren mer utforlig beskrivning av faktorer som paverkar glukostest se publikation

av Young.'
FORVANTADE VARDEN
Fastningsserum: '3 4,11 - 5,56 mmol/l (74 - 100 mg/dI)
Urin: 13 0,06 - 0,83 mmol/l (1 - 15 mg/dl)

For diagnos av diabetes, Impaired Fasting Glucose (IFG) eller Impaired Glucose
Tolerance (IGT) rekommenderar W.H.O. féljande kriteria:'*

Diabetes:

Fastnings plasmaglukos

2 timmar efter glukosladdning
IFG

Fastnings plasmaglukos

IGT

Fastnings plasmaglukos

2 timmar efter glukosladdning

27,0 mmol/l (= 126 mg/dl)
2 11,1 mmol/l (= 200 mg/dl)

6,1 -6,9 mmol/l (110 - 125 mg/dl)

< 7,0 mmol/l (< 126 mg/dl)
7,8 - 11,0 mmol/l (140 - 199 mg/dl)
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PRESTANDA

Féljande data erhélls genom att anvanda Infinity Flytande Stabil Glukosoxidas Reagens
pa en automatiserad klinisk kemianalysator i gott skick. Anvandare bor faststélla produktens
prestanda pa sitt specifika analysinstrument.

ONOGGRANNHET
Onoggrannhet utvarderades under en period pa 20 dagar med anvandning av tva olika nivaer
pa kommersiella kontrollprover och i enlighet med procedur NCCLS EP5-T. ®

Inom kérning: Niva | Niva Il
Antal datapunkter 80 80
Medelvérde (mmol/l / mg/dl) 4,99 /90 17,31/312
SD, standardavv. (mmol/l / mg/dl) 0,12/2,2 0,18/3,2
CV, variationskoeff. (%) 2,4 1,0

Totalt: Niva | Niva Il
Antal datapunkter 80 80
Medelvérde (mmol/l / mg/dl) 4,99 /90 17,31/312
SD, standardavv. (mmol/l / mg/dl) 0,26/4,7 1,01/18,2
CV, variationskoeff. (%) 5,2 5,8

METODJAMFORELSE

Jamférande studier utférdes med ett annat kommersiellt glukosoxidasreagens som referens.
Normala och ickenormala patientprover testades parallellt. Resultaten jamférdes med hjalp
av minsta kvadrat-regression och féljande statistiska resultat erhélls:

Antal provpar 60

Intervall for provresultat
Medelvérde for resultat med referensmetod
Medelvérde for resultat med Glukose Infinity

3,1- 17,0 mmol/l (56 - 306 mg/dl)
6,94 mmol/l (125 mg/dl)
6,69 mmol/l (120 mg/dl)

Lutningskoefficient 1,002

Skarningspunkt 0,157 mmol/l (2,8 mg/dl)
Korrelationskoefficient 0,998

LINJARITET

Nér analysen genomférs enligt rekommendationerna ar den linjar mellan 0 - 35 mmol/l (0
- 630 mg/dl).

Linearitet for automatiska instrument kan variera fran det angivna vardet. Anvéndaren
hénvisas till respektive Thermo instrumentbeskrivning fér en instumentspecifik linearitet.

ANALYTISK KANSLIGHET
Nér analysen genomférs enligt rekommendationerna &r kénsligheten 0,035 AAbs per mmol/l
eller 0,002 AAbs per mg/dl (1 cm stralgang, 500 nm).
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Bestéllningsinformation

Katalog nr Konfiguration
TR15221 2x 125 mL

TR15298 2x 500 mL

TL15201 8 x 100 mL (ILab 600)




