Reflotron Glukos

Ett snabbt och enkelt patientnara system for kvantitativ bestamning av patientens blodvarde pa
nagra minuter. De vanligaste analyserna vid en halsokontroll gar att fa pa nagra minuter. Analysen
kan goras pa kapillara prover, vilket ger latt och bekvam provtagning for patient och vardpersonal.

Anviandningsomrade: Test for kvantitativ bestdmning av glukos i blod, serum eller plasma med
Reflotron-instrument.

Artikelnummer Beskrivning Forpackningsstorlek

10744948202 Reflotron Glukos 30st/forpackning

Klinisk information

Kroppen tar upp glukos ur glukoslevererande kolhydrater. Den &r den véasentli-
gaste monosackariden i blodet med en postprandiell koncentration av 5 mmol
glukos per liter och ar ett nédvandigt energildmnande substrat fér cellulara
funktioner. Glukosnedbrytningen sker genom glykolys. Glukosbestamningar
utnyttjas vid diagnos och uppféljning av stérningar i kolhydratmetabolismen
som diabetes mellitus, idiopatisk hypoglukemi och tumérer i bukspottskdrtelns
Langerhahnska dar.

Testprincip’

| Reflotron Glucose-testet transporteras provet (erytrocyter separeras fran hel-
blod) till testremsans reaktionszon. D-glukos oxideras av luftens syre i narvaro
av glukosoxidas (GOD) till 8-D-glukonolakton. Den véateperoxid som da bildas
oxiderar en indikator i ndrvaro av peroxidas (POD). Den uppkomna fargen ar
proportionell mot provets glukoskoncentration:



glukos + O, ﬂ-—) 0-D-glukonolakton + H,O,

H,O, + indikator ﬂ-—) fargamne + H,O

Vid temperaturen 37 °C mats den bildade fargade féreningen vid 642 nm som
ett matt pa glukoskoncentrationen vilken visas efter cirka 125 sekunder i mg/d|
eller mmol/l, beroende pa instrumentets installning.

Innehall per testfalt: GOD (Aspergillus niger) = 3,2 U; POD (pepparrot) = 3,2 U;
3,3',5,5'-tetrametylbensidin (indikator) 72,6 ug; buffert.

Forsiktighetsatgarder och varningar

In vitro diagnostikum. lakttag samma férsiktighet som vid anvandning av andra
laboratoriekemikalier.

Forvaring och hallbarhet

Vid férvaring vid +2°C — +30°C hallbar till och med det utgangsdatum som
ar tryckt pa férpackningen. Nar du tagit ut en remsa ur férpackningen ska du
omedelbart stanga till den med locket igen, sa att inte remsorna blir oanvandbara
pa grund av fukt och smuts i omgivningen.

Provtagning och provhantering %°

Anvand kapillarblod, venblod som tagits i vanliga provtagningsror eller serum,
heparin- eller EDTA-blod; heparin- eller EDTA-plasma.

Anvand nytaget kapillar-eller venblod omedelbart efter provtagning.

Anvand EDTA- eller heparinblod inom 10 minuter.

Vid anvandning av férbehandlade engangsrér eller kapillarpipetter ska tillver-
karens anvisningar beaktas.

Avskilj serum fran celluldra bestandsdelar snarast efter sedimentering, dock
senast 1/2 timme efter provtagningen. Bestéam glukos inom 2 timmar.

EDTA- och heparinplasma ska avskiljas fran cellulira bestandsdelar omedelbart
efter provtagningen. Bestam glukos inom 2 timmar.

Inga andra antikoagulantia eller tillsatser far anvandas.

| allt provmaterial férekommer glukolys, och darfér kan det dven om ovansta-
ende anvisningar féljs handa att det uppmaétta vardet skiljer sig fran patientens
verkliga varde.



Interferenser %8

Metyldopa, metamizol och askorbinsyra kan i hdgre eller toxiska koncentrationer
ge for laga glukosvarden. Fluoridhaltiga antikoagulantia far inte anvandas.
Prover fran patienter med monoklonala gammopatier kan ge fér hdga varden.
Féljande @mnen i angivna koncentrationer paverkar inte resultaten (kriterium:
uppmatt = utgangsvardet +10 %): hematokritvarden upp till 55 %, hemolys upp
till 1 %, lipemiska sera, bilirubin.

Kalibrering

Funktionskurvan fér omrakningen av reflexionsvarden till koncentrationer fast-
stalls fér varje tillverkningssats med hjélp av metoden Gluco-quant (hexokinas)
fran Roche Diagnostics. Dessa data éverférs automatiskt till instrumentet vid
testningen.

Testprocedur

Féljande hjalpmedel behévs (medfdljer inte): Reflotron-instrument; Reflotron-
pipett och pipettspetsar eller kapillarpipett, kontroll-material, normal utrustning
for blodprovstagning.

Innan du gér matningen ska du l&sa igenom bruksanvisningen till Reflotron och
bli bekant med instrumentet.

Sla pa instrumentet.

Nar "READY” ("KLAR") visas i teckenfénstret tar du ut en testremsa ur for-
packningen.

Satt omedelbart tillbaka forpackningens lock.

Ta bort skyddsfolien fran testremsan (a). Var férsiktig sa att remsan inte béjs.
Sug upp provet med till exempel Reflotron-pipett (undvik bubblor) och applicera
provet som en droppe i mitten pa det réda testfaltet (xx) — utan att vidréra faltet
med pipettspetsen — (b). Provmangden ska vara 30 pl (se bild).

Séatt inom 15 sekunder in testremsan vagratt i instrumentet sa langt det gar
(c). Stang luckan.

(c)




Instrumentet visar "GLU” for att visa att den testspecifika magnetkoden lasts
korrekt. | fonstret visas antal sekunder som ar kvar innan resultatet ar klart. Glu-
koskoncentrationen berdknas med hjalp av en funktion och omrakningsfaktorer
som automatiskt lasts in till instrumentet fran magnetremsan pa undersidan av
testremsan. Glukoskoncentrationen visas i mg/dl eller mmol/l beroende pa hur
instrumentet stallts in.

Ta ut den anvanda remsan och kasta den enligt laboratoriets bestdmmelser.

Referensomrade °

Fasteglukos vuxna: 60-109 mg/dl resp. 3,3-6,05 mmol/l.

Med varje tiotal levnadsar ékar glukoskoncentrationen med ungefar
0,11 mmol/l.

Omrakningsfaktor: mg/dl x 0,0555 = mmol/l (2 mg/dl).

Varje laboratorium maste férvissa sig om att referensvardena ar lampliga for
den egna patientgruppen och vid behov bestdmma sina egna referensvarden.
Som diagnosstdd ska glukosvardet utvarderas i sammanhang med anamnes,
klinisk undersdkning och annan [&mplig information.

Matomrade och spadningsanvisning?

Matomrade: 10,0 — 600 mg/dl eller 0,56 — 33,3 mmolil.

Om det uppmétta glukosvardet ligger 6ver matomradet for Reflotron Glucose
(visas med > framfor resultatet i teckenfénstret) skall testet géras om.

Om det visade vardet > 600 mg/dl eller > 33,3 mmol/l bekréftas kan serum- el-
ler plasmaprover spddas med serum eller plasma med kand glukoshalt C i
forhallandet 1 + 1.

Det faktiska glukosvardet C erhalls ur den uppmatta glukoskoncentrationen
C;somC=2C,-C,.

Kvalitetskontroll

Reflotron Precinorm U eller Reflotron Check ska enligt respektive laboratoriums
krav och féreskrifter anvandas som kvalitetskontroll. Resultaten maste ligga inom
de angivna omradena. Varje laboratorium maste fastidgga atgarder for det fall
att vardena ligger utanfér detta omrade.



Prestanda 2*

Analysdata fér Reflotron Glucose har undersdkts i omfattande studier. Flertalet
varden for testet lag inom de angivna vardena.

Repeterbarhet (avvikelse inom serie): Vk (variationskoefficient) i normalomradet
1,8 %, i patologiskt omrade 2,8 %; provmaterial: heparinblod.
Reproducerbarhet (avvikelse dag till dag): Vk i normalomradet 2,5 %, i patologiskt
omrade 2,7 %; provmaterial: kontrollsera.

Noggrannhet (metodjamférelse; U/l; korrelationslinjer, n prover, korrelations-
koefficient r):

y =0,996 x + 4,86 resp. 1,034 x (n=50; r = 0,997; provmaterial: heparinblod;
jamférelsemetod x: hexokinasmetod, Roche Diagnostics GmbH).



