GLUCOSE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 250 mL, R2 standard: 2 x 5 mL
BLT00025 GLU 500 instruction for use

%ED use c € 2797 _

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of glucose in human serum, plasma
and urine on various automatic systems. Intended for screening, monitoring and diagnosis of diabetes,
hypoglycemia. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Glucose is the major carbohydrate present in the peripheral blood. Oxidation of glucose is the major source
of cellular energy in the body. Glucose derived from dietary sources is converted to glycogen for storage in
the liver or to fatty acids for storage in adipose tissue. The concentration of glucose in blood is controlled
within narrow limits by many hormones, the most important of which are produced by the pancreas.
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 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.

Glucose measurement in urine is used as a diabetes screening procedure and to aid in the evaluation of
glycosuria, to detect renal tubular defects, and in the management of diabetes mellitus.

PRINCIPLE

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 couplmg of 4-aminoantipyrine (4AAP) with phenol

to yield a coloured quinoneimine complex (Trinder’s reaction'):
glucose oxidase

R-D-glucose + H,0 + O, ==

peroxidase

H,0,+ phenol + 4AAP = red dye + 2H,0

Absorbance of coloured quinoneimine complex measured at 490-550 nm is proportional to the concentration

of glucose in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2 standard

gluconic acid + H,0,

Phosphate buffer (pH 7.15) 250 mmol/L Glucose See bottle label
Glucose oxidase >25 kU/L

Peroxidase >2 kU/L

Phenol 5 mmol/L

4-aminoantipyrine 0.5 mmol/L

Sodium azide 0.5 g/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Phosphate buffer (pH 7.15) 248 mmol/L

Glucose oxidase >25 kU/L
Peroxidase >2 kU/L
Phenol 5 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.5 mmol/L
Sodium azide 0.5 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 £0.5 °C that is capable of reading absorbance at 490-550 nm
may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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.
Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8 °C if stored at appropriate
conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and EDTA plasma.

Separate at the latest 1h after blood collection from cellular contents.

Urine.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample col-
lection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the
instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in plasma after addition of a glycolytic i (Fluori iod tate,
mannose) 2 days at 20-25°C
7 days at 4-8°C
1 day at -20°C

Discard contaminated specimens.
Stability in serum (separated from cellular contents, hemolysis free) without adding
25°C

a glycolytic inhibitor3*: hours at
72 hours at 4°C
Stability in urine?: 24 hours at 4-8°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements.
Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures
to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH have
been standardized against to ID/MS.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 500 (490-550) nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Callibrator (Standard) Sample
Reagent 1 1000 mL 1000 mL 1000 mL
Sample — — 0.010 mL
Calibrator 0.010 mL
Distilled water 0.010 mL

Mix and incubate 5-10 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A_, | and calibrator (standard)

A_, against reagent blank.
CALCULATION

'sam

Glucose (mg/dL) = xC C.,

ol = calibrator (standard) concentration

rb

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point Normal High (mg/dL) 100
Wavelength 1 (nm) 505 Linearity Low (mg/dL) 0.96
Wavelength 2 (nm) 670 Linearity High (mg/dL) 550
Sample Volume (pL) 5/10 Concentration of Standard See bottle label
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Blank with Reagent
Incubation time (min.) 5 Absorbance limit (max.) 0.3
Reaction temperature (°C) 37 Units mg/dL
Reaction direction Increasing
Normal Low (mg/dL) 74

UNIT CONVERSION

mg/dL x 0.056 = mmol/L

EXPECTED VALUESS®

At37°C

Glucose Fasting:

Cord: 45-96 mg/dL

Newborn, 1 d: 40-60 mg/dL

Newborn, >1 d: 50-80 mg/dL

Child: 60-100 mg/dL

Adult: 74-100 mg/dL

>60 y: 82-115 mg/dL

>90 y: 75-121 mg/dL
Random Glucose:
: 70-140 mg/dL

21y:

Glucose 2 h Postprandial: <120 mg/dL

WB (Hep) Adult: 65-95 mg/dL

Urine: 1-15 mg/dL

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

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic system. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.96 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 550 mg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedi-
ate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability Mean SD cv Repeatability Mean SD cv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) (urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)
Sample 1 81.9 1.16 1.41 Sample 1 108.6 1.36 1.26
Sample 2 245.8 1.30 0.53 Sample 2 340.9 1.02 0.30
Intermediate Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
precision (serum) | (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%)

Sample 1 81.7 1.86 2.28 Sample 1 109.0 2.19 2.01
Sample 2 246.1 3.94 1.60 Sample 2 321.3 6.45 2.01
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is 2.6 % at the target
value 69.5 mg/dL, 0.9 % at the target value 211.4 mg/dL for serum, 2.1 % at the target value 27.7 mg/dL and
4.1 % at the target value 294.6 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system GLUCOSE (y) and a commercially available test (x)
using 146 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y=1.027x - 7.499 mg/dL  r=0.982
Passing-Bablok’:
y =1.025x - 7.560 mg/dL  r = 0.963

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of glucose concentration in the sample (serum) without
interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides
up to 850 mg/dL.

Drugs:

N-acetylcysteine, Metamizole and Acelammofen (including metabolite N-acetyl-p-benzoquinone imine)
may decreased the measured results in serum?.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum
allowable absorbance of the reagent blank measured at 505 nm against the distilled water is 0.3.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination of
glucose. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any serious

incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the competent

authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

The Summary of Safety and Performance is available at Eudamed see: https:/ec.europa.eu/tools/eudamed.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

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.

R2
Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A Date of revision: 16. 1. 2026



GLUCOSE

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 2 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml,
BLT00025 GLU 500 névod k pouziti
€D C€
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni glukézy v lidském séru, plazmé a moci
na riiznych automatickych systémech. Souprava je uréena pro screening, monitorovani a diagnostiku diabetu,
hypoglykémie. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Glukoéza je hlavnim sacharidem pfitomnym v periferni krvi. Oxidace glukézy je hlavnim zdrojem energie pro
buriky v téle. Glukéza ziskana z potravy se méni na glykogen, ktery se uklada v jatrech, nebo na mastné
kyseliny, které se ukladaji v tukové tkani. Glykémie je udrzovana v uzkém rozmezi hodnot pomoci mnoha
hormonti, z nichz nejduleZitéjsi jsou produkovany ve slinivce bfisni. Pfesné méfeni glukdzy v télesné te-
kutiné je dulezité pro diagnostiku a lé¢bu diabetu, hypoglykémie, dysfunkce nadledvin a rGznych dalSich
stav(. Viysoké hladiny glukézy v séru se mohou vyskytnout v pfipadé diabetes mellitus, u pacientt, ktefi
dostavaji tekutiny obsahujici glukézu intraven6zné, pfi silném stresu a pfi cerebrovaskularnich nehodach.
Snizena hladina glukézy mize byt zptsobena podavanim inzulinu, v dusledku inzulinomu, vrozenych vad
sacharidového metabolismu nebo hladovéni.

Méfeni glukézy v moci se pouziva jako screeningovy postup pfi diabetu a jako pomoc pfi vyhodnocovani
glykosurie, k odhaleni renalnich tubularnich defektti a pfi Iécbé diabetes mellitus.

PRINCIP METODY

Glukoza ve vzorku se oxiduje za vzniku kyseliny glukonové a peroxidu vodiku v pfitomnosti glukézaoxidazy.
Enzym peroxidaza katalyzuje oxidaéni kopulaci 4-aminoantipyrinu (4AAP) s fenolem za vzniku barevného
komplexu chinoniminu (Trinderova reakce’).

Glukézaoxidaza
R-D-glukéza +H,0 + 0, [

Peroxidaza

kyselina glukonova + H,0,

H,0, + fenol + 4AAP

Absorbance barevného chinoniminového komplexu méfena pfi 490-550 nm je Umérna koncentraci glukézy
ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

= Cervené barvivo + 2H,0

R2 standard
Fosfatovy pufr (pH 7,15) 250 mmol/l Glukéza Viz titek na lahvic¢ce
Glukézaoxidaza >25 kU/
Peroxidaza >2 kUi
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 gfl
SLOZENi REAKCNI SMESI
Fosfatovy pufr (pH 7,15) 248 mmol/l
Glukézaoxidaza >25 kU/
Peroxidaza >2 kU
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 490-550 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI B
Neoteviena ¢inidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale. Cinidla jsou
pripravena k pouziti. Po otevieni jsou €inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana pfi 2-8 °C ve
vhodnych podminkéach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuéeno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pipravu vzorku pouZivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze niZe uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA

Do 1 hodiny po odbéru oddélte sérum nebo plazmu od srazeniny nebo bunék.

Mog.

Uvedené druhy vzorki byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné do-
stupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek v8ech vyrobcl. Systémy
odbéru vzorkd riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipadech
zéasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd) dodr-
Zujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZzeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v plazmé po pridani glykolytického inhibitoru (fluorid, monojodacetat,

manéza)?: 2dny pfi  20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 den pii -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

ita v séru (oddélené od écné bez yzy) bez pridani glykolytického

8 hodin pfi 25°C
72 hodin pfi 4°C

Stabilita v mo¢i 24 hodin pfi  4-8 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporuéeno provadét kalibraci:

 pfi zméné SarzZe reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané hod-
noty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laboratof by méla stanovit napravna opatfeni, pokud
hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany
podle ID/MS.

POSTUP MERENI

Vinova délka: 500 (490-550) nm

Kyveta: 1 cm
Reagenéni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml — —

Promicha se, inkubuje se 5-10 minut pfi 37 °C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (standardu)

A, proti reagenénimu blanku.

rba’

VYPOCET
Glukoéza (mmol/l) = xC,, C,, =hodnota v kalibratoru (standardu)
Aka\

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
Rezim End point | Normalni horni hodnota (mmol/l) 5,6
Vinové délka 1 (nm) 505 Dolni mez stanovitelnosti (mmol/l) 0,054
Vinova délka 2 (nm) 670 Linearita (mmol/l) 30,8
Objem vzorku (pl) 5/10 Koncentrace standardu V'ZI‘ S".t?k na

ahvicce

Objem pracovniho roztoku (pl) 500/1000 Blank Cinidlo
Doba inkubace (min.) 5 Limit absorbance (max) 0,3
Reakeni teplota (°C) 37 Jednotky mmol/l
Reakéni smér vzristajici
Normalni doIni hodnota (mmol/l) 4.1

PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,056 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTYS*

P¥i 37 °C

Glukéza nalacno:

Pupecnik: 2,5-5,3 mmol/l

Novorozenci, 1 den: 2,2-3,3 mmol/l

Novorozenci, >1 den: 2,8-4,5 mmoll/l

Déti: 3,3-5,6 mmol/l

Dospéli: 4,1-5,6 mmol/l

>60 let: 4,6-6,4 mmol/l

>90 let: 4,2-6,7 mmol/l

Nahodna glykémie:

21 rok: 3,9-7,8 mmol/l

Glukoéza 2 h Postprandialni: <6,7 mmol/|

PIna krev (Hep) Dospéli: ~ 3,6-5,3 mmol/|

Moc¢: 0,1-0,8 mmol/l
Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,054 mmol/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stanovena
aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 30,8 mmol/l

Linearita je nejvy$8i namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.

PFesnost:

Presnost byla stanovena pouZzitim kontrolnich materidlG dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici vysledky:

Opakovatelnost Pramér SD cv Opakovatelnost Pramér SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmolll)| (%)
Vzorek 1 4,59 0,065 1,41 Vzorek 1 6,08 0,076 1,26
Vzorek 2 13,76 0,073 0,53 Vzorek 2 19,09 0,057 | 0,30
Mezilehla pfesnost | Primér SD Mezilehla presnost| Primér SD cv
(sérum) (mmol/l) [ (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%)
Vzorek 1 4,57 0,104 2,28 Vzorek 1 6,10 0,123 2,01
Vzorek 2 13,78 0,220 1,60 Vzorek 2 17,99 0,361 2,01
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias je 2,6 % pro
hodnotu 3,89 mmol/l a 0,9 % pro hodnotu 11,84 mmol/l pro sérum a 2,1 % pro hodnotu 1,55 mmol/l a 4,1 %
pro hodnotu 16,5 mmol/l pro mo¢.

Srovnani

Hodnoty GLUCOSE, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Pocet vzorki (n) = 145 (sérum)

Linearni regrese:

y =1,027x - 0,420 mmol/l r=0,982
Passing-Bablok’:
y =1,025x - 0,423 mmol/l r=0,963

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty glukézy ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dI.
Léciva: N-acetylcystein, Metamizole a Acetaminofen (véetné metabolitu metabolitu N-acetyl-p-benzochino-
niminu) mohou snizovat méfené vysledky v séru®.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vysledky.
Minimalni povolena absorbance blanku pfi 505 nm proti destilované vodé je 0,3

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stanovenim
glukézy. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakykoliv zavazny inci-
dent, ke kterému doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci a prislusnému organu
zemé, ve které se uZivatel a/nebo pacient nachazi.

Souhrn tdajli o bezpecnosti a funkéni zpusobilosti je dostupny v Eudamed viz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Natizenim (EC) é. 1272/2008

R1
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kazi.
H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.
Pokyny pro bezpe¢né zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S KUZI Omyjte velkym mnoZstvim vody.
P305+P351+P338 PRI ZASZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cogky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracuijte ve vyplachovani.
R2
Cinidlo soupravy neni klasifikovano jako nebezpeéné.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialtt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A Datum revize: 16. 1. 2026



Fnoxko3za LIQUID (C) - onpepeneHue
KOHLIeHTpaLuum rriroKo3bl
Kat.Ne H Ci yr

R1: 2 x 250 mn, R2 ctangapt: 2 x 5 mn,

BLT00025 GLU 500 VIHCTPYKUMS MO NPUMEHEHWIO
C €., [1vD]
NMPUMEHEHUE

[varHoctnyeckuin Habop Ans (hOTOMETPUHECKOTO KONMMYECTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHus rioko3bl B CbIBOPOT-
Ke, nnas3me KpoBu 1 MoYe Yernoseka Ha pasnnyHbIX aBTOMaTM4eCKnUX aHanuaaropax. Haﬁop npeaHasHa4veH ans
CKPUHWHIra, MOHUTOPUHIra U ANarHOCTUKN ,cwlaGeTa, rynornvkemMuu. Tonbko ans I'IpOQ)eCCVIOHaJ'IbHOI’O npumeHe-
HUS B KITMHUYECKUX naGopaTopmx.

KINMUHUYECKOE 3HAYEHME

Mioko3a - OCHOBHOVI YrMeBoA, NPUCYTCTBYIOLLMI B nepucepuieckoi Kposu. OKUCTIEHNE MMHOKO3bI ABMSET-
CS1 OCHOBHbIM WCTOYHUKOM 3HEPrin Anst KNeTok opraHuama. [Miokosa, nofyyeHHas u3 nuwm, npeepatia-
eTCs B [MWKOTEH, KOTOPbI HaKannuBaeTCsl B MEYEHW, UMK B XMPHbIE KUCIOThI, KOTOPbIE HaKanMBalTCs
B JKMPOBOWN TKaHW. KOHLEHTpaLys IMoKo3bl NOAAEPKMBAETCS B Y3KOM AvanasoHe 3HaueHWid C MOMOLLbIO
MHOTVX FOPMOHOB, HanBOMee BaxHbIE U3 KOTOPbIX MPON3BOASTCS B NOMKENYAOHHON Xernese.

TouHOE M3MEpEHUe [MOKO3bl B BUOMOMMHYECKMX KWUAKOCTAX BaXKHO ANS AWArHOCTUKMA W nedeHus avabde-
Ta, TUNOMUKEMIN, AUCHYHKLMMA HAAMNOYEYHUKOB U psifia APYrUX COCTOSIHWIA. BbICOKUI YPOBEHb MMHOKO3bI
B CbIBOPOTKE KPOBM MOXET HabMtolaTbCA Npy caxapHoOM [uabeTe, y NaLUMEeHTOB, NoMyYaloLiyx BHyTPUBEH-
HO KUIKOCTY, COAEpPXaLLME ITI0KO3Y, NPU CUIIbHOM CTPecCce 1 NPy LiepeBpoBacKyNspHbIX HAPYLLEHWAX.
CHWXEHNE YPOBHS! ITII0KO3bl MOXET GbiTh BbI3BAHO BBEJEHUEM MHCYNMHA, MHCYNIMHOMO, BPOXAEHHBIMI
HapyLUEHUSIMI YTNeBoHOro 06MeHa Unn ronoAaHnem.

M3MepeHne [OKO3bl B MOYe WCMOMb3yeTcs B KayecTBe CKPUHUHIOBOW Mpoueaypbl npu auabete n
B KaYeCTBE MOMOLLY NMPY OLIEHKE [THOKO3YPUN, BbISIBIIEHNN MOYEYHbIX KaHaMNbLIEBbIX HAPYLUEHUI 1 NeYeHnn
caxapHoro gua6eta.

NPUHUMUN METOOA

[niokosa B oGpa3Lie OKUCTISieTCsi ¢ 06pa3oBaHUEM [MIOKOHOBOW KUCIOThI 1 Mepekuncy BOAOpoaa B MpuUCyT-
CTBUM [TIHOKO300KCKAa3bl. DEPMEHT NepoKcuaasa KaTanuaupyeT OKUCTIUTENbHOE COeAUHEHUE 4-aMUHOaH-
TUnupuHa (4AAM) ¢ heHornom ¢ o6pasoBaH1eM LIBETHOMO KOMMNEKca XMHOHUMIHA (peakuus TpuHaepa').

[niokosokcuaasa
B-D-rniokosa + H,0 + O, i
Mepokcnnasa
H,O, + deHon + 4AAM = KpacHbiil kpacutens + 2H,0

MornoueHne LIBETHOMO XMHOHUMWHOBOIO KOMMNekca, amepeHHoe npu 490-550 HM, NPONOPLIMOHANLHO KOH-
LeHTpauum rnoko3sbl B obpasLie.

OHMCAHME U COCTAB PEATEHTOB
®oc¢aTHbm Bydep (pH 7,15) 220 MMOonb/n

rntokoHoBas kucnota + H202

R2 ctaHpapT
[Mioko3a CM. 3TUKETKY Ha hnakoHe

nioko3okenaasa 5 kEa/n
Mepokcupasa >2 kEa/n
derHon 5 mmonb/n
4-aMUHOAHTUMPUH 0,5 mmornb/n
Asung Hatpusi 0,5 r/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Pocdathbiit Bydep (pH 7,15) 238 MMOnb/n

[Mioko3okcuaasa 5 kEn/n
Mepokcupasa >2 kEg/n
deHon 5 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPUH 0,5 mmonb/n
Asnp Hatpus 0,5 rin

NPUrOTOBNEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xu1akue, rotosble K NCMonb30BaHMIo.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAIDbI (HE BXOOAAT B KOMIMMNEKT NMOCTABKM)

AHnanusarop ¢ perynupoBkoit Temnepatypbl 37 +0,5 °C, cnocobHbIl u3mepsTs nornotlerue npu 490-550 Hu,
6a3oBoe nabopaTtopHoe obopyaoBaHue.

OPBA XL MYTIETUKANMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MATOJOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME

HeBckpbITble peareHTbl, XpaHsilmecs npu Temnepatype 2—8°C, cTabunbHbl O UCTEYEHWs1 CPOKa roAHOCTH,
YKa3aHHOTO Ha ynakoBKe. PeareHTbl roToBbI K UCMONb30BaHMIO. Mocne BCKPbITUS peareHTbl CTabumnbHbI 40
VCTEYEHUSI CpOKa FOHOCTU, ECIIN XPaHSATCS Npu Temnepatype 2—8 °C B NOAXOASLMX YCNOBUSIX, MOCIE nUC-
MOsIb30BaHNSA XOPOLLO 3aKPbIThl 1 3aLLMLLEHbI OT CBETA U KOHTAMUHALINN.

CBOP U NOAroTOBKA OBPA3LIOB

PekomeHayeTcsi cnegosatb ctaHgapty MCO 15189 u nabopaTtopHbIM WHCTpyKUMsM. [ns cbopa u nogro-
TOBKM 06Pa3LIOB MCMOMb3yITe TOMLKO NOAXOAsLME NPOBUPKN NN KOHTENHEPLI. TONbKO NepeyncrieHHble
HUxe 06pasLibl Gbin NPOTECTUPOBAHbI W MPU3HAHBLI NPUEMIEMbIMA:

1. CbiBOpOTKa

2. MNna3ma (gonyckaeTcs UCronb3oBaHve aHTUKoarynsHToB nuTtuid-renapuHa u K -3ATA).

B TeyeHue 1 Yaca nocne B3sTUS NPoGbl OTAENNTE CbIBOPOTKY UMM NnasMmy OT CrycTka Wi KneTok.

3. Mova.

MepeuncnerHble TuNbl 06pasLoB GbiNM NpoaHanuanpoBaHbl C UCNONb3oBaHWeM nNpobupok ans cbopa
npo6, NMEBLUMXCA B NPO/IaXe HAa MOMEHT TecTMpoBaHus. T. . Gbinn NpoTeCTUPOBaHb! He BCE CyLiecTByto-
Lme Npobupky Bcex nponssoauTenei. Cuctembl c6opa npob pasHbx NPOU3BOANTENEN MOTYT IMETb C CBO-
€M CoCTaBe pasnnyHble MaTepuarbl: B HEKOTOPbIX CIly4asix 3TO MOXET MOBMMUATL Ha pe3yrnbTaThl TECTOB.
Mpu o6paboTke 06pa3LOB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa npob) crieayiTe UHCTPYKUMUSM Npo-
u3soauTens npobupok. Mepe/ NpoBeeHeM aHanusa LeHTpudyripyiTe obpasLbl, conepxalline ocagok.
Moapo6Hyto MHdopMaLmio o dakTopax, BIUsOWMX Ha 06pasLbl, cM. B pasaenax ,OrpaHuyeHns metoga“
n MHTepdepupytolne BellecTea“.

CtabunbHOCTb B nNna3me nocne po6aeBneHusa uHrubutopa rnukgnuaa (cbTOpMA, MO-
0-25 °

HoMopaueTaT, MaHHO3a)% 2 pHs npn
7 pHeit npu 4-8°C
1 AeHb npn -20°C

He ncnone3oBatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE OGpaSlel!
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NAPAMETPbI AN ®OTOMETPOB
Tvn ananuaa KoneuHas Hopma BepxHuii npeaen 56
TOYKa (Mmonb/n)
[nnHa BonHbl 1 (HM) 505 TMHeHOCTE HinkHMYA Npenen 0,054
(Mmonb/n)
[inHa sonHe! 2 (Hm) 670 JIMHeHOCTL BepXHUii Mpeaen 308
(Mmonb/n)
CM.9TUKETKY
O6bem obpasua (mkn) 5/10 KoHueHTpauus ctaHgapta dnakora
O6bem paboyero peareHTta (MKI) 500/1000 XonocTas npo6a no PeareHT
VHKy6aLMOHHbIN nepuoa (MUH.) 5 Mpenen nornotueHus (Makc) 0,3
Temnepartypa peakuuu (°C) 37 EanHuubl nsmepeHns MMOnb/n
HanpaeneHrue peakuuu BoapacraHue
Hopma HwkHui npegen (Mmons/n) 4.1

NMPEOBPA30BAHME EAUHUL, UBMEPEHUA
mr/an x 0,056 = Mmonb/n

O)KI/IAAEMI:IE 3HAYEHMUA®

Mpn 3

rmoxoaa HaTowak:

MynosuHa: 2,5-5,3 mmone/n
HoBopoxaeHHble, 1 AeHb: 2,2-3,3 mmonb/n
HoBopoxaeHHble, >1 aHs: 2,8-4,5 mmons/n
Oetn: 3,3-5,6 mmonb/n
Bapocnbie: 4,1-5,6 mmonb/n
>60 nert: 4,6-6,4 mmonb/n
>90 nert: 4,2-6,7 mmonb/n
FMioKo3a He HaToLWaK: 3,9-7,8 mmonb/n
21 roga: <6,7 mMmonb/n

Inioko3a yepes 2 4 nocne eabl:

LlenbHast kpoBb (renapuH) B3pocrble:  3,6-5,3 mmone/n

Mova: 0,1-0,8 mmonb/n

Kaxpor naGopatopuv pekoMeHayeTcst BepuduUMpoBaTh NPUBEAEHHBIE 3HAYEHUS UM OMPEAENUTL
cobcTBEHHbIe pedhepeHCHble MHTepBarnbl Ans 06CNyX1MBaemMoii Nonynauun.

AHAJIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHU

[aHHble, NpeacTaBneHHble B 3TOM pasfene, ABNSIOTCS penpe3eHTaTuBHbIMK Ans paboTbl Ha aBTOMaTUYe-
ckom aHanusatope ERBA XL-640. Pe3ynetaTbl, nonyyeHHble B Ballein nabopaTtopuu, MOryT oTnu4aTbesi oT
NPUBEAEHHBIX 3HAUEHNI.

0,054 mmonb/n
Mpenen KOJ'WNECTBeHHOFO OI'Ipe,ClBHEHVIﬂ NPE/CTABNAET COBOM HaUMEHBLINIA U3MEPSIEMbI/i YPOBEHb aHa-
nuta. OH BbIYUCNSAETCH KaK yCTaHOBNEHHAast akKTMBHOCTL pasbasneHHoro obpasua npu CV<20 % (n=30).

JuHenHocTs: 30,8 mmone/n
JIMHEHOCTb - 3TO MaKkcUMaribHasi U3MepeHHast akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNEHWeM B npegenax +10 % ot
TEOPETUHECKOrO 3HAYEHNS!.

Bocnpon3BoauMOCTb:

Bocnpon3BoaMMOCTb Onpeensinack ¢ MOMOLLbIO KOHTPOMEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKONE C NOBTOPSIEMOCThIO
(n = 20) 1 NPOMeXxyTO4HOI BOCMPOU3BOAUMOCTbIO (2 anuKBOTbI 3@ MPOrOH, 2 MPOroHa B AeHb, 20 AHel).
bbinu nonyyeHb! cneaytoLye pesynbsrarbi:

Mos: b C SD MoBTopsiemocTe | CpegHee SD
(cbiBOpOTKA) (mmonb/n) | (Mmmonb/n)| (%) (moua) (Mmone/n) | (Mmone/n) | (%)
O6pasey 1 4,59 0,065 1,41 O6paszey 1 6,08 0,076 1,26
Ob6pasey 2 13,76 0,073 0,53 Oﬁeaseu 2 19,09 0,057 0,30
MpomexyTouHas c MpomexyTouHas

peaHee sD cv CpeaHee sD v
a:ﬁ;ggsi::)n"mo“" (mmonb/n) | (Mmone/n) | (%) ?':g:ap)omaonnmoc'rh (mmonb/n) | (mmone/n)| (%)
O6paszey 1 4,57 0,104 2,28 O6pazeu 1 6,10 0,123 2,01
O6pasey 2 13,78 0,220 1,60 O6paseu 2 17,99 0,361 2,01

TouHoCTbL

BbInu MCNonb3oBaHb 1Ba PasnuyHbIX BaNMAMPOBaHHbIX KOHTPOSbHBIX MaTepuarna Ans CbIBOPOTKMA KPOBM
”n Moun. CuctemaTmyeckoe OTKMoHeHue cocTasnsieT 2,6 % ans 3aHadeHus 3,89 mmonb/n n 0,9 % ans
3HayeHust 11,84 mmonb/n Ans cbiBopoTku 1 2,1 % Ansa 3HadeHus 1,55 mmonb/n u 4,1 % Ans 3Ha4yeHns
16,5 MMonb/n Ans Mo4uu.

CpaBHeHue MeTonos

CpaBHeHWe Ha aBTomaTtu4eckom aHanusatope ERBA XL-640 HaGopa [miokosa LIQUID (C) (y) u apyroro
KOMMepYeCKu AocTyrnHoro Habopa (x) Ha 145 o6pasLax (CbiBOPOTKa KpOBWM) AArno crieayoLve pesynbTarbl:
TNuHeiiHas perpeccus:

y =1,027x - 0,420 mmonb/n r=0,982

Perpeccus no MaccuHry-babnoky’:

y =1,025x - 0,423 mmonb/n r=0,963

WHTEP®EPUPYIOLUME BEWECTBA

KpuTepwit: BocctaHoBneHWe B npeaenax 10 % OT HayarbHOro 3Ha4eHWs Ioko3bl B 06pasue 6e3 uHTep-
bepupyto-LUMX BelecTs. CreaytoLLme aHanuTbl He BAMSIOT Ha pesyribTaT aHanuaa: reMornobuH 4o 12,5
r/n, Gunupy6uH fo 40 mr/an, Tpurnuuepuasl Ao 850 mr/an.

J'IeKapCTBeHHble npenapatbl: N-aLeTUnuMCcTenH, MeTammnaon 1 aueTammHopeH (BK!‘IIO‘-laﬂ metabonut N-a-
LeTUN-N-GEH30XMHOHMMIH) MOTYT CHIXKaTb PesyribTaTbl U3MEPEHUit B CbIBOPOTKE KPOBI®.

OrPAHUYEHUA METOOA

- YXy/leHne ka4ecTBa peareHToB (Hanpumep, B pesyrnsrate NpeBbILIeHUs TeMnepaTypbl XpaHEHNs) MOXeT
NPUBECTU K HEBEPHBIM pesynbTatam. MuHuMansHas AonycTMasi NoroLLakoLLas cnocobHOCTb XONOCTOro
peareHTa npy 505 HM MO OTHOLLEHWIO K AUCTUNNMPOBaHHON Boae cocTasnseT 0,3.

- Bbicokas koHUeHTpaums remornobuHa, GunupyGuHa 1 TpUrmnuLEeprACE B 06pasLie MOXET NOBMUSTL H Onpe-
[eneHne ypoBHs! MMIKo3bl. Takke Ha peaynbTaT MOryT NOBMUSITb HEKOTOPbIE NEKApCTBEHHbIE Mpena paTbl.
Cwm. pasgen «MHTepchepupyioLLme BeLLeCTBa».

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTHU
MNpeaHas3HayeHo TOMbKO A ANarHOCTUYECKOro UCMONb3oBaHUs! in Vitro YNOMHOMOYEeHHbLIM 1 KBanuduum

C B ke ( h or 0 0, 6e3 r

6e3 po6aBneHus Murudumpa ravkonu3aa’*: 8 yacos npu 25°C ’
72 vaca npu 4°C
CrabunbHoOCThL B Moue®: 24 vaca npu 4-8°C

He ncnone3oBatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE OGpaGlel!

KANIMBPOBKA

PekomeHayeTcs NpoBOAUTL kanubposky ¢ nomoLubio APBA XL MYJIBETUKATIVIEPATOPA. Kanubposka npo-
BOAWTCS NO ABYM TO4KaM (xonocTtas npoba u kanubpaTtop); B ka4eCTBe XOIOCTOro peareHTa peKoOMeHAyeT-
Cs1 UCMOMb30BaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

Kanu6poska Heobxoauma:

* nocrie CMeHbl NapTUM peareHToB;

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHMSIMI BHYTPEHHUX NPOLIEAp KOHTPOMS KayecTea.

KOHTPOJIb KAYECTBA

1 KOHTPOSISI KaYecTBa PEKOMEHAYETCS UCMOMnb30BaTh KOHTPONbHbLIE MaTepuansi OPBA HOPMA n OPBA
MATOINOTUA. KoHTponbHble NHTepBaribl v Npeaersl AOmMKHbI BbiTb afanTMpoBaHbl B COOTBETCTBIM C TpeBo-
BaHWAMM KaX[oil OTAenbHON nabopatopuy. MonyyeHHbIe 3Ha4eHNs AOMKHbI HAXOAUTLCA B NpeAenax ycra-
HOBMEHHbIX MHTepBanoB. Kaxaas nabopartopus [omkHa paspaboTaTb KOppeKTUpYtoLLME Mepbl Ha criydai
BbIXOJA 3HAYEHUIA 3@ YCTAHOBMNEHHbIE Npe/erbl.
MPOCHEXUBAEMOCTb
3101 MeToa, APBA XLMYNLTUKANMBEPATOP, ctangapt R2 u koHTponbHble matepuansi 9PBA HOPMA
1 OPBA MATOJIOMA, 6binu cTaHAapTU3NPOBaHbI Mo cpaBHeHuto ¢ ID/MS.
NMPOLEAYPA AHAJIU3A
[nuHa BonHbl: 500 (490-550) HM
KioseTa: 1 cm

XoocToii peareHT Kanu6patop (CtanaapT) O6pasel
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Ob6paseL — — 0,010 mn
KanuGpatop - 0,010 mn -
[uctunnupoBaHHasi Boga 0,010 mn — —

Mepemeluatb, a 3atem uHKy6uposate 5-10 muHyT npu 37 °C. M3mepuTb nornoleHve obpasua A
1 kanubparopa (cTaHaapta) A MPOTMB XOINOCTOrO peareHTa.

PACYET

kanue.

A,
61
[Mioko3a (MMonb/n) —— xC s C s = KOHUEHTPaUNs kannbpaTtopa

anuc

po cneuuanucTom. O Mo6OoM Cepbe3HOM WHLMAEHTE, CBSI3aHHOM C UCTONb30BaHNEM [aHHOTO 13-
[ienusi, HeobxoAMMO CooBLLAaTh NPOVN3BOAUTENIO.

CsopaHas nHdopmaums o 6e3onacHocTy U hyHKLIMOHANBHOI NPUroAHOCTU AocTynHa B Eudamed no
appecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

WUpeHTudpukaumnn onacHocreun B coorsercreumu c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

OCTOpOXHO

O603Hau4eHne ONacHoOCTH:

H315 Bbi3blBaeT pasgpaxkeHue Koxu.

H319 Bbi3biBaeT cepbesHoe pasgpaxeHuve rnas.

Mepbl NpejoCTOPOXHOCTH:

P280 Vcnonb3oBaTb 3alUMTHbIE NepYaTKN/3aLLUNTHYIO OAeXAY/3aLUNTHBIE O4KU.

P302+P352 MPW MOMNALAHN HA KOXY: MpoMbITb 60MbLUMM KONWYECTBOM BOAbI.

P305+P351+P338 MPU NMOMAJAHWUN B TTIA3A: OCTOPOXHO NPOMbITb rna3a BOAO B TeHeHUe HeCKOSb-
KUX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE NH3bI, €CNN Bbl NOMbL3yEeTeCh UMU U €CMIN 3TO Nerko caenarts. MpofomkuTs
NpoMbIBaHNe rmas.

R2
PeareHT He knaccuduumpyercsi kak onacHblii.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
YTUnnsauns OTXOA0B AOIKHA OCYLLECTBAATLCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIMMW NpaBuiamm.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Dara Bbigaumn PY
nioko3a LIQUID (C) - onpeaenexve
BLT00025 KOHUSHTPALIMMA FIOKO3LI ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 16. 1. 2026



GLUCOSA

rba’

CALcuLO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
sam L. . .
R1: 2 x 250 ml, estandar R2: 2 x 5 ml Glucosa (mg/dl) = xC_  C_, = concentracion del calibrador (estandar)
BLT00025 GLU 500 instrucciones de uso B el B
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
c € | IVD | Modo Punto final__| Normal Alto (mg/di) 100
2797 Longitud de onda 1 (nm) 505 Linealidad Baja (mg/dl) 0,96
USO PREVISTO Longitud de onda 2 (nm) 670 Linealidad Alta (mg/dl) 5§0
El kit esta destinado a la determinacic’:p cuantitativa fotométrica in y{tro de glucosa en suero, plasma y orina Volumen de muestra (ul) 5/10 Concentracion del estandar Ver etiqueta
humanos en diversos sistemas automaticos. Destinado a la deteccién, monitoreo y diagnéstico de diabetes, del frasco
hipoglucemia. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. Volumen de reactivo de trabajo (ul) 500/1000 En blanco con Reactivo
IMPORTANCIA CLIiNICA Tiempo de incubacién (min.) 5 Limite de absorbancia (méximo) 0,3
La glucosa es el principal hidrato de carbono presente en la sangre periférica. La oxidacion de la glucosa Temperatura (°C) de la reaccién 37 Unidades mg/dl
es la principal fuente de energia celular del organismo. La glucosa procedente de fuentes alimentarias se Direccion de la reaccion Incrementando
convierte en glucégeno para almacenarse en el higado o en acidos grasos para almacenarse en el tejido N | Bajo (mg/dl) 74
adiposo. La concentracion de glucosa en la sangre esta controlada dentro de unos limites estrechos por | orma’ Bajo (mg
muchas hormonas, las més importantes de las cuales son producidas por el pancreas. CONVERSION DE UNIDADES
La medicion precisa de la glucosa en los fluidos corporales es importante para el diagnéstico y el tratamien- mg/dl x 0,056 = mmol/l
to 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 VALORES ESPERADOSS®
glucosa por via intravenosa, durante situaciones de estrés grave y en accidentes cerebrovasculares. A37°C
La disminucién de los niveles de glucosa puede deberse a la administracion de insulina, a un insulinoma, Glucosa en ayunas:
a errores congénitos del metabolismo de los hidratos de carbono o al ayuno. Cuerda: 45-96 mg/dl
La medicion de la glucosa en orina se utiliza como procedimiento de deteccion de diabetes y como ayuda Recién nacido, 1 dia: 40-60 mgy/dl
en la evaluacion de la glucosuria, para detectar defectos tubulares renales y en el tratamiento de la dia- Recién nacido, >1 dia: 50-80 mg/dl
betes mellitus. Nifio: 60-100 mgy/dl
PRINCIPIO Aduttos: 747100 mra
La glucosa de la muestra se oxida para producir &cido gluconico y peréxido de hidrégeno en presenciade 727 anos: 75 121 mg/dl
glucosa oxidasa. La enzima peroxidasa cataliza el acoplamiento oxidativo de 4-aminoantipirina (4AAP) con Gluca;];):éleatoria' mg
fenol para producir un complejo de quinoneimina coloreado (reaccion de Trinder'): a 70-140 mgfdi
glucosa oxidasa L L Glucosa 2 h Postprandial: <120 mg/dI
R-D-glucosa + H,0 + O, e 4cido gluconico + H,0, WB (Hep) Adultos: 65-95 mg/di
peroxidasa Orina: 1-15 mg/di
H,O, + fenol + 4AAP = colorante rojo + 2H,0 Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién que evalua.

La absorbancia del complejo coloreado de quinoneimina medida a 490-550 nm es proporcional a la concen-
tracién de glucosa en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

R1 Estandar R2

Tampon fosfato (pH 7,15) 250 mmol/l Glucosa Ver etiqueta del frasco
Glucosa oxidasa >25 kU/l

Peroxidasa >2 kU

Fenol 5 mmol/l

4-aminoantipirina 0,5 mmol/l

Azida sodica 0,5 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon fosfato (pH 7,15) 248 mmol/l
Glucosa oxidasa >25 kU/l
Peroxidasa >2 kU
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipirina 0,5 mmol/l
Azida sodica 0,5 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 490-550 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del
kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el reactivo es
estable hasta la fecha de caducidad a 2—-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosa-
mente, protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma Li-heparina y EDTA.

Separar a mas tardar 1h después de la extraccion de sangre del contenido celular.

Orina.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que
estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron todos los tubos
disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pue-
den contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos.
Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones
del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de
muestra.

Estabilidad en p desp de la adicién de un i glucolitico (fluoruro,
iod tato, )% 2diasa  20-25°C
7 dias a 4-8°C
1diaa -20°C
Deseche las muestras contaminadas.
Estabilidad en suero (separado del i libre de isis) sin afiadir un inhi-
bidor glucolitico®*: 8 horas a 25°C
72 horas a 4°C
Estabilidad en orina*: 24 horasa 4-8°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los
valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medi-
das correctoras que deben adoptarse si los valores se sittian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, R2 estandar y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han
sido estandarizados segun ID/MS.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 500 (490 - 550) nm

Cubeta: 1 cm
Blanco de Reactivo Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo 1 1000 ml 1000 ml 1000 ml
Muestra - = 0,010 ml
Calibrador — 0,010 ml —
Agua destilada 0,010 ml — -

Mezcle e incube 5-10 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra A, 'y del calibrador (estandar) A_;
frente al reactivo en blanco.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 0,96 mg/d|
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 550 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10% del valor teérico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y pre-
cision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD Ccv Repetibilidad Media SD cVv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (orina) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 81,9 1,16 1,41 Muestra 1 108,6 1,36 1,26
Muestra 2 245,8 1,30 0,53 Muestra 2 340,9 1,02 0,30
Precision Media SD cv Precision Media SD cv
intermedia (suero) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (orina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 81,7 1,86 2,28 Muestra 1 109,0 2,19 2,01
Muestra 2 246,1 3,94 1,60 Muestra 2 321,3 6,45 2,01
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determinado es de
2,6 % en el valor objetivo de 69,5 mg/dl, 0,9 % en el valor objetivo de 211,4 mg/dl para el suero, 2,1 % en el
valor objetivo de 27,7 mg/dl y 4,1 % en el valor objetivo de 294,6 mg/dL para la orina.

Comparacion

Una comparacién entre el sistema automatico XL-640 GLUCOSE (y) y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 146 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,027x - 7,499 mg/dI r=0,982
Passing-Bablok’:
y = 1,025x - 7,560 mg/dl r=0,963

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del #10 % del valor inicial de la concentracién de glucosa en la muestra
(suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos
hasta 850 mg/dl.

Farmacos:

La N-acetilcisteina, metamizol y acetaminofeno (incluido el metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina) pue-
den disminuir los resultados medidos en suero®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar re-
sultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 505 nm frente al
agua destilada es de 0,3.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la glucosa. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente. Cual-
quier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al fabricante y
debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o
el paciente.

El Resumen de Seguridad y Desempefio esta disponible en Eudamed véase:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Atencion
Declaracién de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
Consejo de prudencia:
P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidadosamente du-
rante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad.
Proseguir con el lavado.

R2
El reactivo no esté clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A Fecha de revision: 16. 1. 2026



rNiOKO3A

rba’

Kat Ne NakyBaHHs BMiCT nakyBaHHs NAPAMETPU BUNPOEYBAHHA [Jisi ®OTOMETPIB
Pexum KiHueBa Touka | Hopma, BepxHiii nopir (mr/an) 100
M x ' X
BLT00025 GLU 500 i}fll}pzykuzig?ahgﬂxszgMg'?:ﬁzpt 2x5wmn JosxuHa xsmn? 1 (Hm) 505 HM)KHilinopil.' J'Iib.-lil.?luHOCTi .(MI'/I:U'I) 0,96
[osxuHa xBuni 2 (HMm) 670 BepxHilt nopir niHinHocTi (mMr/an) 550
HauioHanbHWi 3Hak )
"aLioH . . IVD O6’em 3paska (M) 5/10 KoHueHTpauis cTaHgapty BKasana Ha
BiAMoBiAHOCTI Ans YkpaiHn 2797 rakoHi

NPU3HAYEHHS 86 e_M p%60~1oro peareHTy(Mkn) 500/; 000 'I\S/lnaHK — Pegr:m

Ha6ip npuaHadeHuit A4na KinbkicHOro (hOTOMETPUYHOTO BU3HAYEHHS FIKO3M in Vitro y cupoBaTL, nnaami Kposi ac iHkybauil (xB.) exa abeopbuii (wakc.) 3

Ta cevi NIOAVHM Ha Pi3HUX aBTOMATUYHNX cucTemax. MNpuaHadeHnii Ans CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKN Temneparypa peakuii (°C) 37 OpuHuui mr/an

LykpoBoro ajabeTy ¥ rinornikemii. Tinbkv Ans NpoeciiHOro BUKOPUCTaHHS B KIiHIYHUX nabopatopisix. Hanpsmok peakuii 36inblIeHHs!

KNIHIYHE 3HAMEHHA - Hopma, HwkHin nopir (Mr/an) 74

[MioKo3a € OCHOBHUM BYTNEBOAOM, KU MICTUTLCS y nepudepuyHiii KpoBi. [i OKUCHEHHS € FONOBHUM [xe-

penom KniTMHHOT eHeprii B opraHiami. [Mioko3a, oTpumaHa 3 i, NepeTBopleTLCA Ha rnikoreH ans 36epi- EﬁzEJOB(%%E—HmTAHnSﬂ"H"ub

raHHs B neviHui abo Ha XWUPHI KUCNOTU ANA HAKOMWYEHHS Y JKWUPOBIN TKaHWHI. KOHLEeHTpauis rnokosn B A . = MmO

KPOBI NIATPUMYETLCA Y BY3bKUX MEXax nif Aieto 6araTbox ropMOHIB, HAaNBAXKNMBILLI 3 AKUX BUPOBNATLCA OUYIKYBAHI 3HAYEHHAS®

NiALWNYHKOBOK 3a5103010. TOYHE BU3HAYEHHS PIBHA [MIOKO3K Y GIONOriYHMX pignHax € Baxnueum Ana aia- Mpu 37 °C

THOCTVKM Ta KOHTPOIO TaKMX CTaHIB, ik LlyKpOBWiA AiaGeT, rinornikemisi, NopyLUeHHst yHKLUii HaZHUPKOBKX [nioko3He ronoayBaHHA:

3ano3 Ta iHwi natonorii. MigBuULLEHI PiBHI rMIOKO3K B CUPOBATLL MOXYTb CMOCTEPIraTUCsA Npu LIyKPOBOMY Jia- MynoBuHHa KpoB: 45-96 mr/on

6eTi, y nauieHTiB, siki OTPUMYIOTb BHYTPILLHBOBEHHI PO34MHMU, LLO MICTSITb [TIHOKO3Y, @ TaKOX Mif Yac CUIbHOTO HoBoHapomxenut, 1 a: 40-60 mr/an

cTpecy 4u LepeGpoBackynsipHUX po3nadiB. 3HWKEHUI PiBEHb FIOKO3M MOXe OyTU HacmniaKoM BBEAEHHs HosoHapomxeHwit, >1 a: 50-80 mr/an

iHCYMiHY, HasiIBHOCTI iHCYNiHOMU, BPOAXKEHNX MOpyLLEeHb 0GMiHY ByrneBoAiB aGo TPMBANoro ronogyBaHHs.

Bu3HaUeHHs! [MIOKO3M B Ceyi 3aCTOCOBYETLCS SIK CKPUHIHTOBUIA TECT AN1s BUSIBIEHHS! LiyKpoBoro Jiabety, a

TaKoX Ans OLUiHKW TMoKo3ypii, BUsSBNEHHs! AedekTiB KaHanbLeBoi (yHKUii HUPOK i MOHITOpUHTY nepebiry

LyKkpoBoro faiabery.

nPUHUMN R .

[T0K03a Y 3pas3Ky OKVCHIOETECA 3 YTBOPEHHAM TIIOKOHOBOT KICIOTY Ta MEPEeKICY BOAHIO Y MPUCYTHOCTI (hepMenTy

TTIH0KO300KCIAA3N. DEPMEHT NepoKcuaasa KaTarliye PeakLito OKUCHOTO Cromny|eHHst 4- amiHoaHTUNIpuHY (4-AAP)

3 (heHOIOM 3 YTBOPEHHSIM 3aBapBeHOro KOMMMEKCy XiHOHIMIHY — Lie Tak 3BaHa peakLiis TpiHaepa'.
TTI0KO300KCHAa3a

R-D-rniokosa + H,0 + O, S

nepokcuaasa
O, + dheHon + 4AAP = uepBoHuii GapsHuk + 2H,0

MornuHaHHs 3a6apBneHoro XiHOHIMIHOBOroO KoMMnekcy, BUMipsaHe npu 490-550 HM, NponopuiiHe KoH-

LieHTpaLii rioKo3n y 3pasky.

CKINAQL PEATEHTIB

R1

rmiokoHoBa kucnota + H,0,

R2 ctanpapt

docathuii Gydep (pH 7,15) 250 mmonb/n miokosa [I1B. eTuKeTKy Ha NnsLwLi
Mioko3ookcuagasa >25 kOp/n

Mepokcupasa >2 kOp/n

derHon 5 mmons/n

4-amiHoaHTUNIpWH 0,5 mmonb/n

Asug HaTpito 0,5 r/in

CKMAQ PEAKLINHOI CYMILLI
PocatHuii Bydep (pH 7,15) 248 mmonb/n

[nioko3ookcuaasa >25 kOp/n
MNepokcupasa >2 kOpg/n
deHon 5 mmonb/n
4-amiHOaHTUNIpVH 0,5 mMmornb/n
Asug HaTpito 0,5 r/in

NiAroToBKA PABOYUX PO3YMHIB
PeareHTn piaki, roTosi 40 BUKOPUCTaHHS.

HEOBXIAHI MATEPIAJIX (HE BXOAATb Y KOMIMJNEKT MOCTAYAHHA)

MosHa BUKOpUCTOBYBaTW GyAb-sIknil Npunag 3 KoHTponem Temnepatypu 37 +0,5 °C, 30aTHUI 341TyBaTH
nornuHaHHs npu 490-550 HM, 3aranbHe nabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kar Ne BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, Kat Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, KaT Ne XSYS0124

CTABIIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HesinkpuTi peareHTu cTabinbHi A0 3akiHYeHHs1 TepMiHy NpUAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha prakoHi Ta eTuKeTL
Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHsi npy Temneparypi 2—8 °C. PeareHTt rotosi Ao BUKOpUCTaHHsI. Micnst BigkpuTTs
peareHT cTabinbHWIA [0 3akiHYeHHst TepMiHY npuaaTtHocTi npu Temnepatypi 2-8 °C 3a ymoBu 36epiraHHs y
BiANOBIAHMX YMOBaX, PETENbHO 3aKPUTUX, 3aXULLIEHUX Bif CBiTNa Ta 6e3 6yab-saKoro 3a6pyaHeHHs.

36IP TA OGPOEBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbcs aoTpumysatuca ctaHaapty ISO 15189 ta nabopaTopHux IHCTPYKLIA.

[ins 36opy Ta NiAroToBKkM 3paskiB BUKOPUCTOBYIiTE NuLLE BiANOBIAHI NpoBipku abo koHTelHepn Ans 36opy.
Bynu npotecToBaHi Ta BU3HaHI NPUAHATHUMUN NULLIE 3pa3KK1, NepeniveHi HuxYe.

Cuposarka.

Mnasma: niTi-renapuH Ta nnasma 3 EATA. BigokpemTe He MisHilue Hix Yyepesa 1 roguHy nicns 36opy Kposi
Bifl KNITUHHOTO BMICTY.

Ceua. MNepeniveHi TMnn 3paskis Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTAHHSM Kinbkox nNpo6ipok Ans 36opy 3paskis,
siki Bynn KOMepLiiHO JOCTYMHI Ha MOMEHT TecTyBaHHsi, TO6TO He BCi 4OCTYNHI NPo6ipkn BCix BUPOGHMKIB
6ynu npotectoBaHi. Cuctemmn 360py 3paskiB Pi3HUX BUPOGHWKIB MOXYTb MICTUTW pi3Hi MaTepiany, Lo B
[EesKNX BUNagKax Moxe BNAVHYTW Ha pe3ynbTaTi TecTyBaHHs. Mia yac 06po6ku 3paski y NepBUMHHUX Npo-
Gipkax (cuctemu 360py 3paskiB) AOTPUMYMTECH IHCTPYKLIN BUPOBHMKa Npobipok.

LleHTpudyryiTe 3pasku, WO MICTATb ocaj, nepea NpoBeAeHHsIM aHanisy. [ue. po3ain «Bname cTOPOHHIX
PEeYOBUH Ta 0BMEeXeHHs» ANs OTPUMaHHS AeTanbHol iHopmaLii Npo MOXNUBI NepeLLkoan Ans 3paskis.

CrabinbHicTs y i micna rnikonituuHoro |Hr|6|1'opa (chbTopup, mo-
—-25 °C

HoMopgaueraTt, MaHo3a)% 2 pHi npu
7 pHi npu 4-8 °C
1 OHb Npn -20°C
He BrKOpUCTOBYITE KOHTAMIHOBaHI 3paku.
Crabi. y i KpoBi (Bi, Big 0 BMicTy, 6e3 remonisy) 6e3
AopaBaHHA |ur|6|ropa raikonitMku: 8 roavH npw °C
72 roauHu npu 4°C

CrabinbHicTb y ceui’: 24 roguHu npu 4-8°C

He BukopucToByiiTE KOHTaMiHOBaHI 3paku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHpaoBaHo kanibpyeaHHs 3a gonomoroto kanibpatopa XL MULTICAL.

2-TouKOBe KanibpyBaHHs (xonocta npoba Ta kanibpaTop); sik xonocta npoba pekoMeHAyeTbCst AUCTUNBbOBaHa
BoAa.

YactoTa kanibpyBaHHs: peKOMEHAY€ETbCA BUKOHYBATW KanibpyBaHHs.

* nicns 3MiHy napTii peareHTis

* 3rigHO 3 BUMOramm BHYTPILLHIX NPoLeayp KOHTPOMIO SKOCTI

KOHTPOJ1b AKOCTI

[insi koHTpornito sikocTi pekomeHaytoTbest ERBA NORM Tta ERBA PATH.

IHTepBanm Ta Mexi KOHTPONIO Crif afanTyBaTy BiAMOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpemoi nabopatopii. OTpumaHi
3HaYEHHs MOBUHHI 3HAXOAUTICS B MeXax BU3HAYeHNX iHTepBaniB. KoxHa naGopatopist NOBMHHA BCTAHOBUTN
KOpUryBasibHi 3axoau, siki HEOBXIAHO BXWUTH, SIKLLIO 3HAYEHHS BUXOAATb 3a MEXi BUSHAYEHUX MEX.
BIOACTEXYBAHICTb

Llet meTop, kani6patop XL MULTICAL, ctaHaapt R2 Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaH-
AapTu3soBaHi Wwogo ID/MS.

NPOLIEAYPA BUKOHAHHA AHANI3Y

Tun ananisy: 500 (490-550) Hm

Kioseta: 1 cm

PeareHT 6naHk Kani6patop (cTaHgaprt) 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok — — 0,010 mn
Kani6patop - 0,010 mn -
[uctunboBaHa Boaa 0,010 mn — —

3miwarite Ta iHky6yiiTe 5-10 xeunun npu 37 °C. Bumipsiite abcopbuito spaska A Ta kanibpatopa (cTaH-

AapTy) A_, BIGHOCHO peareHT 6naHky.
PO3PAXYHOK

'sam

xC, C

nioko3a (mr/an) = cal . = KOHLEHTpaUis kanibpatopa (cTaHaapty)

cal

[untuna: 60-100 mr/an
[Hopocnwii: 74-100 mr/gn
>60 p: 82-115 wmr/gn
>90 p: 75-121 wmr/an
Bunapakosa rniokosa:

21 p: 70-140 mr/an

niokosa Yepes 2 roauHm nicns npuitomy ixi: <120 mr/an

LlinbHa kpoB (remapuHizoBaHa), gopocni: ~ 65-95 wmr/an

Ceva: 1-15 wmr/gn

PekomeHayeTbes, 106 koxHa nabopatopist nepesipsina Lei AianasoH abo Bu3Havana peepeHTHWiA iHTepean
Ans nonynsiuji, sky BoHa o6crnyrosye.

AHAJNITUYHA NPOAYKTUBHICTb
[aHi, HaBeaeHi B LIbOMY po3fini, € penpe3eHTaTMBHUMU AN poboTn aBToMaTn4Hoi cuctemn ERBA XL-640.
PeaynktaTti, OTpUMaHi y Baliii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif HABEAEHWX 3HAYEHD.

Mexa Ki i 0 0,96 mr/an
Meka KinbKiCHOro BU3HaYeHHs ABMNAE COBO HaHVX4MI BIMIDIOBaHWIA piBeHb aHaniTy. BoHa po3paxoByeTs-
Cs1 Ik BU3HAYeHa aKTUBHICTb po3BeeHOro 3paska 3 koedilieHTom Bapiaii (CV) <20 % (n = 30).

JliHinHICTb: 550 mr/an R
JIHINHICTb — Le HailBULLa BUMIPSIHA aKTUBHICTb, BIAXWIEHHS SIKOI Bifj TEOPETUYHOTO 3HAYEHHs CTaHOBUTL
He Ginble £10 %.

BiarsoploBaHicTh:

TouHiCTb BM3Ha4anM 3a [JOMOMOrOK KOHTPOMbHWUX Martepianis BiAMoOBIAHO A0 BHYTPILLHLOTO MPOTOKOMY
3 OLJiHKOIO MOBTOPIOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMBKHOI NpeLmsiiHOCTI (2 anikBoTu 3a aHanis, 2 aHanian Ha AeHb,
npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki peaynsrati:

MoBT icTb Cer SD cv MoBTOplOBaHICTL CepepHe| SD cv
(cupoBoTka) (mr/an) | (mrian) | (%) (ceua) (mrlgn) | (vrian) | (%)
3pa3sok 1 81,9 1,16 1,41 3pa3zok 1 108,6 1,36 1,26
3pa3ok 2 245,8 1,30 0,53 3pasok 2 340,9 1,02 0,30
MpowmixHa TouHicTb |CepeAHe SD Ccv Mp TOYHicTL |C SD cv
(cupoBoTka) (mrign) | (mrign) | (%) (ceua) (mr/an) | (mrian) | (%)
3pasok 1 81,7 1,86 2,28 3pasok 1 109,0 2,19 [2,01
3pasok 2 246,1 3,94 1,60 3pasok 2 321,3 6,45 [2,01
TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3Hi BanigoBaHi KOHTPOmbHI MaTepiany Ans cupoBaTku Ta cedi. BusHadyeHa noxubka
cTaHoBUTb 2,6 % Npw LinboBoMy 3HadeHHi 69,5 mr/an, 0,9 % npu uinboBoMy 3HayeHHi 211,4 mr/an ans cu-
poBatku, 2,1 % Npu LinboBOMY 3Ha4YeHHi 27,7 mr/an Ta 4,1 % npu LinboBOMY 3HajveHHi 294,6 Mr/an ans ceui.

MopiBHAHHA

MopiBHsiHHS aBTOMaTUYHOI ccTemu XL-640 Ans BU3HAYeHHS PiBHS IMokoan (Y) Ta KOMePLiNHO AOCTYMNHOMO
TEeCTy (X) 3 BUKOpPUCTaHHAM 146 3paskiB (CvpoBaTKu) Aaro Taki pe3ynsraTu:

NiniHa perpecis:

y =1,027x - 7,499 mr/an r=0,982
MaciHr-babnok’:
y =1,025x - 7,560 mr/an r=0,963

cT p:
Kpuepiii: Bi,Eu:OEI‘IeHHﬂ B Mexax +10 % Bil NO4ATKOBOTO 3HAYEHHs! KOHLIEHTPaLi FMoKo3u Y 3pasky (cupoBarTLi
KpOBi) 663 PEYOBUHY, LLIO 3aBAXAE.

HacTynHi pe4oBuHI He 3aBaxatoTb: remornobiH Ao 12,5 r/n, Ginipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepuav go 850 mr/an.
Nikn:

N-N-auetunuumcrein, metamizon Ta aueTtamiHodeH (Bkiouatodn metabonit N-aLeTir-n-6eH30XiHOHIMIH) MOXyTb
3HVKYBATU PE3yIITaTV BIMIPIOBaHb Y CUPOBATLI KPOB®.

O6merxxeHHsn:

- 3incosaHi peareHTn (Hanpuknag, NepesuLLIEHHs TemnepaTypu 3bepiraHHs) MOXyTb AaBaTi HenpasBUsbHI
pesyneTatv. MakcumansHo aonyctma abeopbLis XonocToro 3paska peareHTy, BUMipsiHa npu 505 Hm Bia-
HOCHO AUCTWUNBOBAHOT BOAM, cTaHoBUThb 0,3.

- Bucoka koHUeHTpalLjist remorno6iHy, 6inipy6GiHy Ta TpuUriiLepuaiB y 3pasky MOXe NepeLLKomkaTi BUSHAYEH-
HIO TMoko3u. [lesiki niku Takox MoXyTb nepeLukomkaT. [ue. poaain «Bnnue CTOPOHHIX peHOBUHY.

MONEPEMKEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

[ins aiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTAHHS in Vitro. NMOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCS YMIOBHOBAXEHOIO Ta NpocheciitHo
MiAroTOBNEHO 0co60t0.

Byab-sikuit Cepiio3HWiA IHLMAEHT, LLO CTaBCs Y 3B’A3KY 3 BUKOPUCTAHHSAM LibOro NpuUcTpoto, Mae By T nosigom-
NEHUn BUPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy AepaBu-unieHa, Ha TepuTopil AKoi 3HaXoANTLCS KopUCTyBaY
Ta/abo nauieHT.

InenTudpikauia sarpos signosigHo no Pernamen €C) Ne 1272/2008

R1
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

YBara
MosHauku HeGesneku:
H315 CnpuunHsie noapasHeHHs LWKipy.
H319 CnpuunHsie cunbHe noapasHeHHs o4en.
3axoam 6e3nekn:
P280 HapasrHy TV 3aXMCHI pyKaBUYKW/3aXUCHWIA OAST/3aXMCT OHel.
P302+P352 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LLKIPY: MpoMWUTK BENWKOIO KiNbKOCTi BOAU.
P305+P351+P338 ¥ PA3I MOTPAMMAHHA B O4Yl: OBepexxHo NMpomMuTH BOAOK MPOTSIOM AEKiNbKoxX
XBUMUH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3M, SIKLIO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta NErko 3HiMaTbest. MpofoBkuTH npo-
MUBaHHSI.

R2
PeareHT He knacudikyeTbes sk HebeaneyHuit.

MOBOMKEHHA 3 BIAXOOAMU
3BEPHITLCS 0 BUMOT MICLIEBOTO 3aKOHOAABCTBA.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 16. 1. 2026



GLUCOSE

rba’

CALCUL
Cat. N° Nom de ’emballage | Emballage (contenu)
sam . )
R1: 2 x 250 ml, standard R2: 2 x 5 ml Glucose (mg/dl) = xC_  C_, = concentration du calibrateur (standard)
BLT00025 GLU 500 mode d’emploi ) cal .
PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
@ c € | IVD | Mode Point final | Normale Elevée (mg/dl) 100
2797 Longueur d'onde 1 (nm) 505 Linéarité Faible (mg/dl) 0,96
UTILISATION PREVUE Longueur d’'onde 2 (nm) 670 Linéarité Haute (mg/dI) i 550
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du glucose dans le sérum, le plasma et Volume de 'échantillon () 5/10 Concentration du standard Voir I'étiquette
l'urine humains sur divers systémes automatiques. Destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic du du flacon
diabéte et de I'hypoglycémie. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique. Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 En blanc avec Réactif
SIGNIFICATION CLINIQUE Temps d’incubation (min.) 5 Limite d’absorbance (max.) 0,3
Le glucose est le principal glucide présent dans le sang périphérique. L'oxydation du glucose est la principale Température de réaction (°C) 37 Unités mg/d|
source d'énergie cellulaire dans le corps. Le glucose provenant de sources alimentaires est converti en glyco- Sens de la réaction Augmentation
géne pour étre stocké dans le foie ou en acides gras pour étre stockés dans le tissu adipeux. La concentration N | Faibl Tl 72
de glucose dans le sang est controlée dans des limites étroites par de nombreuses hormones, dont les plus ormal Faible (mg/di)
importantes sont produites par le pancréas. CONVERSION DE L’'UNITE
La mesure précise du glucose dans les fluides corporels est importante pour le diagnostic et la gestion du mg/dl x 0,056 = mmol/l
diabéte, de I'hypoglycémie, du dysfonctionnement des glandes surrénales et de diverses autres affections. !
Des taux élevés de glucose sérique peuvent étre observés en cas de diabétes mellitus, chez les patients VALEURS ATTENDUESS®
recevant des fluides contenant du glucose par voie intraveineuse, en cas de stress sévere et lors d’accidents A37°C
vasculaires cérébraux. Glucose a jeun:
La diminution du taux de glucose peut étre provoquée par I'administration d'insuline, par un insulinome, par Cordon: 45-96 mg/dI
des erreurs innées du métabolisme des hydrates de carbone ou par le jeine. Nouveau-né, 1j: 40-60 mg/dl
La mesure du glucose dans ['urine est utilisée comme procédure de dépistage du diabéte et pour aider a I'éva- Nouveau-né, >1 j: 50-80 mg/dl
luation de la glycosurie, a la détection des anomalies des tubules rénaux et a la gestion des diabétes mellitus. Enfant: 60-100 mg/dl
PRINCIPE Adultel: 74-100 mg/dl
Le glucose de I'échantillon est oxydé pour produire de I'acide gluconique et du peroxyde d’hydrogéne en >60 a: 82-115 mg/dI
présence de glucose oxydase. L'enzyme peroxydase catalyse le couplage oxydatif de la 4-aminoantipyrine >90 a: e 75-121 mg/dl
(4AAP) avec le phénol pour produire un complexe coloré de quinoneimine (réaction de Trinder"). S;“;“e aléatoire: 70-140 mg/d
glucose oxydase . X Glucose 2 h postprandial: <120 mg/dl
R-D-glucose + H,0 + O, = acide gluconique + H,0, WB (Hep) Adulte : 65-95 mg/dl
peroxydase Urine: 1-15 mg/dl
H,0,+ phénol + 4AAP 8 colorant rouge + 2H,0 Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive lintervalle de référence pour la

L'absorbance du complexe coloré de quinonéimine mesurée a 490-550 nm est proportionnelle a la concen-
tration de glucose dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 Standard R2

Tampon phosphate (pH 7,15) 250 mmol/l Glucose Voir I'étiquette du flacon
Glucose oxydase >25 ku/l

Peroxydase >2 kU/I

Phénol 5 mmol/l

4-aminoantipyrine 0,5 mmol/l

Azide de sodium 0,5 g/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon phosphate (pH 7,15) 248 mmol/l

Glucose oxydase >25 ku/l
Peroxydase >2 kull
Phénol 5 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,5 mmol/l
Azide de sodium 0,5 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance
a 490-550 nm peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N°. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N°. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N°. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N°. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N°. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N°. XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu'ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs sont préts a 'emploi. Aprés
ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C s'il est conservé dans des conditions
appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiére et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients de pré-
levement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma Li-héparine et EDTA.

Séparez le sang du contenu cellulaire au plus tard 1 heure apreés le prélevement.

Urine:

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échantil-
lons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous
les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des différents fabricants peuvent
contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du
traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d'échantillons), il convient de
suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre
les échantillons.

Stabilité dans le plasma aprés ajout d’un inhibiteur glycolytique (fluorure, monoio-

dacétate, mannose)* 2joursa 20-25°C
7 jours a 4-8°C
1 jour a -20°C
Jetez les échantillons contaminés.
Stabilité dans le sérum (séparé du , sans hé yse) sans ajout d’inhibi-

8 heures a 25°C
72 heures a 4°C

4-8°C

teur glycolytique3*:
Stabilité dans l'urine: 24 heures a
Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures
correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, R2 standard et les controles ERBA NORM et ERBA PATH
ont été normalisés par rapport & ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde: 500 (490-550) nm
Cuvette: 1 cm

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1000 ml 1000 ml 1000 ml
Echantillon — — 0,010 ml
Calibrateur — 0,010 ml —
Eau distillée 0,010 ml — —

Meélangez et incubez pendant 5 a 10 minutes a 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A_ et du
calibrateur (standard) A, par rapport au blanc de réactif.

population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification: 0,96 mg/d!

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé comme
I'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarite: 550 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20) et
précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été obtenus:

Répétabilité Moyenne| SD cv Répétabilité Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 81,9 1,16 1,41 Echantillon 1 108,6 1,36 1,26

Echantillon 2 245,8 1,30 0,53 Echantillon 2 340,9 1,02 0,30

Précision intermé- (Moyenne| SD cv Précision intermé- [Moyenne| SD cv
diaire (sérum) (mg/dl) | (mg/dl) (%) diaire (urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 81,7 1,86 2,28 Echantillon 1 109,0 2,19 2,01

Echantillon 2 246,1 3,94 1,60 Echantillon 2 321,3 6,45 2,01

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais déterminé est de
2,6 % ala valeur cible de 69,5 mg/dl, 0,9 % a la valeur cible de 211,4 mg/dl pour le sérum, 2,1 % a la valeur
cible de 27,7 mg/dl et 4,1 % a la valeur cible de 294,6 mg/dl pour l'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systéeme automatique XL-640 GLUCOSE (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 146 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y =1,027x - 7,499 mg/dI r=0,982
Passing-Bablok’:
y = 1,025x - 7,560 mg/dl r=0,963

Interférences

Critere: Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de glucose dans I'échantillon (sérum)
sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interféerent pas: hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 40 mg/d|, trigly-
cérides jusqu’a 850 mg/dl.

Médicaments: La N-acétylcystéine, le métamizole et 'acétaminoféne (y compris le métabolite N-acétyl-p-ben-
zoquinone imine) peuvent diminuer les résultats mesurés dans le sérumé.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résul-
tats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée & 505 nm par rapport a I'eau
distillée est de 0,3.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut interférer
avec la détermination du glucose. Certains médicaments peuvent également interférer. Consultez le para-
graphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout incident
grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utili-
sateur et/ou le patient est établi.

Le résumé de la sécurité et des performances est disponible sur le site d’Eudamed a I'adresse suivante:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Attention
Mentions de danger:
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une sévere irritation des yeux.
Conseils de prudence:
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a I'eau.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement
enlevées. Continuer a rincer.
R2
Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A Date de révision: 16. 1. 2026



GLUCOSE

rba’

CALcuLO
N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
sam . " -
R1: 2 x 250 ml, padréao R2: 2 x 5 ml Glucose (mg/dl) = xC_, C_, = concentragéo do calibrador (padréo)
BLT00025 GLU 500 instrucdes de utilizacéo N cal .
PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
c € | IVD | Modo Ponto final | Normal alta (mg/dl) 700
2797 Comprimento de onda 1 (nm) 505 Linearidade baixa (mg/dl) 0,96
UTILIZAGAO PREVISTA Comprimento de onda 2 (nm) 670 Linearidade Alta (mg/dl) 550
O kit 'd_estinfa»se a determir]a_lgéo quantitativa fotométr_ica in vitro da glucose no soro, plasma e urina humanos Volume da amostra (ul) 5/10 Concentragao do padrao Consulte o rétulo
em varios sistemas automaticos. Destina-se ao rastreio, monitorizagao e diagnostico da diabetes, hipoglicemia. do frasco
Apenas para utilizacéo profissional em laboratérios clinicos. Volume do reagente de trabalho (ul) | 500/1000 | Em branco com Reagente
SIGNIFICANCIA CLINICA . . Limite de absorvancia
A glucose ¢é o principal hidrato de carbono presente no sangue periférico. A oxidagéo da glucose é a principal Tempo de incubagéo (min) 5 (méx.) 03
fonte de energia celular do organismo. A glucose proveniente de fontes alimentares é convertida em glicogénio Temperatura de reagao (°C) 37 Unidades mg/dl
para armazenamento no figado ou em &cidos gordos para armazenamento no tecido adiposo. A concentragdo Direcao da reacdo Aumento
de glucose no sangue é controlada dentro de limites estreitos por muitas hormonas, as mais importantes das % _ C:
quais s&o produzidas pelo pancreas. Normal baixa (mg/dl) 74
A medigdo exacta da glucose no fluido corporal & importante no diagndstico e tratamento da diabetes, hipogli- CONVERSAO DE UNIDADES
cemia, disfuncdo adrenal e varias outras doencas. Podem ser observados niveis elevados de glucose sérica ma/dl x 0.056 = mmol/l
em caso de diabetes mellitus, em doentes que recebem fluidos contendo glucose por via intravenosa, durante 9 ’
stress grave e em acidentes cerebrovasculares. VALORES ESPERADOS®¢
A diminui¢do dos niveis de glucose pode dever-se a administragdo de insulina, a um insulinoma, a erros inatos A37°C
do metabolismo dos hidratos de carbono ou ao jejum. Jejum de glucose:
A medicdo da glucose na urina é utilizada como procedimento de rastreio da diabetes e para ajudar na avalia- Cordao: 45-96 mg/d|
¢&o da glicostria, para detetar defeitos tubulares renais e no tratamento da diabetes mellitus. Recém-nascido, 1 d: 40-60 mg/dl
PRINCiPIO Recém-nascido, >1 d: 50-80 mg/dl
Aglucose presente na amostra é oxidada, produzindo acido gluconico e peroxido de hidrogénio na presen-  Crianga: 60-100 mg/dl
ca de glucose oxidase. A enzima peroxidase catalisa o acoplamento oxidativo da 4-aminoantipirina (4AAP) ~ Adulto: 74-100 mg/dl
com o fenol para produzir um complexo quinoneimina colorido (reagéo deTrinder"): >60 a: 82-115 mgyd|
| d >90 a: 75-121 mg/d|
glucose oxidase Gl leatéria:
R-D-glucose + H,0 + O, = 4acido gluconico + H,0, 21u;::ose aleatoria 70-140 mg/d
peroxidase Glucose 2 h Pés-prandial: <120 mg/dI
H,0, + fenol + 4AAP = corante vermelho + 2H,0 WB (Hep) Adulto: 65-95 mg/d|
Aabsorvancia do complexo colorido de quinoneimina, medida a 490-550 nm, & proporcional 4 concentragao  Urina: 1-15 mg/di

de glucose na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 Padrao R2

Tampao fosfato (pH 7,15) 250 mmol/l Glucose Consulte o rétulo do frasco
Glucose oxidase >25 kUl

Peroxidase >2 kU/I

Fenol 5 mmol/l

4-aminoantipirina 0,5 mmol/l

Azida de sodio 0,5 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao fosfato (pH 7,15) 248 mmol/l
Glucose oxidase >25 kU/l
Peroxidase >2 kUi
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipirina 0,5 mmol/l
Azida de sodio 0,5 g/l

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 490-550 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO
Os reagentes nao abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando
armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de aberto, o reagente é estavel até
a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condi¢bes adequadas, cuidadosamente fechado, prote-
gido da luz e sem qualquer contaminagao.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES
Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.
Para a colheita e preparagao de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
épenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

oro.
Plasma: Plasma com heparina de Li e EDTA.
Separe o contetdo celular o mais tardar 1h apés a colheita de sangue.
Urina.
Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais
diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos
primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagoes sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

Estabilidade no pl: apoés adicdo de um glicolitico (fluoreto, monoioda-
cetato, manose) 2 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1diaa -20°C
Elimine as amostras contaminadas.
bilidade no soro (separado do 7 lular, sem h olise) sem adicdao de um
idor glicolitico®*: 8 horas a 25°C
72 horas a 4°C
Estabilidade na urina®: 24 horasa 4-8°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo

« apo6s mudancga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os
valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas
corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL, R2 padréo e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram
normalizados em relagédo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 500 (490-550) nm
Cuvete: 1 cm

Reagente em branco Calibrador (padréo) Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,010 ml
Calibrador - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml — —

Misture e incube por 5 a 10 minutos a 37 °C. Mega a absorbancia da amostra A_, e do calibrador (padréo)
A_, em relagéo ao reagente em branco.

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia para
a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo s&o representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 0,96 mg/dl |
O limite de quantificacéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 550 mg/dl
Alinearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisao
intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

Repetibilidade Média DP cv Repetibilidade Média DP cv
(soro) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 81,9 1,16 1,41 Amostra 1 108,6 1,36 1,26
Amostra 2 2458 1,30 0,53 Amostra 2 340,9 1,02 0,30
Precisdo Média DP cv Precisdo Média DP cv
intermédia (soro) | (mg/dl) | (mg/dl) (%) intermédia (urina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Amostra 1 81,7 1,86 2,28 Amostra 1 109,0 2,19 2,01
Amostra 2 246,1 3,94 1,60 Amostra 2 321,3 6,45 2,01
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio determi-
nado é de 2,6 % no valor-alvo de 69,5 mg/dl, 0,9 % no valor-alvo de 211,4 mg/dl para o soro, 2,1 % no
valor-alvo de 27,7 mg/dl e 4,1 % no valor-alvo de 294,6 mg/dl para a urina.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 GLUCOSE (y) e um teste disponivel no mercado
(x) utilizando 146 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =1,027x - 7,499 mg/d| r=0,982
Passing-Bablok’:
y =1,025x - 7,560 mg/dI r=0,963

Interferéncias

Critério: Recuperacao da concentragdo de glucose na amostra (soro) sem substancias interferentes num

intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/dl.

Medicamentos:

A N-acetilcisteina, o Metamizol e o Acetaminofeno (incluindo o metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina)

podem diminuir os resultados medidos no soro®.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar resul-
tados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 505 nm em relagéo
a agua destilada, é de 0,3.

- Uma concentraggo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com a de-
terminagéao da glucose. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo profissional.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

O Resumo de Seguranga e Desempenho esté disponivel na Eudamed em: https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Atengao
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagdo cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Recomendacéo de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegdo/protecéo ocular.
P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.
R2
O reagente néo é classificado como perigoso.
GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A Data de revisdo: 16. 1. 2026
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GLUCOSE

rba’

Kat. ¢. Nazov Balenie VYPOCET
R1: 2 x 250 ml, R2 &tandard: 2 x 5 ml, Glukoéza (mmol/l) = xC,, C,, =hodnota v kalibratore (Standarde)
BLT00025 GLU 500 navod na pouzitie Aal
PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
@ c € | IVD | Rezim End point | Normalna horn& hodnota (mmol/l) 5,6
2797 Vinova dizka 1 (nm) 505 Dolna medza stanovitelnosti (mmol/l) 0,054
UCGEL POUZITIA VInova dizka 2 (nm) 670 Linearita (mmol/l) 30,8
Diaghnostické saprav_a na fotomgtrické kva'ntitatl'v_ne in'vitrg stanoveni_e glukézy v I’udsk_om sg’re, pla_zme a modi Objem vzorky (1) 5/10 Koncentracia &tandardu pozri ‘ét_l'EOK
na réznych automatickych systémoch. Stiprava je uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku diabetu, na flasticke
hypoglykémie. Iba na odborné pouZitie v klinickych laboratériach. Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 | Blank &inidlo
KLINICKY VYZNAM Cas inkubdcie (min.) 5 Limit absorbancie (max) 0,3
Glukoéza je hlavnym sacharidom pritomnym v periférnej krvi. Oxidacia glukézy je hlavnym zdrojom energie Reakéna teplota (°C) 37 Jednotky mmol/l
pre bunky v tele. Glukéza ziskana z potravy sa meni na glykogén, ktory sa uklada v peceni, alebo na Reakény smer vzrastajuci
mastné kyseliny, ktoré sa ukladaju v tukovom tkanive. Glykémia je udrZzovana v uzkom rozmedzi hodnét - -
pomocou mnohych hormanov, najddleZitejsie z nich su produkované v podzalidkovej Zlaze. Presné me- Norméina dolna hodnota (mmol/l) 4.1
ranie glukézy v telesnej tekutine je délezité na diagnostiku a liecbu diabetu, hypoglykémie, dysfunkcie PREPOCET JEDNOTIEK
nadobli¢iek a réznych dal$ich stavov. Vysoké hladiny glukézy v sére sa mozu vyskytnut v pripadne dia- ma/dl x 0,056 =
: . ; TS N - S o4 4 sV g A mmol/l
betes mellitus, u pacientov, ktori dostavaju tekutiny obsahujuce glukézu intravenézne, pri silnom strese a o
pri cerebrovaskularnych prihodach. ZniZzena hladina glukézy méze byt spésobena podavanim inzulinu, REFERENCNE HODNOTYS*®
v désledku inzulinému, vrodenych vad sacharidového metabolizmu alebo hladovania. Pri 37 °C
Meranie glukézy v moci sa pouziva ako screeningovy postup pri diabete a ako pomoc pri vyhodnocovani Glukéza nalaéno:
glykosurie, na odhalenie renalnych tubularnych defektov a pri liecbe diabetes mellitus. Pupocnik: 2,5-5,3 mmol/l
PRINCiP METODY Novorodenci, 1 deh:u 2,2-3,3 mmol/l
Glukéza vo vzorke sa oxiduje za vzniku kyseliny glukénovej a peroxidu vodika v pritomnosti glukézaoxi- Noygrodenm, >1 defi: 2,8-4,5 mmol/l
dazy. Enzym peroxidaza katalyzuje oxidacnu kopulaciu 4-aminoantipyrinu (4AAP) s fenolom za vzniku Deti: . 3,3-5,6 mmol/l
farebného komplexu chinoniminu (Trinderova reakcia'). Dospeli: 4,1-5,6 mmol/l
>60 rokov: 4,6-6,4 mmol/l
i Glukézaoxidaza - _ o >90 rokov: 4,2-6,7 mmol/l
R-D-glukéza +H,0 + O, > kyselina glukénova +H,0, Nahodna glykémia:
Peroxidaza N 21 rok: 3,9-7,8 mmol/l
H,O, + fenol + 4AAP = Cervené farbivo + 2H,0 Glukoéza 2 h Postprandialni: <6,7 mmol/|
PIna krv (Hep) Dospeli: 3,6-5,3 mmol/l

Absorbancia farebného chinoniminového komplexu merana pri 490-550 nm je Umerna koncentracii glukézy
Vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2 standard
Fosfatovy pufer (pH 7,15) 250 mmol/l Glukéza pozri §titok na ffasticke
GLukdzaoxidaza >25 kU/
Peroxidaza >2 kUi
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 gfl
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Fosfatovy pufer (pH 7,15) 248 mmol/l
Glukézaoxidaza >25 kU/
Peroxidaza >2 kU
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 g/l

I?RiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odéitat absorbanciu pri 490-550 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT0O0081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE N
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale. Cinidla su
pripravené na pouZitie. Po otvoreni su €inidla stabilné do doby exspiracie, ak st skladované pri 2-8°C vo
vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportc¢a sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA

Do 1 hodiny po odbere oddelte sérum alebo plazmu od zrazeniny alebo buniek mocu.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skumaviek od vetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat v niektorych
pripadoch z&sadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skiimavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach naJdete v Casti Interferencie.

Mo¢: 0,1-0,8 mmol/l
QOdporuca sa, aby si kazdé laboratdrium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktort zaistuje
laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY i
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo
vasSom laboratdriu sa mézu od tychto hodnét odlisovat.

0,054 mmol/l

Dolna medza stanowtel’nostl.

aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 30,8 mmol/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaZznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujtce vysledky.

Opakovatelnost' Priemer SD cv Opakovatelnost’ Priemer SD Ccv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmolll)| (%)
Vzorka 1 4,59 0,065 1,41 Vzorka 1 6,08 0,076 | 1,26
Vzorka 2 13,76 0,073 0,53 Vzorka 2 19,09 0,057 | 0,30
Medzifahla Priemer SD cv Medzirahla Priemer sD cv
presnost’ (sérum) | (mmol/l) [ (mmol/l) | (%) presnost’ (mog) (mmol/l) | (mmolll)| (%)
Vzorka 1 4,57 0,104 2,28 Vzorka 1 6,10 0,123 | 2,01
Vzorka 2 13,78 0,220 1,60 Vzorka 2 17,99 0,361 | 2,01
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materidly na sérum a na moc. Stanoveny bias je 2,6 % pre
hodnotu 3,89 mmol/l a 0,9 % pre hodnotu 11,84 mmol/l pre sérum a 2,1 % pre hodnotu 1,55 mmol/l a 4,1 %
pre hodnotu 16,5 mmol/l pre mo¢.

Porovnanie

Hodnoty GLUCOSE, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 145 (sérum)

Linearna regresia:

y =1,027x - 0,420 mmol/l r=0,982
Passing-Bablok’:
y =1,025x - 0,423 mmol/l r=0,963

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociato¢nej hodnoty glukézy vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dI.
Lieciva: N-acetylcystein, Metamizole a Acetaminofén (vratane metabolitu N-acetyl-p-ben-zochinoniminu)
moZzu znizovat merané vysledky v sére®.

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekroéenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne vysledky.
Minimalna povolena absorbancia blanku pri 505 nm oproti destilovanej vode je 0,3

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
glukdzy. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lie€iva. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne sposobilou osobou. Akykolvek zavazny inci-
dent, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi a prislusSnému organu
krajiny, v ktorej sa pouZivatel a/alebo pacient nachadza.

Stabilita v p po pridani glykoly itora (fluorid, j tat, 6za)* Obmed: i
2 dni prl 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
1 deni pri -20°C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
Stabilita v sére ( é od g bez h lyzy) bez pri ia glykolytické
inhibitora®*: 8 hodin pri 25°C
72 hodin pri 4°C
Stabilita v moé&i: 24 hodin pri  4-8 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odport¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene SarZe reagencii

« podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podfa poziadaviek kazdého jednotlivého laboratdria. Ziskané
hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit' napravné opatrenia,
ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOsT

Metéda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli §tandardizované
podla ID/MS.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 500 (490-550) nm

Kyveta: 1 cm
Reagenény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka — — 0,010 ml
Kalibrator — 0,010 ml —
Destilovana voda 0,010 ml = =

Premiesa sa, |nkubuje sa 5-10 minut pri 37° C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Standardu)
A, oproti reagenénému blanku.

Suhrn Gdajov o bezpe¢nosti a funkénej spdsobilosti je dostupny v Eudamed, pozri viac na:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spdsobuje vazne podréidenie oéi.
Bezpecénostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavme/ochranr%y odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCIi: Niekolko minGt ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

2
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/022/26/A Datum revizie: 16. 1. 2026
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