GLUCOSE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

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

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

CLINICAL SIGNIFICANCE

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

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

PRINCIPLE

Trinder’s method

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

Glucose oxidase
B-D-Glucose + H,0 + O, ——s  Gluconic acid + H,0,

Peroxidase
H,O, + phenol + 4AAP ————  RedDye +2H,0
REAGENT COMPOSITION
R1
Phosphate buffer 250 mmol/l
Glucose oxidase >25 U/ml
Peroxidase >2 U/ml
Phenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrine 0.5 mmol/l
R2 standard See bottle label
REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

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

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use unheamolytic serum, plasma (heparin, EDTA) or urine.
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability after addition of a glycolytic inhibitor (Fluoride, monoiodoacetate,
mannose): * 2 days at 20-25°C

7 days at 4-8°C
Stability in serum (separated from cellular contents, hemolysis free) without

adding a glycolytic inhibitor: 2° 8 hours  at 25°C
72 hours at4°C
Stability of glucose in urine: 24 hours at4-8°C

For the determination in urine dilute the sample using redistilled water in 1 + 10 ratio.
Discard contaminated specimens.
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CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL, Cat.
No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.056 = mmol/l

EXPECTED VALUES 2

Serum:

Glucose Fasting:

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

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

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

Limit of quantification: 2.34 mg/dI

Linearity: 450 mg/dl

Measuring range: 2.34 — 450 mg/dI

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD Ccv
Within run (n=20) (mg/dI) (mg/dl) (%)
Sample 1 153.75 1.61 1.05
Sample 2 239.64 3.93 1.66
Inter-assay precision Mean SD (37
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 97.14 1.61 1.64
Sample 2 258.39 3.04 1.19

COMPARISON

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

y =1.000 x - 0.714 mg/d|

r=0.999

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 7.5 g/l, bilirubin up to 30 mg/dl, triglycerides up to 750 mg/dl.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

Reagent R1 contains 0.74% NaOH and is classified as irritant and also contains
less than 0.1% sodium azide which is classified as very toxic and dangerous
substance for the environment.

igitally signed by Petuhova Iuliana
ate: 2019.10.18 15:27:54 EEST
Reason: MoldSign Signature
WarningLocation: Moldova
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.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength (490 — 550) maximum at 500 nm

Cuvette 1cm

Reagent blank Standard (Cal.) Sample

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

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

CALCULATION

m

AA,

'sam

Glucose (mg/dl) =

xC C,, = standard (calibrator) concentration

st
AA

st

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

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Wavelength 2 (nm) 670
Sample Volume (ul) 5/10
Reagent Volume (pl) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 74
Normal High (mg/dI) 100
Linearity Low (mg/dl) 2.34
Linearity High (mg/dl) 450
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.2
Units mg/dI
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MNMIOKO3A

KaT. Ne HassaHue Ha ynakoBke | PacoBka
BLT00025 | MO 500 R1: 2 x 250 mn, R2 ctaHgapT: 2 x 5 mn
BLT00026 | I'TIHO 4x250 R1: 4 x 250 mn, R2 ctaHgapT: 2 x 5 mn
BLT00027 | [TIKO 1000 R1: 1 x 1000 mn
< (€=
MpumeHeHue

HaGop peareHTOB npegHasHayeH TOMbKO ANs in Vitro AWarHOCTMKW TToKO3bl B
CbIBOPOTKE, Nyasme 1 Moye.

KnuHuyeckoe 3HaveHue

To4yHOe U3MepeHMe rMKO3bl BaXXHO AMsi AMArHOCTUKM M HAaBMIOAEeHNs 32 XOA0M NeveHus
navabeta, runepriMkeMnm, HapyLeHu OyHKUWIA runodmnsa 1 HaanoveYHUKOB U ApYTuX
3aboneBaHusix.

lMoBbllEeHWe KOHUeHTpauun Habnopaetcs y GonbHbIX € caxapHblM guabetom, y
NauyeHTOB, MOJyYaloLMX [IOKO3y BHYTPUMBEHHO, BO BpeMsi CTPEcCoB U Liepe6po-
-BaCKYNSAPHbIX HAPYLLEHUSX.

CHWXeHNe KOHLUEHTpaLun Habnoaaetcs npu 3aboneBaHusix NoMXenyao4HHON Keneabl,
npwv HapyLueHun metabonmama rnoko3bl UNv NPy roNIoAaHUN.

MpuHUMn meTopa

MeTtog TpuHaepa

[Mioko3a B NPUCYTCTBUM TTHOKO300KCKA@3bl OKWUCMSIETCS [0 [TOKOHOBOW KUCMOThI W
nepekucy Bogopoga. ObpasytoLascs nepekncb BOAOPoAa MpU Katanvae nepokcuaason
pearvipyeT C (heHONoM U 4-aMUHOAHTUMUPUHOM, OBpasysi XMHOSIMHOBbLINA KpacwTerb.
MHTEHCMBHOCTb  PO30BO-KPACHOTO  OKpaLUMBAHWSI  MPOMOpLOHanbHa  KOHLEHTpaLmm
IMoKo3bl B 06pasLie.

roa
Imiokosa + O, + H,0 —— > [TloKoHoBas kucnora + H,0,
non
2H,0, + 4-AMUHOAHTUMUPYH + GeHon  ———— = XWHOMMHOBBIN KpacuTerns + 2H,0

CocTaB peareHToB

R1

docdaTtHbI Bydep 250 mmonb/n
[Moko3ookcuaasa >25 E/n
Mepokcupasa >2 E/n

PeHon 5 Mmonb/n

4 — aMVHOaHTUNUPUH 0,5 mmonb/n

R2 Ctanpapt KOHL|. CM. Ha donakoHe

MpurotoBneHue pabounx peareHToB
PeareHTbl Xuakue, rotoBble K UCMOMNb30BAHMIO.
XpaHuTb B 3alLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

XpaHeHue U cTabunbHOCTb
He BCKpbITble peareHTbl CTabunbHbl A0 AOCTUXKEHUSI YKa3aHHOrO Cpoka rogHOCTH,
ecnu xpaHsitcs npu 2-8 °C.

O6pasubl
HeremonusvpoBaHHas cbiBOpoTKa, nnasma (remapuH, 3ATA), Mmoya
VccnenoBaHne NpoBoAMTb B cOOTBETCTBUM € npoTokoniom NCCLS (unu aHanoros).
CT1abunbHOCTb yMeHbLUaeTcs npu GakTepuanbHOM 3arpsi3HeHUM, 3a CYET FMMUKonu3a.
CbIBOPOTKY MW NNa3My Heo6xoAMMo OTAENUTL OT (DOPMEHHbIX ANEMEHTOB He No3aHee,
YeM 4yepe3 yac nocrie 3abopa kpoBu. [Ans MHrMGUpOBaHWS rMKMKONU3a Heobxoaumo
n06aBnTb MHMMBWTOPLI FMKoNU3a.
CTabunbHOCTbL Nocne Ao6aBneHus MHrM6uMTOpa rMukonusa (hTopua HaTpUA UnNu
Kanusa, MoHoMoAWUA aueTaT, MaHHo3a): *

2 pHa npu 20-25°C

7 nHew npu 4-8°C
CTabunbHOCTb B CbIBOPOTKE (KOTOpas oTAernieHa oT (hopMeHHbIX 3NIEMEHTOB, 6e3
remonusa) 6e3 no6aBneHus UHrMGUTOpPa rNuKonusa: 2°

8 vacos npu 25°C

72 yaca npun 4°C
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CTabuNbLHOCTD FMOKO3bI B MOYe:
24 vaca npu 4-8°C
[ins onpenenexys B Move pa3baBuTb o6paseL, GUancTUnnmMpoBaHHON BOAOM B COOTHOLLIEHWN
1+10.
3arpsi3HeHHble 06pa3Libl He UCMOMb30BaTb.

Kanu6poBka
Mol pekomeHayem Ans kanubposku ncnonbaosate XL MYJIBTUKAT, Kat. Ne XSYS0034.

KoHTponb kauecTBa
[1ns NnpoBefeHNst KOHTPOSIS Ka4ecTBa PEKOMEHLYIOTCS KOHTPOSbHbIE CbIBOPOTKA: APBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MATONOIMA, Kat. No. BLT0O0081.

KoadhdbuumeHT nepecyeta
(mr/an) x 0,056 = mmonb/n

HopMankHble BennumnHbl 2
CbIBOpOTKa:
YpoBeHb FMKO3bl HAaTOLaK:

[MynoBuHHas KpoBb 45 — 96 mr/gn 2,52 — 5,38 mmonb/n
HoBopoxaeHHble Ao Mecsua: 40 - 60 mr/an 2,24 — 3,36 Mmonb/n
HoBopoxaeHHble ctapwe mecsua: 50 — 80 mr/an 2,8 —4,48 mmonb/n

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

nioko3a nocne Harpy3o4Hou nNpo6hbl, Yepes 2 yaca:

<120 mr/an (6,72 mmonb/n)
WB (Hep) Bapocnble: 65 — 95 mr/an
Movua: 1—15 mr/24
3arpsiaHeHHble 06pasLibl XpaHeHWo He noanexar.
MpuBeaeHHbIe AYana3oHbl BENUYMH CrieAyeT pacCMaTPUBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE.
Kaxxgow nabopaTtopumn Heo6xoanMo onpeaensiTs CBOM Avana3oHbl.

3,64 — 5,32 mmonb/n
0,056 — 0,84 mmonb/24

3HayeHus BeNUYUH

3HayeHUst HopMarbHbIX BENWYUH Gbinyv NonyyYeHbl Ha aBTOMATUYECKMX aHanu3aTopax
cepun ERBA XL. Pesynbtatbl MOTyT OTNMYaTbCs, €Cnu onpeaeneHne NnpoBoaunmn Ha
[OpYyroMm Tune aHanuaaropa.

Pa6oumne xapaKTepucTuku

HwxHuit npepen onpepenenusa: 2,34 (mr/an) (0,131 mmonb/n)

€rba’

MpeaynpexaeHns U Mepbl NPEAOCTOPOXHOCTH
Habop peareHTOB npedHasHadyeH Ans in vitro OuarHOCTMKM npodeccroHanbHoO
obyyeHHbIM nabopaHTom. PeareHTbl Bxoasume B Habop He cogepaT onacHble
BelecTBa. PeareHT R1 cogepxut 0,74% NaOH v knaccuduumpyeTcs kak pasapaxuTensb,
a Takke copepxuT MeHee 0,1% asupa HaTpusi, KOTOpbIV Knaccuduumpyetcst Kak
TOKCUYHOE M OMacHOe BELLEeCTBO AN OKpyXatoLlen cpeabl.

0603Ha4yeHune onacHocTu (H):

H315 Bebl3biBaeT pasgpaxeHue Koxu.

H319 Bebi3biBaeT cepbe3Hoe pasapakeHue rnas.

Mepa npepocTtopoxHocTu (P):

P280 Monb30BaThCs 3aLLUMTHBIMU NepYaTkamu / 3aLLMTHO oAeXaoN / cpeacTeamm
Mpeaynpexaenne 3aLLNTHI Mas / nuua.

P302 + P352 MPW MONALAHUN HA KOXY:

MpoMbITE GOMbLLMM KOMUYECTBOM BOAbI.

P305 + P351 + P338 MPW MOMAOAHUN B MMA3A:

OCTOPOXHO MPOMBITH la3a BOAOW B TEYEHWE HECKONbKUX MUHYT. CHsITb

KOHTaKTHbIE MH3bI, €CINN Bbl MOMb3YeTECh VMU U €CK 3TO Nerko caenatb.

MpofomKkuTh NpoMblBaHWe rnas.
YTunusauma ucnonbL3oBaHHbLIX MaTepuanos
B cooTBeTCTBMM C CyLLECTBYIOLMMM B KXOOW CTpaHe npasBwurnamu Ans AaHHOrO Buaa
marepvana.

MNpoBeaeHne aHanusa

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

OnTuyeckuii nyTb: 1cm

Temnepatypa: 37°C

W3mepeHue: NpOTWB peareHTa cpaBHeHWs (GnaHk)
MuneTtvpoBaHve BnaHk CraHgapt O6pasey
Peaktus R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[AwucTun. Boaa 10 mkn - -
Cranpaprt (Kanubpatop) - 10 mkn -
ObpaseL - - 10 mkn

Cwmewatb, uHkybuposats 5 — 10 MmuH npu 37 °C, nameputb nornoujeHne Act./o6p.
npoTuB peareHTa GnaHk.
Pacuer

AA

'06p.
C rnoKo3bl = KOHL,. CT. X (mr/an, mkmons/n)

JInHelHOCTB: 450 (mr/an) (25 mmonb/n) crana
[lnanasoH uamepeHuit: 2,34 — 450 mr/an (0,131 — 25 Mmorb/n) MpoTokonbl ANA UCMONb30BaHUA Ha aBTOMaTU4eCKMX aHanusaTopax MoryT ObITb
Bocnpon3BoaNMOCTL nony4eHbl No 3anpocy.
MapameTpbl Ana paboTkl Ha NONyaBTOMaTUYECKOM aHanusarope
o _ CpepHeapudmMeTnyeckoe SD Ccv
BHyTpucepuitHas (n=20) -0 (mrlan) (mrlan) (%) Mertog K.T.
[nuHa BonHbl 1 (HM) 505 Hm
O6paseu 1 153,75 1,61 1,05 [innHa BonHbI 2 (HM) 670 Hm
O6pasey; 2 239,64 3,03 1,66 O6bem obpasua (mkn) 5/10 mkn
O6bem peareHT 1 (Mkn) 500/1000 mkn
Temneparypa uHky6auum (°C) 37
o _ CpepHeapudmeTnyeckoe SD (47
BryTpucepuitHas (n=20) -0 (mr/an) (mr/an) (%) Hopma, HkHWin npegen (Mr/an) 74
Hopwma, BepxHuii npegen (Mr/an) 100
O6pazeu 1 97.14 1.61 1.64 HWkHWiA npeaen NuHenHoCT (Mr/an) 2,34
O6pa3sel 2 258.39 3.04 1.19 BepxHuin npegen nuHeHocTn (Mr/an) 450

CpaBHeHue MeToA0B

CpaBHeHue 6biro npoBedeHo Ha 40 obpasuax ¢ ucnonb3oBaHeM peareHToB cepumn BIT:
mioko3a (y) 1 UMELOLLMXCS B NPOAAXKE PeareHToB C KOMMEPHECKN AOCTYMHOM METOANKOM (X).
Pesynbrarbl: y=1,000 x - 0,714 (mr/gn)  r=0,999 (r — koadhcpyLMEHT KoppensLmm)

CneuundunyHocTs / Bnusiowme BewecTsa
Femorno6uH fo 7,5 r/n, Bunupy6uH go 30 mr/an v Tpurnuuepuapl Ao 750 mr/an He
BIMSIIOT Ha pe3ynbTaThl.

KoHueHTpauus ctaHaatpa CM. Ha chnakoHe

Bnank Mo peareHTy
Mpepnen abcopbuum 0,2
HanpasneHue peakuuu MoBbIeHne
EanHuLbl mr/an

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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GLUCOSE

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

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

KLINICKY VYZNAM

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

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

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

PRINCIP METODY
Trinderova reakce

GOD

Glukosa + O, +HO ———> kyselina glukonova + H,0,
POD

H,O, + 4AAP + fenol ———— chinoniminove barvivo + H,O

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

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

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

Fenol 5 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Glukosaoxidasa > 417 pkat/l
Peroxidasa > 33 pkat/l

R2 STANDARD

Glukosa viz $titek na lahvi¢ce

SLOZENI REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufr (pH 7,15) 248 mmol/l
Fenol 4,95 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,495 mmol/l
Glukosaoxidasa > 413 pkat/l
Peroxidasa > 32,7 pkat/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pFipravena k pouZiti.

STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou uréena k pfimému pouziti. Pokud jsou &inidla
skladovana pred i po otevieni pfi 2—-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci,
jsou stabilni do data exspirace uvedeného na obalu.

VZORKY
Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢
(separace erytrocytd do 30 minut)
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Doporucéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standard).

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

2 dny pfi 20-25°C

7 dni pfi 4-8°C

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

8 hodin pfi 25°C

72 hodin pfi 4°C

Stabilita glukosy v mogi:

24 hodin pfi 4-8°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporuéuje Lyonorm Kalibrator, kat. ¢. BLT00069 nebo standard, ktery
je soucasti soupravy.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat. ¢.
BLT00071.

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

REFERENCNi HODNOTY 2
fP glukosa (mmol/l)

0,0 - 0,1 rok 1,7-44
0,2—15let 33-58
15,1 - 110 let 4,2-6,0
dU glukosa (mmol/24 hod) 0,0 -1,7

Referenéni rozmezi je pouze orienta¢ni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tor ovérila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetieni.

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

€rba’

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 7,5 g/, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 750 mg/dI

BEZPECNOSTNI CHARAKTERISTIKY

Uréeno pro in vitro diagnostické pouZziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Cinidlo R1 obsahuje 0,74% ziravého hydroxidu sodného a je klasifikovano jako
drazdivé a také obsahuje méné nez 0,1% azidu sodného, ktery je klasifikovan jako
velmi toxicky a nebezpecny pro zivotni prostredi.

Standardni véta o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kazi.

H319 Zplisobuje vazné podrazdéni oci.

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 ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vo-
dou. Vyjméte kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dikladny vyplach proudem ¢isté vody. Pfi potfisnéni omyt po-
koZku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat
|ékafskou pomoc.

Varovani

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohliZet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky Cinidel je likvidovat podle vlastnich internich pfedpist
jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech. Papirové a ostatni
obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENi

Vinova délka (490 — 550) maximum pfi 500 nm

Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokl a vzorkd Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd
v8ak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,13 mmol/l Reagenéni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Linearita: do 25 mmol/l =
Pracovni rozsah: 0,13 — 25 mmol/l Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
PRESNOST Vzorek - - 0,01 ml
_ Prameér SD cv Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
RSl () (mmolll) (mmolll) (%)
Destilovana voda 0,01 ml - -
Vzorek 1 8,61 0,09 1.0 Promicha se a inkubuje 5 - 10 minut pfi 37°C. Po té se zméfi absorbance vzorku A ,
Vzorek 2 13,42 0,22 1,66 a standardu (kalibratoru) A proti reagencnimu blanku. Zbarveni je stabilni jednu
hodinu.
ittty (o220 (Pnﬁi"lfﬁ) (mil?)lll) (E/Y) VYPOCET AA
Glukosa (mmol/l) = T‘” xC,, C,, = koncentrace standardu, kalibratoru
Vzorek 1 5,44 0,09 1,64 ot
POZNAMKA
Vzorek 2 14,47 0,17 1,19 M&feni Ize provést pfi vinové délce 500 nm a 546 nm. Maximalni pfipustna absor-

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,999

y = 1,000 x — 0,040 mmol/l

bance ¢inidla, namérena pfi 546 nm proti vodé je 0,3.
Moc¢ se ke stanoveni glukosy fedi v poméru 1 + 10 destilovanou vodou, ke kalibraci
a kontrole se doporucuje Solunorm Glukosa, kat. €. 10003179.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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GLUCOSE

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia
BLT00025 GLU 500 R1: 2 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml
BLT00026 GLU 4x250 R1: 4 x 250 ml, R2 standard: 2 x 5 ml
BLT00027 | GLU 1000 R1:1x 1000 ml
€ C€[w]
POUZITIE

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

KLINICKY VYZNAM

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

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

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

PRINCIP METODY
Trinderova reakcia

GOD

Glukéza+0,+H,0 ———— kyselina glukénova + H,0,
POD

H,0, + 4AAP + fenol ~—— chinoniminové farbivo + H,0

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

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

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

R2 STANDARD

Glukdza vid $titok na ffasticke
SLOZENiI REAKCNI SMESI

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

E’RiPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 st kvapalné a st uréené na priame pouzitie. Pokial st &inidla sklado-
vané pred i po otvoreni pri (+2 az +8) °C a chranené pred svetlom a kontaminéciou, st
stabilné do datumu expiracie uvedeného na obale.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢

(separacia erytrocytov do 30 minut)

Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
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Stabilita glukdzy v plazme po pridani inhibitorov glykolyzy (fluorid, monojédacetat, manoza):
2 dni pri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

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

8 hodin  pri 25°C

72 hodin pri 4°C

Stabilita glukézy v moci:

24 hodin pri 4-8°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Kalibrator, kat. €. BLTO0069 alebo $tandard, ktory
je sucastou supravy.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuc¢uje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat. ¢.
BLT00071.

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

REFERENCNE HODNOTY 2
fP glukéza (mmol/l)

0,0-0,1 rok 1,7-44
0,2-15 rokov 33-58
15,1-110 rokov 4,2-6,0
dU glukéza (mmol/24 hod) 0,0-1,7

Referencné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium
overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktorii zabezpecuje labora-
torne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

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

0,13 mmol/l

do 25 mmol/l

0,13 — 25 mmol/l

Dolna medza stanovitelnosti:
Linearita:
Pracovny rozsah:

PRESNOST

_ Priemer SD cv
e (T (mmolll) (mmolll) (%)
Vzorka 1 8,61 0,09 1,05
Vzorka 2 13,42 0,22 1,66

_ Priemer SD cv
e (T (mmolll) (mmolll) (%)
Vzorka 1 5,44 0,09 1,64
Vzorka 2 14,47 0,17 1,19

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,999

y = 1,000 x — 0,040 mmol/I

€rba’

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 7,5 g/l, bilirubin do 30 mg/dl, triglyceridy do 750 mg/d|

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou.
Cinidlo R1 obsahuije 0,74 % Zieravého hydroxidu sodného a je klasifikované ako drazdivé
a obsahuje menej nez 0,1% azidu sodného, ktory je klasifikovany ako velmi toxicky a
nebezpecny pre Zivotné prostredie.

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Sposobuje vazne podrazdenie odi.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.
P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vypla-
chujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich.
Pokracujte vo vyplachovani.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut tsta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat
rychly a dékladny vyplach pridom &istej vody. Pri postriekani umyt pokozku teplou vo-
dou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

Pozor

NAKLADANIE S ODPADMI

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

POSTUP MERANIA

Vinova dizka (490 — 550) maximum pfi 500 nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzorky je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
metrov v8ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

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

PremieSa sa a inkubuje 5 - 10 minut pri 37°C. Potom sa odmeria absorbancia vzorky A ,
a Standardu (kalibratora) A, oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je stabilné jednu
hodinu.

VYPOCET
AAVZ
Glukéza (mmol/l) = ——— xC_ C,, = koncentracia standardu, kalibratoru
‘ AAS!
POZNAMKA

Meranie je mozné vykonat pri vinovej dizke 500 nm a 546 nm. Maximalne pripustna
absorbancia ¢inidla, namerana pri 546 nm oproti vode je 0,3.

Mo¢ na stanovenie glukézy sa riedi v pomere 1 + 10 destilovanou vodou, na kalibraciu
a kontrolu sa doporuéuje Solunorm Glukosa, kat. ¢. 10003179.

Aplikacie na automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.

u Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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GLUCOSA

Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
BLT00025 GLU 500 R1: 2 x 250 ml, R2 estandar: 2 x 5 ml
BLT00026 GLU 4 x 250 R1: 4 x 250 ml, R2 estandar: 2 x 5 ml
BLT00027 GLU 1000 R1:1x 1000 ml

© (€[]
USO PREVISTO

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

SIGNIFICADO CLINICO

La medicion exacta de la glucosa en liquidos corporales es importante para el
diagndstico y manejo de la diabetes, hipoglicemia, disfuncién adrenal y muchas
otras condiciones. Niveles elevados de glucosa en suero pueden verse en caso
de Diabetes mellitus, en pacientes que reciben glucosa a través de fluidos intra-
venosos, durante el estrés severo y accidentes cerebrovasculares.

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

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

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

tinte rojo +2H,0

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

R2 estandar Consulte la etiqueta de la botella

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

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

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Use suero, plasma (heparina, EDTA) libre de hemolisis u orina.
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).
Estabilidad después de la adicion de un inhibidor de la glucolisis (fluoru-
ro, monoiodoacetato, manosa): 4

2dias a 20-25°C

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

8 horas a 25°C

72horas a 4°C
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Estabilidad de glucosa en orina: 24 horasde 4-8°C

Para la determinacion en orina diluir la muestra usando agua bi-destilada en
proporcion 1 + 10.

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Calibracién con el estandar incluido en el estuche o se recomienda el calibrador XL
MULTICAL, Cat. No XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de Calidad se recomienda ERBA Norm, Cat. No. BLT00080 y
ERBA PATH, Cat. No. BLT00081.

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

VALORES esperados 2

Suero:

Glucosa en ayunas:

Cordon: 45— 96 mg/d|
Recién nacido, 1 dia: 40 — 60 mg/dl
Recién nacido, > 1 dia: 50 — 80 mg/dI
Nifio: 60 — 100 mg/dI
Adulto: 74 — 100 mg/dl
>60 afios: 82 — 115 mg/dI
>90 afios: 75— 121 mg/dl

Glucosa 2 horas posprandial: < 120 mg/d|

WB (Hep) adulto: 65 — 95 mg/d|

Orina: 1-15mg/dl

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

DATOS DE DESEMPENO

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

Limite de cuantificacion: 2.34 mg/dI

Linearidad: 450 mg/dl

Rango de medicién: 2.34 — 450 mg/dI

PRECISION
Precision intraensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 153.75 1.61 1.05
Muestra 2 239.64 3.93 1.66
Precisién intraensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 97.14 1.61 1.64
Muestra 2 258.39 3.04 1.19

COMPARACION

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

y =1.000 x - 0.714 mg/dI

r=0.999

INTERFERENCIAS
No interfieren las siguientes sustancias:
Hemoglobina hasta 7.5 g/l,bilirrubina hasta 30 mg/dl,triglicéridos hasta 750 mg/dl.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES
Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente.

€rba’

Reactivo R1 contiene 0.74% NaOH vy esta clasificado como irritante y también con-
tiene menos de 0.1% de azida sédica que se clasifica como una sustancia muy
toxica y peligrosa para el medio ambiente.

Atencion
Indicacion de peligro:
H315 Provoca irritacion cutanea.
H319 Provoca irritacion ocular grave.
Consejo de prudencia:
P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cu-
ando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

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

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

Mezclar e incubar 5-10 minutos a 37 ° C. Medir la absorbancia de la muestra

A, Y estandar A_ contra el blanco del reactivo.

CALCULO

'sam

Glucosa (mg/dl) = xC C,, = concentracion del estandar (calibrador)

st
st

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda (nm) 1 505
Longitud de onda (nm) 2 670
Volumen de muestra (ul) 5/10
Volumen de reactivo (pl) 500/1000
Tiempo de incubacién (min.) 5
Temperatura de incubacion. (° C) 37
Bajo normal (mg/dl) 74
Alto normal (mg/dl) 100
Linearidad baja (mg/dl) 2.34
Linearidad alta (mg/dl) 450
Concentracién del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0.2
Unidades mg/dI
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