APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION /TPOrPAMMA
HITACHI 911/912

TEST: GL-UV

APP. CODE: 346

WAVELENGTH (Sec/Pri): 700 - 505

ASSAY: 2 POINT END TIME: 10

SAMPLE

POINT: 16-31
DILUENT: Water

VOL: NORMAL: 3
DECREASE: 2
INCREASE: 5

R1 VOLUME: 240
R2 VOLUME: 0
R3 VOLUME: 60
R4 VOLUME: 0

DILUENT: 5

ABS LIMIT: 32000 - INC

PROZONE LIMIT: 0 - UPPER

CALIB METHOD: LINEAR (POINT:2 - SPAN: 2 - WEIGHT: 0)

SD LIMIT:  0.250

DUPLICATE LIMIT: 3%

ST.1 CONC: 0.0

EXPECTED VALUE: 70-110

UNIT: mg/dl

INSTR. FACTOR (y=ax+b): a=1 b=0

APPLICAZIONE / APPLICATION / APPLICATION / APLICACION / TIPOrPAMMA
OLYMPUS AU 400/480/600/640/680/2700 (Test code 877)

TEST NAME: GL-UV

SAMPLE: Volume 3 ul Dilution 0 pl
REAGENTS: R1 Volume 240 I Dilution 0 pl
R2 Volume 60 pl Dilution 0 pl

WAVELENGHT: Pri. 340 Sec. 700

METHOD: END

REACTION SLOPE: +

MEASURING POINT 1: First0 Last 27

MEASURING POINT 2: First 0 Last 10
REAGENT OD LIMIT: FirstL -0.1 First H 0.5

LastL -0.1 LastHO0.5

DYNAMIC RANGE: L1 H 700
CORRELATION FACTOR: A1 BO
UNIT:  mg/di

CALIBRATION TYPE: AB

FORMULA: Y=AX+B
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GL 2H251 4x50+2x25ml
GL 6U421 6x56+6x14ml

uso
Reagente per la determinazione quantitativa in vitro del
glucosio nei fluidi biologici.

PRINCIPIO

Il glucosio reagisce con ATP in presenza di esochinasi,
formando glucosio-6-fosfato ed ADP. Il glucosio-6-fosfato
reagisce con il NAD* in presenza di G-6-PDH per formare
D-glucono-d-lattone-6-fosfato e NADH. L'intensita dell’as-
sorbanza a 340 nm & proporzionale alla concentrazione
del glucosio e pud essere misurata spettrofotometrica-
mente.

COMPONENTI FORNITI
Solo per uso diagnostico in vitro.
| componenti del kit sono stabili fino alla data di scadenza
indicata sulla confezione.
Conservare al riparo da luce diretta.

GLU-UV R1 2H251: 4 x 50 ml (liquido) capsula bianca
6U421: 6 x 56 ml (liquido) capsula bianca
GLU-UV R2 2H251: 2 x 25 ml (liquido) capsula rossa
6U421: 6 x 14 ml (liquido) capsula rossa
Composizione: TRIS pH 7.40 80 mM, MgCl, 5 mM, ATP
2mM, NAD 2 mM, esochinasi > 2 kU/I, glucosio-6-fosfato-
deidrogenasi > 2 kU/I.

Conservare i componenti del kit a 2-8°C.

PREPARAZIONE DEL REATTIVO
Utilizzare i reagenti separati.
Stabilita: fino a scadenza in etichetta a 2-8°C.
Stabilita dopo prima apertura: preferibilmente entro 60 gg.
a 2-8°C al riparo dalla luce.

PRECAUZIONI
Il reagente pud contenere componenti non reattivi e con-
servanti di varia natura. A scopo cautelativo & comunque
opportuno evitare il contatto con la pelle e I'ingestione.
Utilizzare le normali precauzioni previste per il comporta-
mento in laboratorio.

CAMPIONE
Siero, plasma, urine, liquor.
| campioni non emolizzati e separati dalla parte corpu-
scolata sono stabili 8 ore a 25°C o 3 giorni a 2-8°C. La
stabilita pud variare durante periodi piu prolungati. Nei
campioni non centrifugati la glicolisi riduce il glucosio nel
siero approssimativamente del 5-7% in un’ora (5-10 mg/
dl) a temperatura ambiente. Il tasso di glicolisi in vitro € piu
alto in presenza di leucocitosi o contaminazione batterica.
Il plasma, se rimosso dalle cellule dopo moderata centrifu-
gazione, contiene leucociti anch’essi in grado di metaboliz-
zare il glucosio, sebbene il plasma sterile esente da cellule
non abbia attivita glicolitica. La glicolisi pud essere inibita
ed il glucosio stabilizzato fino a 3 giorni a temperatura
ambiente aggiungendo sodio iodoacetato o sodio fluoruro
al campione, anche se cid non influenza affatto la glicolisi
durante la prima ora dal prelievo.
Il liquor puo essere contaminato da batteri od altre cellule
e dovrebbe essere analizzato immediatamente. Se non e
possibile eseguire subito I'analisi, il campione deve essere
centrifugato e conservato a 4°C o -20°C.
Nella raccolta delle urine delle 24 ore, il glucosio pud
essere conservato aggiungendo 5 ml di acido acetico al
contenitore prima dell’inizio della raccolta. Il pH finale delle
urine ¢ solitamente fra 4 e 5 e cio inibisce la proliferazione
batterica. | campioni di urine possono perdere fino al 40%
del glucosio dopo 24 ore a temperatura ambiente.

INTERVALLI DI RIFERIMENTO
Siero (pazienti a digiuno)

adulti: 74 - 100 mg/dl
bambini: 60 - 100 mg/dl
neonati prematuri: 20 - 60 mg/d|
neonati a termine: 30 - 60 mg/dl
Urine

urina spontanea: 1-15 mg/dl

urine delle 24h: < 500 mg/24h

nella popolazione generale. Ogni laboratorio dovrebbe
stabilire dei propri intervalli di riferimento in relazione alla
propria popolazione.

con valori patologici.

Qualora il sistema analitico lo richiedesse, & disponibile un
calibratore multiparametrico a base umana:

AUTOCAL H

Contattare il Servizio Clienti per ulteriori informazioni.
PRESTAZIONI DEL TEST

Linearita

il metodo ¢ lineare fino ad almeno 700 mg/dl.

Qualora il valore risultasse superiore, si consiglia di diluire
il campione 149 con soluzione fisiologica e ripetere il test,
moltiplicando il risultato per 10.

Sensibilita/limite di rilevabilita

Il metodo € in grado di discriminare fino a 1 mg/dl.

Interferenze

non sono verificabili interferenze in presenza di:
emoglobina <500 mg/dl

bilirubina <30 mg/dl

lipidi <1000 mg/dl

In casi molto rari la gammopatia, in particolare le IgM
monoclonali (macroglobulinemia di Waldenstrém), pud
causare risultati inaffidabili nel siero.

Precisione

nella serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 95.20 1.32 1.40
campione 2 224.30 2.36 1.10
tra le serie (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
campione 1 96.47 2.78 2.90
campione 2 252.06 9.56 3.80

Confronto tra metodi
un confronto con un metodo commercialmente disponibile
ha fornito i seguenti risultati:

Glucosio UV FL Chema = x
Glucosio concorrente =y
n=100

y =0.953x + 1.05 mg/dl  r2=0.99

CONSIDERAZIONI SULLO SMALTIMENTO
Il prodotto € destinato all’utilizzo all'interno di laboratori di
analisi professionali.
P501: Smaltire il prodotto in conformita alla regolamenta-
zione nazionale/internazionale.
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GL 2H251 4x50+2x25ml
GL 6U421 6X56+6X14mI

INTENDED USE

Reagent for quantitative in vitro determination of glucose
in biological fluids.

PRINCIPLE OF THE METHOD
Glucose, in presence of hexokinase, reacts with ATP for-
ming glucose-6-phosphate and ADP. The glucose-6-pho-
sphate reacts with NAD* in presence of G-6-PDH to form
D-glucono-é-lactone-6-phosphate and NADH. The inten-
sity of absorbance at 340 nm is proportional to the glucose
concentration and can be measured photometrically.

KIT COMPONENTS
For in vitro diagnostic use only.
The components of the kit are stable until expiration date
on the label.
Keep away from direct light sources.

GLU-UV R1  2H251: 4 x 50 ml (liquid) white cap
6U421: 6 x 56 ml (liquid) white cap

GLU-UV R2 2H251: 2 x 25 ml (liquid) red cap
6U421: 6 x 14 ml (liquid) red cap

Composition in the test: TRIS pH 7.40 80 mM, MgCl, 5
mM, ATP 2mM, NAD 2 mM, hexokinase > 2 kU/I, glucose-
6-phosphate dehydrogenase > 2 kU/I.

Store all components at 2-8°C.

REAGENT PREPARATION
Use separate reagent ready to use.
Stability: up to expiration date on labels at 2-8°C.
Stability since first opening of vials: preferably within 60
days at 2-8°C -away from light sources-.
Caution: keep well refrigerated.

CONTROLLO DI QUALITA - CALIBRAZIONE

PRECAUTIONS

E’ consigliabile I'esecuzione di un controllo di qualita
interno. Allo scopo sono disponibili a richiesta i seguenti
sieri di controllo a base umana:

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

con valori possibilmente negli intervalli di normalita,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

Reagent may contain some non-reactive and preservative
components. It is suggested to handle carefully it, avoiding
contact with skin and swallow.

Perform the test according to the general “Good Labora-
tory Practice” (GLP) guidelines.

SPECIMEN

Serum, plasma, urine, CSF (cerebrospinal fluid).
Separated and nonhemolyzed samples are stable 8 hours
at 25°C and 3 days at 2-8°C. Variable stability is observed
with longer storage periods. Glycolysis decreases serum
glucose by approximately 5to 7% in 1 h (5 to 10 mg/dl) in
normal uncentrifuged coagulated blood at room tempera-
ture. The rate of in vitro glycolysis is higher in the presence
of leukocytosis or bacterial contamination. Plasma, remo-
ved from the cells after moderate centrifugation, contains
leukocytes that also metabolize glucose, although cell-free
sterile plasma has no glycolytic activity. Glycolysis can be
inhibited and glucose stabilized for as long as 3 d at room
temperature by adding sodium iodoacetate or sodium fluo-
ride (NaF) to the specimen. Although fluoride maintains
long-term blood glucose stability, the rate of decline in the
first hour after sample collection is not altered. Cerebrospi-
nal fluid (CSF) may be contaminated with bacteria or other
cells and should be analyzed for glucose immediately. If a
delay in measurement is unavoidable, the sample should
be centrifuged and stored at 4°C or -20 °C. In 24-h collec-
tions of urine, glucose may be preserved by adding 5 ml
of glacial acetic acid to the container before starting the
collection. The final pH of the urine is usually between 4
and 5, which inhibits bacterial activity. Urine samples may
lose as much as 40% of their glucose after 24 h at room
temperature.

EXPECTED VALUES

Serum (fasting patient)

adults: 74 - 100 mg/dl
children: 60 - 100 mg/dl
premature neonates: 20 - 60 mg/dl
term neonates: 30 - 60 mg/dl
Urine

random urine: 1-15 mg/dl
24h urine: < 500 mg/24h

in general population. Each laboratory should establish
appropriate reference intervals related to its population

QUALITY CONTROL AND CALIBRATION

It is suggested to perform an internal quality control. For
this purpose the following human based control sera are
available:

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

with normal or close to normal control values
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

with pathological control values.

If required, a multiparametric, human based calibrator is
available:

AUTOCALH

Please contact Customer Care for further information.
TEST PERFORMANCE

Linearity

the method is linear up to 700 mg/dl.

If the limit value is exceeded, it is suggested to dilute
sample 1+9 with saline and to repeat the test, multiplying
the result by 10.

Sensitivity/limit of detection (LOD)
the limit of detection is 1 mg/dl.

Interferences

no interference was observed by the presence of:
hemoglobin <500 mg/di

bilirubin <30 mg/dl

lipids <1000 mg/di

In very rare cases gammopathy, especially monoclonal
IgM (Waldenstrém’s macroglobulinemia), may cause unre-
liable results in serum.

Precision

intra-assay (n=10) mean (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
sample 1 95.20 1.32 1.40
sample 2 224.30 2.36 1.10
inter-assay (n=20) mean (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
sample 1 96.47 2.78 2.90
sample 2 252.06 9.56 3.80

Methods comparison
a comparison between Chema and a commercially availa-
ble product gave the following results:

Glucose UV FL Chema = x

Glucose competitor =y
n=100

y=0.953x + 1.05 mg/dl  r2=0.99

WASTE DISPOSAL
This product is made to be used in professional labora-
tories.
P501: Dispose of contents according to national/interna-
tional regulations.

1US-7.5 AUTO
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IUS-7.5 AUTO
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FRANCAIS

GL 2H251
GL 6U421

4x50+2x25ml
6x56+6x14ml

UTILISATION
Réactif pour la détermination quantitative in vitro du
glucose dans les fluides biologiques.

PRINCIPE

Le glucose réagit a I'ATP en présence d'hexokinase, for-
mant glucose-6-phosphate et ADP. Le glucose-6-phos-
phate réagit au NAD* en présence de G-6-PDH pour
former D-glucone-b-lattone-6-phosphate et NADH. L'in-
tensité de I'absorbance a 340 nm est proportionnelle a
la concentration du glucose et peut se mesurer de fagon
spectrophotométrique.

COMPOSANTS FOURNIS
Uniquement a usage diagnostique in vitro.
Les composants du kit sont stables jusqu'a la date de
péremption indiquée sur I'emballage.
Conserver a I'abri de la lumiere directe.

GLU-UV R1  2H251: 4 x 50 ml (liquide) capsule blanc
6U421: 6 x 56 ml (liquide) capsule blanc
GLU-UVR2 2H251:2 x 25 ml (liquide) capsule rouge
6U421: 6 x 14 ml (liquide) capsule rouge
Composition : TRIS pH 7.40 80 mM, MgCl, 5 mM, ATP

2mM, NAD 2 mM, hexokinase > 2 kU/I, glucose-6-phos-
phate déshydrogénase > 2 kU/I.

Conserver les composants du kit a 2-8°C.

PREPARATION DU REACTIF
Utiliser les réactifs séparés.
Stabilité: jusqu'a la date de péremption indiquée sur I'éti-
quette a 2-8°C.
Stabilité du réactif aprés la premiere ouverture: de préfé-
rence dans les 60 jours a 2-8°C, a I'abri de la lumiére.

PRECAUTIONS
Le réactif peut contenir des composants non réactifs et
conservateurs de différentes natures. Par mesure de pré-
caution, il convient quoi qu'il en soit d'éviter tout contact
avec la peau ou l'ingestion. Respecter les mesures de pré-
cautions habituelles prévues dans le laboratoire.

ECHANTILLON
Sérum, plasma, urines, liquide cérébro-spinal.
Les échantillons non hémolysés et séparés de la partie
corpusculaire sont stables 8 heures a 25% ou 3 jours a
2-8°C. La stabilité peut varier pendant des périodes plus
longues.
Dans les échantillons non centrifugés, la glycolyse réduit
le glucose dans le sérum d'environ 5 & 7% en une heure
(5-10 mg/dl) a température ambiante. Le taux de glycolyse
in vitro est plus élevé en présence de leucocytose ou de
contamination bactérienne.
Le plasma, si retiré des cellules aprés une centrifugation
modérée, contient des leucocytes également en mesure
de meétaboliser le glucose, bien que le plasma stérile
exempt de cellules n'ait pas d'activité glycolytique.
La glycolyse peut étre inhibée et le glucose stabilisé
jusqu'a 3 jours a température ambiante en ajoutant du
iodoacétate de sodium ou sodium fluorure a I'échantillon,
méme si cela n'influence aucunement la glycolyse pendant
la premiére heure suivant le prélévement.
Le liquide cérébro-spinal peut étre contaminé par des bac-
téries ou d'autres cellules et devrait étre analysé immé-
diatement. Dans l'impossibilité de procéder a une analyse
immédiate, I'échantillon doit étre centrifugé et conservé a
4°C ou -20°C.
Pour le recueil des urines sur 24h, le glucose peut étre
conservé en ajoutant 5 ml d'acide acétique au récipient
avant de démarrer le recueil. Le pH final des urines est
habituellement compris entre 4 et 5, ce qui inhibe la pro-
lifération bactérienne. Les échantillons d'urines peuvent
perdre jusqu'a 40% du glucose apres 24 heures a tempé-
rature ambiante.

INTERVALLES DE REFERENCE
Sérum (patients a jeun)

adultes: 74 - 100 mg/dl
enfants: 60 - 100 mg/dI
nouveau-nés prématurés: 20 - 60 mg/dl
nouveau-nés a terme: 30 - 60 mg/dl
Urines

urine spontanée: 1-15 mg/dl

urines de 24 h: < 500 mg/24h

dans la population générale. Chaque laboratoire doit éta-
blir ses propres intervalles de référence selon sa popula-
tion.

CONTROLE DE QUALITE - CALIBRATION

PREPARACION DEL REACTIVO

L'exécution d'un contrdle de qualité interne est recomman-
dée. Dans ce but, les sérums humains de contréle suivants
sont disponiblessur demande :

QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

avec si possible des valeurs normales,

QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

avec des valeurs pathologiques.

Si le systéme d'analyse I'exige, un calibrateur humain mul-
ti-parametres est disponible:

AUTOCAL H

Contacter le Service Clients pour plus d'informations.
PERFORMANCES DU TEST

Linéarité

la méthode est linéaire jusqu'a au moins 700 mg/dl.

Si la valeur est supérieure, il est conseillé de diluer I'échan-
tillon 1+9 avec de la solution physiologique et de répéter le
test, en multipliant le résultat par 10.

Sensibilité/limite de détection
La méthode est en mesure de déceler jusqu'a 1 mg/dl.

Interférences

aucune interférence n'est décelable en présence de:
hémoglobine <500 mg/dl

bilirubine <30 mg/dl

lipides <1000 mg/dI

Dans de trés rares cas, une gammapathie, en parti-
culier une IgM monoclonale (macroglobulinémie de
Waldenstrdm), peut entrainer des résultats sériques peu
fiables.

Précision

dans la série (n=10)  moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 95.20 1.32 1.40
échantillon 2 224.30 2.36 1.10

entre les séries (n=20) moyenne (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
échantillon 1 96.47 2.78 2.90
échantillon 2 252.06 9.56 3.80

Comparaison entre les méthodes
une comparaison avec une méthode disponible dans le
commerce a donné les résultats suivants:

Glucose UV FL Chema = x
Glucose concurrent =y
n=100

y=0.953x + 1.05 mg/dl  r2=0.99

REMARQUES RELATIVES A L'ELIMINATION
Ce produit est destiné a une utilisation au sein de labora-
toires d'analyses professionnels.

P501: Eliminer le contenu conformément & la réglementa-
tion nationale/internationale.
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GL 2H251
GL 6U421

4x50+2x25ml
6x56+6x14ml

uso
Reactivo para la determinacion cuantitativa in vitro de glu-
cosa en los fluidos biologicos.

PRINCIPIO

La glucosa reacciona con ATP en presencia de hexo-
quinasa, formando glucosa-6-fosfato y ADP. La glu-
cosa-6-fosfato reacciona con NAD* en presencia de
G-6-PDH formando D-glucono-3-lactona-6-fosfato y
NADH. La intensidad de la absorbancia a 340 nm es pro-
porcional a la concentracion de glucosa y puede medirse
espectrofotométricamente.

COMPONENTES SUMINISTRADOS
Solo para uso diagnéstico in vitro.
Los componentes del kit se mantienen estables hasta la
fecha de caducidad indicada en el envase.
Conservar protegido de la luz directa.

GLU-UV R1 2H251: 4 x 50 ml (liquido) capsula blanca
6U421: 6 x 56 ml (liquido) capsula blanca
GLU-UV R2 2H251: 2 x 25 ml (liquido) capsula roja
6U421: 6 x 14 ml (liquido) capsula roja
Composicion: TRIS pH 7.40 80 mM, MgCl, 5 mM, ATP
2mM, NAD 2 mM, hexoquinasa > 2 kU/I, glucosa-6-fosfa-
todeshidrogenasa > 2 kU/I.

Conservar los componentes del kit a 2-8 °C.

Utilizar los reactivos separados.
Estabilidad: hasta la caducidad en la etiqueta a 2-8 °C.
Estabilidad tras la primera apertura: preferiblemente antes
de 60 dias a 2-8 °C.

PRECAUCIONES
El reactivo puede contener componentes no reactivos y
conservantes de distinta naturaleza. Como medida de pre-
caucion se debe evitar el contacto con la piel y la ingestion.
Seguir las precauciones normales previstas para el com-
portamiento en el laboratorio.

MUESTRA
Suero, plasma, orina, liquido cefalorraquideo.
Las muestras no hemolizadas y separadas de la parte cor-
puscular se mantienen estables 8 horas a 25 °C o bien 3
dias a 2-8 °C. La estabilidad puede variar en periodos mas
largos.
En las muestras no centrifugadas, la glicélisis reduce la glu-
cosa en el suero aproximadamente un 5-7% en una hora
(5-10 mg/dl) a temperatura ambiente. La tasa de glucdlisis
in vitro es mayor en presencia de leucocitosis o contamina-
cion bacteriana.
El plasma, si se extrae de las células después de una centri-
fugacion moderada, contiene leucocitos capaces de meta-
bolizar la glucosa, aunque el plasma estéril libre de células
no tiene actividad glucolitica.
La glucolisis puede inhibirse y la glucosa puede estabi-
lizarse hasta 3 dias a temperatura ambiente mediante la
adicion de yodoacetato de sodio o fluoruro de sodio a la
muestra, aunque esto no afecta en absoluto a la glucdlisis
durante la primera hora tras la extraccion.
El liquido cefalorraquideo puede contaminarse por bacte-
rias u otras células, y debe analizarse de inmediato. Si no
es posible realizar el analisis de inmediato, la muestra debe
centrifugarse y conservarse a 4 °C o -20 °C.
En la recogida de orina de 24 horas, la glucosa se puede
conservar afadiendo 5 ml de acido acético al recipiente
antes de iniciar la recogida. El pH final de la orina se
encuentra normalmente entre 4 y 5, e inhibe la proliferacion
de bacterias. Las muestras de orina pueden perder hasta el
40% de la glucosa tras 24 horas a temperatura ambiente.

INTERVALOS DE REFERENCIA
Suero (pacientes en ayunas)

adultos: 74 - 100 mg/dl
ninos: 60 - 100 mg/dl
neonatos prematuros: 20 - 60 mg/dl
neonatos a término: 30 - 60 mg/dI
Orina

orina espontanea: 1-15mg/d

orina de 24 horas: < 500 mg/24h

en poblacion general. Cada laboratorio debera establecer
sus propios intervalos de referencia en relacion con la
poblacioén propia.

CONTROL DE CALIDAD - CALIBRACION
Se recomienda la ejecucion de un control de calidad
interno. Para ello, estan disponibles a peticion los siguien-
tes sueros de control de base humana:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA
con valores posiblemente en los intervalos de normalidad,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA
con valores patolégicos.
Si el sistema analitico lo requiere, esta disponible un cali-
brador multiparamétrico con base humana:
AUTOCAL H

Contactar con el Servicio al cliente para mas informacion.

PRESTACIONES DE LA PRUEBA
Linealidad
El método es lineal hasta al menos 700 mg/dl.
Si el valor resultase superior, se recomienda diluir la mues-
tra 149 con solucion fisioldgica y repetir la prueba, multipli-
cando el resultado por 10.

Sensibilidad/limite de detectabilidad
El método puede discriminar hasta 1 mg/dl.

Interferencias
No se verifican interferencias en presencia de:

hemoglobina <500 mg/dl
bilirrubina <30 mg/dl
lipidos <1000 mg/di

En casos poco comun, la gammapatia, especialmente la
IgM monoclonal (macroglobulinemia de Waldenstrém),
puede producir resultados poco fiables en el suero.

entre series (n=20) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%
muestra 1 96.47 2.78 2.90
muestra 2 252.06 9.56 3.80

Comparacién entre métodos
La comparacion con un método disponible en el mercado
ha dado los siguientes resultados:

Glucosa UV FL Chema = x
Glucosa competencia = y
n=100

y=0.953x + 1.06 mg/dl  r?=0.99

INFORMACION PARA LA ELIMINACION
El producto esta destinado al uso en laboratorios de ana-
lisis profesionales.
P501: Eliminar el contenido de conformidad con la regla-
mentacion nacional/internacional.

PYCCKUI
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GL 2H251
GL 6U421

4 x50+ 2x25mn
6x56 +6x 14 mn

NCMNOJIb3OBAHUE

PeareHT ansi KonanMyecTBEHHOro onpeaeneHns in vitro rawo-
KO3a B BVI0NOMNYECKIX XKMUAKOCTSIX.

nPUHUMUN

[niokosa pearnpyeT ¢ ATP B NpUCYTCTBUM FEKCOKNHA3bI
c obpasoBaHuem rnokosa-6-cdoccdara n ADP. nioko-
3a-6-cocdart pearmpyet ¢ NAD* B npucytcteum G-6-PDH
c obpagoBaHnem D-rntokoHa-3-nakToHa-6-cdocdara n
NADH. NHTeHcuBHOCTb abcopbuumn npy 340 HM npornop-
LoHanbHa KOHLEHTPaLMWN FIOKO3bl Y1 MOXET ObITb N3Me-
peHa cnekTpodOoTOMETPUYECKU.

NOCTABJIEHHbIE KOMIMOHEHTbI

Tonbko gnsa uenew guarHoCcTuKM in vitro.

KomnoHeHTbl Habopa cTabunbHbl 4O COpOKa rogHoOCTU,
yKa3aHHOro Ha yrnakoBKe.

XpaHnTb B MecTe, He NoABEepPXXEHHOM MPSIMbIM COJSTHEY-
HbIM Ny4am.

GLU-UV R1
2H251: 4 x 50 mn (xuaKui) Genbii Kancyn
6U421: 6 x 56 mn (xupakuii) Genbii kancyn

GLU-UV R2
2H251: 2 x 25 mn (XkuaKui) KpacHasa Kancyna
6U421: 6 x 14 mn (kuakui) KpacHas Kancyna

Cocrtas: TRIS pH 7,40 80 mM, MgCl, 5 MM, ATP 2 MM,
NAD 2 MM, rekcoknHasa > 2 KEg./n, rnoko3sa-6-gocda-
TopenpporeHasa > 2 KEp./n.

XpaHuTb KOMMOHEHTbI Habopbl Npu Temnepartype 2-8°C.

NMPUrOTOBNIEHUE PEATEHTA

Vcnonb3oBaTb peareHTbl MO OTAENbHOCTY.
CTtabunbHOCTb: A0 AaThl Ha aTMkeTke npu 2-8°C.
CTabunbHOCTb MOCNe MepBOro OTKPbLITUS: MPEeAnoYTH-
TenbHO B TeveHne 60 gHein npu 2-8°C B 3aLULLEHHOM OT
cBeTa MecTe.

MEPbI NIPEQOCTOPO>XXHOCTHU

PeareHT MOXeET cofepXXaTb HEepeakTVBHbIE KOMMOHEHTbI
N pasfnyHble KOHCEPBaHTbl. B Lensx npemocTopoXXHOCTU
pekomeHayeTcst n3beratb KOHTaKTa C KOXel 1 npornarbisa-
Hus. CobntogaTtb 06bl4Hble Mepbl NMPEAOCTOPOXHOCTY Afst
NoBeAeHYIst B nabopaTopun.

OBPA3EL

CbIBOpPOTKA, Na3ma, Moya, pacTeop.
HeremonuavpoBaHHble Mpo6bl, OTAENeHHble OT KOopry-
CKYJSIPHOWN 4acTu, cTabuibHbl B TeyeHne 8 yacos npu
25°C vnn B TeyeHne 3 gHen npu 2-8°C. CtabunbHOCTb
MOXET N3MEHATLCS Npy 6onee AnMTeNbHbIX Nepuopax.

B HeLeHTpUdyrpoBaHHbIX Npo6ax raMkonmMa ymeHbluaeT
KOJSINYECTBO IOKO3bl B CbIBOPOTKE NPMMEPHO Ha 5-7% B
yac (5-10 mr/gn) npn KomHaTHon Temneparype. lNpoueHT
rnvmkonmaa in vitro 6onee BbICOKWI NPU HAIMYUN NENKO-
LMTO3bI 1M 6aKTepuanbHOro 3apaxeHust.

Mnasma, oTAeneHHas oT KNETOK C MOMOLLbIO YMEPEHHOro
LieHTPU(YrnpoBaHnsi, COQEPXUT NeKOUWTbI, KOTopble
TakXe CrnocobHbl MeTabonunanpoBaTth r/OKO3Yy, XOTS B
cTepwbHON nNnasme 6e3 KNeTok OTCYTCTBYET FIUKONUTU-
Yeckasi aKTVBHOCTb.

nnkonma MoxeT 6biTb MHrMOMPOBaH, a rKo3a cTa-
6unnaupoBaHa oo 3 gHen nNpu KOMHATHOWM Temneparype
nobaeneHveM opaueTtata HaTpus unm propupa HaTpust
K npobe, XOTsl 3TO U He BAWSIET Ha MMKONN3 B TeYeHue
nepBOro Yaca noce B3siTVsi NPOGbI.

PacTtBop MoXeT 6bITb 3apaXkeH 6akTepusiMu Un Opyrumm

KneTkamm 1 AoskeH 6biTb HEMEASIEHHO NMPoaHaIN3npo-
BaH. Ecnu HeBO3MOXXHO BbIMOMHUTL aHANIN3 HEME[IEHHO,
npo6a fonmkHa 6biTb LLeHTpUYyrmpoBaHa 1 noMelleHa Ha
xpaHeHue npu 4°C unm -20°C.

Mpun cbope 24-4acoBoW MO4YM FNHOKO3a MOXET coxpa-
HATbCS Npu pobaBneHUM 5 M YKCYCHOW KWCMOTbl B
KOHTenHep Ao Havana c6opa. KoHeuHbin pH mouu, kak
npasuno, mexgay 4 n 5, 4yto npepoTBpaLlaeT PasMHO-
>xeHue 6akTepuin. Mpobbl Moun MoryT notepsATs Ao 40%
rMIOKO3bl MOocne 24 4acoB NPV KOMHATHOW TemnepaType.

OPVEHTUPOBOYHbIE NMPEAOESbI

CbIBOpOTKa (MauyeHTbl HaToLak)

B3pOC/ble: 74 - 100 mr/pn
netu: 60 - 100 mr/gn
HepoHolweHHble aeTu: 20 - 60 mr/gn
J[loHOLLEHHblE HOBOPOXXAEHHbIE: 30 - 60 mr/pn
Moua

CnoHTaHHas moua: 1-15 mr/gn

CyTouHasa mouva: < 500 mr/24y4
cpean Hacenenns B uenom. Kaxpaa nabopatopus
[OJKHA YyCTaHOBUTb COBCTBEHHbIE pedhepeHTHbIe Anana-
30Hbl MPUMEHUTENBHO K CBOEN NOMNYNALUA.

KOHTPOJ1b KAHECTBA - KAJINEPOBKA

PekoMeHayeTcsi NpoBOAWTb BHYTPEHHWIN KOHTPOMb Kave-
cTBa. [1na aTon Leny MOXHO 3akasaTb crefytoLme KOH-
TPOJIbHbIE CbIBOPOTKM YENIOBEYECKOMO NMPONCXOXAEHUS:
QUANTINORM CHEMA - MULTINORM CHEMA

C nokasartensiMu, Mo BO3MOXHOCTW, B Npefenax HopMbl,
QUANTIPATH CHEMA - MULTIPATH CHEMA

C NaToNOrMYeCKMMM nokasaTensiMu.

Ecnn aToro TpebyeT aHanuTuyeckas CUCTEMA, MOXHO
3akasaTb MyJfibTUnapameTpanbHbIii Kanubpartop Yenose-
4YeCcKOro NMPOVCXOXAEHUS:

AUTOCAL H

3a panbHeliwei vHbopMauuen obpawaTbcs B OTAEN
06CnyXXNBaHWS KIIMEHTOB.

PE3YJIbTATUBHOCTb TECTA

JInHeHoCTL

MeTop siBNsieTcst IMHENHbBIM [0, Kak MUHUMYM, 700 Mr/an.
Ecnu nokasaTtenb npeBbillaeT AaHHOE 3HayeHue, peko-
MeHpyeTcsi pa3baButb obpasel, 1+9 uraronornyeckum
pacTBOPOM W NOBTOPUTL TECT, YMHOXasA pesynbtat Ha 10.

YyBcTBUTENbHOCTbL/Npeaen oGHapy>XeHns
C nomoLLbto AaHHOrO MeToAa MOXHO BbISIBUTL A0 1 Mr/a.

Momexu

He HabnofaeTcs NoMex B NPUCYTCTBUM:
remorno6uHa < 500 mr/an
6unupy6brHa < 30 mr/gn
nmnnaos < 1000 mr/an

B oueHb pefkux cnyvasx ramMmanarusi, 0CO6eHHO MOHO-
KnoHanbHas IgM (MakpornobynuHemus BanbgeHcTpema),
MOXET MPUBECTU K MOMYHEHWMIO HEHAAEXHbIX pe3ynbTa-
TOB B CbIBOPOTKE.

TouHOCTb
B cepum (n=10)

cpepHsas (mr/on)  SD (mr/gn) CV%
o6pasey 1 95,20 1,32 1,40
obpasel 2 224,30 2,36 1,10
mexay cepusimm (n=20)

cpepHss (mr/gn)  SD (mr/gn) CV%
o6pasey 1 96,47 2,78 2,90
obpasel, 2 252,06 9,56 3,80

CpaBHeHue MmeToaoB
B cpaBHeHU1 ¢ KoOMMepYeCKn AOCTYMHbIM METOLOM Moy~
YeHbl cnegytolme pesynbtatel Ha 100 obpasuax:

niokosa UV FL Chema = x
[noko3a KOHKypeHTa = y

y =0,953x + 1,05 mr/gn r?=0,99
NMOJIOXKEHUA OB YTUJTU3ALIMN

lMpopyKT npegHasHayeH Ans Mcnonb3osBaHus B npodec-
CVOHanbHbIX aHaNMTUYECKIX NlabopaTopusiX.

P501: Ypanutb BeLlecTBO/COOEPXNMOE KOHTENHepa B
COOTBETCTBUM C HaUMOHANIbHbIMK/  MeXAYHapPOAHbLIMU
npasunamu.
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usare entro la data
use-by date

utiliser avant la date
utilizar por fecha
CPOK rOAHOCTH

attenzione
caution
attention
atencion
BHUMaHune

consultare le istruzioni d'uso

consult instructions for use
consulter les instructions d'utilisation
consultar las instrucciones de uso
CMOTpeTb paboune UHCTPYKLMN
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Precision

en la serie (n=10) media (mg/dl) SD (mg/dl) CV%

muestra 1 95.20 1.32 1.40

muestra 2 224.30 2.36 1.10
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