TKA2470 (1A445)

2024 108 FEk (3B 1)R)

COEFALSNTAMIXEZ S GA THSERL TS

HAPHREES |
fEiRsT/ENES 13E1X80078000056

MR - FRARE YL I-ZFy b

PIOFPA—b B4R GLU-IIHEE

(e

TIVRFSAIEAF N ESHOBECHN T, EEOMEELDS
B2 RIBENIHBDT, TIIRFS AIVEAFINZIRGHRDOEBE(C
BIFZMAEAEMBCT T DFECOVT, BFICREIRFTEENSIE
REAFIBCL (TIIRFZLINEXFINZIFSHROBET, RO
MAEELDEFEZ R I CENDD. EOBBBECEDIEA RS EFDI
PERF T RIZI% 59 52L(CLD, BIEEDEBRMEMIEERNHSHN
BENNHD. )

(AR BER]

1. ARBEIANZHTRERRTY . INSSOBHICERLRNTS
Z&W,

2. ZWREMORET SRERRPERKMEPRBECEIVTHREHIC
FIHFL TS W,

3. COBFRXICEEHAINDERTTECOVTIRIFZEUEEA,
4, (EATIHBROBFRXRUEURRIAEZ LEA THSERLT
JZEW, IR X — D —(CHERVED RS,

(AR -18EEF (FYbDiEm) ]

1. RISE® (1) @ (R-1)
AFYFF-E (HK)
ZOAFDTIRVTZOSIIVAFR (B(E) (NAD)
5 a-2-6-U> Rk EREZR (G-6-PDH)

2. RISER (1) : (R-2)
75)3-5-=USEE=F ML (ATP-2Na)

(SERER]

M35, MmIEXFRPOTII-ZDRIE
CRIFEIREE]

1. R

BAROIINI-RE PT/3>-5-=USE (ATP) OFETFT
HKOERICED 7T )2 >-5-ZU>EE (ADP) RUYILI-Z-6-Y
B (G-6-P) ZERRULEY . 25, G-6-P. G-6-PDHERUNAD
EDRSIEFOTERMUEZIFOPIRTTZOSIILAFR (Bt
B) (NADH) m340 nmicBIF3RAEDENZAEL, J)L]
—AREZKRDFT,

HK

G-6-P + ADP

HIA-Z + ATP
G-6-PDHy ¢ ska/ LVt + NADH+H*

G-6-P + NAD* =2
2. FFY

1) BEEHREOSVAFYFF—ERUTINI-R-6-USBLRK
REREAVTVEY,

(R LDER]
1. AIERBIOME. REUTE
1) AERCLBAECE. LU TN, MR (FREERLT
JE&LN,
2) I EARAEERL A,
IR EAZERERF(CITV, IRINEIHEOMTAEL TS,
3) MBEROJ)II-RF. BERILSEIRT T LERM. B RE
TIEMRRETIN, EMOFETIEERPNTHEALET D2,
4) RPOIINI-AGTSERETLERZETY Y,

2. PhENE - HEFA

1) 7AIVE>EE (100 mg/dLET). EVILE> (50 mg/dLE
T). 2L.U' (30008EET). jAMAE/OE> (500 mg/dLF
T) «AYPIURZ (5.0%FT) FAEBECHEZSAFE
Ao

2) JIWIFA> (1000 mg/dLET). FREE (50 mg/dLET) (&
BIEBICREZS AT A,

3) FUBEFIDEDTA, N> JIVEAERUIvET MDA,
BEERRETINEECREEZSATEA.

4) REDHERHEEERRE CPEBICHEZSIEEA.

3. Toftt
1) EAMCAEREZ +ORELLE. 0 IFrUTL-23>
(TFVIRURILE - R) ZAToTIEE LN,
2) BERIIUT OREEERIEN, TOMMORLERICONT
FERBUECBBVEDEIE .
CS-2420 : GLUZEER

(AZE-AE (8F5E) ]
1. EEOBESE

RIS (1) @ ZOFFEALTUZEL,
RIS (T) : Z2OFFEALTUZEL,
2. ZERIRIEL
2 Point End
Sample : 2.0 yL R-2:50 yL 340/405 nm
R-1 : 200 pL (
’: / / |

0 5

BT A0 -MAREFRCEZ B DT REIFERTEEY,
HBCULIONTGA—IEEFUTOEIT DT, BIRTTERTZEL,

10 (min)

3. REBHE

_ BREORKE
BERORNE

HIA-ZEE
(mg/dL)

, EERORRIE
(mg/dL)



TKA2470 (1A445)

CRIERSROHIEZE]

1. SEE%E(E
1) EespmE
2) RO I-ZEE
3) RO I-ZHEE P

73~109 mg/dL
2~20 mg/dL
30~130 mg/day

2. HIELDER

1) BESHEIARA BERCIDEETEENHBDEIDT, HEH
CoH& MR (OB B LS ZERTEL TS,

2) IRDRENBESEEZBRS5A . IRAZEERIBRT
FIRU THRIEL T,

3) BRRCLD, AP ORI LS OB LD RIEPIER
ISEELBZENHDFT . BIEEAERRCERRNDIHE
(I, BRELHIRBIRE. FIMORETTACLORETRL TC
Z&W,

€E3:19)
1. 'THgE
1) BE
7) FERUKEHRIEVTIRIET B E. IREEF0. 1004,
1) 200 mg/dLOFRERZHAIE L TIRIET LS, IRAEE
0.100~0.900.
2) IEREHE
BAEEOEEARARZAETZLE. BAIEEDI0~
110%.
3) FEFERG
Bl — 1Az SEIEF(CAIETHEE, AIFEMEDC.V.([E5.0%L
—FO
4) RIEERE (RERIRIEE)
0.9~1000 mg/dL

2. FHBMEEBRANAE

1) IUERRIK (x : HK-G-6-PDHE vy : AER)

5% : n=175
FEBEMEREL : r=0.999
EET : y =0.982x - 0.02
2) MEBRIK (x : HK-G-6-PDHE vy : AEGR)
LTIk : n=60
HEBEMREL : r=0.999
EET : y=0.999x - 0.35
3) &K (x : HK-G-6-PDHE vy : A&
{5125 : n=170
AEBERER © r=0.999
B s : y =0.998x + 0.52

3. RIFFAEEYE
JCCRM 521 (ReCCS)

(2R L IFHRV EDiER]

1. BURVE (FBRRBSLE) OER
1) MEZEORIRFHIV, HBV. HCVEDRROBRENHZE
DELTEIRWCR+2EBU TS W, e RIKRICHEARU
EF IR ER. BEROBRIEDHZEDEL TEIKO T

ZE0,
2) BRBICHIHTIIRROBIEE R I BT DEETFREERL
TLIEELN,

3) BBz, OICLBERYTA I RITHRVNTZEL,

4) RERICETSAEF NUAREFEINTVET, 2o TBPOIC
A2, BB EBURBSIKTHRICREVWRIEOILR
BEZITV. BREIONIEMOFH TEETII WA,

2024 108 El (BB 1hR)
2. FERLOEFE
1) REREREZEE T, ITR S A TRIFL T, 350
THRiSSEARER. REHIEELTIELVERMESNRNC
N BB TERULBRNTIZEL,
2) FHRORGHERE. EELHT2~10°CTRIFL TS,
B EOBEREEE1nBMETY.
3) RICER(E2FEEHDE I O T, AITERHCEDEZI RVESICLT
1A
4) SNUEEE SN TV ERBRAEAICERL TS0,
5) Oy EIUCH> TERFEDEETRU UERULRWTLIZE,

3. BELOFE

1) ARMZREREIHAE BREMOLIBRERICEIIE
. KEEE IEEFORE (A > TUIBL TUE W,

2) RECEAUHEEPHESZIREOBEMRNH2E0LL TE
PICABL TIZE W IREBIGZRES T MDA (0.1%BA k. 16KF
Fﬂﬂui‘;glﬁ) /7”/9”/7”/7t|\/ /152 (20/0 1H%F3L/{J:/E/E)
(CEBBBAIEN (EA-NIL-T (121°C. 2090 k) (£&3
IHELEZ T O TS,

3) AEENRLE XEREUIEE . DEOLE KRS T
FED, REDEE(EKTHUVRL TUZZEW,

4) ARBICETAEFNULRNEEENTVEY, 72T NDA
(30, HFELRISLTEREOBVW S tEBEIEKR TN
HDDT, BREFFREOKTRI LIFELTKIZE,

5) AEROBFEZFIMBOBMCERLBVNTIZEW,

(A5 - BN AR )

1. &A% : 2~10°C
2. EWHAR ¢ 1208 ((ERHARRIESESAILRUIMEICER)
(=i
BB EE]—R (S
Risatl (1) | STF471 60 mL x 4
=T (I) | STF2472 15mL x 4
iz IS :C‘* (1) 48 mL
GLU- II st TCAEIVAR m }
etk (1) | 20 | amlS X2

(%) thoEE0aE

(€X:3°4:9)

1) &KX : Medical Technology, 13, 3 : 273-278 (1985)

2) BRERRBEEFRAIRSAEREER | BRIRRBOH AR
34> JSLM2015, 25-30 (2015)

3) BRERREREREZS ¢ HASREHA

4) SHIEY . BRRIREERE, 35: 131-133 (2020)

R (COVTIFEEIBYEEFCBBEOVSHEZEL,

(5 (A=Y ol e )|

KRS /R FEifesp

T113-0033 FREPSTRXAMS 2-38-18

TEL 03 (3816) 4480  FAX 03 (3816) 6544

[BHERRSTS

l(‘ ‘Hﬁﬂij]’l'/x

T113-0033 HREPHEXAYS 2-38-18
TEL 03 (3816) 4485



	【警告】
	【全般的な注意】
	1. 本製品は体外診断用医薬品です。これ以外の目的に使用しないでください。
	2. 診断は他の関連する検査結果や臨床症状などに基づいて総合的に判断してください。
	3. この電子添文に記載以外の使用方法については保証を致しません。
	4. 使用する機器の電子添文及び取扱説明書をよく読んでから使用してください。詳細は機器メーカーにお問い合わせください。

	【形状・構造等（キットの構成）】
	1. 反応試液 (Ⅰ) ： (R-1)
	2. 反応試液 (Ⅱ) ： (R-2)

	【使用目的】
	【測定原理】
	1. 原理
	2. 特徴
	1) 基質特異性の高いヘキソキナーゼ及びグルコース-6-リン酸脱水素酵素を用いています。


	【操作上の注意】
	1. 測定試料の性質、採取方法
	1) 本製品による測定には、検体として血清、血漿又は尿を使用してください。
	2) 新鮮な検体を使用してください。 採血は早朝空腹時に行い、採血後は速やかに測定してください。
	3) 血清中のグルコースは、室温又は冷蔵保存で1週間、凍結保存 で1年間は安定ですが、全血のままでは速やかに減少します 1), 2)。
	4) 尿中のグルコースは冷蔵保存で1週間安定です 1)。

	2. 妨害物質・妨害薬剤
	1) アスコルビン酸 (100 mg/dLまで)、ビリルビン (50 mg/dLまで)、乳び (3000濁度まで)、溶血ヘモグロビン (500 mg/dLまで) 、イントラリポス（5.0％まで）は測定値に影響を与えません。
	2) グルタチオン (1000 mg/dLまで)、尿酸 (50 mg/dLまで) は測定値に影響を与えません。
	3) 抗凝固剤のEDTA、ヘパリン、クエン酸塩及びフッ化ナトリウムは、通常使用濃度では測定値に影響を与えません。
	4) 各種防腐剤は通常使用濃度では測定値に影響を与えません。

	3. その他
	1) 使用前に測定装置を十分洗浄した後、必ずキャリブレーション (ブランク及びスタンダード) を行ってください。
	2) 標準液は以下の製品をご使用ください。その他の標準液については営業担当者にお問い合わせください。 CS-2420 ： GLU標準液


	【用法・用量（操作方法）】
	1. 試薬の調製方法
	2. 標準的操作法
	3. 濃度算出法

	【測定結果の判定法】
	1. 参考基準値
	1) 基準範囲 3) 73～109 mg/dL
	2) 尿中のグルコース濃度 4) 2～20 mg/dL
	3) 尿中のグルコース排泄量 4) 30～130 mg/day

	2. 判定上の注意
	1) 基準範囲は様々な要因により変動することがありますので、あらかじめ各施設に適した基準範囲を設定してください。
	2) 検体の濃度が測定範囲を超える場合は、検体を生理食塩液で希釈して再測定してください。
	3) 検体により、検体中の目的成分以外の物質との反応や妨害反応を生じることがあります。測定値や測定結果に疑問がある場合は、再検査や希釈再検査、または他の検査方法により確認してください。


	【性能】
	1. 性能
	1) 感度
	ア) 精製水を試料として操作するとき、吸光度は0.100以下。
	イ) 200 mg/dLの標準液を試料として操作するとき、吸光度は0.100～0.900。

	2) 正確性 既知濃度の管理用検体を測定するとき、既知濃度の90～110%。
	3) 同時再現性 同一検体を5回同時に測定するとき、測定値のC.V.は5.0%以下。
	4) 測定範囲（標準的操作法） 0.9～1000 mg/dL

	2. 相関性試験成績
	1) 血清検体 (x：HK･G-6-PDH法  y：本製品)
	2) 血漿検体 (x：HK･G-6-PDH法  y：本製品)
	3) 尿検体 (x：HK･G-6-PDH法  y：本製品)

	3. 較正用基準物質

	【使用上又は取扱い上の注意】
	1. 取扱い上 (危険防止) の注意
	1) 血清等の検体はHIV、HBV、HCV等の感染の危険性があるものとして取扱いには十分注意してください。また、検体に接触した器具等は検体と同様、感染の危険性のあるものとして取扱ってください。
	2) 検査にあたっては感染の危険を避けるため使い捨て手袋を着用してください。
	3) 感染を避けるため、口によるピペッティングを行わないでください。
	4) 本製品にはアジ化ナトリウムが含有されています。誤って目や口に入ったり、皮膚に付着した場合は水で十分に洗い流す等の応急措置を行い、必要があれば医師の手当て等を受けてください。

	2. 使用上の注意
	1) 本製品は凍結を避け、貯蔵方法に従って保存してください。誤って凍結させた試薬は、品質が変化して正しい結果が得られないことがあるので使用しないでください。
	2) 開封後の反応試液は、蓋をしめて2～10 Cで保存してください。 開封後の有効期間は1ヵ月間です。
	3) 反応試液は2種類ありますので、測定時に取り違えないようにしてください。
	4) ラベルに記載されている使用期限内に使用してください。
	5) ロットが同じであっても試薬を注ぎ足して使用しないでください。

	3. 廃棄上の注意
	1) 本製品を廃棄する場合は、廃棄物の処理及び清掃に関する法律、水質汚濁防止法等の規定に従って処理してください。
	2) 検査に使用した器具や試薬等は感染の危険があるものとして適切に処理してください。次亜塩素酸ナトリウム (0.1%以上、1時間以上浸漬)、グルタルアルデヒド溶液 (2%、1時間以上浸漬) による消毒処理又はオートクレーブ (121 C、20分以上) による滅菌処理を行ってください。
	3) 本製品が漏出又は飛散した場合は、少量のときは吸水紙等で拭き取り、大量のときは水で洗い流してください。
	4) 本製品にはアジ化ナトリウムが含有されています。アジ化ナトリウムは鉛、銅等と反応して爆発性の高いアジ化金属を形成することがあるので、廃液等は大量の水で流すよう注意してください。
	5) 本製品の容器等は他の目的に転用しないでください。


	【貯蔵方法・有効期間】
	1. 保管方法 ： 2～10 C
	2. 有効期間 ： 12ヵ月 (使用期限は容器ラベル及び外箱に表示)

	【包装単位】
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