GLUCOSE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
XS8YS0012 GLU 440 R1:10 x 44 ml
XSYS0069 GLU 576 XL-1000 | R1:8 x 72 ml

G, g3
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Glucose in human
serum, plasma and urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Accurate measurement of glucose in body fluid is important in diagnosis and
management of diabetes, hypoglycemia, adrenal dysfunction and various
other conditions. High levels of serum glucose may be seen in case of Dia-
betes mellitus, in patients recieving glucose containing fluids intravenously,
during severe stress and in cerebrovascular accidents.

Decreased levels of glucose can be due to insulin administration, as a result of
insulinoma, inborn errors of carbohydrate metabolism or fasting.

PRINCIPLE

Trinder’s method

Glucose in the sample is oxidised to yield gluconic acid and hydrogen peroxide in
the presence of Glucose oxidase. The enzyme peroxidase catalyses the oxidative
coupling of 4-aminoantipyrine with phenol to yield a coloured quinonemine com-
plex, with absorbance proportional to the concentration of glucose in sample.

Glucose oxidase
B-D-Glucose + H,0 + O,

Gluconic acid + H,0,

Peroxidase
H,O, + phenol + 4AAP
REAGENT COMPOSITION
R1
Phosphate buffer

Red Dye + 2H,0

250 mmol/l

Glucose oxidase > 25 U/ml
Peroxidase >2 U/ml
Phenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrine 0.5 mmol/l

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit
label when stored at 2—-8 °C.

On board stability: min. 30 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use unheamolytic serum, plasma (heparin, EDTA) or urine.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability after addition of a glycolytic inhibitor (Fluoride, monoiodoacetate,

mannose): 4
2 days at 20-25 °C

7 days at4-8 °C
Stability in serum (separated from cellular contents, hemolysis free) without
adding a glycolytic inhibitor: 2°

8 hours at25°C

72 hours at4°C
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Stability of glucose in urine:

24 hours at4-8 °C
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL 4x3 (Cat. No. XSYS0034) or XL MULTI-
CAL 10x3 (Cat. No. XSYS0122) is recommended.

Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

Traceability:

This calibrator has been standardized to ID-MS.

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM 4x5 (Cat. No. BLT00080) or ERBA NORM 10x5
(Cat. No. XSYS0123) and ERBA PATH 4x5 (Cat. No. BLT00081) or ERBA PATH
10x5 (Cat. No. XSYS0124) are recommended.

CALCULATION
The XL Results are calculated automatically by the instrument.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.056 = mmol/l

EXPECTED VALUES 2

Serum:

Glucose Fasting:

Cord: 45-96 mg/dl
Newborn, 1 d: 40-60 mg/dI
Newborn, >1 d: 50-80 mg/dl
Child: 60—-100 mg/dl
Adult: 74-100 mg/dl
>60 vy: 82—-115 mg/dI
>90y: 75-121 mg/dl

Glucose 2 h Postprandial: < 120 mg/dl

WB (Hep) Adult: 65-95 mg/d|

Urine: 1-15 mg/dl

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

2.34 mg/d

450 mg/dl
2.34-450 mg/dl

Limit of quantification:
Linearity:
Measuring range:

Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (mg/dI) (mg/dI) (%)
Sample 1 153.75 1.61 1.05
Sample 2 239.64 3.93 1.66
Inter-assay precision Mean SD cv
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dI) (%)
Sample 1 97.14 1.61 1.64
Sample 2 258.39 3.04 1.19

®
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COMPARISON
A comparison between XL-Systems Glucose (y) and a commercially available
test (x) using 40 samples gave following results:

y = 1.000 x - 0.714 mg/d|
r=0.999

INTERFERENCES

Following substances do not interfere:

haemoglobin up to 7.5 g/l, bilirubin up to 30 mg/d|, triglycerides up to 750 mg/dl.
Interference by N-acetylcysteine (NAC), acetoaminophen and metamizole causes
falsely low results. To carry out the test, blood withdrawal should be performed prior
to administration of drugs.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-OWED

Warning

Hazard statements (H):

H315 Causes skin irritation.

H319 Causes serious eye irritation.

Precautionary statements (P):

P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.

P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several mi-
nutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/24/24/M/INT Date of revision: 11. 6. 2024



Fnoko3a OPBA CuctemHbin PeareHT

Kar. Ne ®dacoBka

XSYS0012 R1: 10 x 44 mn

XSYS0069 R1:8 x 72 mn
C€
MpumeHeHne

Ha6op peareHToB NpegHasHayeH ToNbKO ANS in Vitro AUarHOCTVKM IMHOKO3bI B Cbl-
BOPOTKE, Mna3Me 1 Moye.

KnuHunyeckoe 3HavyeHue

TouHOe M3MepeHUue TMoKO3bl BaXXHO AN ANArHOCTUKU U HabnogeHus 3a xo-
OOM nedveHuss avabeTa, rvnNeprivkeMuun, HapyleHun yHKUMIA runodursa
1N HaZANOYeYHVKOB 1 ApYrnx 3abonesBaHusax.

[MoBbIlWEeHNe KOHUEeHTpaLun HabnogaeTcs y 60MnbHbIX C caxapHbiM AnabeTom,
y NaumveHTOB, MOMyYaloLmX rMoKo3y BHYTPUBEHHO, BO BPEMS CTPECCOB U Lie-
pebpo-BacKynsipHbIX HApyLUEHUSsIX.

CHWxeHne KoHUeHTpauun HabnogaeTcs npu 3aboneBaHMsaX NogKenygovyHom
Xenesbl, Npu HapyLeHun metabonuama rnko3bl UK Npu ronogaHuu,

MpuHUMN meTtoaa

MeTtog TpuHaepa

[nioko3a B NPUCYTCTBUM [TIOKO300KCUAA3bI OKUCIAETCA [0 MIOKOHOBOW KUCHO-
Tbl U Nepekncu Bogopopa. Obpasylowascs nepeknucb Bogopoaa npu karanuse
nepokcmaason pearupyet ¢ peHonom n 4-aMMHOAHTUNUPUHOM, 0Bpasyst XMHO-
TIMHOBBIN KpacuTenb. VHTEHCUBHOCTb PO30BO-KPACHOIO OKPaLUMBAHWSA Mpomno-
pUMOHanbHa KOHLEHTpaLuu rMoko3bl B obpasue.

ron
B-D-Tniokosza + H,0 + O, ———————— [T0KOHOBa# kucnota + H,0,

noa
H,0, + heron + 4AAP —s= KpacHbiit kpacuTers + 2H,0

CocTaB peareHToB

R1

docdatHbIn Bycdep 250 mmonb/n
[moko3ookeuaasa >25 E/mn
Mepokcnaasa >2 E/mn
deHon 5 mmonb/n
4-aMUHO@HTUMNUPWH 0.5 mmonb/n

MpurotoBneHne paboynx peareHToB
PeareHTbl XuaK1e 1 roToBbl K UCMONb30BaHUIO.

XpaHeHue n cTabunbHOCTb

He BckpbiTble peareHTbl CTabunbHbl 40 AOCTUXEHUSI YKa3aHHOTO Cpoka roAHO-
CTK, ecnu xpaHaTcsa npu 2-8 °C.

XpaHeHue Ha 6opTy: MuH. 30 gHeit (Npu TemnepaTtype 2—10 °C, B XonoaunbHu-
ke npubopa) 1 Npu ycrnoBum OTCYTCTBUS KOHTaMUHALMN.

O6pasubl
HeremonuanpoBaHHasi cbiBopoTka, nnasma (renapuH, 30TA), Mova.
MccnepoBaHve npoBoauTs B COOTBETCTBUM ¢ NpoTokonom NCCLS (unu aHanoros).

CrtabunbHOCTb Nocne Ao6aBneHnA MHIIMGuTopa rnukonusa (dropua HaTpus
WInK Kanus, MOHOMOAMA aleTaT, MaHHOo3a):

2 AHsA npu 20-25°C

7 oHenr npun  4-8°C

CTabunbHOCTb B CbIBOPOTKE (OTAEmneHa oT (pOpPMEHHbIX 3rieMeHTOB, 6e3 re-
mornu3a) 6e3 no6aBneHnUs UHIMGUTOpa rMUKonu3a:

8uacoB npu 25°C

724aca npu 4°C

CTabunbHOCTL MIOKO3bl B MOYE:

24vaca npu 4-8°C

3arpsi3HeHHble 06pa3Libl He UCMonNb30BaTh.

Kanubposka

MbI pekomeHayemM ans kanwbposku ucnons3osatb XL MYNBTUKAT 4x3 (kat. Ne
XSYS0034) unn XL MYNBTUKAI 10x3 (kat. Ne XSYS0122).

MepuoanyHoCTb KannBpoBKM:

* rocrie M3MEHeHWsl NapTuK (cepumn) peareHTa

* B COOTBETCTBUM C BHYTPEHHUMYU TPeBOBaHUSMUN KOHTPONS KayecTsa
MpocnexuBaeMocTb

Kanubpartop crangapTvMampoBaH ¢ ncnonb3osaHnem ID-MS.

KoHTponb kavecTBa

[insi npoBedeHNsl KOHTPOIS KayecTBa PEKOMEHAYHTCS KOHTPOSIbHbIE CbIBOPOT-
kn: OPBA HOPMA 4x5 (kat. Ne BLT00080) nnu OPBA HOPMA 10x5 (kat. Ne
X8YS0123) n OPBA MATONOIMA 4x5 (kat. Ne BLT00081) unu 3PBA MATOJO-
A 10x5 (kaT. Ne XSYS0124).

Pacuer
PesynbraThl paccunTbIBalOTCS aBTOMATUYECKV aHann3aTopoM.

KoadhcpuumeHT nepecueta
(mr/gn) x 0,056 = Mmonb/n

Oxupaemble 3Ha4YeHUA 2
YpoBeHb IMIoKO3bl HaTowakK:

MynoBuHa 45-96 mr/an 2,52-5,38 mmonb/n
HoBopoxaeHHble, 1 AeHb: 40-60 mr/an 2,24-3,36 mmonb/n
HoBopoxaeHHble cTaplue 1 gHs: 50-80 mr/gn 2,8-4,48 mmonb/n

Oetn: 60—-100 mr/gn 3,36-5,79 mmonb/n
B3pocnblit: 74-100 mr/gn 4,14-5,59 mmonb/n
> 60 nert: 82—-115 mr/an 4,59-6,44 mmonb/n
> 90 ner: 75-121 mr/agn 4,2-6,78 mmonb/n

KanunnsipHasi kpoBb 65—-110 mr/an 3,64—6,16 Mmmonb/n
[nroko3a nocne Harpy3o4Hoi Npo6bl, Yepes 2 yaca: < 120 mr/an (6,72 Mmonb/n)
WB (Hep) Bapocnbiii: 65-95 mr/an 3,64-5,32 mmonb/n
Mova: 1-15 mr/gn 0,056-0,84 mmonb/n
3arpsizHeHHble 06pasLibl XpaHeHUIo He noanexar.

MpuBeaeHHbIe AMana3oHbl BENIMYMH crieAyeT paccMaTpuBaTh Kak OpUeHTU-
poBouyHble. Kaxaow nabopatopum Heo6xoaMMO onpeaensTb CBOM Auana-
30HbI.

[OaHHble o paboTe

3TN 3HaYeHUs HopMaribHbIX BEMUYMH Bbiny nonyyeHbl Ha aBTOMaTUYECKUX aHa-
nu3atopax cepun ERBA XL. Pesynbratbl MOryT oTnnyaTbCsi, €Cnv onpeaenexHme
NpOBOAUIN Ha APYroM TUMe aHanusaTopa.

Mpenen KONMMYeCTBEHHOTO onpeAeneHuns:

2,34 (mr/on) (0,131 mmonb/n)
450 (mr/gn) (25 mmonb/n)
2,34-450 mr/an (0,131-25 mmons/n)

JInHenHoCTB:
[Onana3oH nsamepeHum:

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigauu PY

X8YS0012
XSYS0069

12000051
12000087

miokoza OPBA CuctemHsbin PeareHT

®C3 2011/09958 ot 14.05.2019
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XL SysPack

. CpeaHeapudmMmeTuveckoe SD Ccv
BHyTpucepuithas N 3HayeHue  (mr/gn) (mrian) | (%)
O6paszen 1 20 153,75 1,61 1,05
Obpaszey 2 20 239,64 3,93 1,66
o CpepHeapudmeTnyeckoe SD cv
MexcepuitHan N 3HaueHune  (mr/an) (mripn) | (%)
O6paszen 1 20 97,14 1,61 1,64
Obpaszey 2 20 258,39 3,04 1,19

CpaBHeHue MeToAoB

CpaBHeHue 6bino npoBeaeHo Ha 40 obpasuax ¢ ncnons3osaHuem XL-cuctem-
HbIX peareHToB [Mtoko3a (y) 1 UMEeIoLLUXCS B NpofaXe peareHToB ¢ KoMMepYe-
CKV AOCTYNHOW METOAMNKOM (X).

Pesynbratsl:

y =1,000 x - 0,714 (mr/an)

r=0,999 (r — koacppunLMeHT Koppensuum)

Bnusirowme BewecTBa

lemorno6uH fo 7,5 r/n, Bunupy6uH go 30 mr/an v Tpurnuuepuasl Ao 750 mr/an
He BNUSIOT Ha pe3ynbTaThbl.

WHTepdepeHums N-auetunumctemHa (NAC), napauetamona u MeTammaorna MoXeT
NpYBOANTL K NMOXHOMY 3aHWKEHUIO pe3ynbtatoB. Ons cHATUS MHTepdbepeHumn,
3abop KpoBM criedyeT NPOBOAUTL [0 BBEAEHMUS NEKAPCTBEHHBIX CPEACTB.

MpeaynpexaeHus U Mepbl NPeAOCTOPOXKHOCTN
HaGop peareHToB npepHasHaveH ANs in vitro AnarHOCTUKM NLAMU C COOTBET-
CTBylOLMM 0B6pasoBaHNEM.

Woentndmkaumns onacHoctemn B cootBeTcTBUM € Pernamentom (EC) No 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-OWED

MpepynpexaeHune

O6o03HavyeHue onacHocTu (H):

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHue Koxu.

H319 Bri3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

Mepa npepoctopoxHocTtu (P):

P280 Monb3oBaTbcst 3alUMTHBIMU MepyaTkaMun/3alnTHON oaexaon / cpeacTaa-
MV 3aLlmMThl rnas.

P302 + P352 MNP MOMNAOAHUNA HA KOXY: lMpombiTb Gonblwnm konuye-
CTBOM BOABbI.

P305 + P351 + P338 NP MOMAOAHUN B TTIA3A: OCTOpOXHO NMpOMbITb rmasa
BOAO/ B TEYEHNE HECKOIbKUX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE NH3bI, €CNN Bbl MOIb3Y-
eTecb UMW 1 ecrin 3To Nerko caenatb. MpofomkuTb NpoMbIBaHWE rnas.

YTunusaums ncnonb3oBaHHbIX mMaTepuanos
B cooTBeTCTBUM MECTHBIMU ropnanvyeckumn TpeﬁOBaHVIFIMVI.

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/24/24/M/INT Hama nposedeHusi konmpons: 11. 6. 2024



MNMIOKO3A

Kat. Homep HasBa ®dacoBka

XSYS0012 [TIFOKO3A 440 R1: 10 x 44 mn

XSYS0069 JTIOKO3A 576 XL-1000 R1:8 x 72 mn
& C€
3acTocyBaHHA

PeareHT npusHayeHuii Ans KinbKiCHOTO in vitro BU3HAYEHHS rMiOKO3U B CMpPOBATLi
i Nna3mi KpoBi, a TaKoX y ceyi NoaNHW.

KniHiyHe 3Ha4yeHHA

TouHe BMMIpIOBaHHS PIBHSA [MHOKO3W € BaXIMBUM AN1S AiarHOCTUKM | MOHITOPUHTY
nikyBaHHS AiabeTy, rinepriikemii, nopyLeHHAX MYHKLUiT rinodidy i HagHMPKOBMX
3aros3, a TakoX HU3KM iHLLUNX 3aXBOPIOBAHb.

MigBULLEHHS KOHLEHTpAaLii CnocTepiraeTbCs Y XBOPUX Ha LiykpoBui fiaber, y na-
Li€HTIB, SKUM [TIOKO3Y BBOASATH BHYTPILLUHBLOBEHHO, Mif Yac CTPeciB i npu uepe-
6po-BacKynApHUX BaJax.

3aHWxKeHi KOHLeHTpaLii cnocTepiraloTbCs Npy 3aXBOPIOBAHHAX NiALLMTYHKOBOI 3a-
1o3u, nig vyac nopyLleHb MeTaboniamy rmoKo3m i Npu ronogyBaHHsAX.

MpuHUKnn meToay

Meton Tpunaepa.

[Mioko3a B MPMCYTHOCTI MOKO300KCUAA3M OKUCIOETHCS A0 TMIOKOHOBOI KUCNOTH
i mepekncy BOAHIO. YTBOPEHUIA Nepeknc BOAHIO Nif Yac kaTtanidy nepokcmaasorn
pearye3 peHonom i 4-amiHOaHTUMIPUHOM i3 YTBOPEHHAM XiHOMIHOBOrO GapBHHMKA.
IHTEHCUBHICTb POXEBO-4EPBOHOIO 3abapBrieHHs € MPOMOPLIAHOK KOHLeHTpaLii
TMIOKO3M Y 3PasKOBi.

ron

B-D-rmiokosa + O, & [II0KOHOBA kucnota + H,0,

non
H,0,+ deHon + 4AAlN  ————p= uepBOHUI GapsHuK + 2H,0

Ckrnap peareHTiB

R1

dochatHuin Bydep 250 mmonb/n
moko3ookcuaasa > 25 Oa/mn
Mepokcmpaasa > 2 Opg/mn
deHon 5 mmonb/n
4-amiHOaHTVNIPUH 0,5 mmonb/n

MpurotyBaHHA peareHTIB
PeareHTu piaki, roToBi 4O BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHA i cTabinbHiCTL peareHTiB

HeBigkpnTuin peareHT € cTabinbHUM [0 BUYEpNaHHA BKa3aHOro TepMiHy npu-
AaTHocTi 3a ymoBU 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—-8 °C.

36epiraHHa ,Ha GopTy“ aHanizaTopa: woHanmeHwe ynpogosx 30 AHiB (3a
Temnepatypu 2—-10 °C), B xonoaunbHUKY obnagHaHHS), 3@ BiACYTHOCTi KOH-
TaMmiHauii.

3pasku
Heremoni3oBaHa cupoBaTka, nnasma (renapwvHizoBaHa abo E[TA), ceva. [o-
cnigXeHHs npoBoauMTK y BignoeiaHocTi Ao npoTtokony NCCLS (abo aHanori).

CrabinbHicTb nicna goaaBaHHA iHribiTopa rnikonisy (HaTpito a6o kanito
dTopua, MoHoMOAMA aueTaT, MaHHO3a):*

2 pHi npu 20-25 °C

7 OHiB npu 4-8°C
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CrabinbHicTb y cupoBarui (BiaaineHin Bip hopmeHnx enemeHTiB, Heremo-
nisoBaHiit) 6e3 fogaBaHHs iHriGiTopa rnikonisy: 2°

8roguH  npu 25°C

72 roavHu npu 4°C

CTabinbHiCTb rMIOKO3u B ceui:
24 roguimn npu  4-8 °C
KoHTamiHOBaHi 3pa3kun He BUKOPUCTOBYBATU.

Kani6pyBaHHs

PekomeHayeTbcst kanibpyBaHHsa 3a gonomoroto kanibpatopa XL MULTICAL 4x3
(kaT. Ne XSYS0034) a6o XL MULTICAL 10x3 (kaT. Ne XSYS0122).
MepioanyHicTb kanibpyBaHHs:

* nicns 3amiHn peareHTy (iHLWWA Homep napTii);

* 3riAHO BMMOT BHYTPILUHBOI CUCTEMM KOHTPOSIO SIKOCTI.

BiactexeHHs 3Ha4YeHb
3HauyeHHs1 kanibpaTopa BCTaHOBMeEHi 3a eTanoHHuM npenapatomM ID-MS 3 Buko-
PVCTaHHSIM BiAMOBIAHOMO MPOTOKONY.

KoHTponb sikocTi

[Insa KOHTpoMio SKOCTi pekomeHayeTbes BukopuctoByBatn ERBA NORM 4x5 (kar.
Ne BLT00080) abo ERBA NORM 10x5 (kat. Ne XSYS0123) ta ERBA PATH 4x5
(kaT. Ne BLT00081) a6o ERBA PATH10x5 (kaT. Ne XSYS0124).

Po3paxyHku

Pe3ynbrati 064MCniooTbCs aHanisaaTopoM aBTOMaTUYHO.
KoedpiliieHT nepepaxyHky

(mr/gn) x 0,056 = mmonb/n

HopmanbHi Benuunnm 2
PiBeHb rnoko3un HaTwecepue:

MynoBWHHa KpoB: 45-96 mr/gn 2,52-5,38 mmonb/n
HoBoHapoaxeHi (1 AeHb): 40-60 mr/gn 2,24-3,36 MMonb/n
HoBoHapoaxeHi (Bik >1 aeHb): 50-80 mr/an 2,8-4,48 mmonb/n

Litu: 60—100 mr/an 3,36-5,79 mmonb/n
Lopocni: 74—-100 mr/an 4,14-5,59 mmonb/n
> 60 pokiB: 82—-115 mr/agn 4,59-6,44 mmonb/n
> 90 pokiB: 75-121 mr/an 4,2-6,78 mmonb/n

[nioko3a nicnA HaBaHTaXyBanbHOI NPo6u, Yepes 2 roAnHN:

<120 mr/g <6,72 Mmmonb/n
WB (Hep) Oopocni: 65-95 mr/an 3,64-5,32 mmonb/n
Ceva: 1-15 mr/an 0,056-0,84 mmonb/n

HaBepeHi 3Ha4yeHHA cnig BBaXxaTu opieHToBHUMU. KoxxHa nabGopaTopis ca-
MOCTINHO BCTaHOBNIOE Aiana3oHn HOPMarnbHUX 3Ha4YeHb.

[aHi npo po6oty
HaBegneHi 3Ha4eHHs1 OTpMMyBanvcs Ha aBToMaTUYHUX aHanizatopax cepii ERBAXL
i MOXYTb BIAPI3HATUCSA Bid OTPUMAHMX Ha IHLLUMX TUMax aHanisaTopis.

PoGoui xapakTepuctukm

Mexa KinbKiCHOro BUSHa4eHHs:
NiHinHicTb:

[iana3oH BUMiptoBaHHA:

2,34 mr/gn
450 mr/an
2,34-450 mr/gn

(0,131 Mmmonb/n)
(25 mmonb/n)
(0,131-25 mmonb/n)

<€rba
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. - CepepHboapudmMeTnyHe SD Cv
BuyTpiwHbocepiiina | N 3Ha4YeHHsA (mr/gn) (mr/an) (%)
3pasok 1 20 153,75 1,61 1,05
3pasok 2 20 239,64 3,93 1,66
. . CepepHboapudmeTyHe SD Ccv
MixcepinHa N 3Ha4YeHHs (mr/gn) (mr/an) (%)
3pasok 1 20 97,14 1,61 1,64
3pasok 2 20 258,39 3,04 1,19

MNMopiBHAHHA MeTOAIB

MopiBHAHHA NnpoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BukopuctaHHsam peareHTis ERBA XL
[TIFOKO3A (y) Ta HasiBHUX Ha PWUHKY peareHTiB i3 KOMepLIHO AOCTYMHOK MeTo-
VKOO (X).

Pesynsratu:

y =1,000 x - 0,714 (mr/an)

r=0,999 (r — koediuieHT kopensuii)

Mepewkoaun

lemorno6iH go 7,5 r/n, 6inipy6iH go 30 mr/gn, Tpurniuepuan go 750 mr/gn He
BNMMBAKOTb HA Pe3ynbTaTh BUSHAYEHHS.

Bnnue N-auetunuucteiny (NAC), napauetamony i MeTami3ony Moxe CnpudnHUTI
OTPUMaHHSA XMBOHO 3aHMKEHWUX pe3ynbTaTiB. [nsa 3anobiraHHsa BNAMBY LMX nikap-
CbKMX 3acobiB, BiAbip KpOBi ANS BU3HAYEHHSI XONeCcTepuHy cnif 3aicHIoBaTh A0
X BXUBaHHS (BBEAEHHS).

MonepemxeHHs i 3axoaun Ge3nekun
Habip peareHTiB npusHadeHuit ans in vitro giarHOCTUKM NpodeciiHo NiaroTos-
JIEHUM MepCcoHarnom.

loeHTudikauin 3arpos BignoBiaHo Ao PernameHty (EC) Ne 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-OWED

MonepenxeHHA

Mo3Hayku HeGe3neku:

H315 Buknukae nogpasHeHHs LWKipu.

H319 Buknukae 3HayHi nogpasHeHHst o4eil.

3axoau besneku:

P280 KopwucTyBaTncs 3axucHumu nepyatkamu / 3axmcHuMm opasirom / 3acobamm
3aXUCTY O4en.

P302+P352 MPU NOTPAMNAHHI HA LKIPY: MpomMnTy BENUKOIO KinNbKiCTIO BOAW.
P305+P351+P338 MPW NOTPAMNAHHI B O4l: ObepexHo npommBaTh O4i BO-
71010 MPOTSITOM KiNbKOX XBUIUH. 3@ HAsiBHOCTI | MOXIIMBOCTi 3HATW KOHTaKTHI MiH3K
i NPOJOBXUTN NPOMMBaHHSA OYEN.

YTunisauisa BUKopucTaHux maTepianis
BianosigHO A0 MicLEBUX OPUONYHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA JIATHOCTUKC YKPAIHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABHA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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GLUCOSE

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

XSYS0012 | GLU 440 R1: 10 x 44 ml

XSYS0069 | GLU 576 XL-1000 | R1:8 x 72 ml
&) C€
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni glukosy v séru, plazmé
a modi.

KLINICKY VYZNAM

Stanoveni glukosy v télnich tekutinach je vyznamné pfi diagndéze a monitorovani
diabetu, neonatalni hypoglykémie, vylouéeni karcinomu bunék ostravk( pankreatu
a sledovani poruch metabolismu sacharid(i pfi riznych onemocnénich.

Vysoké koncentrace sérové glukosy se vyskytuji pfi diabetu, u pacientli dostavaji-
cich glukosu intraven6zné, béhem silného stresu a pfi mozkové pfihodé.

Ke snizeni hladiny krevni glukosy mGze dojit v disledku podavani insulinu &i vro-
zené poruchy metabolismu sacharidd.

PRINCIP METODY

Trinderova reakce

V pfitomnosti glukosaoxidasy (GOD) je glukosa oxidovana na glukonovou kyselinu
a peroxid vodiku. Peroxid vodiku reaguje v pfitomnosti peroxidasy (POD) s feno-
lem a 4-aminoantipyrinem (4AAP) za vzniku chinoniminového barviva. Intenzita
vzniklého razového zbarveni je tmérna koncentraci glukosy ve vzorku.

GOD

Glukosa + 0, +H,0 ————— kyselina glukonova + H,0,

POD

H,0, + 4AAP + fenol ————— chinoniminové barvivo + H,0

SLOZENI CINIDEL

R1

Fosfatovy pufr (pH 7,15) 250 mmol/l
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Glukosaoxidasa > 417 pkat/l
Peroxidasa > 33 pkat/l

FjRiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidlo je kapalné, pfipravené k pouziti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Pokud je €inidlo skladovano pfed i po otevieni pfi 2-8 °C a chranéno pred svétlem
a kontaminaci, je stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.

Stabilita na boardu analyzatoru: min. 30 dni, je-li skladovano pfi 2—10 °C a chrané-
no pred svétlem a kontaminaci.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢

Doporucéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard().

Stabilita glukosy v plazmé po pfidani inhibitorti glykolyzy (fluorid, monojédacetat,
manosa):

2 dny pfi 20-25°C

7 dni pfi 4-8°C

Stabilita glukosy v séru (separovaného od bunéénych slozek, bez hemolysy) bez
pfidavku inhibitort glykolyzy:

8 hodin pfi 25°C

72 hodin pfi 4°C

12000051
12000087

Stabilita glukosy v moci:
24 hodin pfi 4-8 °C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje kalibrator XL MULTICAL 4x3 (Kat. ¢. XSYS0034) nebo
XL MULTICAL 10x3 (Kat. ¢. XSYS0122).

Frekvence kalibrace: doporucuje se kalibrovat

* po zméné Sarze reagencie

* jak vyzaduje proces interni kontroly kvality

Navaznost

Kalibrator byl standardizovany vaéi ID-MS.

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole se doporucuji ERBANORM 4x5 (Kat. ¢. BLT0O0080) nebo ERBANORM
10x5 (Kat. ¢. XSYS0123) a ERBA PATH 4x5 (Kat. ¢. BLT00081) nebo ERBA PATH
10x5 (Kat. ¢. XSYS0124).

VYPOCET
Vypocet je proveden automaticky analyzatorem XL.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,056 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY 2
Sérum:

pred jidlem:

pupecnikova krev
novorozenci 1 den 2,24-3,36 mmol/Il
novorozenci >1 den 2,80—-4,48 mmol/l
déti 3,36-5,60 mmol/l

2,52-5,38 mmol/l

dospéli 4,14-5,60 mmol/l
> 60 let 4,59-6,44 mmol/l
> 90 let 4,20-6,78 mmol/l
po jidle: < 6,72 mmol/l
plna krev (hep.) dospéli:  3,64-5,32 mmol/l
Mo¢:

0,06-0,84 mmol/l
Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referenéniho intervalu
pro populaci, pro kterou zajist'uje laboratorni vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,13 mmol/l

Linearita: do 25 mmol/l

Pracovni rozsah: 0,13 — 25 mmol/l

PRESNOST
Intra-assay (n=20) :’"r‘l:"n;i:) (m::())l ) (C,,/:I)
Vzorek 1 8,61 0,09 1,05
Vzorek 2 13,42 0,22 1,66

<€rba

XL SysPack
_ Pramér SD cv
Inter-assay (n=20) (mmolll) (mmoli) (%)
Vzorek 1 5,44 0,09 1,64
Vzorek 2 14,47 0,17 119

SROVNANIi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

y = 1,000 x — 0,040 mmol/l

r=0,999

INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuiji:

hemoglobin do 7,5 g/, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 750 mg/dI.
Interference N-acetylcysteinu (NAC), acetoaminofenu a metamizolu zpUsobuje fa-
le$né nizké hodnoty. Odbér krve pro provedeni testu doporuujeme provadét pred
podanim léku.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-OWED

Varovani

Standardni véta o nebezpeénosti:

H315 Drazdi kuzi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZi: Omyjte velkym mnoZstvim vody.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokra-
Sujte ve vyplachovani.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/24/24/M/INT Datum revize: 11. 6. 2024



GLUCOSE

Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia

XSYS0012 | GLU 440 R1: 10 x 44 ml

XSYS0069 | GLU 576 XL-1000 | R1:8 x 72 ml
GO C€
POUZITIE

Diagnosticka suprava pre kvantitativne in vitro stanovenie glukézy v sére, plazme
a modi.

KLINICKY VYZNAM

Stanovenie glukoézy v telesnych tekutinach je vyznamné pri diagnéze a monitoro-
vanie diabetu, neonatélnej hypoglykémie, vyli€enie karcindmu buniek ostrovéekov
pankreasu a sledovanie pordch metabolizmu sacharidov pri r6znych ochoreniach.
Vysoké koncentracie sérovej glukdzy sa vyskytuju pri diabete, pri pacientoch do-
stavajucich glukézu intravendzne, poc€as silného stresu a pri mozgovej prihode.
K znizeniu hladiny krvnej glukézy méze dojst v dosledku podavania inzulinu ¢i
vrodenej poruchy metabolizmu sacharidov.

PRINCIP METODY

Trinderova reakcia

V pritomnosti glukézaoxidazy (GOD) je glukéza oxidovana na glukénovu kyselinu a
peroxid vodika. Peroxid vodika reaguje v pritomnosti peroxidazou (POD) s fenolom
a 4-aminoantipyrin (4AAP) za vzniku chinoniminového farbiva. Intenzita vzniknuté-
ho ruzového sfarbenia je tmerna koncentracii glukézy vo vzorke.

GOD

Glukosa + O, + H,0 — kyselina glukénova + H,0,

POD

H,0, + 4AAP + fenol  ——s— chinoniminové farbivo + H,O

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Fosfatovy pufer (pH 7,15) 250 mmol/l
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Glukézaoxidaza > 417 pkat/|
Peroxidaza > 33 pkat/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidlo je kvapalné, pripravené na pouZzitie.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Ak je ¢inidlo skladované pred aj po otvoreni pri 2—8 °C a chranené pred svetlom a
kontaminaciou, je stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.

Stabilita na boarde analyzatora: min. 30 dni, ak je skladované pri 2-10 °C a chra-
nené pred svetlom a kontaminaciou.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢

Odporu¢ame postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).

Stabilita glukézy v plazme po pridani inhibitorov glykolyzy (fluorid, monojédacetat,

manoza):
2 dni pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C

Stabilita glukozy v sére (separovaného od bunkovych zloZiek, bez hemolyzy) bez
pridavku inhibitorov glykolyzy:

8 hodin pri 25°C

72 hodin pri 4°C

12000051
12000087

Stabilita glukézy v moci:
24 hodin pri 4-8 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuéa kalibrator XL Multical 4x3 (kat. €. XSYS0034) alebo XL
MULTICAL 10x3 (kat. €. XSYS0122).

Frekvencia kalibracie: odporuca sa kalibrovat’

* po zmene SarzZe reagencie

« ako vyzaduje proces internej kontroly kvality

Nadvéaznost’

Kalibrator bol Standardizovany voci ID-MS.

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu sa odpori¢a ERBA NORM 4x5 (Kat. ¢. BLT0O0080) alebo ERBA NORM
10x5 (Kat. €. XSYS0123) a ERBA PATH 4x5 (Kat. ¢. BLT00081) alebo ERBA PATH
10x5 (Kat. ¢. XSYS0124).

VYPOCET
Vypocet je vykonany automaticky analyzatorom XL.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,056 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY 2
Sérum:

pred jedlom:
pupoénikova krv 2,52-5,38 mmol/l
novorodenci 1 den 2,24-3,36 mmol/l
novorodenci >1 den 2,80—4,48 mmol/l

deti 3,36-5,60 mmol/l

dospeli 4,14-5,60 mmol/I
> 60 rokov 4,59-6,44 mmol/l
> 90 rokov 4,20-6,78 mmol/l
po jedle: < 6,72 mmol/l
plna krv (hep.) dospeli: 3,64-5,32 mmol/l
Moc¢:

0,06-0,84 mmol/l
Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného interva-
lu pre populaciu, pre ktora zaist'uje laboratorne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Viykonnostné = charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch
ERBA XL. Udaje ziskané vo vasom laboratériu sa m6zu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitefnosti: 0,13 mmol/l

Linearita: do 25 mmol/l

Pracovny rozsah: 0,13-25 mmol/l

PRESNOST

_ Priemer SD cv

Intra-assay (n=20) (mmolll) (mmolll) (%)
Vzorka 1 8,61 0,09 1,05
Vzorka 2 13,42 0,22 1,66

<€rba

XL SysPack
_ Priemer SD cv
Inter-assay (n=20) (mmolll) (mmoli) (%)
Vzorka 1 5,44 0,09 1,64
Vzorka 2 14,47 0,17 1,19

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40
y = 1,000 x — 0,040 mmol/l
r=0,999

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 750 mg/dl. Interferencia
N-acetylcysteinu (NAC), acetoaminofénu a metamizolu spdsobuje faloSne nizke
hodnoty. Odber krvi na vykonanie testu odpori¢ame vykonavat pred podanim lie-
kov.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Uréené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou oso-
bou.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-OWED

Varovanie

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Spoésobuje vazne podrazdenie odi.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte
vodou. Ak pouzivate kontakiné SoSovky a je to mozné, odstrante ich. Pokracujte
vo vyplachovani.

NAKLADANIE S ODPADMI

Na vSetky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencialne infekéné a spolu
s pripadnymi zvySkami Cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov
ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch. Papierové a ostatné
obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo, plasty).

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/24/24/M/INT Datum revizie: 11. 6. 2024



GLUCOSA

No. de cat. Nombre del paquete Embalaje (contenido)
XSYS0012 GLU 440 R1: 10 x 44 ml
XSYS0069 GLU 576 XL-1000 R1:8x 72 ml

E g3
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico para la determinacion cuantitativa in vitro de Glucosa
en suero, plasma y orina humanos.

IMPORTANCIA CLINICA

La medicién precisa de la glucosa en los fluidos corporales es importante para el
diagnostico y el tratamiento de la diabetes, la hipoglucemia, la disfuncién suprarrenal
y otras afecciones. Pueden observarse niveles elevados de glucosa sérica en caso
de diabetes mellitus, en pacientes que reciben liquidos que contienen glucosa por via
intravenosa, durante situaciones de estrés grave y en accidentes cerebrovasculares.
La disminucion de los niveles de glucosa puede deberse a la administracion de in-
sulina, a un insulinoma, a errores congénitos del metabolismo de los hidratos de
carbono o al ayuno.

PRINCIPIO

El método de Trinder

La glucosa de la muestra se oxida para producir acido glucénico y peréxido
de hidrégeno en presencia de glucosa oxidasa. La enzima peroxidasa cataliza
el acoplamiento oxidativo de la 4-aminoantipirina con fenol para producir un
complejo de quinonamina coloreado, con absorbancia proporcional a la concen-
tracion de glucosa en la muestra.

Glucosa oxidasa

B-D-Glucosa + H,0 + O, Acido glucénico + H,0,

Peroxidasa

H,O, + fenol + 4AAP

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Colorante rojo + 2H,0

Tampon fosfato 250 mmol/l
Glucosa oxidasa > 25 U/ml
Peroxidasa > 2 U/ml
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipirina 0.5 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listos para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el
frasco y en la etiqueta del set cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado (2—10 °C) y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Use suero, plasma (heparina, EDTA) u orina no hemolitico.

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).

Estabilidad después de la adicion de un inhibidor glucolitico (fluoruro,

monoiodoacetato, manosa):
dias a20-25°C

7 dias a4-8°C
Estabilidad en suero (separado del contenido celular, sin hemolisis) sin
afadir un inhibidor glucolitico: 2°

8horas a25°C

72 horas a4°C

12000051
12000087

Estabilidad de la glucosa en orina:

24 horas a4-8°C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibracién con calibrador XL MULTICAL 4x3, (No. de cat.
X8YS0034) o XL MULTICAL 10x3, (No. de cat. XSYS0122).

Frecuencia de calibracién: se recomienda realizar una calibracién

« después de un cambio de lote de reactivo

« tal como exigen los procedimientos internos de control de calidad
Trazabilidad:

Este calibrador se ha normalizado segun ID-MS.

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomienda ERBA NORM 4x5, (No. de cat.
BLT00080) o ERBA NORM 10x5, (No. de cat. XSYS0123) y ERBA PATH 4x5,
(No. de cat. BLT00081) o ERBA PATH 10x5, (No. de cat. XSYS0124).

CALCULO
Los resultados XL son calculados automaticamente por el instrumento.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0.056 = mmol/l

VALORES ESPERADOS ?

Suero:

Glucosa en ayunas:

Cuerda: 45-96 mg/dl
Recién nacido, 1 dia: 40-60 mg/dl
Recién nacido, >1 dia: 50-80 mg/dI
Nifio: 60-100 mg/dl
Adultos: 74-100 mgy/dl
>60 afos: 82-115 mg/dl
>90 afos: 75-121 mg/dl
Glucosa 2 h Postprandial: < 120 mg/dl
WB (Hep) Adulto: 65-95 mg/dl
Orina: 1-15 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique verifique este rango o derive
un intervalo de referencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE RENDIMIENTO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del rendimiento en los sis-
temas ERBA XL.

Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

2.34 mg/di

450 mgdl
2.34-450 mg/d|

Limite de cuantificacién:
Linealidad:
Intervalo de medicién:

Precision intraensayo Promedio SD cv
Intraserial (n=20) (mg/dI) (mg/dI) (%)
Muestra 1 153.75 1.61 1.05
Muestra 2 239.64 3.93 1.66
Precision interensayo Promedio SD cv
Entre cada serie (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 97.14 1.61 1.64
Muestra 2 258.39 3.04 1.19

®
ﬁrbg
XL SysPack

COMPARACION
Una comparacién entre Glucosa de los sistemas XL (y) y una prueba dispo-
nible comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y = 1.000 x - 0.714 mg/d|
r=0.999

INTERFERENCIAS

Las sustancias siguientes no interfieren:

Hemoglobina hasta 7.5 g/l, bilirrubina hasta 30 mg/dl, triglicéridos hasta 750 mg/dI.
La interferencia de N-acetilcisteina (NAC), acetoaminofeno y metamizol causa re-
sultados falsamente bajos. Para realizar la prueba, la extraccion de sangre debe
realizarse antes de la administracién de medicamentos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Para uso de diagnostico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas
y con la debida formacién profesional.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) No 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Advertencia

Declaraciones de peligro (H):

H315 Provoca irritacion cutanea

H319 Provoca irritacion ocular grave

Medidas de precaucion (P):

P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos.
P302 + P352 EN CASO DE CONTACTO CON LAPIEL: Lavar con abundante agua.
P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuague
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitese las lentes de con-
tacto si las usa y si es facil hacerlo. Contintie enjuagando los ojos.

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/24/24/M/INT Fecha de revision: 11. 6. 2024
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ASSAY PARAMETERS (conventional units) ASSAY PARAMETERS (Sl units) XL SysPack

XL-100 XL-200 XL-300/600 XL-100 XL-200 XL-300/600
Instrument | EM-100 | EM-200 | EM-360 | XL-640 | XL-1000 | XL-180 | Instrument | EM-100 | EM-200 | EM-360 | XL-640 | XL-1000 | XL-180 |
Test Details Test Details
Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU
Test Code 23 23 23 23 23 23 Test Code 23 23 23 23 23 23
Report Name Glucose Glucose Glucose Glucose Glucose Glucose Report Name Glucose Glucose Glucose Glucose Glucose Glucose
Unit mg/dl mg/dI mg/dl mg/dl mg/dl mg/dl Unit mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L mmol/L
Decimal Places 1 1 1 1 1 1 Decimal Places 2 2 2 2 2 2
Wavelength-Primary 505 505 505 505 505 505 Wavelength-Primary 505 505 505 505 505 505
Wavelength-Secondary 660 660 660 660 660 660 Wavelength-Secondary 660 660 660 660 660 660
Assay type 1-Point 1-Point 1-Point 1-Point 1-Point 1-Point Assay type 1-Point 1-Point 1-Point 1-Point 1-Point 1-Point
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linear
M1 Start 0 0 0 0 0 0 M1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0 M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 32 34 48 60 29 32 M2 Start 32 34 48 60 29 32
M2 End 34 36 51 63 31 34 M2 End 34 36 51 63 31 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1 Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3 Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1 Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0 Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Reaction Direction Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing Increasing
React. Abs. Limit 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 React. Abs. Limit 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2 2.2
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0 Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower Prozone Check Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0 Linearity Limit % 0 0 0 0 0 0
Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0 Delta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 2.34 2.34 2.34 2.34 2.34 2.34 Technical Minimum 0.13 0.13 0.13 0.13 0.13 0.13
Technical Maximum 450 450 450 450 450 450 Technical Maximum 252 25.2 25.2 25.2 25.2 25.2
Y=aX+b Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1 a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0 b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0 Reagent Abs Min 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Max 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 Reagent Abs Max 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2 0.2
Auto Rerun No No No No No No Auto Rerun No No No No No No
Total Reagents 1 1 1 1 1 1 Total Reagents 1 1 1 1 1 1
Reagent R1 GLU R1 GLU R1 GLU R1 GLU R1 GLU R1 GLU R1 Reagent R1 GLUR1 GLU R1 GLU R1 GLU R1 GLU R1 GLU R1
Reagent R2 NA NA NA NA NA NA Reagent R2 NA NA NA NA NA NA
Reagent R3 NA NA NA NA NA NA Reagent R3 NA NA NA NA NA NA
Test Volumes Test Volumes
Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Sample Volumes Sample Volumes
Normal 2 2 2 2 2 2 Normal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4 Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2 Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5 Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 2 2 2 2 2 2 Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200 RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirrer Speed High High NA High High High R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Volume 0 0 0 0 0 0 RGT-2 Volume 0 0 0 0 0 0
R2 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA R2 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0 RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA
Reference Ranges Reference Ranges
Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Reference Range Default Default Default Default Default Default Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male Category Male
Normal-Lower Limit 74 74 74 74 74 74 Normal-Lower Limit 4.1 4.1 4.1 4.1 4.1 4.1
Normal-Upper Limit 100 100 100 100 100 100 Normal-Upper Limit 5.6 5.6 5.6 5.6 5.6 5.6
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female Category Female
Normal-Lower Limit 74 74 74 74 74 74 Normal-Lower Limit 4.1 4.1 4.1 4.1 4.1 4.1
Normal-Upper Limit 100 100 100 100 100 100 Normal-Upper Limit 5.6 5.6 5.6 5.6 5.6 5.6
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA




rba’

ASSAY PARAMETERS (conventional units) ASSAY PARAMETERS (Sl units) XL SysPack
Instrument | é;‘_}%% | él\l;l-é?)% | x:;qggoo | XL-640 | XL-1000 | XL-180 | Instrument | |)5(||\;|-11?)?) | é;‘_i%% | xz;qg/&oo | XL-640 | XL-1000 | XL-180 |
Test Volumes Test Volumes
Test | GLU | GLU | GLU | GLU | GLU | GLU Test | GLU | GLU | GLU | GLU | GLU | GLU
Sample Type | URINE [ URINE | URINE [ URINE [ URINE | URINE Sample Type | URNE | URINE | URINE [ URINE | URINE | URINE
Sample Vol Sample Volumes
Normal 2 2 2 2 2 2 Normal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increase 4 4 4 4 4 4 Increase 4 4 4 4 4 4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1 Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2 Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5 Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 2 2 2 2 2 2 Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200 RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirrer Speed High High NA High High High R1 Stirrer Speed High High NA High High High
RGT-2 Volume 0 0 0 0 0 0 RGT-2 Volume 0 0 0 0 0 0
R2 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA R2 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0 RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA R3 Stirrer Speed NA NA NA NA NA NA
Reference Ranges Reference Ranges
Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU Test GLU GLU GLU GLU GLU GLU
Sample Type URINE URINE URINE URINE URINE URINE Sample Type URINE URINE URINE URINE URINE URINE
Reference Range Default Default Default Default Default Default Reference Range Default Default Default Default Default Default
Category Male Category Male
Normal-Lower Limit 1 1 1 1 1 1 Normal-Lower Limit 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06
Normal-Upper Limit 15 15 15 15 15 15 Normal-Upper Limit 0.84 0.84 0.84 0.84 0.84 0.84
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Category Female Category Female
Normal-Lower Limit 1 1 1 1 1 1 Normal-Lower Limit 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06 0.06
Normal-Upper Limit 15 15 15 15 15 15 Normal-Upper Limit 0.84 0.84 0.84 0.84 0.84 0.84
Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Lower Limit NA NA NA NA NA NA
Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA Panic-Upper Limit NA NA NA NA NA NA
Revision Number Revision Number
<A-100- <A-200- <A-300/600- <A-640- <A-1000- <A-180- <ASI-100- <ASI-200- [<ASI-300/600-| <ASI-640- <ASI-1000- <ASI-180-
Revision GLU-2 GLU-2 GLU-2 GLU-2 GLU-2 GLU-2 Revision GLU-2 GLU-2 GLU-2 GLU-2 GLU-2 GLU-2
18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019> 18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019> | 18.06.2019>
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USED SYMBOLS / UCMOSb3YEMbIE CUMBOJIbI / BAKOPUCTAHI MO3HAYKU
POUZITE SYMBOLY / SIMBOLOS UTILIZADOS

See Instruction for Use

) ) . . Catalogue Number Manufacturer Mepen vcnonb3oBaHnemM
3. Barham, D., Trinder, P.: An improved color reagent for the determination of blood glukose by the oxidase KaTanoxHbiit Homep MpoussoayTens BHMngTeanO n3yuaiiTe MHCTPYKUMIO
system. Analyst, 1972, 97; 142-5. KaTanoxHuii Homep Bupo6Huk EE Mepen BUKOPUCTaHHAM YBaXKHO
4. Guder WG, Zawta B et al. The quality of Diagnostic Samples. 1st ed. Darmstadt: GIT verlag; 2001; p.30-1. Katalogové &islo u Vyrobce é‘;‘;‘::;:g;pkykﬁi&m
5. Snacks DB, Bruns DE, Goldstein DE, Mac Laren NK, Mc Donald JM, Parrott M. Guidelines and recommendations Katalogové Cislo Vyrobca Citajte navod kppouiitiu
for laboratory analysis in the diagnosis and management of diabetes mellitus. Clin Chemi 2002; Numero de Catalogo Fabricante Véanse las Instrucciones de Uso
48:436-72.
Lot Number In Vitro Diagnostics Storage Temperature
Homep napTum WH BUTpO AnarHocTuka TemnepaTtypa xpaHeHus
LOT Homep naprii In vitro giarHocTuka /ﬂf Temneparypa 36epiraHHs
Cislo sarze In vitro diagnostikum Teplota skladovani
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