GLIKOZ

Glikoz konsantrasyonunun tayini igin diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Tek reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

MH-472 200 mL
MH-473 120 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmisgtir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum, plazma, idrar ve BOS'’taki (Beyin Omurilik
Sivisi) glikozun kantitatif tayini icin uygulanmaktadir.

TEST 6ZETi VE PROSEDURD 23 4°

Bu olcumler, diabetes mellitus, neonatal hipoglisemi,
idiopatik  hipoglisemi ve asiri insulin dozu gibi
karbonhidratmetabolizmas!I  bozukluklarinin  tani  fve
tedavisinde kullanilir.

Glukoz oksidaz enzimi glukozun glukonik asit ve H20O2'e
oksitlenmesini katalizler. HoO2 peroksidaz varliginda fenol
ve 4-aminoantipyrine ile tepkimeye girer ve kuinonimin
boyasl olusturur. Olusan rengin yogunlugu glukoz
konsantrasyonu ile orantilidir ve 480 ile 520 nm arasinda
fotometrik olarak oél¢ulebilir.

X Glikoz Oksidaz X X X
Glikoz + 0, ——  Glikonik asit + H,0,

H,0, + 4 — Aminofenazon + Fenol

Peroksidaz 3 L. 3
—— > Kinonimin boya kompleksi

TEST PARAMETRELERI

Metot . Kolorimetrik, Endpoint, Artan
Reaksiyon GOD - PAP

Dalga Boyu - 500 nm

Lineerite - 400 mg/dL

REAKTIF BILESEN

Phosphate buffer pH 6.50 . 240 mM
GOD 215000 U/
POD : 2500 U/
4-AAP <1 mM
Phenol <15 mM

Surfactant.
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REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktif kullanim icin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI °

Reaktifler +2/+8°C'de kapall tutuldugu sUrece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acllan siseler 60 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Usti stabilite otoanalizér sogdutma
spesifikasyonlarl ve carry-over degerleri ile guglld bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlari verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokollu
kullanilarak dogrulanmistir.

NUMUNE ’

Serum, plazma, urine ve BOS standart prosedurle
toplanir.

idrar: 24 saatlik numuneleri, alinmalarina baslamadan
6nce 5 mL glasiyal asetik asidi kaba ekleyerek saklayiniz.

BOS: Hatali dustk sonuglari 6nlemek igin derhal
isleyiniz.

Serum ve plazma:
2 gun +20/+25°C’de,
7 gun +2/+8°C’de,
3 ay -20°C’de stabildir.

idrar:
2 saat +20/+25°C’de,
2 saat +2/+8°C’de,
2 gin -20°C’de stabildir.

Beyin Omurilik Sivisi:
5 saat +20/+25°C’de,
3 gun +2/+8°C’de,
1 ay -20°C’de stabildir.

Birim Doniigiim:
mg/dL x 0.055 = mmol/L
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REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) ®

Plazmal/serum (perhizli hastalar)

Yetigkinler :70-105 mg/dL
Cocuklar :70-105 mg/dL
Premature yenidogan .25 -80 mg/dL
Normal yenidodan - 30 - 90 mg/dL
CSF 40 -75 mg/dL
(60% plazma degeri)

idrar (perhizli hastalar)

Rastgele : <30 mg/dL

24 saat - <500 mg/24s

Her laboratuvarin kendi normal aralidini belirlemesi
Onerilmektedir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmistir.

KALITE KONTROL (QC) VE KALIBRASYON

Degerleri bu yéntemle belirlenmis ticari olarak ulasilabilen
kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:

Arcon N (Seviye | Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-001

Arcon P (Seviye Il Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-002

Bu test icin Arcal Auto Kalibratér kullanimi gerekmektedir.
Tavsiye edilen:

Arcal Auto Kalibratér
Ref.No: VT-003

Kalibrasyon Stabilitesi: Bu kullanilan otoanalizérin
aplikasyon 6zelliklerine ve sogutma kapasitesine baglidir.
Kalibrasyon stabilitesi 60 ginddr.

Her laboratuvarin kendi Kalite Kontrol sema ve
prosedurlerini  belirlemesi gerekmektedir. Eger QC
sonuglari  kabul edilebilir limitler araliginda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontrolu é&nerilir. QC degerleri kabul
edilebilir oldugunda kalibrasyon 6neriimez. Reaktif lot
degisikliklerinden sonra kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinir (Limit of Detection) (LoD): Tayin limiti 1
mg/dL’dir.

Kantitasyon Siniri (Limit of Quantitation) [LoQ degeri:

Degdisim KatsayisI Yuzdesi (CV) degerinden < %20 daha
dusik temel allnlr.]:9 3 mg/dL

Rev: V1.0 Tarih: 12.2023

Validity
LoD ve LoQ degerleri CLSI EP17-A protokoll
kullanilarak dogrulanmistir.

Yiiksek Lineerite: Bu metot 400 mg/L’ye kadar lineerdir.

Yiksek lineeritenin Gzerindeki degerlerde numuneyi
%0.9’luk salin ile seyreltip tekrar calisiniz ve sonuglar
seyreltme faktord ile ¢arpiniz.

Lineerite, analizér kullanimina bagh olarak cesitlilik
gOsterir.

Kesinlik (;all§malar|:1°
Tekrarlanabilirlik (Giin ici) (Within-Run)
Ortalama

SD* CV% n
Konsantrasyon
121,85 mg/dL 1,78 1,46 40
285,79 mg/dL 2,24 0,78 40

Tekrar Calisilabilirlik (Giinden Giine) (Day-to-Day

Run)
Ortalama sD CV% n
Konsantrasyon
89,47 mg/dL 1,53 1,71 84
286,45 mg/dL 4,41 1,54 84

*SD: Standart Sapma
*CV: Varyasyon Katsayisi

Cihazlar arasl £%10 CV% sapmalari gézlemlenebilir

Kesinlik calismalarn verileri, CLSI EPO5A3 protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.

Metot Kar§|la§t|rma:“‘ 12

Karsilastirmall bir yéntemle korelasyon r= 0.99
Passing-Bablok denklemine gére:

Egim: 0.953

Sabit Deger: 1.05

Enterferans:" %%

Hemoglobin, konjuge bilirubin, lipemi igin tabloda verilen
enterferant konsantrasyonuna kadar belirgin bir etkilesim
gbézlenmemistir.

Enterferant ve Glukoz %Gozlemlenmis
Konsantrasyon Hedef N Geri Elde
y (mg/dL)
Hemoglobin
990 mg/dL 103 3 109
Bilirubin
23,63 mg/dL 108,5 3 %0
Lipemi 433,4
madL 106,6 3 108

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en yiksek
enterferant konsantrasyonu olan %z10 hedef geri elde
degerinden %10 daha asagida ayarlanmalidir.
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llag tedavileri veya endojen maddelerden dolayi
enterferanslar sonuclari etkileyebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmistir. Sonuglar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda gesitlilik gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirimamalidir.
Profesyonel kullanim igindir.

iyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (run ile birlikte insan kaynakli érnekler
isleme alinmaktadir. insan kaynakli érneklerin tiim
potansiyel bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS
standartlarina uygun olarak ele alinmasi tavsiye
edilmektedir.

Tehlike

EUHO032 -Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 -Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g6zluk / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan  sonra elinizi  uygun
sekilde yikayiniz.

pP272 Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile
yikayiniz.

P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi cikariniz ve
kullanmadan 6énce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 ‘icerikleri ve kaplari yerel
dizenlemelere gére atiniz.
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In  Vitro Diagnostik Medikal
Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Kiiresel Ticari Uriin Numarasi
Referans Numarasi

iyi Laboratuvar Uygulamalari
Birlikte Kullanilacak  Uriinleri
Tanimlar

Tiirkiye Uriinii

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Sicaklk Sinirlamasi (Saklama
Sartlar)

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

Test Sayisi
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