GLUCOSE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00025 GLU 500 R1:2 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml
BLT00026 GLU 4x250 R1: 4 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml
BLT00027 GLU 1000 R1:1 % 1000 ml

ED C€
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 ma-
nagement of diabetes, hypoglycemia, adrenal dysfunction and various other con-
ditions. High levels of serum glucose may be seen in case of Diabetes 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 complex,
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  —————=  RedDye + 2H,0
REAGENT COMPOSITION
R1
Phosphate buffer 250 mmol/l
Glucose oxidase >25 U/ml
Peroxidase >2 U/ml
Phenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrine 0.5 mmol/l
R2 standard See bottle label
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.

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): * 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
Stability of glucose in urine: 24 hours at4-8 °C

Discard contaminated specimens.
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CALIBRATION

Calibration with the standard included in the kit or with the calibrator XL MULTICAL 4x3
(Cat. No. XSYS0034) or XL MULTICAL 10x3 (Cat. No. XSYS0122) is recommended.
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.

UNIT CONVERSION

mg/dl x 0.056 = mmol/l

EXPECTED VALUES 2

Serum:

Glucose Fasting:

Cord: 45-96 mg/dI
Newborn, 1 d: 40-60 mg/dI
Newborn, >1 d: 50-80 mg/d|
Child: 60—100 mg/dl
Adult: 74—100 mg/dl
>60y: 82—-115 mg/d|
>90y: 75-121 mg/d|
Glucose 2 h Postprandial: <120 mg/d|
WB (Hep) Adult: 65-95 mg/dI
Urine: 1-15 mg/d|

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.

Limit of quantification: 2.34 mg/dl

Linearity: 450 mg/dl

Measuring range: 2.34-450 mg/dl

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

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/dl, triglycerides up to 750 mg/dI.
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-O0WED

rba’

Warning
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
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 minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
Reagent R2 is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength (490-550) maximum at 500 nm

Cuvette 1cm

Reagent blank Standard (Cal.) Sample

Reagent 1 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Sample - - 10 pl
Standard (Cal.) - 10 pl -
Distilled water 10 pl - -

Mix and incubate 5-10 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A__ |
and standard A  against reagent blank.

CALCULATION

'sam

Glucose (mg/dl) = xC C,, = standard (calibrator) concentration

st
st

Applications for automatic analysers are available on request.
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Wavelength 2 (nm) 670
Sample Volume (ul) 5/10
Reagent Volume (ul) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 74
Normal High (mg/dl) 100
Linearity Low (mg/dl) 2.34
Linearity High (mg/dl) 450
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.2
Units mg/dI

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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moko3a LIQUID (C) - onpeneneHne KOHUEHTPaLUMU MMIOKO3bl

Kat. Ne ®dacoBka

BLT00025 | R1: 2 x 250 mn, R2 ctaHgapt: 2 X 5 mn

BLT00026 | R1: 4 x 250 mn, R2 ctaHgapt: 2 X 5 mMn

BLT00027

Ce
pUMeHeHue

[lnarHocTn4eckuin peareHT ANst KONMYECTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHns roKo3bl B Cbi-
BOpPOTKe, Nfiasme U Mo4ve YeroBeka.

R1:1 x 1000 mn

KnuHuyeckoe 3HaueHne

TouHOEe M3MepeHe MMIoKO3bl BaXHO A1 ANarHOCTUKN U HabioaeHUs 3a XO[oM nede-
HUs AvabeTa, rMnorfMKeMUn, Npu HapyLweHnn yHKUUIA runodusa, HaanoYeqHnKkos v
apyrux 3abonesaHnsx.

BbICOKMI ypOBEHb ChIBOPOTOYHO MHOKO3bI HABMIOAAETCA Y BOSbHBIX C CaxapHbIM Ana-
6€TOM, y MaLMEHTOB, MOMyHaloLLMX [TIK0KO3y BHYTPUBEHHO, @ Tak e BO BPEeMsi CUIIbHOTO
cTpecca unm Lepebpo-BackynsipHbIX HapyLIEHNSIX.

CHWKEHNE YPOBHS! MTI0KO3bl MOXET BbITb CrIEACTBMEM WHCYNIMHOMBI, BPOXAEHHOTO Ha-
pyLUeHusi MeTabonuama roKo3bl, ronoAaHus U BbI3BaHO BBEAEHUEM UHCYNWHA.

MpuHUMn meTopa

MeTtog TpuHaepa

nioko3a B 06pa3Lie B NPUCYTCTBIM IMIOKO300KCHAA3bl OKUCTIAETCS [0 MIOKOHOBOW KVCHO-
Thl U Nepokcuaa Bogopoaa. PepmMeHT nepokcuaasa KatanmsmpyeT OKACTIUTENbHYIO peak-
Um0 4-aMMHOAHTUNMPUHA C (heHONOM C 06pa3oBaHNEM OKPALLEHHOMO XMHOHEMUHOBOTO
KOMMIEKca, MOTOLLEHNE KOTOPOTO MPONOPLIMOHANBHO KOHLIEHTPaLWMM rtoKo3bl B 06pasLie.

rog
B-D-Tmiokoza + 0, +H,0 ——— = niokoHoBas kucrota + H,0,
nopg
H,0, + 4-AMUHOAHTNMNPWH + dbeHon  ———— KpacHbiit kpacutens + 2H,0

CocTaB peareHToB

R1

docaTHbIN BydepHblii pacTBop 250 mmonb/n
nioko3ookcnaasa > 25 E/mn
Mepokcupasa >2 E/mn
PeHon 5 Mmonb/n
4-AMUHOAHTUNVPWH 0,5 mmornb/n

R2 cranpgapt KOHLL. CM. Ha 3TUKeTke dnakoHa

MpurotoBneHne peareHToB
PeareHTbl xuakue, rotoBble K UCMOMNb30BaHMIO.

XpaHeHue n cTabunbHoOCTL
HeBcKpbITbie peareHTbl CTabunbHbl [0 AOCTMXKEHUS YKa3aHHOTO Cpoka rogHOCTW npw
Temneparype xpaHeHus 2—8 °C.

OT60p 06pa3uoB 1 o6palleHne ¢ HUMK
HeremonusupoBaHHas cbiBopoTka, nnasma kposu (renapvH, A TA), mova.
WccneposaHve nposoauTtk B cooTBeTcTBUM ¢ npoueaypamu NCCLS (unu aHanoruny-
HbIMW CTaHAaPTHLIMU YCMOBUSMU).
CTtabunbHOCTbL Nocne Ao6aBneHUs UHrMGUTOpa rmukonusa (dbTopua MoHonoao-
auerar, MmaHHo3a): *

2 gHa npu 20-25 °C

7 nHew npu 4-8 °C
CTabunbHOCTL B CbIBOPOTKE KPOBM (KOTOpasi oTAeneHa oT (hOpMeHHbIX deMeH-
ToB, 6e3 remonusa) 6e3 fo6aBneHUs MHrMGUTOpa rMukonuaa: 5

8 yacos npu 25 °C

72 yacanpu 4 °C
CTabunbHOCTb MIOKO3bl B MOYe:

24 vaca npu 4-8 °C
He ncnonb3oBaTb KOHTAMWUHWPOBaHHbIE 06pasLibl.

Kanu6poBka

[ins kanubpoBKW pekoMeHAYeTCs NCMONb3oBaTb CTAHAAPT, BKIIOYEHHbI B Ha6Gop, unm
kanubpatop XL MYNBTUKAI 4x3 (kaT. Ne XSYS0034) unu XL MYJTbTUKAT 10x3 (kar.
Ne XSYS0122).

KoHTponk kayectsa

[ina npoBeaeHWs KOHTPONsi KayecTBa PEKOMEHAYKTCH KOHTPOSIbHLIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA 4x5 (kaT. Ne BLT00080) unu 9PBA HOPMA 10x5 (kaT. Ne XSYS0123)
n OPBA MATONOIMA 4x5 (kat. Ne BLT00081) nunn SPBA MATONIOMNA 10x5 (kat. Ne
XSYS0124).

KoadhdumumeHT nepecyeta

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

HopMankHkle BenuumnHbl 2
CbIBOPOTKA KPOBMU:
YpoBeHb FMoKO3bl HaTOLWaK:

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

Detun: 60-100 mr/an 3,36-5,79 mmonb/n
Bapocnbie: 74-100 mr/an 4,14-5,59 mmonb/n
> 60 ner: 82—-115 mr/an 4,59-6,44 mmonb/n
> 90 neT: 75-121 mr/an 4,2-6,78 mmonb/n

mioko3a nocne Harpy3o4yHou nNpo6bl, Yepes 2 yaca:

<120 mr/gn (6,72 mmonb/n)
BeHo3Has kpoBb (renapuH) Bapocnble: 65-95 mr/an (3,64-5,32 mmonb/n)
Movua: 1-15 mr/24 (0,056-0,84 mmonb/24)

Kaxxpow na6opatopumn pekomeHAyeTCsi onpeaenaTb CBOW ped)epeHCHbIN AvanasoH
Ans o6enyXuBaeMon nonynsauun.

3HavyeHus BeNUYUH

3HayYeHnsi HopManbHbIX BENMYMH GbiNn NOMyYeHbl Ha aBTOMATUYECKUX aHanmaarto-
pax cepun SPBA XL. Pe3ynstaThl MOryT OTANYATLCA, €CNU ONpeaeneHne npoBoan-
N1 Ha Apyrom Tune aHanusaropa.

PaGoumne xapakTepucTuku

rba:
MpeaynpexaeHns U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
Habop peareHTOB npeaHasHadveH Ans in vitro AnarHocTUkM NpodheccMoHanbHo obyyeH-
HbIM CMEeLManMcTom.
UpnenTtudbmkauma onacHocrten B coorBercTBum ¢ Pernamenrtom (EC) No 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-OWED
O6o3HavyeHune onacHocTu (H):
H315 Bbi3blBaeT pasgpaxeHue Koxu.
H319 Bbi3blBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.
Mepa npenoctopoxHocTu (P):
P280 [Monb3oBaTbCcs 3aLUMTHBIMU NepyaTkamyt / 3almMTHON opexaon /
cpencTBaMu 3aLLmThI Ias.
P302 + P352 MPU MOMAOAHAN HA KOXXY: npombITk 6onbLumm ko-
TIMYECTBOM BOZbI.
P305 + P351 + P338 TPV NOMAJAHWW B IMABA: 0CTOPOXHO NPOMbITh rna3a BoAoM
B TEYEHWE HECKOMNbKUX MUHYT. CHSTb KOHTaKTHbIE NIMH3bl, €CIN Bbl NOMb3yeTecb UMK
1 ecnu 310 nerko caenatb. MNpoaonxuTs NpoMbIBaHUe rnas.
PeareHT R2 He knaccuduLmpyeTcsi Kak OnacHbIii.

Mpenynpexaexne

YnpaBneHue oTxoaamm
B COOTBETCTBUM C CyLLECTBYHOLMMMN B KQXKAOW CTpaHe TpebGoBaHWSMU ANS AaHHOro BUaa
marepuana.

MNpoBeaeHne aHanusa

[invHa BOrHbI: (490-550) makc. norn npu 500 HM

OnTuyeckuin nyTh: 1cm
MuneTtnpoBaHve )i)oajl‘;;? (Kz?;:;ﬁZEJp) O6pasey
Peaktus R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[Luctun. Boga 10 mkn - -
Crangapr (kanubparop) - 10 mkn -
O6pasey - - 10 mkn

Cwmewatb, nHkybuposatb 5-10 muH npu 37 °C, nameputb nornolieHne obpasua
Aobp. 1 ctaHgapTa ACTaHz. MPOTMB XONOCTOro pacTeopa (peareHTa).

YyBCTBUTENBLHOCTb: 2,34 mr/gn (0,131 mmonb/n) Pacuert
JInHelHOCTB: 450 mr/gn (25 mmonb/n) o6p.
[nanasoH usmepeHuii: 2,34-450 mr/an (0,131-25 Mmonb/n) C rmniokosbl = KOHL,. cTaHaapTa (kanubpatopa) x (mr/an, Mkmonb/n)
crang
CxoanmocTs MpoTokonbl ANs UCMONb30BaHUA Ha aBTOMaTUYeCKUX aHanusaTopax MoryT GbITb
. _ CpeaHeapudpmeTnyeckoe SD cv nony4eHbl No 3anpocy.
BHyTpucepuiHas (n=20
yTP P ( ) 3Hauenme (mr/an) (mr/an) (%) MapameTpbl Anst pa6oTbl Ha NONyaBTOMaTUYECKOM aHanu3aTope
O6pasey 1 153,75 1,61 1,05 Pexum KoHeuHas Touka
OG6paseu 2 239,64 3,93 1,66 [rvHa BonHbI 1 (HM) 505 Hm
[nvHa BonHbl 2 (HM) 670 Hm
. _ CpeaHeapudgmeTnyeckoe SD cv
MexcepunHas (n=20) aHadeHve (wr/an) (mrlan) (%) O6bem obpasua (MKi) 5/10 mkn
O6bem peareHTa (MKn) 500/1000 mkn
O6pasey 1 97,14 1,61 1,64 Bpewst nkyGaLm (M) 5
O6pazey 2 258,39 3,04 1,19 Temneparypa uHkyGaLum (°C) 37
CpaBHeHue HaGOpOB Hopma, HwxHwuiA npegen (mMr/an) 74
CpaBHeHe 6bino nposeaeHo Ha 40 obpasLiax C MCroNb30BaHNEM PEareHToB FMoKO3bl Ce- Hopma, BepxHuii npegen (Mr/an) 100
pvn XL-Systems (y) 1 nmetoLLierocst B npoaake KOMMepYecky AOCTYMHOTO peareHTa (X). HwkHWiA npeaen nuHenHocT (Mr/an) 2,34
Pesynbrathl: y =1,000 x - 0,714 mr/an r=0,999 (r — ko3acphrLMEHT KoppensLmmn) BepxHuii npenen nuHeAHocTH (Mran) 450

Brnusiowme BelwecTsa

Ha pesynkraTthbl aHanusa He BAMSIOT:

[emorno6wH go 7,5 r/n,

Bunupy6ux go 30 mr/an,

Tpurnuuepuabl o 750 mr/an.

WHTepdepeHuus co ctopoHbl N-auetunuuctenHa (NAC), napauetamona n metamusona
MOXET MPUBOANTL K NIOKHOMY 3aHWXKEHUIO pesynbraTos. [Ans npeaoTspalleHns nHTep-
hepeHUMM, B3SITUE KPOBU CriedyeT NpoBOAUTbL 0 BBEAEHWS NekapCTBEHHbIX CPEACTB.

ApTukyn HanmeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigaum PY

BLT00025, BLT00026
BLT00027

Iniokosa LIQUID (C) - onpepeneHve
KOHLIEHTpALUW FTHOKO3bI

12000048
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®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

KoHueHTpauus ctaHaatpa CM. 3TUKeTKy Ha hnakoHe

XonocTon pacTeop peareHT
Mpepnen abcopbuum 0,2
HanpaBneHue peakuuu MoBbleHne
EanHuubl mr/an

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/55/24/J/INT [Hama nposedeHusi konmpons: 26. 11. 2024



GLUCOSE

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni
BLT00025 GLU 500 R1: 2 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml
BLT00026 GLU 4x250 R1: 4 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml
BLT00027 GLU 1000 R1: 1 x 1000 ml
D g
POUZITI

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

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 + O, +H,O0 ———— kyselina glukonova + H,0O,
POD

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

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

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

R2 STANDARD

Glukosa viz §titek na lahvi¢ce

SLOZENi REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufr (pH 7,15) 248 mmol/l

Fenol 4,95 mmol/l

4-aminoantipyrin 0,495 mmol/l

Glukosaoxidasa > 413 pkat/l

Peroxidasa > 32,7 pkat/l

FjRiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Pokud jsou €inidla skladovana pfed i po otevreni pfi 2—-8 °C a chranéna pred svét-
lem a kontaminaci, jsou stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.
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VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢

Doporucéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard).

Stabilita glukosy v plazmé po pfidani inhibitort 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

Stabilita glukosy v mogi:

24 hodin pfi 4-8 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje standard, ktery je sou¢asti kitu, nebo kalibrator XL MULTICAL
4x3 (Kat. ¢. XSYS0034) nebo XL MULTICAL 10x3 (Kat. ¢. XSYS0122).

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole se doporucuji ERBA NORM 4x5 (Kat. ¢. BLT00080) nebo ERBA NORM 10x5
(Kat. €. XSYS0123) a ERBA PATH 4x5 (Kat. ¢. BLT00081) nebo ERBA PATH 10x5 (Kat.
€. XSYS0124).

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/l
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/|
> 90 let 4,20-6,78 mmol/l
po jidle: < 6,72 mmol/l
plna krev (hep.) dospéli: 3,64-5,32 mmol/l
Moc: 0,06-0,84 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referencniho intervalu
pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vysetreni.

<€rba,

Inter-assay (n=20) Pramér Sb cv

Y (mmolll) (mmolil) (%)
Vzorek 1 5,44 0,09 1,64
Vzorek 2 14,47 0,17 1,19

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,999

y = 1,000 x — 0,040 mmol/l

INTERFERENCE

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 750 mg/dl. Interferen-
ce N-acetylcysteinu (NAC), acetoaminofenu a metamizolu zpusobuje fale$né nizké
hodnoty. Odbér krve pro provedeni testu doporu¢ujeme provadét pied podanim Iéku.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Uréeno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008

UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Varovani

Standardni véta o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kazi.

H319 Zpusobuje vazné podrazdéni o¢i.

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.

Cinidlo R2 neni klasifikovano jako nebezpe&né.

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

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY POSTUP MERENI
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA  Vinova délka (490-550) maximum pfi 500 nm
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Kyveta 1cm
Eic::;:i':::z stanovitelnosti: dg‘;g 222:;: _ Reagenéni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Pracovni rozsah: 0,13-25 mmol/l Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
PRESNOST Vzorek - - 0,01 ml
nt 20 Pramér sD cv Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
ntra-assay (n=20) (mmol/l) (mmol/l) (%) Destilovana voda 0,01 ml - -
Vzorek 1 8,61 0,09 1,05 Promiché se a inkubuje 5-10 minut pfi 37 °C. Poté se zméfi absorbance vzorku A ,
Vzorek 2 13.42 022 166 a standardu (kalibratoru) A, proti reagen¢nimu blanku.

VYPOCET
Glukosa (mmol/l) = —*— x C_
st

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

C,, = koncentrace standardu, kalibratoru

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com
N/55/24/J/INT Datum revize: 26. 11. 2024



GLUCOSE

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia
BLT00025 GLU 500 R1: 2 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 m|
BLT00026 | GLU 4x250 R1: 4 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml
BLT00027 | GLU 1000 R1: 1 x 1000 ml
GO e
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie glukézy v sére, plazme a moci.

KLINICKY VYZNAM

Stanovenie glukoézy v telovych tekutinach je vyznamné pri diagnéze a monitorovani diabe-
tu, neonatalnej hypoglykémii, vylu¢enia karcindmu buniek ostrovéekov pankreasu a sledo-
vani portich metabolizmu sacharidov pri réznych ochoreniach.

Vysoka koncentracia sérovej glukozy sa vyskytuje pri diabete, u pacientov dostavajucich
glukézu intravendzne, v priebehu silného stresu a pri mozgovej prihode.

K zniZeniu hladiny krvnej glukézy méze prist v désledku podavania inzulinu &i vrodenej
poruche metabolizmu sacharidov.

PRINCIP METODY

Trinderova reakcia

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

GOD

Glukéza+0O,+H,0 o kyselina glukénova + H,0,
POD

H,0, + 4AAP + fenol - chinoniminové farbivo + H,0

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Fosfatovy pufer (pH 7,15) 250 mmol/l

Fenol 5 mmol/l

4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l

Glukézaoxidaza > 417 pkat/l

Peroxidaza > 33 pkat/l

R2 STANDARD

Glukéza vid' §titok na flasticke

SLOZENi REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufer (pH 7,15) 248 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,495 mmol/l
Glukézaoxidaza > 413 pkat/l
Peroxidaza > 32,7 pkat/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Pokial su cinidla skladované pred i po otvoreni pri (+2 az +8) °C a chranené pred svet-
lom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.
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VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢

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

Stabilita glukézy v plazme po pridani inhibitorov glykolyzy (fluorid, monojédacetat, manéza):
2 dni pri  20-25°C

7 dni pri 4-8°C

Stabilita glukézy v sére (separovaného od bunkovychh zloZiek, bez hemolyzy) bez pri-
davku inhibitorov glykolyzy:

8 hodin pri 25°C
72 hodin  pri 4°C
Stabilita glukézy v moci:

24 hodin  pri 4-8 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa odporuc¢a $tandard, ktory je sucastou kitu, alebo kalibrator XL MULTI-
CAL 4x3 (Kat. €. XSYS0034) alebo XL MULTICAL 10x3 (Kat. €. XSYS0122).

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu sa odporiu¢a ERBA NORM 4x5 (Kat. ¢. BLT00080) alebo ERBANORM 10x5
(Kat. €. XSYS0123) a ERBA PATH 4x5 (Kat. €. BLT00081) alebo ERBA PATH 10x5 (Kat.
¢. XSYS0124).

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

REFERENCNE HODNOTY 2
Sérum:

pred jedlom:

pupoc¢nikova 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/l
> 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
Mog¢: 0,06-0,84 mmol/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre
populaciu, pre ktort zabezpecuje laboratérne vysSetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL.
Udaje ziskané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 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
_ Priemer SD cv
Inter-assay (n=20) (mmolll) (mmoll) (%)
Vzorka 1 5,44 0,09 1,64
Vzorka 2 14,47 0,17 1,19

rba’

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,999

y = 1,000 x — 0,040 mmol/I

INTERFERENCIE

Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 750 mg/dl. Interferencia
N-acetylcysteinu (NAC), acetoaminofenu a metamizolu spésobuje falo$ne nizke hodno-
ty. Odber krvi pre vykonanie testu doporucujeme urobit’ pred podanim liekov.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

Identifikacia nebezpecnosti v stilade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Pozor

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie o¢i.

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 mint ich opatrne vyplachuite vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
Cinidlo R2 nie je klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI

VSetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pri-
padnymi zvySkami ¢inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebez-
pecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch. Papierové a ostatné obaly sa likviduju
podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka (490-550) maximum pfi 500 nm

Kyveta 1cm

Reagenény blank | Standard (Kalibrator) Vzorka

Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Premie$a sa a inkubuje 5-10 mindt pri 37 °C. Potom sa odmeria absorbancia vzorky A
a Standardu (kalibratora) A, oproti reagencnému blanku.

VYPOCET
AA

Glukéza (mmolll)= ——— xC
AA

st

C,, = koncentracia standardu, kalibratoru

st

Aplikacie na automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com
N/55/24/J/INT Datum revizie: 26. 11. 2024



GLUCOSA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

BLT00025 GLU 500 R1: 2 x 250 ml, R2 estandar: 2 x 5 ml
BLT00026 GLU 4 x 250 R1: 4 x 250 ml, R2 estandar: 2 x 5 ml
BLT00027 GLU 1000 R1: 1 x 1000 ml

ES g3
USO PREVISTO

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

IMPORTANCIA CLINICA

La medicion exacta de la glucosa en liquidos corporales es importante para el
diagndstico y la gestion de la diabetes, hipoglicemia, disfuncién adrenal y muchas
otras condiciones. Se pueden observar niveles elevados de glucosa en suero en
caso de Diabetes mellitus, en pacientes que reciben glucosa a través de fluidos
intravenosos, durante el estrés severo y accidentes cerebrovasculares.

La disminucién de los niveles de glucosa puede ser debida a la administracion de
insulina, como resultado de insulinoma, anomalias congénitas en el metabolismo
de los carbohidratos o ayunos.

PRINCIPIO
Método de Trinder
La glucosa de la muestra se oxida para producir acido glucénico y peroxido de hi-
drégeno en presencia de glucosa oxidasa. La enzima peroxidasa cataliza el aco-
plamiento oxidativo de la 4-aminoantipirina con fenol para producir un complejo
coloreado de quinonemina, con una absorbancia proporcional a la concentracion de
glucosa en la muestra.
Glucosa oxidasa
B-D-glucosa+H,0+0, ~— ™ eléacido glucénico +H,0,
Peroxidasa
H,0, + fenol + 4AAP

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

tinte 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

R2 Estandar

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listos para usar.

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

RECOGIDA Y MANIPULACION DE MUESTRAS
Use suero o plasma libre de hemolisis (heparina, EDTA) u orina.
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
Estabilidad después de la adicion de un inhibidor de la glucolisis (fluoru-
ro, monoiodoacetato, manosa): *

2dias a 20-25°C

7 dias a 4-8°C
Estabilidad en suero (separado del contenido celular, libre de hemolisis)
sin afiadir un inhibidor de la glucolisis: 2°

8 horasa 25 °C

72 horasa 4 °C

Consulte la etiqueta del frasco
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Estabilidad de glucosa en orina: 24 horas de 4-8 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda la calibracion con el estandar incluido en el kit o con el calibrador
XLMULTICAL 4x3 (Cat. No. XSYS0034) o XL MULTICAL 10x3 (Cat. No. XSYS0122).
CONTROL DE CALIDAD

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

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

VALORES ESPERADOS 2

Suero:

Glucosa en ayunas:

Cordon: 45-96 mg/dI
Recién nacidos, 1 dia: 40-60 mg/dI
Recién nacidos, > 1 dia: 50-80 mg/d|
Nifio: 60—100 mg/d|
Adulto: 74—100 mg/dl
>60 afios: 82—-115 mg/d|
>90 afios: 75-121 mg/d|
Glucosa 2 horas posprandial: <120 mg/d|
WB (Hep) adulto: 65-95 mg/dI
Orina: 1-15 mg/d|

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de refe-
rencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE RENDIMIENTO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del rendimiento en el
instrumento ERBA CHEM 7. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden
diferir de estos valores.

<€rba,

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

Atencién

Indicacion de peligro:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritaciéon ocular grave.

Medidas de precaucion:

P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: 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 contacto si
las usa y si es facil hacerlo. Contintie enjuagando los ojos. Proseguir con el lavado.
Los reactivos R2 no estan clasificados como peligrosos.

GESTION DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda (490-550) maximo de 500 nm

Cubeta 1cm
Blanco de reactivo Estandar (Cal.) Muestra
Reactivo 1 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Muestra - - 10 pl
Estandar (Cal.) - 10 pl -
Agua destilada 10 pl - -

Limite de cuantificacion: 2,34 mg/dI

Linealidad: 450 mg/dl

Rango de medicién: 2,34-450 mg/dl

PRECISION
Precisién intraensayo Media SD Ccv
Intraserial (n = 20) (mg/dI) (mg/dl) (%)
Muestra 1 153,75 1,61 1,05
Muestra 2 239,64 3,93 1,66
Precisién interensayo Media SD cv
En cada serie (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 97,14 1,61 1,64
Muestra 2 258,39 3,04 1,19

COMPARACION

Una comparacion entre la glucosa de los sistemas XL (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =1,000 x - 0,714 mg/dI

r=0,999

INTERFERENCIAS

No interfieren las siguientes sustancias:

Hemoglobina hasta 7,5 g/l, bilirrubina hasta 30 mg/dl, triglicéridos hasta 750 mg/dlI.
Resultados erréneamente bajos, pueden obtenerse por interferencia de N-acetil
cisteina (NAC), acetaminofén y metamizol. Para llevar a cabo el ensayo, la ex-
traccion de sangre se debe realizar antes de la administracion de farmacos.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Debe ser manipulado por personas autorizadas
y con la debida formacién profesional.

Mezcle e incube durante 5-10 minutos a 37 °C. Mida la absorbancia de la

muestra A_, 'y estandar A_ contra el blanco del reactivo.

CALCULO

'sam

xC C,, = concentracion del estandar (calibrador)

st

Glucosa (mg/dl) =
A st

Las aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a peticion.
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda (nm) 1 505
Longitud de onda (nm) 2 670
Volumen de muestra (pl) 5/10
Volumen de reactivo (pl) 500/1000
Tiempo de incubacién (min.) 5
Temperatura de incubacion (° C) 37
Bajo normal (mg/dl) 74
Alto normal (mg/dl) 100
Linealidad baja (mg/dl) 2,34
Linealidad alta (mg/dl) 450
Concentracién del estandar Consulte la etiqueta del frasco
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0,2
Unidades mg/dI

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
N/55/24/J/INT Fecha de revision: 26. 11. 2024



MNMIOKO3A

KaT. Ne HasBa ®dacyBaHHsA
BLT00025 MKOKO3A 500 R1: 2 x 250 mn, R2 ctaHgapTt: 2 x 5 mn
BLT00026 MHOKO3A 4x250 R1: 4 x 250 mn, R2 ctaHgapTt: 2 x 5 Mn
BLT00027 [TIKOKO3A 1000 R1:1 x 1000 mn
C e
3acTocyBaHHs

[iarHOCTUYHWIA peareHT 4NN KiNbKiICHOrO BU3HAYeHHS in Vitro rnoko3un B cmposartLi
i nNasmi KPoBi, @ TaKOX cedi NMIOANHN.

KniHiyHa 3HaunmicTb

ToyHe BMMIpIOBaHHSA PIBHA IMOKO3W Y DI3IONOrYHMX pignHaxX € BaxnuBuM Ans
AiarHoCTVKM i nikyBaHHsi AiabeTy, rinepriikemii, nopyweHb MYHKLUii HagHUPKOBUX
3ar03, a TakoX HU3KK iHLLMX 3aXBOPIOBaHb.

MigBULLEHHS KOHUEHTpaLii cnocTepiraeTbCA Yy XBOPUX Ha LYKpoOBWIA piaber,
y NauieHTiB, SKi OTPUMYIOTb [TIHOKO3Y BHYTPILLHLOBEHHO, Mif Yac CTPECiB i Npu pos-
nafjax Mo3KOBOro KpoBooGiry.

[MOHWXEHHI PiBHI rMIOKO3U MOXYTb OyTW BUKMMKaHi BBEOEHHAM iHCYMiHy, iHCyni-
HOMOI0, BPO[XKEHUMU MOPYLLEHHSIMU BYrIeBOAHOrO 06MiHy abo ronogyBaHHsSIM.

MpuHuKnn

Mertoq TpuHgepa.

Miokosa i3 3pa3ky B NPUCYTHOCTI IMIOKO300KCMAA3N OKUCIIHOETHCA A0 IMHOKOHOBOT
KMCNOTK i Nepekucy BogH. PepMeHT nepokcuaasa katanidye OKUCHe 3'€AHaHHs
4-aMiHOAHTUNIPUHY 3 (PEHONOM Ta YTBOPEHHSIM 3abapBrnEHOro XiHOHEMiHOBOroO
KOMIMIEKCY, NOrMUHAHHS IKOro MPOMOPLIiHE KOHLEHTPALIii IMoKo3n B 3pasky.

[THOKO300KCKaasa

-D-rntoko3a + O, + H O =—————— [TtoKOHOBA kucrota + H,O,
2 2 272

nepokcuaasa
2H,0, + 4-amiHoaHTUNIPUH + PeHON ———————=YepBoHui1 6apsHuk + 2H,0

Cknap peareHTiB

R1

docdarHuii Bycdep 250 mmonb/n
moko3ookcuaasa >25 Opa/n
Mepokcmaasa >2 Op/n
deHon 5 Mmonb/n
4—amiHOaHTUNIpUH 0,5 mmonb/n

R2 (ctanpapt) [OVB. ETUKETKY Ha chnakoHi

MpurotyBaHHA peareHTIB
PeareHTu piaki, roToBi 4O BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHs i cTabinbHiCTb

HeBiakpuTi peareHTV € cTabiNbHNUMKN A0 BUYEPNaHHS BTEPMiHY NPMAATHOCTI, BKa-
3aHOro Ha ¢onakoHi Ta eTukeTui Habopy 3a ymoBu 36epiraHHs 3npu Temneparypi
2-8 °C.

36ip i o6pobka 3paskiB
BuikopuctoByBaT HeremonisoBaHy cupoBaTky, nnasmy (renapuH, EOTA) a6o
cevy. PekomengyeTbcs gotpumysatuca npouenyp NCCLS (abo aHanoridyHmnx
CTaH4apTU30BaHUX YMOB).
CTabinbHicTb nicnsA popaBaHHsA iHriGiTopa rnikonisy (Hatpito a6o kanito
cdTopua, MoHoMOANA aLeTaT, MaHHO3a): 4

2 nobu npu 20-25 °C

7 ni6 npu 4-8 °C
CTabinbHicTb y cupoBartui (BiaaineHoi Bia umtonnasmu, 6e3 remonisy) 6e3
AoAaBaHHS iHriGiTopa rnikonisy: 2%

8 roguH npmn 25 °C

72roguin  npu 4 °C

CT1abinbHiCTb rMOKO3M B cedi: 24 rogmHu 3a Temnepatypu 4-8 °C.
KoHTamiHoBaHi 3pa3ku yTinisysatu.
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Kani6pyBaHHs

[nsa kanibpyBaHHs1 pekoMeHA0BaHO BUKOPUCTOBYBATW CTaHAAPTHWI 3pa3ok, K1
BKIO4EHO 10 Habopy, abo kanibpaTtop XL MULTICAL 4x3 (kaT. Homep XSYS0034)
abo XL MULTICAL 10x3 (kat. Homep XSYS0122).

KoHTponb sikocTi

[Ins NnpoBeaeHHSt KOHTPOIO AKOCTi PEKOMEH/J0BaHE BUKOPUCTAHHS KOHTPOMbHNX
cuposatok: ERBA NORM 4x5 (kat. Homep BLT00080) abo ERBA NORM 10x5
(kaT. Homep XSYS0123) i ERBA PATH 4x5 (kat. Homep BLT00081) a6o ERBA
PATH 10x5 (kaT. Homep XSYS0124).

KoedpiuieHT nepepaxyHky
mr/an x 0,056 = Mmonb/n
HopmanbHi Benuunnm 2
CupoBarka:

PiBeHb rmioko3u HaTwecepue:
MynoBuHHa KpoB
HoBoHapopaxeHi (Bik <1 gobwu):
HoBoHapoaxeHi (Bik >1 nobu):

45-96 mr/gn = 2,5

40-60 mr/gn = 2,2

50-80 mr/an  2,8—4,48 mmonb/n
3,3
4.1

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

mioko3a Yepe3 2 roanHU nicns ixi:
LinbHa kpos (ren.) Jopocni: 65-95 mr/pn 3,64-5,32 mmonb/n
Ceva: 1-15 mr/24 0,056-0,84 mmonb / 24 rog,
PekomeHAyeTbCA, WO6 KoXHa nabopaTopis nepeBipsina uen aiana3oH a6o
BUBOAUNa pedepeHTHUI iHTepBarn ANs HacerneHHs, sike BOHa o6¢cnyroBye.

[OaHi BUMiptoBaHb

[aHi, Lo MicTATbCA B LibOMY po3aini, Le 3pa3ok pobotu cuctem ERBA XL. [laHi, otpu-
MaHi y BaLLilt nabopatopii, MOXyTb BiOPI3HATUCS Bif LIMX 3HAYEHb.

Po6oui xapakTepucTuku
HwxHin nopir BU3HaYeHHs:
NiHiMHicTb:

[iana3oH BMMiplOBaHHA:
BiaTBOptoBaHicTb

<120 mr/an (6,72 mmonb/n)

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

BHyTpillHbOCEpiiHa CepeaHboapudmeTuyHe SD cv
(n=20) 3Ha4yeHHsn (mr/an) (mr/pn) (%)
3pasok 1 153,75 1,61 1,05
3pasok 2 239,64 3,93 1,66
MixcepinHa (n=20) Cep:f:::‘z:su(('t :ZLV;qu (M?Iz,n) (Co/:I)
3pasok 1 97,14 1,61 1,64
3pas3ok 2 258,39 3,04 1,19

MopiBHAHHA

MopiBHsIHHS peareHTy Glucose komnaHii XL-Systems (y) i3 cepiliHo Bupo6nioBa-
HUM TeCTOM (X) Npu BUKkopucTaHHi 40 3pa3kiB 4ano HacTynHi peaynsraTtu:

y =1,000 x - 0,714 (mr/gn)  r = 0,999 (r — koediLieHT kopensLii)

®dakTopu BNnNuBy

lemorno6in go 7,5 r/n, 6inipy6iH go 30 mr/an, Tpurniuepuan go 750 mr/an He
BNMUBAIOTb Ha Pe3ynbTaTyi BU3HAYEHHS.

Bnnue N-auetunumcteiny (NAC), napauetamony i MeTamizony moxe npuBecTu
00 XMBHO 3aHmkeHux pesynbraris. LLo6 nposecTn aHanis, BiobupaTy kpoB Tpeba
nepLU HiX BXUBATK NiKK.

MonepenxeHHsA i 3axoau 6e3neku

[ns BUKOPUCTaHHSA B AiarHOCTUL in Vitro ynoBHOBaXKeHWM i NpodeCinHO NiaroTos-
NEHUM NepcoHaroM.

loeHTndikauia 3arpos BinnosiaHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008

UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

rba’

MonepemxeHHA

3asBa npo HebGe3neky:

H315 Buknukae nogpasHeHHs LWKipu.

H319 Buknukae 3HayHi NoapasHeHHs oven.

3axoau 6e3neku:

P280 KopucTyBaTtics 3axMcHUMK nepyatkamu / 3axXucHuM ogsirom / 3acobamm
3aXUCTY OYe.

P302+P352 MPU NOTPAMNAHHI HA LLKIPY: MpomuTy BENUKOLO KiNbKICTIO BOAW.
P305+P351+P338 NMPW NMOTPAMJIAHHI B O4l: O6epexHo npomMmuBaTti oudi Bo-
0010 NPOTSArOM KiflbKOX XBUIUH. 3a HAABHOCTI i MOXMMBOCTI 3HATN KOHTAKTHI MiH-
31 i NPOAOBXUTY NPOMUBAHHS OYeA.

PeareHT R2 He knacudikyeTbes sk HebesneuHuii.

YTunisauisa BMUKopucTaHMx maTepianis

3BepHITLCA 40 BUMOT MiCLIEBOro 3aKOHOAaBCTBA.

MNMpoBeaeHHs aHanisy

[oBxunHa xBuni: 490-550 HM, MakcMmarnbHe nornMHaHHa Ha 500 Hv

ONTUYHWA LLNSIX: 1cm

BnaHk peareHTy | Ctangapt (kan.) 3pa3sok
PeareHT 1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
\ductunboBaHa Boga 10 mMkn - -
Ctanpaprt (kan.) - 10 mkn -
3pasok - - 10 Mkn

Mepewmiwatu, iHkybyBaTn npotsirom 5-10 xBunuH 3a Temneparypu 37 °C, Bumips-
TW NOIMUHAHHSA 3pa3ka A3p i cTaHaapTy ACT BiGHOCHO GnaHKy peareHTy.
Po3paxyHok
niokosa (mr/gn) = C_ x e

or.

. . AACT . .

MpakTU4Hi NOCIGHUKM ANA aBTOMaTUYHWUX aHani3aTopiB HaAaloTbecsa 3a 3a-
nuTom.

NAPAMETPU AHANI3Y AnNd ®OTOMETPIB

C,,= craHpapTHa KoHUeHTpauis (kaniépaTop)

Pexvm KiHLEBa TOYKa
[osxvHa xBuni 1 (HM) 505
[oBxvHa xBuni 2 (HM) 670
0O6‘em 3pasky (Mk1) 5/10
O6‘eM peareHTy (MKIT) 500/1000
Yac (xB) i Temnepartypa (°C) iHky6auii 5/37
Hopwma, HvxHin nopir (mr/gn) 74
Hopwma, BepxHiv nopir (mr/an) 100
HwxHIN nopir niHinHocTi (Mr/an) 2,34
BepxHivi nopir nininHocTi (mr/gn) 450
KoHueHTpauis craHgapTy [vB. eTUKeTKY driakoHy
Bnaxk peareHTy
Mexa abcopbuii (makc.) 0,2
OanHuLi Mmr/an

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 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
N/55/24/J/INT [ama nposederHs koHmpomo: 26. 11. 2024
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USED SYMBOLS / YCNIOBHBIE OBO3HAYEHUWA / POUZITE SYMBOLY / SIMBOLOS UTILIZADOS /
BUKOPUCTAHI MO3HAYKHW /

See instructions for use

Catalogue Number Manufacturer Mepen ucnonb3oBaHuem
KaTanoxHblit Homep MpoussoauTens BHUMaTENbHO U3y4anTe UHCTPYKLIMIO
Katalogové ¢islo Vyrobce Ctéte navod k pouZiti

E Kataldgové ¢islo Vyrobca E]E Citajte navod k pouzitiu
Numero de catélogo Fabricante Véanse las instrucciones de uso
KatanoxHuit Homep BupoBHuk Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXHO

BUBMITb IHCTPYKLitO

Lot Number In vitro diagnostic medical device Storage Temperature
Homep napTum [ns in vitro anarHocTukn TemnepaTypa xpaHeHus
LOT Cislo $arze Diagnosticky zdravotnicky /ﬂf Teplota skladovani
Numero de lote prostiedek in vitro Teplota skladovania
Homep naprii In vitro diagnostikum Rango de temperatura
Dispositivo Médico para Temnepartypa 36epiraHHs

Diagnostico in Vitro Solamente
In vitro giarHocTuka

Expiry Date
Cpok rogHocTn 80ntent
Datum exspirace ofepxaHue Hatlionansami aHak
g Datum exsgirécie C ONT| obsan %y Bi,Clll:ILOBi,ClHOCTi Aans Ykpainu
Fecha de caducidad Contenido
TepmiH npuaaTHoCTI Bwmict
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