ITEM CODE 01

SPOTCHEM™ T (Glu]
Glucose

Intended Use

SPOTCHEM 1I Glucose Reagent Strip is an in vitro diagnostic reagent intended for the
quantitative determination of glucose in serum or plasma. This product is intended for
professional use with the SPOTCHEM Analyzer.

Composition
Reactive Ingredients per 100 Reagent Strips

Glucose oxidase 286 unit
4-Aminoantipyrine 6.8 mg
1-Naphthol-3,6-disulfonic acid disodium salt 9.6 mg
Peroxidase 286 unit
Summary

SPOTCHEM II Glucose Reagent Strip provides a simple, specific and reliable method for the
determination of glucose in blood. These features make it useful for a wide range of clinical
applications from routine diagnosis to bedside or emergency testing.

The reagent strip is composed of a multi-layered test field containing reagents necessary to
generate a color that is quantitated by reflectance spectrophotometry. These measurements
are made by the SPOTCHEM Analyzer.

Principle of the Procedure
GOD
glucose +0O2 + H2O — D-gluconic acid + H202
POD
H202 + 4-aminoantipyrine + 1-naphthol-3,6-disulfonic acid disodium —
reddish-purple chromogen + H20
(measured at 550 nm)

Warnings and Precautions

1. For in vitro diagnostic use only.

2. Exercise the normal precautions required for handling blood samples, containers, used
reagent strips and pipette tips. Follow local regulations for disposal of biohazardous waste.

Storage and Stability

1. Store the reagent strip in a refrigerator at temperatures between 2°-8°C (35.6°-46.4°F).

2. Use the reagent strip prior to its expiration.

3. Once the aluminum foil package containing the reagent strip has been opened, the reagent
strip must be used immediately.

Interfering Substances
1. Substance which brings the bias higher
* Maltose
2. Substance which brings the bias lower
* Ascorbic acid
3. Others
+ Separate serum or plasma as quickly as possible and refrigerate it if the measurement is
not to be conducted immediately.

Materials Provided
25 Aluminum Foil Packages 25 reagent strips
One Reagent Card (For use with the SP-4420 and SP-4430 only)

General Instructions
See the Operating Manual of the respective SPOTCHEM Analyzer for the use of the analyzer,
reagent strips, calibration procedures and calibration frequency.

Procedural Limitations
The measurement range for SPOTCHEM II Glucose Reagent Strip is 20-450 mg/dL (1.1-25.0
mmol/L).

Calibration

| Handle calibrators as biohazardous material.

1. For use with the SP-4410:
Use the ARKRAY-Certified Calibrator Kit for calibration. For details, see the SP-4410
Operating Manual.

2. For use with the SP-4420 and SP-4430:
There are two methods of calibration:
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Uso previsto

La Tira Reactiva de SPOTCHEMII Glucose es un reactivo para diagnostico in vitro
disefiado para la determinacion cuantitativa de la glucosa en muestras de suero o plasma.
Este producto estd previsto para uso profesional con el Analizador SPOTCHEM.

Composicion
Componentes reactivos por cada 100 Tiras Reactivas
Glucosa oxidasa 286 unidades

4-Aminoantipirina 6,8 mg

Sal disédica de acido 1-Naftol-3,6-disulfénico 9,6 mg
Peroxidasa 286 unidades
Resumen

La Tira Reactiva de SPOTCHEMII Glucose proporciona un método simple, especifico y
fiable para determinar la cantidad de glucosa en sangre. Estas caracteristicas las hacen
utiles para una amplia variedad de aplicaciones clinicas, desde el diagnéstico rutinario a
los tests individuales o de urgencias.

La tira reactiva estd compuesta por una zona de test multicapa que contiene los reactivos
necesarios para generar un color que puede ser cuantificado mediante espectrofotometria
de reflexion. Estas mediciones se realizan mediante el Analizador SPOTCHEM.

Principio del procedimiento

GOD
glucosa +02 + H20 — &cido D-glucénico + H202

PO
O2 + 4-aminoantipirina + sal disédica del acido 1-naftol-3,6-disulfénico —
cromégeno morado rojizo + H20
(medido a 550 nm)

Advertencias y precauciones

1. So6lo para uso en diagnostico in vitro.

2.Tome las precauciones normales necesarias para la manipulacion de muestras de
sangre, contenedores, tiras reactivas usadas y puntas de pipeta. Siga la normativa local
relativa a la eliminacion de residuos con riesgo bioldgico.

Almacenamiento y estabilidad
1. Almacene la tira reactiva en el refrigerador a una temperatura entre
2°-8°C (35,6°-46,4°F).
2. Use la tira reactiva antes de la fecha de caducidad.
3. Utilice la tira reactiva inmediatamente después de abrir su envoltorio de aluminio.

Substancias de interferencia
1. Substancia que causa la mayor desviacion
* Maltosa
2. Substancia que causa la menor desviacion
« Acido ascérbico
3. Otros
« Separe el suero o plasma lo mas rapido posible y guardelo en el refrigerador si no va
a realizar la medicion inmediatamente.

Materiales suministrados
25 sobres de aluminio con 25 tiras reactivas
Un Reagent Card (para uso exclusivo con el SP-4420 y SP-4430)

Instrucciones generales

Consulte el Manual de Instrucciones del Analizador SPOTCHEM pertinente si desea mas
informacion sobre como utilizar este aparato y las tiras reactivas, asi como los
procedimientos y frecuencia de calibracion.

Limitaciones del procedimiento
El rango de medicién para la Tira Reactiva de SPOTCHEM II Glucose es de 20-450 mg/dI
(1,1-25,0 mmoll).

Calibracion

Tome las precauciones propias de los materiales con riesgo biolégico para
& la manipuacién de los calibradores.

 Calibration by Reagent Card
By inserting Reagent Card provided in the reagent strip box to the SP-4420 or SP-4430,
calibration is completed.
This is to calibrate reagent's lot-to-lot difference.

« Calibration by the ARKRAY-Certified Calibrator Kit
If necessary, use the Reagent Card (provided in the reagent strip box) and the
ARKRAY-Certified Calibrator Kit. For details, see the SP-4420 or SP-4430 Operating
Manual.

Performance Characteristics

1. Accuracy
Fifteen consecutive replicate measurements were made on the SPOTCHEM Analyzer using
SPOTCHEM II Glucose Reagent Strip from pools of serum with known concentrations. The
following results were obtained:

Level | Level Il
mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L
Known Concentration 91 5.1 309 17.2
Mean Value 93.8 5.21 314.4 17.45

2. Precision
Fifteen consecutive replicate measurements were made on the SPOTCHEM Analyzer
using SPOTCHEM 1I Glucose Reagent Strip from pools of serum. The following results
were obtained:

Do not reuse a reagent strip. These strips are designed to be used on a single sample
and then discarded.

Store in a refrigerator at 2°-8°C (35.6°-46.4°F). Improper storage may affect the
performance of the strip. Allow sufficient time for the refrigerated strips to reach ambient
temperature before opening the aluminum foil package. Opening strips that have not
equilibrated to ambient temperature may cause moisture to condense on the strips and
possibly affect the performance characteristics of the reagent strip.

Do not touch the reagent field of the reagent strip with your fingers.

Exercise care in not exerting a strong tearing force on the reagent field such as when
opening the aluminum foil package. Do not fold or bend when removing the reagent strip
from its package.

Volatile chemicals should not be allowed to contaminate the laboratory in which the test
is being performed.

While the reagent strip may be used until it reaches its expiration date, do not use a strip
if the reagent field shows signs of discoloration, deformation or other signs of
deterioration.

In order to avoid interference from carbon dioxide, make sure there is adequate
ventilation in those areas where carbon dioxide may be produced.

Expiration
The expiration date is listed on each aluminum foil package and reagent strip box.

Glossary of Symbols

Level | Level Il
mg/dL mmol/L mg/dL mmol/L
S.D.(Standard Deviation) 2.78 0.154 7.90 0.439
C.V.(Coefficient of Variation, %) 3.0 3.0 25 25

3. Correlation to Another Method
Fifty samples with varying concentrations of glucose were measured using the SPOTCHEM
Analyzer and SPOTCHEM II Glucose Reagent Strip(Y), and simultaneously measured
using the glucose oxidase immobilized membrane-H202 electrode method(X). The
following correlation equation was calculated from the results along with a correlation
coefficient:
Y =0.987X + 2.4 and r = 0.996

4. Reference Values (human being)

[ mg/dL [ mmol/L |
| Reference Values | 60 - 100 | 33-56 |

Note: Each laboratory should establish reference ranges for its own patient population.

General Precautions

1. Samples containing sodium fluoride, mono-iodoacetic acid or EDTA may cause false
negative results on the test items of measuring enzymes.

2. Samples containing sodium fluoride or ammonium fluoride as a preservative should not be
used on the SPOTCHEM Analyzer for measurement of Blood Urea Nitrogen [BUN], Total
Bilirubin [T-Bil], Albumin [Alb] or Inorganic Phosphorus [IP] as these strips contain an acidic
buffer. The resulting generation of hydrogen fluoride or iodide can cause severe damage to
the SPOTCHEM Analyzer.

Precautions for Use
1. Blood Samples

|& Handle samples as biohazardous material. |

Use only serum or plasma (when using whole blood, centrifuge the samples before
measurement).

Allow samples that have been refrigerated to return to room temperature before
measurement.

Samples should be stored in sealed containers to prevent evaporation.

Heparin is the preferred anticoagulant if plasma is to be collected.

When serum is to be used in the measurement, it is important to be sure that the blood
has sufficiently clotted so that fibrin strands are not present during the measurement.
Fibrin strands in the serum may obstruct the sampling port and affect the results. If fibrin
strands are observed, recentrifuge the serum sample and carefully decant the serum into
a clean sample tube.

Occasionally, air bubbles may adhere to the walls of the sample tube. Aspiration of an air
bubble may affect measurement results. If air bubbles are observed, tap the sample tube
to dislodge the bubble from the sample.

2. SPOTCHEM II Glucose Reagent Strip
» Whenever you open a new box of reagent strips, insert Reagent Card into the SP-4420
and SP-4430. However, when you use reagent strips of the same lot number, you may
not need to do this preparation.
Note: Reagent Card is for use with the SP-4420 and SP-4430 only.

1. Para su uso con el SP-4410:
Utilice el kit calibrador SPOTCHEM certificado por ARKRAY para la calibraciéon. Para
mas informacion, consulte el manual de funcionamiento de SP-4410.
2.Para su uso con el SP-4420 y el SP-4430:
Hay dos métodos de calibracion:
+ Calibraciéon mediante el Reagent Card
Basta insertar el Reagent Card suministrada en la caja de tiras reactivas en el
SP-4420 o el SP-4430 para completar la calibracion.
Sirve para calibrar la diferencia entre los lotes de reactivo.
« Calibracion mediante el kit calibrador SPOTCHEM certificado por ARKRAY
Si se considera necesario, use la Reagent Card (suministrada en la caja de tiras
reactivas) y el kit calibrador SPOTCHEM certificado por ARKRAY. Para mas
informacion, consulte el manual de funcionamiento de SP-4420 o SP-4430.

Caracteristicas de funcionamiento

. Exactitud

Se realizaron quince mediciones replicadas consecutivas con el Analizador SPOTCHEM
utilizando la Tira Reactiva de SPOTCHEM II Glucose a partir de las mezclas de suero
con concentraciones conocidas. Se obtuvieron los siguientes resultados:

-

Nivel | Nivel Il
mg/d| mmol/l mg/d| mmol/l
Concentraciéon conocida 91 5,1 309 17,2
Valor _medio 93,8 5,21 314.4 17,45
2. Precision

Se realizaron quince mediciones replicadas consecutivas con el Analizador SPOTCHEM
utilizando la Tira Reactiva de SPOTCHEM II Glucose a partir de las mezclas de suero.
Se obtuvieron los siguientes resultados:

Nivel | Nivel Il
mg/d| mmol/l mg/d| mmol/l
D.E.(Desviacion Estandar) 2,78 0,154 7,90 0,439
C.V.(Coeficiente de Variacion, %) 3,0 3,0 25 2,5

w

Correlacion con otro método
Se midieron cincuenta muestras con diversas concentraciones de glucosa utilizando el
Analizador SPOTCHEM vy la Tira Reactiva de SPOTCHEM II Glucose (Y), y se midieron
simultdaneamente utilizando el método de electrodo de membrana inmovilizada de
glucosa oxidasa-H202(X). A partir de los resultados se calcularon la ecuacién de
correlacion y el coeficiente de correlaciéon siguientes:

Y =0987X + 24 y r = 0,996

IS

. Valores de referencia (seres humanos)

[ [ mg/dl [ mmol/l |
[\Valores de referencia | 60 - 100 | 33-56 |

Nota: Cada laboratorio debera establecer los rangos de referencia para su propia
poblaciéon de pacientes.

Precauciones generales

1. Las muestras que contienen fluoruro sédico, acido monoyodoacético o EDTA pueden
provocar resultados negativos falsos en aquellos ensayos de parametros en los que se
midan enzimas.

. Las muestras que contienen fluoruro sédico o fluoruro de amonio como conservante no
deben utilizarse con el Analizador SPOTCHEM para medir el Nitrégeno Ureico en
Sangre [BUN], Bilirrubina Total [T-Bil], Albumina [Alb] o Fésforo Inorganico [IP], puesto
que estas tiras contienen un tampoén acidico. El fluoruro o yoduro de hidrégeno
resultante puede dafiar considerablemente el Analizador SPOTCHEM.

N

Precauciones de uso
1. Muestras de sangre

Storage temperature limitation

In Vitro Diagnostic Medical Device
Biohazard
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« Es posible que se formen burbujas de aire en las paredes del tubo de ensayo. La
aspiracion de una burbuja de aire puede afectar a los resultados de la medicion. Si
observa burbujas de aire, golpee suavemente el tubo para eliminarlas de la muestra.

2. Tira reactiva de SPOTCHEM II Glucose

« Cuando abra una nueva caja de tiras reactivas, inserte el Reagent Card en el
SP-4420 y el SP-4430. Sin embargo, cuando utilice tiras reactivas con el mismo
numero de lote, no serd necesario realizar esta operacion.

Nota: El Reagent Card es para uso exclusivo con el SP-4420 y SP-4430.

« No redutilice las tiras reactivas. Estas tiras estan disefiadas para utilizarse para una
sola muestra y desecharse a continuacion.

« Almacenar en el refrigerador a 2°-8°C (35,6°-46,4°F). Un almacenamiento incorrecto
puede afectar al rendimiento de la tira. Antes de abrir el envase de aluminio, deje el
tiempo suficiente para que las tiras refrigeradas recuperen la temperatura ambiente.
Si abre las tiras sin que se hayan equilibrado con la temperatura ambiente es
posible que se condense humedad en la superficie, hecho que puede afectar a las
caracteristicas de funcionamiento de la tira reactiva.

+ No toque la zona reactiva de la tira con los dedos.

« Tenga cuidado de no ejercer demasiada fuerza sobre la zona reactiva al abrir el
envoltorio. No doble la tira reactiva cuando la extraiga del envoltorio.

« Evite contaminar el laboratorio en el que se realiza el ensayo con productos quimicos
volatiles.

» Aunque puede utilizar las tiras reactivas hasta su fecha de caducidad, no debe
utilizarlas si observa signos de decoloracion, deformacién o cualquier otro tipo de
deterioro.

» Con el fin de evitar la interferencia causada por el diéxido de carbono, asegurese de
que las zonas donde puede producirse dicho gas estén bien ventiladas.

Caducidad

La fecha de caducidad aparece indicada en todos los envoltorios de aluminio y en las
cajas de tiras reactivas.

Glosario de simbolos

Limite en la temperatura de almacenamiento
Producto sanitario para diagndstico in vitro
@ Riesgo Bioldgico

LOT Cadigo de lote
Fecha de caducidad
C € | Este producto cumple con la Directiva 98/79/EC.

Consulte las instrucciones de uso

A Tome las precauciones propias de los materiales con riesgo biolégico para
A la manipuacién de las muestras.

Utilice solamente suero o plasma (cuando use sangre entera, centrifugue las
muestras antes de realizar la medicion).

Deje que las muestras refrigeradas recuperen la temperatura ambiente antes de
efectuar la medicion.

Almacene las muestras en contenedores herméticos para evitar la evaporacion.

Para la recogida de muestras de plasma se aconseja utilizar heparina como anticoagulante.
Si va a utilizar suero en la medicion, es importante que la sangre esté suficientemente
coagulada para evitar la presencia de fibrina durante la medicién. La presencia de
fibrina en el suero puede obstruir el sistema de muestreo y afectar a los resultados.
Si observa restos de fibrina, vuelva a centrifugar la muestra de suero y decante
cuidadosamente el suero en un tubo de ensayo limpio.
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ARTIKELCODE 01

SPOTCHEM™ T (Glu]
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Verwendung

Der SPOTCHEM I Glucose Reagenzstreifen ist ein in vitro-Diagnostikreagens, welches fiir
die quantitative Analyse von Glucose in Serum oder Plasma bestimmt ist. Dieses Produkt
ist fUr die professionelle Verwendung mit dem SPOTCHEM-Analysengerat bestimmt.

Zusammensetzung

Reaktive Bestandteile pro 100 Reagenzstreifen

Glucoseoxidase (GOD) 286 Einheiten
4-Aminoantipyrin 6,8 mg
1-Naphtol-3,6-Disulfonséure Dinatriumsalz 9,6 mg
Peroxidase (POD) 286 Einheiten
Zusammenfassung

Die SPOTCHEMII Glucose Reagenzstreifen bieten eine einfache, spezifische und verlassliche
Methode zur Bestimmung der Glucose im Blut. Diese Eigenschaften ermdglichen ein groRes
Spektrum an klinischen Anwendungen, angefangen bei der Routineuntersuchung bis zu
Untersuchungen am Krankenbett oder Notfalltests.

Der Reagenzstreifen besteht aus einem Mehrschicht-Testfeld, welches aus den nétigen
Reagentien besteht, um eine Farbreaktion hervorzurufen, die durch Reflexionsspektroskopie
quantifiziert werden kann. Diese Messung wird durch das SPOTCHEM-Analysengerat
durchgefiihrt.

Prinzip der Messung
GOD
Glucose + O2 + H2O —  D-Gluconsaure + H202
POD
H202 + 4-Aminoantipyrin + 1-Naphtol-3,6-Disulfonsaure Dinatriumsalz —

rétlich purpurnes Chromogen (gemessen bei 550 nm) + H20

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

1. Nur fir in vitro-Diagnostik geeignet.

2.Befolgen Sie die Vorsichtsmanahmen, welche die Handhabung mit Blutproben und deren
Behalter, sowie gebrauchte Reagenzstreifen und Pipettenspitzen aus Sicherheitsgriinden
erfordern. Befolgen Sie die regionalen Gesetze zur Entsorgung von biologisch bedenklichem
Abfall.

Aufbewahrung und Haltbarkeit

1.Bewahren Sie die Reagenzstreifen in einem Kihlschrank bei Temperaturen von 2°-8°C
(35,6°-46,4°F) auf.

2.Benutzen Sie die Reagenzstreifen vor dem Verfallsdatum.

3. Sobald die Aluminiumpackung mit den Streifen gedffnet wurde, miissen die Reagenzstreifen
sofort verwendet werden.

Storende Substanzen
1. Substanzen, die ein hoheres Ergebnis verursachen
* Maltose
2. Substanzen, die ein niedrigeres Ergebnis verursachen
« Ascorbinsaure
3. Andere
« Trennen Sie das Serum oder Plasma so schnell wie méglich ab und kihlen Sie es,
wenn die Messung nicht sofort durchgefiihrt wird.

Inhalt
25 Aluminiumpackunge 25 Reagenzstreifen
1 Reagent Card (nur fir die Verwendung mit SP-4420 und SP-4430 gedacht)

Allgemeine Anweisungen

Lesen Sie die Bedienungsanleitung, die dem SPOTCHEM-Analysengerat beigelegt ist, in
der die Verwendung des Gerats, der Reagenzstreifen, der Kalibriervorgang und dessen
Haufigkeit beschrieben ist.

Verfahrensbedingte Einschriankungen
Der Messbereich fir den SPOTCHEM I Glucose Reagenzstreifen betréagt 20-450 mg/dl
(1,1-25,0 mmol/l).

Kalibrierung

| Kalibratoren miissen wie biogefahrdendes Material behandelt werden.
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But du test

La bandelette réactive SPOTCHEM II Glucose est un réactif de diagnostic in vitro pour le
dosage quantitatif du glucose dans le sérum ou le plasma. Ce produit est destiné a un
usage professionnel avec l'analyseur SPOTCHEM.

Composition
Principes actifs pour 100 bandelettes réactives

Glucose oxydase 286 unités
4-Aminoantipyrine 6,8 mg
Acide 1-naphtol-3,6-disulfonique, disodium 9,6 mg
Peroxydase 286 unités
Résumé

La bandelette réactive SPOTCHEMII Glucose offre une méthode simple, spécifique et
fiable pour le dosage du glucose dans le sang. Ces caractéristiques la rendent utile pour
un large éventail d'applications cliniques, du diagnostic de routine aux tests au chevet du
patient ou en urgence.

La bandelette réactive se compose d'une zone d'essai multicouche contenant les réactifs
nécessaires pour former une couleur qui est ensuite mesurée par spectrophotométrie
d'absorption. Ces mesures sont faites par I'analyseur SPOTCHEM.

Principe du test
GOD
glucose + O2 + H20 — acide D-gluconique + H20:2
POD
H202 + 4-aminoantipyrine + acide 1-naphtol-3,6-disulfonique, disodium ——
chromogéne rouge violacé + H20
(mesuré a 550 nm)

Mises en garde et précautions

1. Réservé au diagnostic in vitro.

2. Respecter les précautions usuelles pour la manipulation des échantillons sanguins, des
récipients et des bandelettes réactives et embouts de pipette usagés. Suivre la
réglementation locale pour I'élimination des déchets a risque biologique.

Conservation et stabilité

1. Conserver les bandelettes réactives au réfrigérateur, a une température de 2°-8°C
(35,6°-46,4°F).

2. Utiliser les bandelettes réactives avant la date de péremption.

3.Une fois que I'emballage en aluminium contenant la bandelette réactive est ouvert,
celle-ci doit étre utilisée immédiatement.

Interférences
1. Substance faussant les résultats par excés
* Maltose
2. Substance faussant les résultats par défaut
« Acide ascorbique
3. Autres
« Séparer le sérum ou le plasma le plus rapidement possible et mettre au réfrigérateur
si le dosage n'est pas effectué immédiatement.

Matériels fournis
25 emballages en aluminium 25 bandelettes réactives
Une Reagent Card (A utiliser uniquement avec le SP-4420 et le SP-4430)

Instructions générales
Voir le Manuel d'Utilisation de I'analyseur SPOTCHEM pour l'usage de l'analyseur et des
bandelettes réactives, les procédures d'étalonnage et la fréquence d'étalonnage.

Limites du test
La plage de mesure de la bandelette réactive SPOTCHEM II Glucose est de 20-450 mg/dI
(1,1-25,0 mmolfl).

Etalonnage

‘ Manipuler les calibrateurs comme s'il s'agissait de substances présentant
un risque biologique.

1. Utilisation avec le SP-4410:
Utiliser le kit de calibrage certifi¢ ARKRAY pour effectuer I'étalonnage. Pour plus de
détails, consulter le manuel d'utilisation du SP-4410.

1. Fiir die Verwendung mit dem SP-4410:
Verwenden Sie zur Kalibrierung das zertifizierte Kalibrierkit von ARKRAY. Einzelheiten dazu
finden Sie in der Gebrauchsanweisung fiir das SP-4410.
2.Fiir die Verwendung mit dem SP-4420 und SP-4430:
Es gibt zwei Methoden der Kalibrierung:
+ Kalibrierung mit der Reagent Card
Wenn die Reagent Card, die der Reagenzstreifenpackung beigelegt ist, in das
SP-4420 oder SP-4430 einlegt wird, ist die Kalibrierung abgeschlossen.
Dies dient zur Kalibrierung der Unterschiede zwischen verschiedenen Reagenzchargen.
Kalibrierung mit dem zertifizierten Kalibrierkit von ARKRAY
Verwenden Sie bei Bedarf die Reagenzkarte (sie befindet sich im Reagenzstreifenkasten)
und das zertifizierte Kalibrierkit von ARKRAY. Einzelheiten dazu finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir das SP-4420 oder das SP-4430.

Merkmale der Messung

1. Genauigkeit
15 aufeinander folgende Messwiederholungen von Serenpools mit bekannten Konzentrationen
wurden mit dem SPOTCHEM-Analysengerat unter Verwendung des SPOTCHEMII Glucose
Reagenzstreifens durchgefiihrt. Folgende Ergebnisse wurden erhalten:

Stufe | Stufe Il
mg/d| mmol/l mg/d| mmol/|
Bekannte Konzentration 91 51 309 17,2
Durchschnittlicher Wert 93,8 5,21 3144 17,45
2. Prazision

15 aufeinander folgende Messwiederholungen von Serenpools wurden mit dem SPOTCHEM-
Analysengerat unter Verwendung des SPOTCHEM Il Glucose Reagenzstreifens durchgefihrt.
Folgende Ergebnisse wurden erhalten:

Stufe | Stufe Il
mg/d| mmol/l mg/d| mmol/l
S.A.(Standard Abweichung) 2,78 0,154 7,90 0,439
V_K.(Variationskoeffizient, %) 3,0 3,0 2,5 2,5

w

. Korrelation zu anderen Methoden
50 Proben mit unterschiedlichen Konzentrationen an Glucose wurden mit dem SPOTCHEM-
Analysengerat und SPOTCHEMII Glucose Reagenzstreifen (Y) gemessen und simultan
dazu wurden diese Proben auch nach der Glucoseoxidase-immobilisierte Membran/H202
Elektroden Methode (X) gemessen. Die nachstehende Korrelationsgleichung wurde aus den
Ergebnissen zusammen mit einem Korrelationskoeffizienten errechnet:

Y =0,987X + 2,4 und r = 0,996

IS

. Referenzwert (Mensch)

[ [ mg/dl [
[ Referenzwert [ 60 - 100 |

mmol/l |
33 -56 |

Anmerkung: Jedes Labor sollte Referenzbereiche fiir seine eigenen Patienten erstellen.

Allgemeine Hinweise

.Proben, die Natriumfluorid, Monojodessigsaure oder EDTA enthalten, kénnen falsche
negative Ergebnisse auf den Testabschnitten der Messenzyme hervorrufen.

Proben, die Natriumfluorid oder Ammonfluorid als Konservierungsmittel enthalten, sollten
nicht fir Messungen des Blutharnstoffstickstoffs [ BUN ], des Gesamtbilirubins [ T-Bil ],
des Albumins [ Alb ] oder des anorganischen Phosphors [ IP]am SPOTCHEM-
Analysengerat benutzt werden, weil diese Streifen einen saurehaltigen Puffer enthalten.
Die resultierende Bildung von Fluorwasserstoff kann ernsthafte Beschadigungen des
SPOTCHEM-Analysengeréat verursachen.

-

»

Hinweise zur Verwendung
1. Blutproben

|@ Proben miissen wie biogefahrdendes Material behandelt werden. |

Verwenden Sie nur Serum oder Plasma (wenn Sie Vollblut verwenden, zentrifugieren
Sie die Proben vor der Messung).

Gekiihlte Proben miissen vor der Messung wieder auf Raumtemperatur gebracht
werden.

Proben sollten in geschlossenen Behéltern aufbewahrt werden, um eine Verdampfung
zu verhindern.

Heparin sollte das bevorzugte Antikoagulationsstoff sein, wenn Plasma entnommen
werden soll.

Wenn Serum zum Messen verwendet werden soll, ist es wichtig darauf zu achten,
dass das Blut genligend geronnen ist, damit keine Fibrinfasern wahrend der Messung
anwesend sind. Fibrinfasern im Serum kénnen die Probennadel verkleben und die
Ergebnisse beeinflussen. Wenn Fibrinfasern beobachtet werden, zentrifugieren Sie
nochmals das Serum und fillen Sie dieses sorgfaltig in ein sauberes Probengefal
um.

* Gelegentlich kénnen Luftblasen an den Wanden des ProbengefédRes haften. Das
Aufsaugen einer Luftblase kann Messergebnisse beeinflussen. Wenn Luftblasen
beobachtet werden, klopfen Sie an das Probengefal, um die Luftblase aus der Probe
zu entfernen.

2. SPOTCHEMII Glucose Reagenzstreifen

+ Wann immer Sie eine neue Schachtel mit Reagenzstreifen 6ffnen, verwenden Sie die
Reagent Card flr das SP-4420 und SP-4430. Wenn Sie jedoch Reagenzstreifen der
gleichen Lotnummer benutzen, missen Sie dies nicht tun.
Anmerkung: Die Reagent Card ist nur fiir Gebrauch mit dem SP-4420 und dem

SP-4430 gedacht.

Verwenden einen Reagenzstreifen nicht zweimal. Diese Streifen wurden entwickelt,
um nur fiir eine einzige Probe benutzt und dann verworfen zu werden.
Bewahren Sie die Streifen in einem Kihlschrank bei 2°-8°C (35,6°-46,4°F) auf.
UnsachgemaRe Lagerung kann die Wirkung des Streifens beeinflussen. Gekihlte
Streifen miissen vor dem Offnen der Aluminiumfolienverpackung wieder auf
Raumtemperatur gebracht werden. Wird die Verpackung geoffnet, bevor der Streifen
Raumtemperatur erreicht hat, kann Luftfeuchtigkeit auf dem Streifen kondensieren, was
seine Leistung beeinflussen kann.
Beriihren Sie die Reagenzfelder des Streifens nicht mit ihren Fingern.
Uben Sie Vorsicht, wenn Sie die Aluminiumpackung &éffnen, um die Reagenzfelder
nicht zu beschadigen. Falten oder verbiegen Sie die Packung nicht, wenn Sie den
Reagenzstreifen aus der Packung entfernen.
Flichtige Chemikalien sollten im Labor, in dem der Test durchgefiihrt wird, nicht
verwendet werden.
Verwenden Sie keine Streifen, deren Reagenzfelder Entfarbungen, Deformationen,
oder andere Zeichen der Alterung aufweisen, auch wenn das Ablaufdatum noch nicht
erreicht wurde.
Um Stérungen durch Kohlendioxid zu vermeiden, sorgen Sie fir eine ausreichende
Beliftung in jenen Bereichen, in denen Kohlendioxid produziert werden kann.

.

.

.

Verfallsdatum
Das Verfallsdatum ist auf jeder Aluminium- und Reagenzstreifenpackung aufgedruckt.
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2. Utilisation avec le SP-4420 et le SP-4430: 2. Bandelette réactive SPOTCHEM I Glucose
Il existe deux méthodes d'étalonnage: + Chaque fois que vous ouvrez une nouvelle boite de bandelettes réactives, insérez la
« Etalonnage avec la Reagent Card Reagent Card dans le SP-4420 ou le SP-4430. Toutefois, si I'on utilise des bandelettes
En insérant la Reagent Card fournie avec la boite de bandelettes réactives dans le réactives du méme lot, il n'est pas indispensable d'effectuer cette préparation.
SP-4420 ou le SP-4430, I'étalonnage est réalisé. Nota: La Reagent Card doit étre utilisée uniquement avec le SP-4420 et le SP-4430.
Ceci est destiné a étalonner les différences du réactif lot par lot. * Ne pas réutiliser une bandelette réactive. Ces bandelettes sont a usage unique et
+ Etalonnage effectué avec le kit de calibrage certifi¢ ARKRAY doivent étre éliminées apres emploi.
Utiliser la Reagent Card (fournie dans la boite de bandelettes réactives) et le kit de « Conserver au réfrigérateur a 2°-8°C (35,6°-46,4°F). Une conservation incorrecte risque
calibrage certifié ARKRAY si nécessaire. Pour plus de détails, consulter le manuel d'altérer les performances de la bandelette. Laisser un délai suffisant aux bandelettes
d'utilisation du SP-4420 ou du SP-4430. réfrigérées pour revenir a température ambiante avant d'ouvrir I'emballage aluminium.
L'ouverture de I'emballage avant que la bandelette soit revenue a température
Performances ambiante risque d'entrainer une condensation sur les bandelettes et d'altérer les
1. Exactitude performances de la bandelette réactive.
Quinze mesures consécutives, en double, ont été faites avec I'analyseur SPOTCHEM en + Ne pas toucher la zone de réactif de la bandelette réactive avec les doigts.
utilisant une bandelette réactive SPOTCHEMII Glucose, sur des pools de sérum de « Veiller a ne pas exercer de force de déchirure importante sur la zone de réactif, par
concentrations connues. Les résultats suivants ont été obtenus: exemple en ouvrant I'emballage aluminium. Ne pas plier ni courber la bandelette
Niveau | Niveau Il réactive en la sortant de I'emballage.
mg/dl mmol/l mg/dl mmol/l + Eviter la diffusion de produits chimiques volatils dans le laboratoire ou s'effectue le test.
Concentration connue 91 5.1 309 17,2 « Bien que ce produit puisse étre utilisé jusqu'a sa date de péremption, ne pas utiliser
Valeur moyenne 93,8 5,21 314.4 17,45 une bandelette si la zone de réactif présente des signes de décoloration, une
déformation ou d'autres signes de détérioration.
2. Précision « Pour éviter toute interférence avec le dioxyde de carbone, s'assurer que la ventilation
Quinze mesures consécutives, en double, ont été faites avec I'analyseur SPOTCHEM en est adéquate dans les zones ou du dioxyde de carbone peut étre produit.
utilisant une bandelette réactive SPOTCHEMII Glucose, sur des pools de sérum. Les
résultats suivants ont été obtenus: Péremption
Niveau | Niveau Il La date de péremption figure sur chaque emballage en aluminium et sur chaque boite de
mg/dl mol/l mg/dl mmol/l bandelettes réactives.
ET (Ecart-type) 2,78 0,154 7,90 0,439 .
CV (Coefficient de variation, %) 3.0 3.0 25 25 Glossaire des symboles

I

Corrélation avec une autre méthode
Cinquante échantillons a différentes concentrations de glucose ont été dosés avec
I'analyseur SPOTCHEM et les bandelettes réactives SPOTCHEMII Glucose (Y), et
simultanément avec la méthode a la glucose oxydase immobilisée sur membrane / H202
(X). L’équation de corrélation suivante a été calculée a partir des résultats, ainsi que le
coefficient de corrélation:

Y = 0,987X + 2,4 et r = 0,996

4. Valeurs de référence (espéce humaine)
[ [ mg/dl [
[ \Valeurs de référence | 60 - 100 |

mmol/l |
33 -56 |

Nota: Chaque laboratoire doit établir ses limites de référence pour sa propre
population de patients.

Précautions générales

. Les échantillons contenant du fluorure de sodium, de I'acide mono-iodoacétique ou de
I'EDTA peuvent donner des faux négatifs sur les paramétres de dosage d'enzymes.

. Les échantillons contenant du fluorure de sodium ou du fluorure d'ammonium comme
conservateur ne doivent pas étre utilisés sur I'analyseur SPOTCHEM pour la mesure de
I'azote uréique sanguin [BUN], de la bilirubine totale [T-Bil], de I'albumine [AIb] ou du
phosphore inorganique [IP] car ces bandelettes contiennent un tampon acide. La
formation de fluorure ou diodure d'hydrogéne qui en résulte peut endommager
gravement ['analyseur SPOTCHEM.

-
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Précautions d'emploi
1. Echantillons sanguins

@ Manipuler les échantillons comme s'il s'agissait de substances présentant
un risque biologique.

Utiliser uniquement du sérum ou du plasma (si I'on utilise du sang total, centrifuger
les échantillons avant les mesures).

Laisser les échantillons réfrigérés revenir a température ambiante avant les mesures.
Les échantillons doivent étre conservés dans des récipients fermés pour éviter
I'évaporation.

L'héparine est I'anticoagulant de choix pour les prélévements de plasma.

Si la mesure est effectuée sur du sérum, il est important de s'assurer que le sang est
suffisamment coagulé pour qu'il ne présente pas des filaments de fibrine pendant la
mesure. Les filaments de fibrine dans le sérum peuvent obstruer le port d'échantillonnage
et fausser les résultats. Sides filaments de fibrine sont observés, recentrifuger
I'échantillon sérique et décanter soigneusement le sérum dans un tube propre.

Parfois, des bulles d'air peuvent adhérer aux parois du tube d'échantillon. L'aspiration
d'une bulle d'air peut influer sur les résultats des mesures. Si des bulles d'air sont
observées, tapoter le tube pour éliminer les bulles de I'échantillon.

Limites de température

Dispositif médical de diagnostic in vitro
Risques biologiques

Code du lot

Utillser jusqu’au

Ce produit est conforme a la Directive 98/79/EC

Consulter le manuel d'utillisation
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