GLUCOSE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1: 10 x 44 mL, RFID tag,
X8Y50012 GLU 440 instruction for use

ED CE.m
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of glucose in human serum, plasma
and urine on automatic systems ERBA XL. 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 eval-
uation 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 coupling of 4-aminoantipyrine
(4AAP) with phenol to yield a coloured quinoneimine complex (Trinder’s reaction’):

glucose oxidase
R-D-glucose + H,O + O, -

gluconic acid + H,0,
peroxidase
H,0,+ phenol + 4AAP B red dye + 2H,0
Absorbance of coloured quinoneimine complex measured at 505 nm is proportional to the concen-
tration of glucose in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Phosphate buffer (pH 7.15) 250 mmol/L
>2

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

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated 2—10 °C and not contaminated.

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 inhibitor (Fluorid iod
etate, mannose) 2 days at 20-25°C
7 days at 4-8°C
1 day at -20 °C

Stability in serum (separated from cellular contents, hemolysis free) without

adding a glycolytic inhibitor®*: 8 hours at °C
72 hours at 4°C
Stability in urine3: 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: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory

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 re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

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

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.
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Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type 1-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 505/660 nm
Reading time 10 min after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit mg/dL (mmol/L)
Reagent volumes
R1 200 L

Sample 2 L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does
not change.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.056 = mmol/L

EXPECTED VALUES®®

At 37 °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
>60y: 82-115 mg/dL
>90 y: 75-121 mg/dL
Random Glucose:

21y: 70-140 mg/dL
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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 0.96 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined 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
intermediate 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 - 7.500 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 sample without inter-
fering 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 Acetaminofen (including metabolite N-acetyl-p-benzoquinone
imine) may decreased the measured results in serumé.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- 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 manufac-
turer 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
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 con-
tact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

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/023/26/A Date of revision: 19. 1. 2026
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UCEL POUZITI

Diagnostickasoupravaprofotometrické kvantitativniinvitrostanoveniglukézyvlidskémséru,plazmé
a moci na automatickych systémech ERBA XL. Souprava je ur€ena pro screening, monitorovani
a diagnostiku diabetu, hypoglykémie. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Glukdza je hlavnim sacharidem pfitomnym v periferni krvi. Oxidace glukézy je hlavnim zdrojem ener-
gie pro buriky v téle. Glukoza 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 hormond, z nichzZ nejdlleZitéjsi jsou produkovany ve slinivce bfi$ni. Pfesné méfeni glu-
kozy v télesné tekuting je dulezité pro diagnostiku a lécbu diabetu, hypoglykémie, dysfunkce nadledvin
artiznych dalSich stavl. Vysoké hladiny glukozy v séru se mohou vyskytnout v pripadé diabetes mellitus,
u pacientt, ktefi dostavaji tekutiny obsahujici glukézu intravendzné, pfi silném stresu a pfi cerebrovas-
kularnich nehodach.

Snizena hladina glukdzy mize byt zptisobena podavanim inzulinu, v dusledku inzulinomu, vrozenych
vad sacharidového metabolismu nebo hladovéni.

Méfeni glukdzy v moci se pouziva jako screeningovy postup pii diabetu a jako pomoc pii vyhodnocovani
glykosurie, k odhaleni renalnich tubularnich defektt a pfi lé¢bé diabetes mellitus.

PRINCIP METODY

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

Glukézaoxidaza

R-D-glukéza + H,O + O, kyselina glukonova + H,O,

Peroxidaza o
H,0, + fenol + 4AAP -
Absorbance barevného chinoniminového komplexu méfena pii 490-550 nm je tmérna koncentraci
glukdzy ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL
R1

Cervené barvivo + 2H,0

Fosfatovy pufr (pH 7,15) 250 mmol/l
Glukézaoxidaza >25 kU/I
Peroxidaza >2 kU/I
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 g/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufr (pH 7,15) 248 mmol/l
Glukoézaoxidaza >25 kU/l
Peroxidaza >2 kU/I
Fenol 5 mmol/|
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testl
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl 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.

Mo¢.

Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cli. Systémy odbéru vzorku riznych vyrobcli mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

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

manéza) 2 dny pfi 20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
1 den pfi -20 °C
Stabilita v séru (oddélené od bunécénéh bsahu, bez hemolyzy) bez pfidani
glykolytického inhibitoru®4 8 hodin pfi 25°C
72 hodin pfi 4°C
Stabilita v moéi3: 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: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

 pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval mGze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Ziska-
né hodnoty by mély spadat do definovanych intervalll. Kazda laborator by méla stanovit napravna
opatfeni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany podle ID/MS.
POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.
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Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méfeni 1-Point
Typ kFivky Linearni
VIn. délka (prim. / sek.) 505/660 nm
Odecditaci ¢as 10 min po pfidavku R1
Reakéni smér vzrastajici

Jednotka
Objemy ¢inidel
R1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

objem vzorku 2l

Poznamka: objemy &inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatori ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se vSak neméni.
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,056 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY5®

Pfi 37 °C

Glukéza nalacno:

Pupeénik: 2,5-5,3 mmol/l
Novorozenci, 1 den: 2,2-3,3 mmol/l
Novorozenci, >1 den: 2,8-4,5 mmol/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
Glukéza 2 h Postprandialni: <6,7 mmol/l
PIna krev (Hep) Dospéli: 3,6-5,3 mmol/l
Mog¢: 0,1-0,8 mmol/l
Doporuéuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou

zajistuje laboratorni vySetteni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou do-
stupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,054 mmol/l
Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejniz8i méfitelnou hodnotu analytu. Je vypoéitana jako stano-
vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 530,8 mmol/l

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

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méreni 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 presnost | Pramér SD cv Mezilehla presnost | Pramér SD cv
(sérum) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) (mog) (mmol/l) | (mmolll) | (%)
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 rtizné 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 vzorkl (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 neinterferuiji: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.
Léciva: N-acetylcystein, Metamizole a Acetaminofen (véetné metabolitu metabolitu N-acetyl-p-ben-
zochinoniminu) mohou snizovat méfené vysledky v séru®.

Omezeni

- ZhorSena kvalita ¢inidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridd ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim glukoézy. Stejné tak mohou interferovat néktera Iéciva. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou. Jakykoliv za-
vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahldSen vyrobci
a pfislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Souhrn udajli o bezpeénosti a funkéni zpUsobilosti je dostupny v Eudamed viz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

€. 1272/2008

Varovani
Standardni véty o nebezpeénosti:
H315 Drazdi kuzi.
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni oci.
Pokyny pro bezpecné zachazeni:
P280 PouzZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.
P302+P352 PRI STYKU S Kl:JZI: Omyjte velkym mnozZstvim vody.
P305+P351+P338 PRI ZASZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialti 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/023/26/A Datum revize: 19. 1. 2026
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NPUMEHEHME

Habop npepHasHayeH Ans in vitro hoTOMETPUYECKOrOo KONMYECTBEHHOMO ONpeaerneHuns rokosbl B Cbl-
BOPOTKe, Mna3me KpOBM U MOYe YeroBeka Ha aBTomaTtuyeckux aHanusatopax ERBA XL. Mcnonb3yeca
[INSi CKPUHWMHIA, MOHUTOPUHIA U ANAarHoCTVKW AnabeTta, runornukemMiun. TonbKo st npodeccoHansHoro
NpUMEHEHs B KNMHUYECKNX nabopaTopusix.

KNMUHUYECKOE 3HAYEHMUE

[Mioko3a - OCHOBHOM ymesoa, I'IpI/ICyTCTByIOLLlVIPI B I'Iepl/l(bepI/IHeCKOVl KpoBwW. OKvICrieHVe TTHOKO3bl SBMSIETCS
OCHOBHbIM UCTOYHWKOM KIETOYHO 3Heprun B opraHusme. rJ'IIOKOGa, nony4yaemas 13 nuLLeBbIX UCTOYHUKOB,
npeoGpaayeTcsa B MUKOreH Ansa XpaHeHus B Ne4YeHU Unn B XXKUPHbIE KUCMNOTbI AN XpaHeHus B )KI/IDOBOVI TKaHW.
KOHLIEHTPaLWS [IoKo3bl B KPOBM PETYNIMPYETCS! B Y3KUX MPeAEnaXx MHOMMMM TOpMOHaMM, BaXkHelLLIME 13 KOTO-
pbIX BblpaﬁaTblBalOTCﬂ I'IO,D)KeJ'Iy,qO‘-lHOPI eneson. To4Hoe n3mepeHue cogepXxaHus rmroKo3bl B XXMOKOCTSX opra-
HU3Ma B2XKHO AnA ANarHOCTUKN U neYeHns /:u/la6e1'a, runornukemMun, ,CLI/ICdJyHKLlVII/I HaAno4e4HNKOB U Pa3rnnyHbIX
Apyrvx 3abonesaHunin. BbICOKMIN ypOBEHb rOKO3bI B ChIBOPOTKE KPOBU MOXET HabnopaTbes npy caxapHom av-
abeTe, y NaLMEHTOB, MOMy4aloLLVX MH0KO30COAEPXKALLME XUAKOCTU BHYTPUBEHHO, BO BPEMS CUMBHOTO CTpecca
1 npn LepebpoBackynspHbIX katactpodax. CHIKEHE YPOBHS ITIOKO3bl MOXET ObiTh BbI3BAHO BBEAEHVWEM
WHCynuHa, I/IHCyﬂVIHOMOI;I, BPOXAEHHbIMX HApYLLIEHNAMW yrnesoaHOro obmeHa unu ronogaHvem. Vlamepeume
YPOBHS! [T1H0KO3bI B MOY€ VCMONb3YeTCA B Ka4eCTBe CKPUHUHIOBOW NpoLieaypbl npy Anabete, a Takoke Ans oLeH-
KA [TIIOKO3YPM, BbISIBNIEHWS [echeKTOB MOYEUHbIX KaHarbLEB 1 NeYeHMs caxapHoro avateTa.

nMPUHUMN METOOA
mioko3a B obpasLie okuncnseTcst ¢ obpasoBaHNEM IMIIOKOHOBOW KUCMOTbI U Nepekucu BoAopoaa B NpUcyT-
CTBUW [T1I0KO300KCMa3bl. DEPMEHT NMepoKcuaasa KaTtanuaupyet OKUCIIUTENbHOE CoeauHEHNEe 4-aMnHO-
aHTUnupuHa (4AATT) ¢ heHonom ¢ 06pa3oBaHNEM OKPALLEHHOTO XMHOHUMIHOBOTO KOMMIekca (peakums
TpuHgepa'):

rmioko3okcuaasa
R-D-riokosa + H,0 + O, -

nepokcuaasa

H,0,+ deHon + 4AAP = KpacHbI kpacuTens + 2H,0
MoriolLEHME OKPALIEHHOTO XMHOHUMMHOBOTO KOMMNEKCA, M3MEPEHHOE NPt 505 HM, NPONOPLMOHANBHO
KOHLEHTPALMV KO3kl B oGpasLie.

OMUCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R1

rrilokoHoBas kucnota + H,0,

PocdpatHbIn Bydep (pH 7,15) 250 mmonb/n

[mioko3okcuaasa >25 kEn/n
Mepokcupasa >2 kEg/n
deHon 5 mmonb/n
4-aMUHO@HTUNUPUH 0,5 Mmonb/n
Asunp HaTpust 0,5 r/n

COCTAB PEAKLIUOHHOW CMECU
docdaTHbin Bydep (pH 7,15) 248 mmonb/n

[mioko3okeuagasa >25 kEn/n
Mepokcupasa >2 kEn/n
deHon 5 mmonb/n
4-aMUHO@HTUNUPUH 0,5 Mmonb/n
Asup HaTpust 0,5 r/n

NMPUroTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl Xnakue, rotosble K MCNonb3oBaHuio. MNepea ncnonb3oBaHnemM HOBOro Habopa 3arpyauTe Konu-
YecTBO TecToB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbLIE MATEPUATIDbI (HE BXOOAT B KOMIMJIEKT MOCTABKW)
OPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYJIETUKATTIMBEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJIOMMA 4x5, Kat.Ne BLT00081
ERBA MATOJIOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
AHanusatopbl Erba XL:  XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000,Kat.Ne INS00010

CTABUIIbHOCTb U XPAHEHUE

HeBcKpbITble peareHTbl CTaburbHbI O NCTEYEHNS CPOKa FOAHOCTM, YKA3aHHOTO Ha 3TUKETKe briakoHa 1
Habopa, npu Temnepatype xpaHeHus 2—8 °C.

CTabunbHOCTbL Ha 6opTY: He MeHee 60 AHeN Npu YCroBUM XPaHEHWA B XONOAUNbHUKE NPy TemnepaTtype
2-10 °C v OTCYTCTBUM KOHTAMUHALMN.

CBOP U OBPABOTKA OBPA3LIOB

PekomeHpyetcs cnefosathb ctaHaapty 1ISO 15189 u nabopaTopHbIM MHCTPYKLMsM. [ins cGopa U MoAroToBku
06pa3LioB MCMonb3yiTe TOMbKO NOAXOASLIME NPOBUPKM UMK KOHTENHEPLI. TOMbKO NEPeYnCrieHHble Hpke 06-
pasubl Gbinn NPOTECTUPOBaHbI U NPU3HaHbI NpUeMNemMbIMn:

- CblBOpOTKA.

- MNna3sma: B ka4ecTBe aHTUKOAryNAHTOB [OMYCKaETCs UCNOMb3oBaHMe nuTui-renapuHa n ATA.

oTﬂeﬂMTb OT KINeTO4YHOro CoAepXXMMoro He nosgHee Yem vepes 1 4 nocne B3sTUA KpoBu.

- Moua.

MepeuvicrieHHble TUMNbl 06pa3LoB Gbiny NPOTECTUPOBaHbI C UCNONb30BaHNEM NPoBYPOK Ans cbopa obpasLo.,
VIMEBLUNXCA B NPOAAXE HAa MOMEHT TECTUPOBAaHMS, T. €. Gbini NPOTECTVPOBaHBI He BCE MEloLLMECs NPOBMpKA
BCeX I'IpOI/IJBOﬂI/ITeJ'ISPI. Cuctembl Cﬁopa OspaauOB pasHbIX I'lpOI/ISBOﬂMTeﬂeI;I MOryT coaepxartb pasfmyHble ma-
Tepuarnbl, YTO B HEKOTOPbIX Cry4asX MOXET MOBMNUATL Ha pe3ynbTrarbl UCCNeaoBaHUS. I'Ipm OGpaGOTKe OGpaGLlOB
B MepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa Npob) crneayiTe UHCTPYKLMSIM NPOU3BOAUTENS MPOBMPOK.

Mepen npoBeaeH1em aranusa UeHTpUyripyiiTe oGpastipl, conepxatiive ocanok. MoapobHyio HdopMaLio
OCBOSMO)KHOM BNUSHUN Ha OGpaSLLbI CM. B pasgene ,,OrpaHVI‘-leHI/IFI MeTOﬂa 14 ,,MHTep(bepl/lpyPOLL[Me BeLLleCTBa

Tb B P A T 0 uHruSu'ropa
(chbTopmp, ar, )2 2 ,qHﬂ npu 20-25°C
7 OHei npun 4-8 °C
1 AeHb npy -20°C
[ Tb B poTke (o M OT KJIETOUHOro cogepxumoro, 6e3 remo-
nusa) 6e3 no6 T T 0 MHrMbuTopa>*:
8 yacos npu 25°C
72 Yaca npu 4°C
CrabunbHOCTb B Mou4e®: 24 vaca npu 4-8°C

He ncnonb3oBaTb KOHTAMUHUPOBaHHbIE 06pasLibl.

KAJIUBPOBKA

PekomeHpyeTcst kanubposka ¢ nomoLbto kanubpatopa OPBA XL MYNBTUKATTMBEPATOP.

Kanubposka no asym Toukam (xonoctas npoba u kanubparop); B ka4eCTBe XONoCToi Npobbl pekomeHay-

€TCH UCMOMb30BaTh AUCTUNNIMPOBaHHYIO BOAY

MepuoanyHocTb kanubposku: 30 AHew

Kanu6poska Heobxoanma:

* Nocre CMeHbl NapTun peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeDOBaHMAMM BHYTPEHHUX NPOLIEAYP KOHTPONS KavecTsa

* WHTepBan KanuMbpoBKM MOXeT ObiTb YBENMYEH MPU YCMOBUM MPUEMIEMON NPOBEPKU KanmbpoBku
na6oparopuen

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONs Ka4yecTBa PEKOMEHAYETCS WCMOMNb30BaTh KOHTPOMbHble maTepuansl IPBA HOPMA
OPBA NATONOMA.

KOHTponbHbIe MHTEPBarb! 1 Npeaerbl 4OMKHbI BbiTb afanTupoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeGoBaHWUAMM
KaXaoi oTaensHoi nabopatopuu. MomnyyeHHble 3Ha4eHUst AOMKHbI HAaXOANTLCA B MPeAenax ycTaHoB-
TIEHHBIX UHTEPBanoB.

Kaxpas naGopatopusi lomkHa paspaboTaTb KOPPEKTUPYILLME Mepbl, KOTOpble HeoGXoaMMO npeanpu-
HSATb, €CIN 3HAYEHWS! BbIXOAST 32 YCTAHOBMEHHbIE Npeaerb.

NMPOCJIEXXMBAEMOCTb
HanHblii meton, OPBA XL MYINBTUKATIMBPATOP u koHTponbHble matepuansi SPBA HOPMA un
OPBA MATONOIMNA 6binu cTakgapTuanposadsl Ans ID/MS.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYETDI
AsTtomatundeckue aHanuaatopbl ERBA XL paccuuThiBaloT KOHLEHTPaLWio kaxaoro obpasua. MapameTpel
aHanusa cM. Ha caite www.erba.com.

Map TPbI ANA aBTOMaTM4yeckux aHanusatopos ERBA XL
Tun aHanusa no OfHON Touke
Tun kpmson TNuueiHas
[nuHa BonHbl (neps. / BTOP.) 505/660 HM
Bpewms cunTbiBaHUS yepe3 10 MuH nocne gobaeneHus R1
HanpaeneHue peakuuu BospacTaHue

EauHuLbl namepeHunst Mr/an (Mmonb/n)
O6beMbl peareHToB
R1 200 mkn

O6pasely 2 mMKn

MpumeyaHne: 06beMbl peareHToB 1 06pasLoB MOTYT OTNINYATLCS AN Pa3HbIX aBTOMATUYECKUX aHa-
nusatopo ERBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MUHMManbHOro namepsiemoro obbema B ktoBete. CooTHoOLLE-
Hue R1:06pa3el He n3meHsieTcs.

NPEOBPA30BAHUE EAUHUL, UBMEPEHUA
mr/gn x 0,056 = mmonb/n

O)KMAAEMBIE 3HAYEHMUA®S

Mpn 37

Fmoxoaa, M3MepeHHas HaTolak:

MynosuHa: 45-96 wmr/an
HoBopoxaeHHble, 1 AeHb: 40-60 wmr/an
HoBopoxzaeHHble, >1 aHs: 50-80 wmr/gn

Oetu: 60-100 wmr/an
B3apocnble: 74-100 wmr/gn
>60 net: 82-115 wmr/an
>90 nert: 75-121 wmr/gnl
p 1bHO PEHHasn T

21 roga: 70-140 wmr/gn
I'nioKo3a nocne Harpy3o4Hou nNpo6bl Yepes 2 yaca <120 wmr/gn
BeHo3Hasi kpoBb (renapuH)

Bapocnble: 65-95 wmr/gn
Mova: 1-15 wmr/an

Kaxpoit nabopatopun pekomeHayeTcs BeputhuLMpoBaTh NPUBEAEHHBIE ANana3oHbl 3HAYEHWA U pas-
paboTaTb COGCTBEHHbIE pedhepeHCHbIe UHTEpPBarbI At 06CMyX1BaEMO NonynsLmm.

AHAJIMTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKHU

[laHHble, copepxallvecs B 3TOM pasfene, sBMSOTCA penpeseHTaTMBHLIMU AN paboTkl Ha aBToMaTi-
yeckom aHanuaatope ERBA XL-640. [laHHble, NonyyeHHble B Ballei nabopaTopuu, MOryT OTN4aTbCs
OT 3TUX 3HaYeHuin. [laHHble Ana Apyrux aBTomaTtuyeckux aHanusatopos ERBA XL gocTynHbl Ha caiite
www.erba.com.

My T K 0,96 mr/an

I'Ipe,qen KONNYeCTBEHHOTO onpeneneHMﬂ npeacTasnseT 060 HaVMEHbLLMTA n3MepsieMblil ypoBEHb
aHanuta. OH paccuMTbIBAETCA KaK YCTaHOBMEHHas akTUBHOCTb pasbasrneHHoro obpasua, npu CV
<20 % (n = 30).

JInHeAHOCTb: 550 mr/gn

JINHEHOCTL - 3TO MaKcUMarnbHasi U3MepeHHas akTUBHOCTbL C BOCCTaHOBMeHWeM B npeaenax +10 % ot
TEOPETUYECKOTO 3HAYEHMS.

BOCHPOHzBOAMMOCTb:

BoCrpon3BoanMOCTb Onpeaensinacs ¢ NMoMOLLbI0 KOHTPOSEN BO BHYTPEHHEM MPOTOKOME C MOBTOPSIEMOCTHIO
(n = 20) 1 NPOMEXKYTOHHO BOCTPOWN3BOAMMOCTBIO (2 anvKBOTbI 3@ NPOTOH, 2 MPOroHa B AeHb, 20 AHel). Bbinu
nony4eHbl crnegyrowne pesynsrarbl:

MoeTop b K sD cv MosTopsemocTb Cpepnee| SD cv
(cbiBOpOTKA) (mrlan) | (mrian) | (%) (moua) (mrign) | (mr/an) | (%)
O6paseu 1 81,9 1,16 1,41 O6paseu 1 108,6 1,36 1,26
O6pasey 2 2458 1,30 0,53 O6pasey 2 340,9 1,02 | 0,30
MpomexyTouHasn I MpomexyTouHasn

penHee| SD cv CpenHee| SD cv
aﬁ;z;ﬁ::)nwmoc‘rb (mrlan) | (mrlan) | (%) (s':g‘l;l:)omsonwmocn (mrlan) | (rlan) | (%)
O6paseu 1 81,7 1,86 | 2,28 O6paseu 1 109,0 2,19 | 2,01
OGpasey 2 246,1 3,94 | 1,60 OGpaszey 2 321,3 6,45 | 2,01

TouHoCTb

Vicrionb3oBanuck ABa pasHbix BanaMpOBaHHbIX KOHTPOMbHbIX MaTepuana [sisi CbIBOPOTKM KPOBU 1 MOYM.
Cucrematnyeckoe OTKIOHeHWe cocTaBnseT 2,6 % npu uenesom 3HaveHun 69,5 mr/an, 0,9 % npu uenesom
3HaveHun 211,4 Mr/an Ans cbiBOPOTKY KPoBK, 2,1 % Npu LEeneBom 3HadeHun 27,7 mr/an u 4,1 % npw uene-
BOM 3HauyeHun 294,6 Mr/an ans Moun.

CpaBHeHue meTopnoB

CpaBHeHMe Ha aBTOoMaTU4eckom aHanuaatope XL-640 Habopa Miokoza APBA CUCTeMHbIN peareHT
(y) n KoMMep4yeckoro TecTa (X) ¢ ucrnonb3oBaHnem 146 o6pasLoB (CbIBOPOTKW) Aano criegyolme pe-
3yneTathl:

TnHeiinas perpeccusi:

y =1,027x - 7,500 mr/an r=0,982
Perpeccus no MaccuHry-babnoky’:
y =1,025x - 7,560 mr/an r=0,963

Kputepwit: BocctaHoeneHve B npeaenax +10 % OT MCXOAHOMO 3HAYEHWS KOHLIGHTPaLMK ioko3bl B 06-
pasiie 6e3 uHTepeprpytoLLMX BellecTB. Ha peaynbTaTbl aHanu3a He BIVSIOT CredyloLlye BelecTsa: re-
MornobuH go 12,5 r/n, 6unupybux ao 40 mr/an, Tpurnuuepuasl Ao 850 mr/an.

Mpenapatbl: N-aLeTUNLMCTENH, METaM130M U aLeTamnHoeH (Bknoyas Metabonmt N-auetun-n-6eH3oxu-
HOH-MMWH) MOTYT CHIKaTb pe3ynbTaTbl U3MEpEeHNii B CbIBOPOTKE KPOBU®.

OrpaHuuyeHusa metoga:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Npy NpeBbIlLEHUU TemnepaTypbl XpaHeHNs) MoryT AaTb HeBep-
Hble pesynbTaThl. KayecTBO peareHTOB KOHTPONMpYeTCsi Ha aBToMaTuyecknx aHanusatopax ERBA XL
nyTem NpoBepk1 MakCUMarnbHO AOMYCTUMOTO 3Ha4eHust abcopbummn Gnanka.

- Bbicokas KoHUeHTpauus remornobuHa, bunupybuHa n Tpurnuuepuaos B obpaslie MOXeT nomellatb
onpe/enexuio rMiokosbl. HekoTopble NekapcTBeHHble Npenapathl Takke MOryT BIIUATL Ha pesynbTaTthl
ananusa. Cm. naparpad ,MIHTepcepupytolme BellecTsa”.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAQOCTOPOXXHOCTU

Tonbko Ans AUarHoCTUKM in vitro npodeccuoHansHo obpasoBaHHbIM cneuvanuctoM. O nobom cepbes-

HOM MHLMAEHTE, NPoM3oLUEeaLLIeM C U3aennemM, HeobxoAMMo CoOBLLMTE NPON3BOANTENIO.

CsopHast nHopmaLms o 6e30nacHOCTM U XapakTepucTukax AocTynHa Ha cainte Eudamed:

https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

WpenTudhukaums onacHocren B cooTBeTcTeumu c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

OcTOpOXHO

0O6o3HaueHne onacHoOCTu:

H315 Bbi3blBaeT pasapaxeHune Koxu.

H319 Bbi3biBaET cepbeaHoe pasapaxeHue rnas.

Mepbl NPefoCTOPOXHOCTH:

P280 Vcnonb3oBaThb 3allUTHbIE NepyaTKn/3alUTHYO ofexay/3alUTHbIE OUKU.

P302+P352 MPW MOMALOAHVN HA KOXY: MpoMbiTb 6OMbLUMM KOTMYECTBOM BOABI.

P305 +P351+P338 MNPV NMOMALAHUN B ITIA3A: OCTOPOXHO NMPOMbITh Ma3a BOAOW B TEYEHWE He-
CKOIbKUX MUHYT. CHSITb KOHTaKTHble NWH3bI, ecnu Bbl NOMb3yeTeCb UMM U eCcnun 3TO Nerko caenatb.
MpoaomknUTL NPOMbIBaHVE rnas.

YTUNU3ALUA OTXOAO0B
O6paTuTech K MECTHBLIM 3aKOHOAATENbHBIM TPeGoBaHUSM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Darta Bbigaun PY

X8YS0012 mioko3a SPBA CuctemHblii PeareHt ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/023/26/A [Hama nposederusi konmpons: 19. 1. 2026



GLUCOSE

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
XSYS0012 GLU 440 R1: 10 * 44 ml, etiqueta RFID,
instrucciones de uso
E C€.m
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de glucosa en suero, plasma
y orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. Destinado a la deteccién, monitoreo
y diagndstico de diabetes, hipoglucemia. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

La glucosa es el principal hidrato de carbono presente en la sangre periférica. La oxidacion de la glucosa
es la principal fuente de energia celular del organismo. La glucosa procedente de fuentes alimentarias
se convierte en glucégeno para almacenarse en el higado o en acidos grasos para almacenarse en
el tejido adiposo. La concentracién de glucosa en la sangre esta controlada dentro de unos limites
estrechos por muchas hormonas, las mas importantes de las cuales son producidas por el pancreas.
La medicion precisa de la glucosa en los fluidos corporales es importante para el diagnéstico y el trata-
miento de la diabetes, la hipoglucemia, la disfuncién suprarrenal y otras afecciones. Pueden observarse
niveles elevados de glucosa sérica en caso de diabetes mellitus, en pacientes que reciben liquidos que
contienen glucosa por via intravenosa, durante situaciones de estrés grave y en accidentes cerebro-
vasculares.

La disminucién de los niveles de glucosa puede deberse a la administracién de insulina, a un insulinoma,
a errores congénitos del metabolismo de los hidratos de carbono o al ayuno.

La medicién de la glucosa en orina se utiliza como procedimiento de deteccion de diabetes y como
ayuda en la evaluacion de la glucosuria, para detectar defectos tubulares renales y en el tratamiento
de la diabetes mellitus.

PRINCIPIO

La glucosa de la muestra se oxida para producir acido glucénico y peréxido de hidrégeno en presen-
cia de glucosa oxidasa. La enzima peroxidasa cataliza el acoplamiento oxidativo de 4-aminoantipi-
rina (4AAP) con fenol para producir un complejo de quinoneimina coloreado (reaccién de Trinder'):

glucosa oxidasa
R-D-gluco + H,0 + O, T
peroxidasa
H,0, + fenol + 4AAP g colorante rojo + 2H,0

La absorbancia del complejo coloreado de quinoneimina medida a 505 nm es proporcional a la
concentracion de glucosa en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

4cido gluconico + H,0,

Tampon fosfato (pH 7,15) 250 mmol/l
Glucosa oxidasa >25 kU/I
Peroxidasa >2 kU/I
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipirina 0,5 mmol/l
Azida sédica 0,5 g/l
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampon fosfato (pH 7,15) 248 mmol/l
Glucosa oxidasa >25 kU/I
Peroxidasa >2 kU/I
Fenol 5 mmol/|
4-aminoantipirina 0,5 mmol/l
Azida sédica 0,5 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de utilizar
un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

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

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado 2—-10 °C y no esta contaminado.

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 Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacién 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 seleccién de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden 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 seccién de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias
de muestra.

Estabilidad en pl después de la adicion de un inhibidor glucolitico (fluoru-
ro, iod tato, ) 2 dias a 20-25°C

7 dias a 4-8°C

1diaa -20 °C
Estabilidad en suero (separado del contenido celular, libre de hemdlisis) sin
afnadir un inhibidor glucolitico®>*: 8 horas a 25°C

72 horas a 4°C
Estabilidad en orina: 24 horas a 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: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« seguin requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable
CONTROL DE CALIDAD

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

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe estable-
cer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittan fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido estan-
darizados segun ID/MS.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los pardmetros
del ensayo, véase www.erba.com.

rba’

XL SysPack

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 1 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 505/660 nm
Tiempo de lectura 10 min después de afiadir R1
Direccion de la reaccion Incremento

Unidad
Volimenes de reactivos
R1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

Muestra 2l

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporciéon R1:
muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,056 = mmol/l

VALORES ESPERADOS®®

A37°C

Glucosa en ayunas:

Cuerda: 45-96 mg/dl
Recién nacido, 1 dia: 40-60 mg/d|
Recién nacido, >1 dia: 50-80 mg/dl
Nifo: 60—100 mg/dl
Adultos: 74-100 mg/dl
>60 afios: 82—-115 mg/dI
>90 afios: 75-121 mg/d|
Glucosa aleatoria:

=1 a: 70-140 mg/dl
Glucosa 2 h Postprandial: <120 mg/dl
WB (Hep) Adultos: 65-95 mg/d|
Orina: 1-15 mg/dl

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

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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

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

Linealidad: 550 mg/dl

La linealidad es la actividad medida méas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor
tedrico.

Precision:

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

Repetibilidad Media SD cv Repetibilidad Media SD cv
(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 2458 1,30 0,53 Muestra 2 340,9 1,02 10,30
Precision Media SD cv Precisién 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 comparacioén entre el sistema automatico XL-640 GLUCOSE (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 146 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =1,027x - 7,500 mg/dI r=0,982
Passing-Bablok’:
y = 1,025x - 7,560 mg/dI r=0,963

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del 10 % del valor inicial de la concentracion glucosa en la muestra
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 imi-
na) pueden disminuir los resultados medidos en suero®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden
dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automaticos
ERBA XL mediante la comprobacién del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

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

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

El Resumen de Seguridad y Desempeiio 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-O0WED

Atencion
Declaracion de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacién 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 cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

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/023/26/A Fecha de revision: 19. 1. 2026



rNMIOKO3A

rba’

Kat Ne MakyBaHHa BmicT nakyBaHHA
R1: 10 x 44 mn, RFID
XSYS0012 GLU 440 MiTKa, IHCTPYKL|isi i3 BUKOPUCTaHHSI
@ iy HauioHanbHuii 3Hak c €
BignoBigHOCTI Ansa YkpaiHu 2797
MPU3HAYEHHA

Habip npuaHaveHuii Ans KinbkicHOro (hoOTOMETPUYHOTO BU3HAYEHHSI TTIOKO3W in Vvitro y cuposaTui, nnasmi
KPOBI Ta cevi NtoAMHM Ha aBToMaTUYHKX cuctemax ERBA XL. MpusHayeHuii Ans CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta
[AiarHocTukK LykpoBoro Aiabety Ta rinornikemii.

Tinbkv ANst NPOheCitHOrO BUKOPUCTaHHS B KNiHIYHWX NaGopaTtopisix.

KIMIHIYHE 3HAYEHHA N

110KO3a € OCHOBHIM BYFNIEBOAOM, KU MICTUTLCA Y NEPUEPUYHIN KPOBI. [T OKUCHEHHS! € FONOBHUM AKeperniom
KNITUHHOT eHeprii B opraHiami. [Mtokoaa, oTpumaHa 3 ixi, NepeTBoploeTbCS Ha rMikoreH Ans 36epiraHHs B neviHui
a60 Ha XUPHI KUCINOTY ANst BiAKNaAEHHS! Y )KUPOBIl TKaHUHI. KOHLIEHTPALList FMoKo3u B KPOBI NATPUMYETLCS Y By-
3bKuX MeXax nig Aieto 6aratbox ropMOHiB, HAMBaXKMMBILLI 3 AKX BUPOBNSAIOTECA NiALLTYHKOBO 3a51030t0. TouHe
BUMIPIOBAHHS PIBHSA [T1I0KO3W Y BIOMONHHIUX PiAVHAX € BaXMBUM ANS AiarHOCTUKM Ta KOHTPOSTIO TakvX CTaHiB, ik
LlyKpoBui1 fjjiaber, rinornikemisi, NopyLeHHs hyHKLT HAAHWPKOBKX 3aro3 Ta iHLWi naTomnorii.

MiaBuLLEHNIA PiBEHDb IMIOKO3M B CMPOBATLI MOXe CrocTepiraTucst Npu LykpoBoMy Aiaberi, y navieHTis, siki oTpu-
MYIOTb BHYTPILLUHBOBEHHI PO34MHMU, LLIO MICTATb FNIOKO3Y, @ TakoX Nif, Yac CUIMbHOTO CTPECy Yu LepebpoBacky-
NSIPHUX po3naais.

BHIKEeHMIN piBEHb MTIO0KO3M MOXe ByTU HaCTiAKOM BBEAEHHS! IHCYMiHY, HAasiBHOCTI IHCYMIHOMW, BPOIDKEHWX NOpy-
LieHb 06MiHy ByrneBoaiB a6o TPMBANOro roriofyBaHHsI.

BuaHaueHHs! rMioko3n B Cedi BUKOPUCTOBYETBLCSA SIK CKPUHIHIOBUI TECT AN BUSIBNEHHS LyKpoBoro Aiabety, a
TaKOX NS OLHKW FMIOKO3Ypii, BUSABNEHHS AedekTiB kaHanbLeBol thyHKLiT HUPOK i MOHITOPUHTY nepebiry Ly-
KpoBoro fiabery.

nPUHUMN

[ToKo3a y 3pasKy OKUCHIOETLCS 3 YTBOPEHHSAM [MIOKOHOBOT KUCIIOTW Ta NePEeKUCy BOAHIO Y NPUCYTHOCTI

(hepMeHTY rnioko3ooKcHaasu.

depMeHT nepokcuaasa kaTanisye peakLito OKUCHOTO cronyyeHHs 4-amiHoaHTunipuHy (4-AAP) 3 ceHo-

IoM, YTBOpIOOYM 3abapBneHnini KOMNeKe XiHoH-iMiHY — Lie Tak 3BaHa peakuis TpiHaepa':

ITI0KO300KCAa3a

B-D-rniokosa + H,0 + O, -
nepokcuaasa _

H,O, + ceHon + 4AAP L

MornuHaHHs 3abapBrneHoro XiHOHIMIHOBOrO KOMMMeKcy, BUMipsiHe Npu 505 HM, nponopLiiiHe KOHLeHTpaLii

TTII0KO3Y Y 3pasky.

CKNAQL PEATEHTIB
R1

rMIOKOHOBA KucroTa + H2O2

4epBoHNi BapeHUK + 2H,0

docdatHuii Gydep (pH 7,15) 250 mmonb/n

Mioko3ookeugasa >25 kOa/n
Mepokcupasa >2 kOp/n
deHon 5 mMmonb/n
4-amiHOaHTUNipWH 0,5 mmonbs/n
Asup HaTpito 0,5 r/n

CKIIAQL PEAKLIMHOI CYMILLI

docatHuii Gydep (pH 7,15) 248 mmonb/n

Mioko3ookeugasa >25 kOa/n
Mepokcupasa >2 kOp/n
deHon 5 mMmonb/n
4-aMiHOaHTUNipWH 0,5 mmonbs/n
Asug HaTpitlo 0,5 r/n

NiAroToBKA PABOYUX PO3YUHIB
PeareHTu — pigki, rotoBi [0 BUKOpUCTaHHS. [epen BUKOPUCTaHHSIM HOBOrO Habopy HEOBXiAHO 34nTaTy Kinb-
KicTb Tectis 3 RFID-miTkn.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOOATb Y KOMMJIEKT MNOCTAYAHHA)
XL MULTICAL 4x3, Kat Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Kat Ne XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat Ne BLT00080
ERBA NORM 10x5, Kat Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat Ne XSYS0124
Erba XL ananisatopu:  XL-200K, at Ne INS00002
XL-640, Kat Ne INS00008
XL-1000, Kat Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBiakpuTi peareHTn cTabinbHi A0 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HA4YEHOro Ha MIsILWLI Ta eTUKeTL
Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHsi npu Temnepatypi 2—8 °C.

CrabinbHicTb Ha GopTy: WoHalimeHLwe 60 AHIB y XonoaunbHuKy npu Temnepatypi 2—10 °C Ta B HegocTyn-
HOMY Ans 3abpyaHeHHs micLi.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpoBaHo fotpumysatucst Bumor ISO 15189 Ta BHyTpilLHiX iHCTPYKUii naGopartopii. [ns 3a6opy Ta
niAroToBKW 3paskiB Ccnif BUKOPUCTOBYBATH BiANOBiAHI Npobipkn a6o KoHTenHepw Ans 36opy.

MpuaaTHUMK BUSHAHI NWLLIE Taki TNK 3paskis:

CupoBarka.

Mna3sma: niTiii-renapuHosa Ta EDTA-nnasma.

Binokpemuty nnasmy abo cuposaTKy Bif KNITMHHOTO BMICTY He nisHille Hix Yepes 1 roguHy nicns 3a-
60py KpoBi.

Ceva.

MepepaxoBaHi TUNK 3paskis Gynu NpoTecToBaHi 3 NEBHUM HABOPOM KOMEpLiiHO JOCTYNHMX NPobipok,
o 6ynn HasBHIi Ha MOMEHT BUNPobyBaHHsA. He BCi Npobipku BCix BUPOGHMKIB Bynu NpoTecToBaHi.
Cuctemu 3abopy 3paskiB pisHUX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi MaTepiany, Lo B OKpeMux Bunagkax
MOXXE BNMMBATU Ha pe3ynbTaTi aHaniay.

Mip yac po6oTy i3 3pas3kamu y nepBuHHUX npobipkax (cuctemax 3abopy) HeobxigHO AOTpUMyBaTUCA
IHCTPYKLUi BUpobHUKa Npobipok. 3pasku, fki MIiCTATb ocaa, cnif ueHTpudyrysaTti nepea npoBeAeHHAM
aHanisy.[letanbHiwy iHdopmaLilo Npo MOXNuBI iHTepdepeHLil HaBeaeHo Y po3aini «ObmexeHHs Ta
BB CTOPOHHIX PEYOBUHY.

CrabinbHictb y i nicna

rnikonituuHoro iHri6iropa (cpbropmay, MoHoi-

opauerary, MaHO3u)%: 2 AHi npn 20-25°C
7 AHiB npu 4-8 °C
1 AeHb npu -20 °C
CrabinbHicTb y cup Tui (B, p ii Bia kNiTMHHOrO BMicTy, 6e3 remoniay) 6ea
AoAaBaHHA raikoniTMvHoro iHribiropa*:
8 roauH npun 25°C
72 roguH npu 4°C
CrabinbHicTb y ceui’: 24 roavH npwm 4-8°C

He BMKOpPUCTOBYITE KOHTaMiHOBaHi 3paku.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbcst npoBoanTY kanibpysaHHs 3 BUkopucTaHHsm kanibpatopa XL MULTICAL. 3actocoByeTb-
cs ABOTOYKOBE KanibpysaHHs (6naHk i kanibpatop); sik 6naHk pekoMeHyeTbCst BUKOPUCTOBYBATW AUCTU-
NbOBaHy BOAY.

YacToTa kanibpysaHHs: koxHi 30 AHiB.

Kani6pysaHHs HeobxinHe y Bunagkax:

* 3riAHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMIO SKOCTi

« iHTEpBan Mix kanibpyBaHHsMKU MoXe ByTV NOAOBXKEHWI, SIKLIO NabopaTtopis nigTeepanna

* NMPUAHSATHICTb kanibpyBaHHs nig Yac nepesipku

KOHTPOJ1b AKOCTI

[lna KOHTPONIO SKOCTi pekoMeHayeTbes Bukopuctosysatn ERBA NORM ta ERBA PATH. IHTepsanu KOHTp-
OIl0 Ta AOMYCTUMI MeXi MOBUHHI BCTAHOBMIOBATUCS BiAMOBIAHO [0 BUMOr KOXHOI okpemoi naGopartopii.
OTpumaHi pesynbTaTi NOBWHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BuU3HaveHux iHTepsanis. KoxHa nabopatopis no-
BWHHA BU3HAYUTK KopuryBanbHi A, ki HeoBXiZHO BUKOHATK y BUNAZKY, SKLIO 3HAYEHHS! BUXOASTb 3a BCTa-
HOBMEHI Mexi.

BIACTEXXYBAHICTb

Llewt meTop, kanipatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH 6ynu ctaHaapTusoBaHi Bia-
nosiaHo Ao ID/MS (i3oTonHo-AintouiiHa MaccnekTpoMeTpis).

NPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHAJI3Y TA PO3PAXYHKU

AsTomatnyHi cuctemmn ERBA XL po3paxoBytoTe KOHLEHTPaLito KOXHOro 3paska. MNapameTpy aHanidy HaBe-
[[eHo Ha caiiti www.erba.com.

XL SysPack
n P Ans aesTomatuuHnx cuctem ERBA XL
Tvn aHanisy OfHOTOYKOBMI
Tun kpusoi NiniiHa
[loBxWHa XBUNi (MepBUH./BTOPUH.) 505/ 660 HM
Yac 3unTyBaHHs Yepes 10 xBunuH nicns goaaBaHHA peareHTy R1
Hanpsawm peakuii 36inblueHHs

OAnHULA BUMIPIOBaHHSA
O6’em peareHTa
R1

mr/an (Mmonb/m)

200 mkn

3pasok 2 mkn

MpumiTka: 06’emMun peareHTiB | 3paskiB MOXyYTb BiAPI3HATUCS ANS OKPeMUX aBTOMATUYHNX cuctem ERBA
XL 3anexHo Big MiHiManbHoro BumiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBigHOLWEHHS R1:3pa3ok 3anuwa-
€TbCS HE3MIHHUM.

NEPETBOPEHHA OAAMHULb
mr/an x 0.056 = Mmmonb/n
OUYIKYBAHI 3HAYEHHSAS®
Mpn 37 °C

INtoKo3He ronoayBaHHs:

MynoBuHHa KpoB: 45-96 mr/an
HoBoHapomxenuit, 1 a: 40-60 mr/gn
HoBoHapopxeHwit, >1 a: 50-80 mr/an

OuntuHa: 60-100 mr/gn
[Lopocnwi: 74-100 mr/gn
>60 p: 82-115 mr/an
>90 p: 75-121 mr/gn
[oBinbHO BMMipsAHa rnokKo3a:

21 p: 70-140 wmr/gn
nioko3a Yepes 2 roAnHMU Nicns Npuiomy ixi: <120 mr/an
LlinbHa kpoB (renapuHisosaHa), Aopocni: 65-95 mr/an

Ceva: 1-15 mr/gn
PekomeHayeTbes, WO6 koxHa nabopatopisi niATBEpAWna Len aiana3oH abo Bu3Haunna pedepeHTHWIA iH-
TepBan Ansa nonynsuii, sky BoHa o6¢cnyrobye.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBefeHi B LbOMy po3fini, € penpeseHTaTMBHUMMN AN poboTu Ha aBToMaTuyHii cucremi ERBA XL-
640.Pe3ynbraTi, oTpuMaHi y Bawiit nabopaTopii, MoXyTb BiAPI3HATUCS BiA LMX 3HaYeHb. [laHi Ans iHWwux
aBToMaTn4HMX cuctem ERBA XL gocTynHi Ha canTi www.erba.com.

Mexxa Ki. i o 0,96 mr/gn

Mexa KinbKicCHOro BU3HA4YeHHs NPeACTaBnse HaHWXYMA BUMIpOBaHUIA piBeHb aHaniTy. BoHa pospa-
XOBYETLCS SIK BU3HAYeHa aKTUBHICTb PO3BEAEHOrO 3paska, Npu siki koediuieHT Bapiauii (CV) <20 %
(n =30).

JliHiAHIiCTL: 550 mr/an
NiHiAKHICTb — Le HaliBuULLa BUMIpSHA aKTUBHICTb, BIAXUNEHHA SKOI Bifl TEOPETUYHOrO 3HAYEHHS CTaHOBUTL
He Ginblue +10 %.

BiaTBOplOBaHICTh!

ToyHicTe Gyna BU3HAYeHa 3a [AOMOMOTOK KOHTPOSbHMX MaTepiania BiAMOBIAHO [0 BHYTPILLHLOTO NPOTO-
Kony, i3 NoBTOpIOBaHICTIO (N = 20) Ta NPOMIKHOI TOYHICTIO (2 anikBOTW Ha aHanis, 2 aHanisu Ha [eHb,
npotsirom 20 AHiB). Byno oTpumaHo Taki pesynsraTu:

MoBToO[ icTb Cey SD cv MosTopioBaHicTe  |CepeagHe| SD cv
(cupoBoTKa) (mrian) | (mrian) | (%) (ceua) (mr/pn) | (vr/an) | (%)
3pasok 1 81,9 1,16 1,41 3pa3sok 1 108,6 1,36 1,26
3pa3ok 2 245,8 1,30 0,53 3pasok 2 340,9 1,02 0,30
MpowmixkHa TouHicTb (CepepHe SD cv Mp TOYHiCTh | Ci SD cv
(cupoBoTka) (mrian) | (mrian) | (%) (ceua) (mr/an) | (mr/an) | (%)
3pasok 1 81,7 1,86 2,28 3pasok 1 109,0 2,19 (2,01
3pasok 2 2461 3,94 1,60 | | 3pasok2 321,3 6,45 (2,01

TouHicTb

Byno BukopucTaHo ABa pi3Hi BanigoBaHi KOHTPOMbHI MaTepianu Ans cpoBaTkv Ta ceui.

BusHaueHe BiaXuneHHst cTaHoBUTb 2,6 % Npu LinboBOMY 3Ha4YeHHi 69,5 mr/an Ta 0,9 % npu UinboBoMy 3Ha-
YeHHi 211,4 Mr/an ansi cupoartky, a Takox 2,1 % npw LinboBOMY 3Ha4eHHi 27,7 mr/an i 4,1 % npw LinboBomy
3HaueHHi 294,6 mr/an ans cevi.

MopiBHAHHA

MopiBHAHHS Mix aBTOMaTU4HO cucTemoto XL-640 MHOKO3A (y) Ta kKoMepLiiiHO JOCTYNHUM TeCTOM (X),
npoBeaeHe 3 BUKOPUCTaHHAM 146 3pa3kiB cupoBaTku, 4ano Taki peaynsraTtu:

NiHinna perpecis:

y =1,027x - 7,500 mr/an r=0,982
MNaccinr-babnok”
y =1,025x - 7,560 mr/an r=0,963

BnnmB CTOPOHHIX pe4oBUH

Kputepiit: BigHoBneHHs B mexax =10 % BiA NO4aTKOBOrO 3HAYEHHS KOHLIEHTpaLLii rMioko3u y 3pasky 6e3 Ha-
ABHOCTi PEYOBWH, LLIO 3aBaXaloTh.

HacTynHi pe4oBMHM He BNNMBaIOTL Ha pesynsTat: reMornobit — Ao 12,5 r/n, Ginipy6iH - 4o 40 mr/an, Tpurni-
uepvay — fo 850 mr/an.

Nikapcbki 3acobu: N-aueTunumucteid, metamison Ta auetamiHodeH (Bkntovatoun metabonit N-auetun-p-6eH-
30XIHOH IMiH) MOXYTb 3HIKYBATM OTPUMAHI pe3ynsTaTi NPy BUMIPIOBaHHI y cupoBsartLi®.

O6merxKeHHsn:

- MowkoaxeHi peareHTu (Hanpuknag, y pasi NnepeBuLLEHHs TemnepaTypu 36epiraHHsa) MOXyTb NPU3BECTU
10 OTPUMaHHS HEeKOPEKTHUX pe3ynbTaTiB. AKICTb peareHTiB KOHTPOMIOETLCS HAa aBTOMaTUYHUX CUCTe-
max ERBA XL wnsixom nepesipkit MakcumarnbHO A0MYCTUMOTO 3HaueHHst abcopbuii xonocToro 3paska.

- Bucoka koHueHTpauist remorno6iny, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky Moxe BNAMBATU Ha BU3Ha-
YeHHs rrioko3n. [leski nikapcbki 3acobu Takox MOXYTb CMPUYMHATK iHTepdepeHuito. Ous. posain
«BnnnB CTOPOHHIX PEYOBUHY .

NMOMNEPEMAXKEHHSA TA 3ACTEPEXXEHHA

[ns AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHS in Vitro. MOBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCA YNOBHOBAXXEHOIO Ta MPOdeCiitHo nia-
rOTOBMeEHOI0 0COB010. ByAb-AKNI CEPIO3HMIA IHLIMAEHT, L0 CTaBCS Y 3B'A3KY 3 BUKOPUCTaHHSIM LibOro NMPUCTPOIO,
Mae ByTy NOBIAOMIEHNI BUPOBHIIKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy [ep)aBu-4eHa, Ha TepUTopii AKOT 3HaxoaUTb-
cs1 kopucTyBaY Ta/abo navieHT.

lnenTudbikauin sarpos eignoeigHo no Pernamenty (EC) N2 1272/2008

UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

YBara
Mo3Hauku HeGe3neku:
H315 CnpuuunHsie noapasHeHHst LWKIpK.
H319 CnpuunHsie cunbHe noapasHeHHs o4en.
3axoau Geaneku:
P280 HapgsirHyTv 3aXWCHi pyKaBWUYKI/3aX1CHUIA OAsr/3aXuUCT o4ei.
P302+P352 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LUKIPY: MpomuTy BEnukoto KinbkocTi BOAW.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMMAHHA B O4Yl: O6epexHO NpoMUTU BOAOK MPOTAroOM AeKinbKoX
XBWIMUH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3U, SIKLLO BOHU BUKOPWUCTOBYIOTLCS Ta NeErko 3HiMakoTbesi. MPoaoBXMUTY Npo-
MUBaHHSI.

NMOBOMKEHHA 3 BIAXOAAMMU
3BepHITbCA 10 BUMOr MiCLIEBOrO 3aKOHOAABCTBA.

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

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1: 10 x 44 ml, étiquette RFID,
XS8YS0012 GLU 440 mode d'emploi

C€.m
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du glucose dans le sérum, le plasma
et l'urine humains sur les systemes automatiques d’ERBA XL. Destiné au dépistage, a la surveillance et
au diagnostic du diabéte et de 'hypoglycémie. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le glucose est le principal glucide présent dans le sang périphérique. L'oxydation du glucose est la
principale source d’énergie cellulaire dans le corps. Le glucose provenant de sources alimentaires est
converti en glycogéne pour étre stocké dans le foie ou en acides gras pour étre stockés dans le tissu
adipeux. La concentration de glucose dans le sang est contrélée dans des limites étroites par de nom-
breuses hormones, dont les plus importantes sont produites par le pancréas.

La mesure précise du glucose dans les fluides corporels est importante pour le diagnostic et la gestion
du diabéte, de I'hypoglycémie, du dysfonctionnement des glandes surrénales et de diverses autres af-
fections. Des taux élevés de glucose sérique peuvent étre observés en cas de diabétes mellitus, chez
les patients recevant des fluides contenant du glucose par voie intraveineuse, en cas de stress sévere
et lors d'accidents vasculaires cérébraux.

La diminution du taux de glucose peut étre provoquée par I'administration d'insuline, par un insulinome,
par des erreurs innées du métabolisme des hydrates de carbone ou par le jedine.

La mesure du glucose dans l'urine est utilisée comme procédure de dépistage du diabéte et pour aider
a l'évaluation de la glycosurie, a la détection des anomalies des tubules rénaux et a la gestion des
diabétes mellitus.

PRINCIPE
Le glucose de I'échantillon est oxydé pour produire de I'acide gluconique et du peroxyde d’hydro-
géne en présence de glucose oxydase. L'enzyme peroxydase catalyse le couplage oxydatif de
la 4-aminoantipyrine (4AAP) avec le phénol pour produire un complexe coloré de quinoneimine
(réaction de Trinder"):

glucose oxydase
R-D-glucose + H,0 + O, L

peroxydase

H,0, + phénol + 4AAP B colorant rouge + 2H,0
L'absorbance du complexe coloré de quinonéimine mesurée a 505 nm est proportionnelle a la
concentration de glucose dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

acide gluconique + H,0O,

Tampon phosphate (pH 7,15) 250 mmol/l
Glucose oxydase >25 kU/Il
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/I
Peroxydase >2 kU/I
Phénol 5 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,5 mmol/l
Azide de sodium 0,59/

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d'utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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
Analyseurs Erba XL: XL-200, Cat. N°. INS00002
XL-640, Cat. N°. INS00008
XL-1000, Cat. N°. INS00010

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.

Stabilité a bord: min. 60 jours si réfrigéré a 2—10 °C et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients

de prélévement 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 aprés le prélévement.

Urine:

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement

d’échantillons 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 systemes 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 (systemes 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.

stablllte dans le plasma apres ajout d’un inhibiteur glycolythue (fluorure, mo-
°C

etate, )2 2jours a 25
7 jours a 4—8 °C
1 jour a -20°C
Stabilité dans le sérum (séparé du llulaire, sans hémolyse) sans
ajout d’inhibiteur glycolytique®*: 8 heures a 25°C
72 heures a 4°C
Stabilité dans l'urine: 24 heures a 4-8°C

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: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le controle 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.

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

rb
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PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL
Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les pa-
ramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d’essai pour les systeé t tiq ERBA XL
Type d’essai 1-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’'onde (prim. / sec.) 505/660 nm
Temps de lecture 10 min aprés I'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation

Unité mg/dl (mmol/l)
Volumes de réactifs

R1 200 pl
Echantillon 2ul

Remarque: les volumes de réactifs et d'échantillons peuvent étre différents pour chaque systéeme au-
tomatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:échantillon
ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 0,056 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES®*
A37°C

Glucose a jeun:

Cordon: 45-96 mg/dl
Nouveau-né, 1 j: 40-60 mg/dl
Nouveau-né, >1 j: 50-80 mg/dl
Enfant: 60-100 mg/dl
Adulte: 74-100 mg/dl
>60 a: 82-115 mg/d|
>90 a: 75-121 mg/di
Glucose aléatoire:

21 a: 70-140 mg/di
Glucose 2 h postprandial: <120 mg/dl
WB (Hep) Adulte: 65-95 mg/dl

Urine: 1-15 mg/dl
Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systéemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification: 0,96 mg/dl
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de Ianalyte Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité: 550 mg/d|

La linéarité est '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
(urine)
Echantillon 1
Echantillon 2

Moyenne| SD | CV
(mg/dl) | (mgrdi) | (%)
1086 | 1,36 | 1.26
3409 | 1,02 | 0,30

Répétabilité (sérum) | Moyenne SD cv
(mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Echantillon 1 81,9 1,16 1,41
Echantillon 2 245,8 1,30 [0,53

Précision Moyenne SD cv Précision Moy SD cv

intermédiaire (sérum) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermédiaire (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 détermi-
né est de 2,6 % a la valeur cible de 69,5 mg/dl, 0,9 % a la valeur cible de 211,4 mg/dI 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 I'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme 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 - 7,500 mg/dI r=0,982
Passmg -Bablok’:
y = 1,025x - 7,560 mg/d| r=0,963

Interférences

Critére: Récupération a +10 % de la valeur initiale de la concentration de glucose dans I'échantil-
lon sans substance interférente. Les substances suivantes n’interferent pas: hémoglobine jusqu’a
12,5 g/l, bilirubine jusqu’a 40 mg/dl, triglycérides jusqu’a 850 mg/dI.

Médicaments:

La N-acétylcystéine, le métamizole et I'acétaminoféne (y compris le métabolite N-acétyl-p-benzo-
quinone imine) peuvent diminuer les résultats mesurés dans le sérum?®.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

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

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professmnnellement formée.

Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur 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
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Attention
Mentions de danger:
H315 Provoque une irritation cutanée.
H319 Provoque une séveére 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.

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/023/26/A Date de révision: 19. 1. 2026



GLUCOSE

N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (conteudo)
XSYS0012 GLU 440 R1: 10 x 44 ml, efiqueta RFID,
instrucdes de utilizacéo

C €.
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagéo quantitativa fotométrica in vitro da glucose no soro, plasma e urina
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Destina-se ao rastreio, monitorizagéo e diagndstico
da diabetes, hipoglicemia. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

A glucose é o principal hidrato de carbono presente no sangue periférico. A oxidagdo da glucose
é a principal fonte de energia celular do organismo. A glucose proveniente de fontes alimentares
é convertida em glicogénio para armazenamento no figado ou em &cidos gordos para armazenamen-
to no tecido adiposo. A concentragdo de glucose no sangue é controlada dentro de limites estreitos
por muitas hormonas, as mais importantes das quais séo produzidas pelo pancreas.

A medigao exacta da glucose no fluido corporal € importante no diagnéstico e tratamento da diabetes,
hipoglicemia, disfungdo adrenal e varias outras doengas. Podem ser observados niveis elevados de
glucose sérica em caso de diabetes mellitus, em doentes que recebem fluidos contendo glucose por
via intravenosa, durante stress grave e em acidentes cerebrovasculares.

A diminuigado dos niveis de glucose pode dever-se a administragdo de insulina, a um insulinoma,
a erros inatos do metabolismo dos hidratos de carbono ou ao jejum.

A medigdo da glucose na urina é utilizada como procedimento de rastreio da diabetes e para ajudar
na avaliagdo da glicosuria, para detetar defeitos tubulares renais e no tratamento da diabetes mellitus.

PRINCIiPIO

A glucose presente na amostra é oxidada, produzindo acido glucénico e perdxido de hidrogénio na

presenca de glucose oxidase. A enzima peroxidase catalisa o acoplamento oxidativo da 4-aminoan-

tipirina (4AAP) com o fenol para produzir um complexo quinoneimina colorido (reagéo deTrinder"):
glucose oxidase

B-D-glucose + H,O + O,

peroxidase

H,0,+ phenol + 4AAP = corante vermelho + 2H,0

A absorvancia do complexo colorido de quinoneimina, medida a 505 nm, é proporcional a concentra-

¢ao de glucose na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

4cido gluconico + H,0,

Tampao fosfato (pH 7,15) 250 mmol/l
Glucose oxidase >25 kU/I
Peroxidase >2 kU/I
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipirina 0,5 mmol/l
Azida de sddio 0,5 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

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

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o numero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLTO0081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratdrio.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e EDTA.

Separe o contetido celular o mais tardar 1h apds 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 disponi-
veis 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 amos-
tras 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 secgado Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no pl apos adicao de um inibidor glicolitico (fluoreto, monoio-
dacetato, manose) 2 dias a 20-25°C

7 dias a 4-8°C

1diaa -20 °C
Estabilidade no soro (separado do tead lular, sem h olise) sem adica
de um inibidor glicolitico®*: 8 horas a 25°C

72 horas a 4°C
Estabilidade na urina*: 24 horas a 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: 30 dias

E necesséria uma calibragéo:

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragéo
pelo laboratério

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 labo-
ratério. 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 e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normali-
zados em relagédo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parametros
do ensaio, consulte www.erba.com.

rba’
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Parametros de para aticos ERBA XL

Tipo de ensaio 1-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 505/660 nm
Tempo de leitura 10 min apds a adi¢édo de R1
Dire¢éo da reagdo Aumento

Unidade
Volumes de reagentes
R1

mg/dl (mmol/l)

200 pl
Amostra 2ul
Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos ERBA
XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra ndo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,056 = mmol/|

VALORES ESPERADOS®®
A37°C

Jejum de glucose:

Cordao: 45-96 mg/d|
Recém-nascido, 1 d: 40-60 mg/d|
Recém-nascido, >1 d: 50-80 mg/dI
Crianga: 60-100 mg/d|
Adulto: 74-100 mg/dl
>60 a: 82-115 mg/d|
>90 a: 75-121 mg/dl
Glucose aleatéria:

21 a: 70-140 mg/d|
Glucose 2 h Pés-prandial: <120 mg/dl
WB (Hep) Adulto: 65-95 mg/d|
Urina: 1-15 mg/dl

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sdo representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratdrio podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagao: 0,96 mg/dl )
O limite de quantificagédo 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/d|
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.

Precisao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os se-
guintes 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 2 245,8 1,30 0,53 Amostra 2 340,9 1,02 0,30
Precisdo intermédia| Média DP cv Preciséo intermédia| Média DP cv
(urina) (mg/dl) | (mg/dl) (%) (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 deter-
minado 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.

Comparagao

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:

Regresséo linear:

y =1,027x - 7,500 mg/d| r=0,982
Passing-Bablok:
y =1,025x - 7,560 mg/dI r=0,963

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da concentragéo de glucose na

amostra sem substancias interferentes. As seguintes substancias nao 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 conservagédo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automaticos
ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagdo em diagnoéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
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 esta disponivel na Eudamed em: https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

Identificacao dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Atengéo
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagao cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Recomendacao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protecédo 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.

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/023/26/A Data de revisdo: 19. 1. 2026
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GLUCOSE

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 10 x 44 ml,
XSYS0012 GLU 440 RFID Stitok, navod na pouzitie
GO C€.m
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie glukézy v ludskom sére, plaz-
me a moci na automatickych systémoch ERBA XL. Suprava je uréena na screening, monitorovanie
a diagnostiku diabetu, hypoglykémie. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Glukoza je hlavnym sacharidom pritomnym v periférnej krvi. Oxidacia glukdzy je hlavnym zdrojom ener-
gie pre bunky v tele. Glukéza ziskana z potravy sa meni na glykogén, ktory sa uklada v peceni, alebo na
mastné kyseliny, ktoré sa ukladaju v tukovom tkanive. Glykémia je udrzovana v Gzkom rozmedzi hodnét
meranie glukozy v telesnej tekutine je délezité na diagnostiku a lie¢bu diabetu, hypoglykémie, dysfunkcie
nadobliciek a réznych dalsich stavov. Vysoké hladiny glukézy v sére sa moézu vyskytnut v pripade dia-
betes mellitus, u pacientov, ktori dostavaju tekutiny obsahujtice glukézu intravendzne, pri silnom strese
a pri cerebrovaskularmnych prihodach.

Znizena hladina glukézy méze byt spdsobena podavanim inzulinu, v désledku inzulinému, vrodenych
vad sacharidového metabolizmu alebo hladovania.

Meranie glukézy v moci sa pouziva ako screeningovy postup pri diabete a ako pomoc pri vyhodnocovani
glykosurie, na odhalenie rendlnych tubularnych defektov a pri liecbe diabetes mellitus.

PRINCIiP METODY
Glukéza vo vzorke sa oxiduje za vzniku kyseliny glukénovej a peroxidu vodika v pritomnosti gluké-
zaoxidazy. Enzym peroxidaza katalyzuje oxidacnu kopuléciu 4-aminoantipyrinu (4AAP) s fenolom
za vzniku farebného komplexu chinoniminu (Trinderova reakcia'):

Glukézaoxidaza
B-D-glukéza + H,O + O, —

Peroxidaza

H,0, + fenol + 4AAP -
Absorbancia farebného chinoniminového komplexu merana pri 490-550 nm je Umerna koncentrécii
glukézy vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

kyselina glukénova + H,O,

Cervené farbivo + 2H,0

Fosfatovy pufer (pH 7,15) 250 mmol/l
Glukézaoxidaza >25 kU/I
Peroxidaza >2 kU/I
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 g/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Fosfatovy pufer (pH 7,15) 248 mmol/|
Glukoézaoxidaza >25 kUl
Peroxidaza >2 kU/I
Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Azid sodny 0,5 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouZitim nového kitu je treba nacitat pocet testov
z RFID 8titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, kat. ¢&. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. & XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené cinidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivaijte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizsie uvedené vzorky boli testované a st prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA

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

Moc.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skumaviek, ktoré boli komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vsetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mézu mat' v niektorych
pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primamych skimavkach (systémy odberu
vzoriek) dodrZujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v ¢asti Interferencie.

Stabilita v plazme po pridani glykolytického inhibitora (fluorid, monojodacetat,

manéza) 2 dni pri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
1 den pri -20 °C
Stabilita v sére (oddelené od bunk et bsahu, bez hemolyzy) bez pridania
glykolytického inhibitora®*: 8 hodin pri 25°C
72 hodin pri 4°C
Stabilita v moéi3: 24 hodin pri 4-8 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca destilovana voda. Frekvencia
kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

 pri zmene Sarze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibracny interval méze byt prediZzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

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

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria.
Ziskané hodnoty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit’
napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST
Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podla ID/MS.

rba’
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POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania 1-Point
Typ krivky Linearny
VIn. dizka (prim. / sek.) 505/660 nm
Odgitaci ¢as 10 min. po pridavku R1
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy cinidiel 200 pl
R1

objem vzorky 2pl

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa méZzu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat
v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:vzorka sa v§ak nemeni.

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

REFERENCNE HODNOTY?¢

Pri 37 °C

Glukéza nalacno:

Pupoénik: 2,5-5,3 mmol/l
Novorodenci, 1 den: 2,2-3,3 mmol/l
Novorodenci, >1 defi: 2,8-4,5 mmol/l
Deti: 3,3-5,6 mmol/l
Dospeli: 4,1-5,6 mmol/l
>60 rokov: 4,6-6,4 mmol/l
>90 rokov: 4,2—-6,7 mmol/l
Nahodna glykémia:

21 rok: 3,9-7,8 mmol/l
Glukoéza 2 h Postprandialna: <6,7 mmol/l
PIna krv (Hep) Dospeli: 3,6-5,3 mmol/l
Mog: 0,1-0,8 mmol/l

Odportca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre
ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
s dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,054 mmol/l

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

Linearita: 530,8 mmol/l
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou 10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost’:

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

Opakovatelnost’ Priemer | SD cv Opakovatelnost’ Priemer SD cv

(sérum) ( /1) [(mmolll)| (%) (mog) (mmol/l) | (mmoll/l) | (%)
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

Medzilahla presnost’ | Priemer | SD cVv Med_zil’ahla' presnost’ | Priemer SD cv

(sérum) (mmol/l) |(mmol/l)| (%) (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 mo¢. 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 su 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 % pociatonej hodnoty glukézy vo vzorke bez interferujdcich latok.

Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 12,5 g/, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva: N-acetylcystein, Metamizole a Acetaminofén (vratane metabolitu N-acetyl-p-ben-zochinonimi-

nu) mézu znizovat merané vysledky v sére®.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita Cinidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) moze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita Cinidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

- Vysoke koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke méZzu interferovat' so stano-
venim glukézy. Rovnako mozu interferovat aj niektoré lie€iva. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouZzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akykolvek za-
vazny incident, ku ktorému dos$lo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacient nachadza.

Suhrn udajov o bezpecnosti 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
UFI: WY5U-AJ46-VE76-0WED

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Sposobuje 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 minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.
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