Glicose | Glucosa

Kit para determinagdo da glicese por metodelogia enzimatica-colorimeétrica.

Kit para determinacidn de glucosa por metadalogia enzimdtico-colorimétrica,

FINALIDADE

Reagentes para determinacdo quantitativa da glicose em soro , plasma e outros
liquidos biolégicos..

Somente para uso diagnéstico in vitro.

ESTABILIDADE

Conservar entre 2 a 8 °C.

Nao congelar ou expor o produto a temperaturas elevadas.

Estabilidade em uso: Os reagentes sdo estaveis até a data de validade impressa no
rétulo.

Condigbes de armazenamento ap6s abertura: conservar entre 2 a 8 °C.

Condicdes de armazenamento e estabilidade das solugdes de trabalho: quando
conservadas entre 2 a 8 °C, bem vedadas de modo a evitar qualquer tipo de
contaminagdo, sdo estaveis até a data de validade impressa no rétulo.

Nas amostras fluoretadas, a estabilidade da glicose é 3 dias entre 2 a 8 °C, nédo
havendo contaminagéo bacteriana.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

A glicose é determinada apdés a oxidacdo enzimatica na presencga de glicose oxidase.
O peroéxido de hidrogénio formado reage sob catédlise da peroxidase com fenol e
4-aminofenazona originando a quinoneimina que € um cromoégeno vermelho-violeta.

Reagao principal:

GOD )
Glicose + O, + H,0 --------—--- — Acido glucénico + H,0,
POD
2 H,0, + 4-aminofenazona + fenol -----------— quinoneimina + 4 H,0O

DESCRIGAO DO PRODUTO, ACESSORIOS E LIMITAGOES DE USO
1. Reagente 1: tampéao fosfato 0,1 mol/L, 4-aminofenazona 0,25 mmol/L, fenol 0,75

mmol/L, glicose oxidase >15 KU/L; azida sédica 0,095 %.
2. Reagente 2 - Padrao: glicose 100 mg/dL.

o Fotdmetro (leitura em 500 + 20 nm);
e Tubos e pipetas.

COLETA, MANUSEIO, PREPARO E PRESERVAGAO DAS AMOSTRAS

PLASMA, SORO, LIQUOR e LIQUIDOS ASCITICO, PLEURAL E SINOVIAL.

A amostra de sangue deve ser obtida apds um jejum de no minimo 8 horas ou de
acordo com recomendagao médica.

Coletar o sangue usando o anticoagulante contendo anti-glicolitico. Utilizar o
anticoagulante Fluoreto que possibilita dosar glicose, uréia e creatinina em uma Unica
amostra.

Nas amostras fluoretadas, a estabilidade da glicose é 3 dias entre 2 a 8 °C, ndo
havendo contaminagdo bacteriana.

Os anticoagulantes heparina, EDTA, oxalato e fluoreto ndo interferem na reacéo de
dosagem.

As amostras de sangue ndo contendo anti-glicolitico devem ser centrifugadas
imediatamente apds a coleta, e o plasma ou soro separados das células ou coagulo.
Nas amostras de liquor e de liquidos ascitico, pleural e sinovial adicionar também o
anticoagulante Fluoreto na mesma proporgéo usada para as amostras de sangue e
centrifugar antes de fazer a dosagem.

Nota: Recomendamos que a coleta, preparagdo, armazenamento e descarte das
amostras bioldgicas sejam realizadas seguindo as recomendagdes das Boas Praticas
de Laboratérios Clinicos.

Enfatizamos que os erros provenientes da amostra podem ser muito maiores do que
os erros ocorridos durante o procedimento analitico.

TRATAMENTO OU MANUSEIO ANTES DE ESTAREM PRONTOS PARA USO
Para este produto nZo é necessario nenhum tipo de instalagdo, reconstituicao,
calibragao, etc.

CONTROLE DA QUALIDADE

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo com
as Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

PROCEDIMENTO DO TESTE
A.Condigoes de Reagdo

e Leitura: comprimento de onda 505 nm
e Medida: contra o Branco

e Tipo de reagdo: ponto final

B. Técnica de Analise

1. Identificar 3 tubos de ensaio com "Branco”, "Teste" e "Padréo":
Tubos Branco Teste Padrao
Soro P 10 pL P
Padrdo e R 10 uL
Reagente 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL
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2.Homogeneizar e incubar os tubos em banho-maria a 37 °C por 5 minutos. O nivel de
agua do banho-maria deve ser superior ao nivel dos reagentes nos tubos.

3.Ler a absorbancia do Padréo (AP) e do Teste (AT), zerando o aparelho com o
Branco em 505 nm (490 a 510 nm). A cor é estavel por 60 minutos.

Calculos

Ver Linearidade.

Como a metodologia obedece a lei de Lambert-Beer, calcular a concentragéo do teste
através do Fator de Calibragdo (FC).

AP = Absorbancia do Padrao
AT = Absorbancia do Teste
CTem mg/dL =FC x AT

CP = Concentracgado do Padrao
CT = Concentragdo do Teste
FC =CP + AP

Exemplo

CP =100 mg/dL

Se AP =0,333e AT =0,313

FC =CP + AP =100 + 0,333 = 300

CT (mg/dL) = FC x AT = 300 x 0,313 = 94 mg/dL

VALORES DE REFERENCIA®

Amostra: Plasma coletado apds jejum de 8 horas
Criancas e Adultos

Prematuro
De 0 a 1dia
Acima de 1 dia

Interpretacao dos resultados da glicemia de jejum

1. Glicose entre 65 e 99 mg/dL: Glicemia normal

2. Glicose entre 100 e 125 mg/dL: Glicemia alterada (Pré-Diabetes)
3. Glicose = 126 mg/dL: Diagnostico provisorio de Diabetes Mellitus

65 a 99 mg/dL
20 a 60 mg/dL
40 a 60 mg/dL
50 a 80 mg/dL

Interpretagdo dos resultados do Teste de Tolerancia a Glicose (TTG) (Glicemia de
2 horas apds 75 g de dextrosol)

1. Glicose < 140 mg/dL: TTG normal

2. Glicose entre 140 e 200 mg/dL: TTG Alterado (Pré-Diabetes)

3. Glicose = 200 mg/dL: Diagnéstico provisério de Diabetes Mellitus

Critérios Diagndsticos para Diabetes Mellitus
1. Glicemia de jejum = 126 mg/dL
2. Glicemia casual (aleatéria) = 200 mg/dL
3. Glicemia de 2 horas ap6s dextrosol = 200 mg/dL
Atengao
Qualquer um dos critérios devera ser confirmado em uma outra ocasido.

AUTOMAGAO

Este kit pode ser utilizado na maioria dos analisadores automaticos.

O consumidor podera solicitar mais informagdes através do Setor de Apoio ao Cliente
(SAC) ou acessando o site www.goldanalisa.com.br

A calibragdo com o Padrdo aquoso pode causar desvios em alguns analisadores.
Nestes casos, recomenda-se calibrar com calibrador protéico - Calibrador - REF. 410 -
Gold Analisa.

O laboratério clinico deve manter um Programa de Garantia da Qualidade para
assegurar que todos os procedimentos laboratoriais sejam realizados de acordo as
Boas Praticas de Laboratérios Clinicos.

Para controle e verificagdo do desempenho do kit usar Soro Controle N e Soro
Controle P da Gold Analisa.

E importante que cada laboratério estabelega os seus proprios valores médios e os
respectivos limites de variagao.

INTERFERENTES OU LIMITAGOES DO TESTE
Os ftriglicerideos até 2500 mg/dL, a hemoglobina até 500 mg/dL, a bilirrubina até 10
mg/dL, o &cido ascorbico até 20 mg/dL, acido urico até 14 mg/dL, glutationa até 50
mg/dL e a creatinina até 15 mg/dL n&o interferem significamente na metodologia. Soro
ictérico (bilirrubina >10 mg/dL) deve ser evitado.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Linearidade: A reacéo é linear até 400 mg/dL. Para valores maiores, diluir a amostra
com solugdo de NaCl 150 mmol/L (0,85%) e realizar uma nova determinacéo.
Multiplicar o valor obtido pelo fator de diluigdo empregado.

Repetitividade: A imprecisdo intra-ensaio foi calculada com 25 determinacdes
sucessivas de glicose utilizando trés amostras com concentragdes diferentes. As
médias dos coeficientes de variagédo obtidas foram de 2,6, 2,0 € 1,7%.

Reprodutibilidade: A imprecisdo inter-ensaio foi calculada com 25 determinagdes de
glicose em dias diferentes utilizando trés amostras com concentragdes diferentes. As
médias dos coeficientes de variagao obtidas foram de 2,3, 1,8 € 2,5%.

Comparagao de Métodos

O produto foi comparado com outro disponivel no mercado através da analise de 50
amostras de plasma humano com valores desconhecidos. Os resultados analisados
por modelos estatisticos demonstraram que n&o ha diferenca significativa em um
intervalo de confianga de 95% com um coeficiente de correlagéo linear r = 0,9813 e
uma equagao de regressao y = 0,9869x — 1,1154.
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RISCOS RESIDUAIS IDENTIFICADOS

A gestdo de riscos do produto é conduzida de maneira preventiva conforme
estabelecido pela ISO 14971, garantindo que as acdes implementadas sejam
suficientemente eficazes para mitigar os riscos residuais. Todos os riscos identificados
sao tratados, eliminados e/ou controlados de forma rigorosa.

INTERVALO DE REFERENCIA
Nao se aplica.

DESCARTE DO PRODUTO, ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

e O reagente contém azida de sdédio que pode reagir com cobre e chumbo dos
encanamentos formando sais explosivos.

e Descartar os reagentes e as amostras de acordo com as resolugdes normativas
locais, estaduais e federais de preservagao do meio ambiente.

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

N° do lote e data de validade: Vide Rétulos do Produto

Eabricante legal: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3.

Enderego: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.

Reaqularizado por: Gold Analisa Diagndstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3

Farm. Resp. Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773

Home page: www.goldanalisa.com.br

E-mail: assessoria@goldanalisa.com.br

Setor de Apoio ao Cliente (SAC): 0800 703 1888

Caso tenha interesse em obter, sem custo adicional, esta instrucdo de uso em formato
impresso, basta realizar a solicitagao através do e-mail
assessoria@goldanalisa.com.br ou pelo telefone/whatsapp (31) 9577-2511.

Observe a correlagdo da versdo da instrugdo de uso indicada no rétulo do produto
adquirido.

Analisa é marca registrada da Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Revisdo; 05/2025
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Glicose | Glucosa

Kit para determinagdo da glicese por metodelogia enzimatica-colorimeétrica.

Kit para determinacidn de glucosa por metadalogia enzimdtico-colorimétrica,

META

Reactivos para la determinacion cuantitativa de glucosa en suero, plasma y otros
liquidos biolégicos.

Sélo para uso diagndstico in vitro.

ESTABILIDAD

Conservar entre 2y 8 °C.

No congelar ni exponer el producto a altas temperaturas.

Estabilidad en uso: Los reactivos son estables hasta la fecha de vencimiento impresa
en la etiqueta.

Condiciones de conservacién una vez abierto: conservar entre 2y 8 °C.

Condiciones de almacenamiento y estabilidad de las soluciones de trabajo:
almacenadas entre 2 y 8 °C, bien selladas para evitar cualquier tipo de contaminacion,
son estables hasta la fecha de caducidad impresa en la etiqueta.

En muestras fluoradas la estabilidad de la glucosa es de 3 dias entre 2 y 8 °C, sin
contaminacion bacteriana.

PRINCIPIO DE FUNCIONAMIENTO

La glucosa se determina tras oxidacién enzimatica en presencia de glucosa oxidasa. El
peréxido de hidrégeno formado reacciona bajo catdlisis de peroxidasa con fenol y
4-aminofenazona dando lugar a quinoneimina, que es un cromdgeno rojo violeta.

Reaccién principal:

GOD )
Glicose + O, + H,0 --------—--- — Acido glucénico + H,0,
POD
2 H,0, + 4-aminofenazona + fenol -----------— quinoneimina + 4 H,0O

DESCRIPCION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y LIMITACIONES DE USO

1. Reactivo 1: tampon fosfato 0,1 mol/L, 4-aminofenazona 0,25 mmol/L, fenol 0,75
mmol/L, glucosa oxidasa >15 KU/L; Azida sodica al 0,095%.

2. Reactivo 2 - Estandar: glucosa 100 mg/dL.

e Fotdmetro (lectura a 500 + 20 nm);
e Tubos y pipetas.

RECOGIDA, MANIPULACION, PREPARACION Y CONSERVACION DE MUESTRAS
PLASMA, SUERO, LCR y LIQUIDO ASCITICO, PLEURAL Y SINOVIAL.

La muestra de sangre debe obtenerse después de un ayuno de al menos 8 horas o
segun recomendaciéon médica.

Recoja sangre utilizando un anticoagulante que contenga antiglicoliticos. Utilice el
anticoagulante Fluoruro, que permite medir la glucosa, la urea y la creatinina en una
sola muestra.

En muestras fluoradas la estabilidad de la glucosa es de 3 dias entre 2 y 8 °C, sin
contaminacion bacteriana.

Los anticoagulantes heparina, EDTA, oxalato y fluoruro no interfieren con la reaccién
de dosificacion.

Las muestras de sangre que no contengan antiglicoliticos deben centrifugarse
inmediatamente después de su recoleccién y el plasma o suero debe separarse de las
células o del coagulo.

En muestras de LCR vy liquido ascitico, pleural y sinovial, afiadir también el
anticoagulante Fluoruro en la misma proporcién que se utiliza para las muestras de
sangre y centrifugar antes de medir.

Nota: Recomendamos que la recoleccién, preparacion, almacenamiento y disposicion
de muestras bioldgicas se realice siguiendo las recomendaciones de Buenas Practicas
de Laboratorio Clinico.

Destacamos que los errores que surgen de la muestra pueden ser mucho mayores que
los errores que ocurren durante el procedimiento analitico.

TRATAMIENTO O MANIPULACION ANTES DE QUE ESTEN LISTOS PARA SU USO
Este producto no requiere instalacion, reconstitucion, calibracion, etc.

CONTROL DE CALIDAD

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

PROCEDIMIENTO DE PRUEBA
A. Condiciones de reaccién

e Lectura: longitud de onda 505 nm
e Medida: contra las blancas

e Tipo de reaccion: punto final

B. Técnica de analisis
1. Etiquete 3 tubos de ensayo con "En blanco", "Prueba" y "Estandar":

Tubos Blanco Prueba Estandar
Suero - 10 uL -
Estandar e B 10 uL
Reactivo 1 1000 pL 1000 pL 1000 pL

Ref: 112
ANVISA 80022230212

2.Homogeneizar e incubar los tubos al bafio maria a 37 °C durante 5 minutos. El nivel
de agua en el bafio de agua debe ser superior al nivel de reactivos en los tubos.

3.Leer la absorbancia del Estandar (AP) y del Test (AT), poniendo a cero el dispositivo
con el Blanco a 505 nm (490 a 510 nm). El color es estable durante 60 minutos.

Calculos

Ver Linealidad.

Como la metodologia sigue la ley de Lambert-Beer, calcule la concentracién de prueba
utilizando el Factor de Calibracion (FC).

AP = Absorbancia estandar
AT = Absorbancia de prueba
CT en mg/dL = FC x AT

CP = Concentracion estandar
CT = Concentracién de prueba
FC =CP + AP

Ejemplo

PB = 100 mg/dL

Si AP =0,333y AT = 0,313

FC =CP + AP =100 + 0,333 = 300

CT (mg/dL) = FC x AT = 300 x 0,313 = 94 mg/dL

VALORES DE REFERENCIA5
Muestra: Plasma recogido después de un ayuno de 8 horas.

Nifios y Adultos 65 a 99 mg/dL
Prematuro 20 a 60 mg/dL
De 0 a 1 dia 40 a 60 mg/dL
Mas de 1 dia 50 a 80 mg/dL

Interpretacion de los resultados de glucemia en ayunas.

1. Glucosa entre 65 y 99 mg/dL: Glucosa en sangre normal

2. Glucosa entre 100 y 125 mg/dL: Glicemia alterada (Pre-Diabetes)
3. Glucosa = 126 mg/dL: Diagnéstico provisional de Diabetes Mellitus

Interpretacion de los resultados de la prueba de tolerancia a la glucosa (GTT)
(glucemia en 2 horas después de 75 g de dextrosol)

1. Glucosa < 140 mg/dL: TTG normal

2. Glucosa entre 140 y 200 mg/dL: TTG alterado (Pre-Diabetes)

3. Glucosa = 200 mg/dL: Diagnéstico provisional de Diabetes Mellitus

Criterios Diagnésticos de Diabetes Mellitus

1. Glicemia en ayunas = 126 mg/dL

2. Glucosa en sangre casual (aleatoria) = 200 mg/dL

3. Glicemia a las 2 horas después de dextrosol = 200 mg/dL
Atencion

Cualquiera de los criterios debera ser confirmado en otra ocasion.

AUTOMATIZACION

Este kit se puede utilizar en la mayoria de los analizadores automaticos.

El consumidor puede solicitar mas informacion a través del Sector de Atencion al
Cliente (SAC) o accediendo al sitio web www.goldanalisa.com.br

La calibraciéon con el estdndar acuoso puede provocar sesgos en algunos
analizadores. En estos casos se recomienda calibrar con un calibrador de proteinas -
Calibrador - REF. 410 - Analisis de Oro.

El laboratorio clinico debe mantener un Programa de Garantia de Calidad para
garantizar que todos los procedimientos de laboratorio se realicen de acuerdo con las
Buenas Practicas de Laboratorio Clinico.

Para controlar y verificar el rendimiento del kit utilizar Serum Control N y Serum Control
P de Gold Analisa.

Es importante que cada laboratorio establezca sus propios valores promedio y
respectivos limites de variacion.

INTERFERENCIAS O LIMITACIONES DE LA PRUEBA

Triglicéridos hasta 2500 mg/dL, hemoglobina hasta 500 mg/dL, bilirrubina hasta 10
mg/dL, acido ascérbico hasta 20 mg/dL, acido urico hasta 14 mg/dL, glutation hasta 50
mg/dL y creatinina hasta 15 mg/dL no interfiere significativamente con la metodologia.
Se debe evitar el suero con ictericia (bilirrubina >10 mg/dL).

CARACTERISTICAS DE PRESENTACION

Linealidad: La reaccién es lineal hasta 400 mg/dL. Para valores mas altos, diluya la
muestra con una solucién de NaCl de 150 mmol/L (0,85 %) y realice una nueva
determinacion. Multiplicar el valor obtenido por el factor de dilucion utilizado.

Repetibilidad: La imprecisiéon intraensayo se calcul6 con 25 determinaciones
sucesivas de glucosa utilizando tres muestras con diferentes concentraciones. Los
coeficientes de variacion promedio obtenidos fueron 2,6, 2,0 y 1,7%.

Reproducibilidad: La imprecision entre ensayos se calculé con 25 determinaciones de
glucosa en diferentes dias utilizando tres muestras con diferentes concentraciones. Los
coeficientes de variacién medios obtenidos fueron 2,3, 1,8 y 2,5%.

Comparacion de métodos

El producto fue comparado con otro disponible en el mercado mediante el analisis de
50 muestras de plasma humano con valores desconocidos. Los resultados analizados
por modelos estadisticos demostraron que no existe diferencia significativa en un
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intervalo de confianza del 95% con un coeficiente de correlacion lineal r = 0,9813 y una
ecuacion de regresion y = 0,9869x — 1,1154.

RIESGOS RESIDUALES IDENTIFICADOS

La gestion de riesgos del producto se realiza de forma preventiva segun lo establecido
en la norma ISO 14971, asegurando que las acciones implementadas sean lo
suficientemente efectivas para mitigar los riesgos residuales. Todos los riesgos
identificados son tratados, eliminados y/o controlados rigurosamente.

INTERVALO DE REFERENCIA
No se aplica.

ELIMINACION DEL PRODUCTO, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

e El reactivo contiene azida de sodio que puede reaccionar con el cobre y el plomo en
las tuberias para formar sales explosivas.

e Disponer de reactivos y muestras de acuerdo con las resoluciones regulatorias
locales, estatales y federales para la preservacion del medio ambiente.

INFORMACIONES COMPLEMENTARIAS
Numero de lote y fecha de vencimiento: consulte las etiquetas del producto
i : Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3.
Direccién: Rua Carmelita Toledo, 240 - Eymard - CEP: 31.910-570 - Belo Horizonte -
MG.
. Gold Analisa Diagnéstica Ltda - CNPJ: 03.142.794/0001-16
AFE N° 800222-3
Farm. Responsable: Isabela Fernandes dos Santos - CRF-MG 16773
Pagina de inicio: www.goldanalisa.com.br
Correo electrénico: asesoria@goldanalisa.com.br
Sector Atencion al Cliente (SAC): 0800 703 1888

Si esta interesado en obtener, sin costo adicional, este instructivo de uso en formato
impreso, simplemente realice la  solicitud por correo  electronico
asesoria@goldanalisa.com.br o por teléfono/Whatsapp (31) 9577-2511.

Observe la correlacién de la versién de las instrucciones de uso indicadas en la
etiqueta del producto adquirido.

Analisa es una marca registrada de Gold Analisa Diagnéstica Ltda.

Reviséo: 05/2025
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