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CORMAY
CORMAY GLUCOSE HEX
(PL) Stezenia skladnikéw w odczynnikach

1-GLUCOSE HEX
Nazwa zestawu o Nr kat. bufor PIPES (pH 7,5) 80 mmol/l
CORMAY GLUCOSE HEX mini 1-228 Mg 10 mmol/l
CORMAY GLUCOSE HEX 30 1-229 ATP 4 mmol/l
CORMAY GLUCOSE HEX 60 1-230 NAD 3 mmol/l
CORMAY GLUCOSE HEX 120 1-231 2-GLUCOSE HEX

heksokinaza >4500 U/
ZASTOSOWANIE dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (G6P-DH) > 14000 U/l

Zestaw  diagnostyczny do  oznaczania  stgzenia  glukozy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen manualnie (metody:
Sample Start i Reagent Start) oraz na analizatorach
automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych in
vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko zgodnie z ich
przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Glukoza jest prostym szescioweglowym cukrem. Wigkszo$¢ energii
dla procesow komoérkowych pochodzi z jej metabolizmu
oksydacyjnego. Poziom glukozy we krwi jest Scisle kontrolowany
przez kilka hormondéw. Podwyzszony poziom glukozy jest
typowym objawem cukrzycy. Nieprawidlowy poziom glukozy
(hiper- lub hipoglikemia) moze by¢ takze spowodowany
schorzeniami watroby, tarczycy lub nadnerczy oraz guzami trzustki.

ZASADA METODY
Metoda enzymatyczna z heksokinaza i dehydrogenaza glukozo-6-
fosforanowa (G6P-DH).

heksokinaza

glukoza + ATP—————Pglukozo-6-fosforan + ADP
glukozo-6-fosforan + NAD—9e-Dlly, olykonian-6-fosforanowy
+NADH + H*

Szybkos¢ tworzenia NADH jest wprost proporcjonalna do stgzenia
glukozy w probce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
CORMAY CORMAY CORMAY CORMAY
GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
HEX mini HEX 30 HEX 60 HEX 120
1-
GLUCOSE 2x 50 ml 5x25ml 5x50ml  5x100ml
HEX
2-
GLUCOSE 1x20ml 1x25ml 1x50ml 1 x 100 ml
HEX

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢ do
daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na pokladzie aparatu w  2-10°C  s3 stabilne przez
12 tygodni.

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac  z  oddzielnych
odczynnikow 1-GLUCOSE HEX i 2-GLUCOSE HEX Ilub z
odczynnika roboczego. W celu przygotowania odczynnika

Ostrzezenia i uwagi

=  Nie uzywac po uplywie daty waznosci.

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

= Nie zamienia¢ nakretek.

=  Chroni¢ przed bezposrednim  $wiatlem  slonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Przed uzyciem wszystkie odczynniki nalezy delikatnie
wymiesza¢ przez odwracanie butelki.

= Odczynniki konserwowane azydkiem sodu (< 0,1%). Unika¢
kontaktu odczynnika ze skoéra i blonami sluzowymi.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyng, surowica, bez
$ladow hemolizy, ptyn mézgowo-rdzeniowy, mocz.

Osocze / Surowica. Surowica oraz osocze powinny by¢ oddzielone
od krwinek w ciggu 30 minut. Osocze, ktore nie jest badane
bezposrednio po pobraniu, nalezy przechowywa¢ w probowkach
zawierajacych fluorek lub jodooctan sodu. Zwiazki te hamuja
glikolizg i stabilizuja poziom glukozy.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 2 dni w temp. 4°C.
3

Materiatlem polecanym do oznaczen poziomu glukozy we krwi jest
osocze.’

Plyn mézgowo-rdzeniowy. Oznaczenia w plynie mozgowo
rdzeniowym nalezy wykonywa¢ bezposrednio po pobraniu probki.
W celu prawidlowej interpretacji wynikow, plyn mozgowo-
rdzeniowy musi by¢ oznaczany rownoczesnie z probka krwi pobrang
od pacjenta w tym samym czasie.

Po  odwirowaniu PMR  moze by¢  przechowywany
24 godziny w 4°C.*

Mocz. Probke dobowa nalezy zbiera¢ do ciemnego pojemnika i
przechowywac na lodzie, przed okresem przechowywania doda¢ 5
ml lodowatego kwasu octowego, pH probki doprowadzi¢ do 4-5.
Przed oznaczeniem odwirowa¢ probki z widocznym zmetnieniem
lub obecnoscia stratow.

Mocz moze by¢ przechowywany 24 godziny w temp 4°C.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy odczyt
przy dtugosci fali 340 nm;

= termostat na 37°C;

= ogodlne wyposazenie laboratoryjne;

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatorow dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki 1-GLUCOSE HEX dhugosé fali 340 nm

i 2-GLUCOSE HEX w stosunku 5 + 1. temperatura 15-25°C/37°C

Trwatos$¢ odczynnika roboczego: 2 miesigce w 2-8°C kuweta 1cm

Chroni¢ przed $§wiatlem i zanieczyszczeniem!
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Metoda Sample Start
Do kuwet napipetowac:

proba proba proba
odczynnikowa badana wzorcowa
(PO) (PB) (PW)
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie doda¢:
[ kalibrator [ - [ - [ 1op |
‘ material badany | - | 10 pul ‘ - |

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 15 min. w temp. 15-25°C lub
5 min. w temp. 37°C. Odczyta¢ absorbancj¢ proby wzorcowej
A(PW) i proby badanej A(PB) wobec proby odczynnikowej A(PO).

Metoda Reagent Start

Oznaczenie mozna rowniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikow 1-GLUCOSE HEX i 2-GLUCOSE HEX.

Do kuwety napipetowac:

proba proba proba
odczynnikowa badana wzorcowa
(PO) (PB) (PW)
1-GLUCOSE
HEX 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:
kalibrator - - 10 ul
material badany - 10 pl -
2-GLUCOSE
HEX 200 pl 200 pl 200 pl

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 15 min. w temp. 15-25°C lub
5 min. w temp. 37°C. Odczyta¢ absorbancj¢ proby wzorcowej
A(PW) i proby badanej A(PB) wobec proby odczynnikowej A(PO).

Obliczanie wynikow

Sgﬁ?like‘:lzl; = %(%}) X stezenie kalibratora
WARTOSCI PRAWIDLOWE

mg/dl mmol/l

osocze, surowica 3-¢7 70-99 39-55

mocz (24h)® 1-15 0,1-0.8

plyn mézgowo-rdzeniowy® 40-70 22-39

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wilasnych
zakresOw warto$ci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotaczaé nastgpujace kontrole:

CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) dla_oznaczen w_surowicy, CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162)
dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢é  sporzadzana  co
12 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli wartoéci oznaczenia surowic kontrolnych nie
mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane niZzej rezultaty uzyskano uzywajac  analizatora
automatycznego  Biolis  24i  Premium. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie
otrzymane wyniki mogg rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 4,4 mg/dl (0,24 mmol/l).

=  Liniowo$¢: do 670 mg/dl (37,19 mmol/l).

CORMAY GLUCOSE HEX

Dla wyzszych stezen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢
przez wspotczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 1,25 g/dl, bilirubina do 40 mg/dl, kwas
askorbinowy do 62 mg/1 i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wptywaja
na wyniki oznaczenia. Niektore leki moga interferowaé.’

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD Ccv
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 86,55 1,15 1,32
poziom 2 276,89 2,87 1,04
Odtwarzalnos¢ (day to day) Srednia SD Ccv
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 85,70 0,98 1,14
poziom 2 281,62 5,00 1,77

=  Pordéwnanie metody

Poréwnanie wynikéw oznaczen glukozy wykonanych na Biolis 24i
Premium (y) i na COBAS INTEGRA 400 (x), z uzyciem 39 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=0,972 x + 3,479 mg/dl;

R=0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowa¢ zgodnie z aktualnymi przepisami.
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CORMAY
CORMAY GLUCOSE HEX
(EN) 2-Reagent
Kit name Cat. No hexokinase >4500 U/l
CORMAY GLUCOSE HEX mini 1-228 glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6P-DH) > 14000 U/1
CORMAY GLUCOSE HEX 30 1-229
CORMAY GLUCOSE HEX 60 1-230 ‘Warnings and notes
CORMAY GLUCOSE HEX 120 1-231 Do not use after expiry date.
Do not freeze reagents.

INTENDED USE Do not interchange caps.

Diagnostic kit for determination of glucose concentration used both
for manual assay (Sample Start and Reagent Start method) and in
several automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for the intended
purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Glucose is a simple six-carbon sugar. Oxidative metabolism of
glucose provides the energy for most cellular processes. Glucose
level in the blood is tightly controlled by several hormones.
Elevated glucose level is the classic sign of diabetes mellitus.
Glucose level abnormalities (hyper- or hypoglycemia) might be
caused also by pancreas tumors and diseases of liver, thyroid gland
or adrenal glands.

METHOD PRINCIPLE
Enzymatic method with hexokinase and glucose-6-phosphate
dehydrogenase (G6P-DH).

glucose + ATP _hexokinase _ o1yco5¢-6-phosphate + ADP
glucose-6-phosphate + NAD* -G6P-DH, gluconate-6-phosphate

+NADH + H*

The rate of NADH formation is directly proportional to the glucose
concentration in the sample.

REAGENTS

Package
CORMAY CORMAY CORMAY CORMAY
GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
HEX mini HEX 30 HEX 60 HEX 120

1-GLUCOSE

HEX 2x50ml 5x25ml 5x50ml  5x 100 ml

2-GLUCOSE

HEX 1x20ml 1x25ml 1x50ml  1x100ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package. The reagents are stable for 12 weeks on board the

analyser at 2-10°C.

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-GLUCOSE HEX and
2-GLUCOSE HEX reagents or with use of working reagent. For
working reagent preparation mix gently 5 parts of 1-GLUCOSE

Protect from direct sunlight and avoid contamination!
Reagents should be mixed before use by gentle inverting the
bottles several times.

= The reagents contain sodium azide (< 0.1%) as a preservative.
Avoid contact with skin and mucous membranes.

SPECIMEN

EDTA or heparinized plasma / serum, free from hemolysis,
cerebrospinal fluid, urine.

Plasma / Serum. Serum and plasma specimens should be separated
from cells within 30 minutes after collection.

Plasma specimen which is not assayed immediately after collection
should be kept in tubes containing sodium fluoride or sodium
iodoacetate. These compounds adding prevent glycolysis and
stabilize glucose level.

Serum and plasma can be stored up to 2 days at 4°C.?

Plasma is the specimen recommended for the glucose determination
in the blood.’

Cerebrospinal fluid. Glucose concentration in cerebrospinal fluid
should be measured directly after specimen collection.
Cerebrospinal fluid must be analyzed simultaneously with a blood
sample.

After centrifuge CSF sample can be stored up to 24 hours at 4°C.*
Urine. Collect 24-hour sample in dark bottle and keep on ice.
Preserve sample by adding 5 ml of glacial acetic acid to the
container before starting the collection. The final pH of the sample
should be between 4 and 5. Centrifuge samples with visible
turbidity or precipitates before analysis.

Urine can be stored up to 24 hour at 4°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyser or photometer able to read at 340 nm;
= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure

wavelength 340 nm
temperature 15-25°C/37°C
cuvette 1cem

Sample Start method:
Pipette into the cuvettes:

HEX with 1 part of 2-GLUCOSE HEX . reagent blank test standard
Stability of working reagent: 2 months at 2-8°C (RB) (T) (S)
Protect from light and avoid contamination! working reagent 1000 pl 1000 pl 1000 pl
L. Bring up to the temperature of determination. Then add:

Concentrations in the test -

calibrator ‘ - | - ‘ 10 pl |
1-Reagent
PIPES buffer (pH 7.5) 80 mmol/l sample \ - [ tow | - |
Mg?* 10 mmol/1l Mix well, incubate for 15 min. at 15-25°C or 5 min. at 37°C.
ATP 4 mmol/l Read the absorbance of standard A(S) and test A(T) against reagent
NAD 3 mmol/l blank (RB).
CORMAY GLUCOSE HEX str. / page / ctp. 3/6
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Reagent Start method
The determination can be also performed with use of separate
1-GLUCOSE HEX and 2-GLUCOSE HEX reagents.

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test standard
(RB) (M )
1-GLUCOSE HEX 1000 pl 1000 pul 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
calibrator - - 10 pl
sample - 10 pl -
Mix well, incubate for 5 min. Then add:
[ 2-GLUCOSE HEX | 200 pl [ 200 | 200pl |

Mix well, incubate for 15 min. at 15-25°C or 5 min. at 37°C.
Read the absorbance of standard A(S) and test A(T) against reagent
blank (RB).

Calculation
glucose _ A(T) calibrator
concentration A(S) concentration
REFERENCE VALUES
mg/dl mmol/l
plasma, serum®%”7 70 - 99 39-55
urine (24h)* 1-15 0.1-0.8
cerebrospinal fluid® 40-70 22-39

It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use
the following controls for each batch of samples:

CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM
HP (Cat. No 5-173) for determination in serum; CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161) and LEVEL 2
(Cat. No 5-162) for determination in urine.

For the calibration the CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175;
5-177) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks, with
change of reagent lot number or as required e.g. quality control
findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic analyser
Biolis 24i Premium. Results may vary
if

a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 4.4 mg/dl (0.24 mmol/l).
= Linearity: up to 670 mg/dl (37.19 mmol/l).

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 1.25 g/dl, bilirubin up to 40 mg/dl, ascorbate
up to 62 mg/L and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test. Some medicines can interfere.”

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 86.55 1.15 1.32
level 2 276.89 2.87 1.04
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=10 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 85.70 0.98 1.14
level 2 281.62 5.00 1.77
CORMAY GLUCOSE HEX

=  Method comparison

A comparison between glucose values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at COBAS INTEGRA 400 (x) using 39 samples
gave following results:
y=0.972 x + 3.479 mg/dl;
R=0.999 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.
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CORMAY GLUCOSE HEX

(RUS)
Ha3Banue nabopa Homep xar.
CORMAY GLUCOSE HEX mini 1-228
CORMAY GLUCOSE HEX 30 1-229
CORMAY GLUCOSE HEX 60 1-230
CORMAY GLUCOSE HEX 120 1-231

NPEJANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JluarHocTuyecknii  Habop Uil ONpEAENeHHs] KOHLCHTPALMHK
rmoko3sl.  HabGop mpepHasHadeH Kak Ui MaHyalbHOTO
onpeznenenus (Meroasl Sample Start, Reagent Start), Tak u s
ONpe/eIeH il PH MOMOIIN ABTOMATUYECKHX aHATU3aTOPOB.
PeareHTbl JOJKHBI HCIONB30BAThCS TONBKO Ul JUATHOCTHKI
in  vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM JAaGOPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B LEJSIX, UL KOTOPBIX OHH IPEAHA3HAYEHBI, B COOTBETCTBYIOLINX
J1a00PaTOPHBIX YCIOBHUSIX.

BBEJIEHUE

I'moko3a — 3To mpocTol mIecTHYTIepoaHklii caxap. bmaromaps ee
OKHCJICHHIO, KJIETKH MOJIY4aroT GOJIbIIYIO YacTh SHEPrHH. YPOBEHb
TTIOKO3bI B KPOBHM KOHTPOIMPYETCS HECKOTBKMMH TOPMOHAMH.
TTOBBIICHHBI  YPOBEHb  IJIIOKO3bl  SABJAETCA  THIIMYHBIM
HpPOSIBICHHEM CaXapHoro auabera. AHOMATLHBINA YPOBEHb TIIIOKO35I
(runep- 7uM6GO THUIOTIIMKEMHMs)) MOXET OBbITh TaKKe BbI3BaH
3a00/EBAHMAMH TI€YEHH, IMIMTOBMHON JKEIe3bl, HaAMOYCUHHKOB
UJIH ONYXOJIbIO MOIKETYI0YHOH JKeIe3bl.

NPUHIUI METOJA
DH3UMaTHYECKUIT METOJ C TeKCOKMHA30M M TIII0K030-6-
neruaporenasoii (G6P-DH).

rmoKo3a + AT@ [EXCOMIY, pyok030-6-docdar + ALD

rmoko030-6-ocdar + HAJTH 9L Proxomar-6- pocpar +
HAJIH + H*

Ckopoctb o6pasoBanns HAJIH npsimo nporopuuoHansHa
KOHLIEHTPALMHU TIIIOKO3bI B 00pasLe.

PEATEHTbI
Cocras Habopa
CORMAY CORMAY CORMAY CORMAY
GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
HEX mini HEX 30 HEX 60 HEX 120
1-
GLUCOSE 2 x50 mx 5x25mn 5 x50 mn 5x 100 mx
HEX
2-
GLUCOSE  1x20 M1 1x25wMn 1 x50 mMn 1x 100 mx
HEX

IIpu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOHIBHOCTH
B TEUYCHHE BCETO CpOKa T'OJAHOCTH, YKAa3aHHOTO Ha YIMAaKOBKE. Ha 60pTy
ananu3saropa npu 2-10°C peareHTsl cTabuibHbI 12 Hexenb.

IIpuroToBJieHre H IPOYHOCTH Paboyero pacTBopa
Onpeueﬂe}me MOXHO BBITIOJTHUTH, HCTIOIb3Ys OTACIIBHBIC
peaktuBbl 1-GLUCOSE HEX u 2-GLUCOSE HEX nu6o peakrus
pa60'-ml71. ﬂﬂfl €ro MPUTOTOBJIEHHUSA OCTOPOKHO CMEILIaTh PEAKTHUBBI
1-GLUCOSE HEX u 2-GLUCOSE HEX B otHOmeHnu 5+1.
IIpouHocTh pabodero peakTHBa: 2 mecsina npu 2-8°C

KoHueHTpauun KOMINOHEHTOB B peareHTax
1-GLUCOSE HEX

oydep PIPES (pH 7.5) 80 MMOIB/IT
Mg>* 10 Mmonb/n
ATO 4 MMoITB/TT
HAI 3 MMOJIB/T
2-GLUCOSE HEX

TeKCOKHHA3a >4500 En/n

TIII0K030-6-1eruaporenasa (G6P-DH) > 14000 Ex/n

Ipexynpexaenusi u npuMeYanus

- He ucronp30Bath mocie OKOHYaHUS CpOKa rOAHOCTH.

=  He 3amopaxuBaTh peareHToB.

- He B3anmo3ameHsTh KPBILICYCK Cl)ﬂal(OHOBA

= [IpenoxpaHsaTh OT NPAMBIX COJIHEYHBIX JIyyei U 3arps3HeHus!

= Jlepenx MCHONB30BAHMEM pEArcHTHl CIEAYeT AaKKypaTHO
nepeMelaTh IyTeM BpalieHus (IIaKoHOB.

= Pearentel coxmepxkar asup Hatpus (< 0,1%) B kauecTBe
KOHcepBaHTa. M30eraiite KOHTaKTa ¢ KOXEH M CIM3HCTBIMH
00010YKaMH.

BUOJIOr MYECKUI1 MATEPHAJT

Ilnasma kpoBu ortoOpanHas Ha DJATA wiu Ha remapuse Judo
CHIBOPOTKA, 0€3 CIEf0B IEeMONH3a; CIHHHOMO3IOBas JKHIKOCTb,
Moya.

Ina3ma / CeiBopoTrka. ChIBOpOTKa JIMOO IIa3Ma JOKHBEI OBITh
OT/IeTeHbI OT (POPMEHHBIX HIIEMEHTOB KPOBH B TeueHHE 30 MUHYT.
Ilna3sMy, KOTOpYIO HEBO3MOXKHO HCCIELOBATH Cpasy IOCIe 0TOopa,
clelyeT XpaHHTh B IIPOOMpKaxX, cojepiKamux ¢ropua 1o
Hojamerar HaTpHSA. OTH COCAMHEHHS TOPMO3ST  IJIHKOIH3
U CTAaOMIIM3UPYIOT YPOBEHb [TIOKO3BL.

CBIBOPOTKA H MJIa3Ma MOTYT XPaHHTBCS 110 2 cyTok mipu 4°C.3
TInasma 9TO peKOMEHIyeMbli MaTepuan Julsi  OINpeeleHHs
COIepIKaHHs TJTHOKO3bI B KPOBH.®

CnMHHOMO3roBasi KHAKOCTh. OInpesneneHne B CHMHHOMO3IOBOH
JKHIKOCTH TIPOBOAMTCS cpady mocie 3abopa obpasma. Jlms
KOPPEKTHOH MHTEPIPETalli  PEe3yNbTAaTOB, CIIHHHO-MO3IOBYIO
JKHAIKOCTB CIEAyeT HCCIEN0BATh OJHOBPEMEHHO C IPO6Oi KpOBH,
B3STOIl Yy IIAIIMEHTA B TO )K€ BPEMs.

Tlocne neHTpHYrHPOBaHHS, CIMHHOMO3IOBas JKHAKOCTb MOXKET
XpaHuThes 10 24 yacos npu 4°C.4

Moua. CyTouHyio Mody coOpaTh B TEMHBIH KOHTEI{HEp M XPaHHTh
Ha JbAy. Ilepes Ha4yaloM XpaHEHHs ClefyeT H00aBHTh 5 Ml
JISASHOM YKCYCHO# KHcoThl, JoBeas pH mpo6sr 1o 4-5. O6pasipl ¢
BHIMMOi MYTHOCTBIO I HPELUITHTATAMI cnenyer
HEHTPUYTHPOBATH MEPe/l AHATH30M.

Moua MoxeT XpaHuTbest 24 yaca rpu temir. 4°C.

Tem He MeHee, PEKOMEHIYETCS MPOBOJMTE MHCCICIOBAHHS HA
CBEKECOOPAHHOM OHOJIOrMYECKOM MaTepHalie.

JOMNOJIHUTEJIBHOE OBOPYJOBAHUE

=  aBTOMaTHYecKHil aHaIM3aTop 60 GOTOMETp, O3BOIAIOMIMI
CHMMATb TOKa3aHUs NPU JUTHHE BOJIHBI 340 HM;

= repmocTar Ha 37°C;

= ofuee 060pygOBaHKE 1a00OPATOPHOE;

MNPOLEIYPA ONPEAEJIEHUA
[IporpaMmel 171 aHAIM3aTOPOB MPENOCTABISAEM HA JKENaHHE

KJIMCHTOB.

Onpenenenne ManyajibHoe

SamuiaTh OT Jiy4eil cBeTa u u30erath 3arpsi3HeHus ! JUIMHA BOJIHBI 340 um
Temmeparypa 15-25°C/37°C
KIOBETa 1em
CORMAY GLUCOSE HEX str. / page / ctp. 5/6
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Metox Sample Start
B kioBeTy noMecTHTh:

ONaHK 1o obpasern obpaser
pearenty HCCIIEyEMBIH | CTaHIapTHBIH
(bP) (on) (0C)
pabouwnii peaktu | 1000 Mk 1000 MK 1000 MK
ITojorpers 10 TeMIeparyphbl olpeeneHus. 3aTeM 106aBHTb:
Kanmopartop - - 10 mxn
HCCIIENyEMbIN 10 MK -
Martepuan

TmarenpHo mnepeMemarh, HHKyOupoBath 15 MmuHyr mnpu
Temnepatype 15-25°C, mubo 5 muHyt mpu Ttemmneparype 37°C.
OnpenenuTh KOdPGUIHEHT HOITIONIECHHS 00pPa3LoB CTaHAAPTHBIX
A(OC) u o6pasuos uccnegyemsix A(OW) otHOoCHTENbHO GaHKa 1O
pearenty A(BP).

Meton Reagent Start
OHPC,E[GHSHI/IE MOJXHO TaKJK€ BBIIOJIHUTH HCIHOJIbB3YsS OTACIbHBIC

peaktusbl 1-GLUCOSE HEX u 2-GLUCOSE HEX.

B KioBeTY NOMECTHTb:

OJ1aHK 110 obpasern obpaserr
peareHry HCCIeAyeMBIi | CTaHAapTHBII
(BP) (on) (09
1-GLUCOSE
HEX 1000 MK 1000 MK 1000 MK
Tlogorpers 10 TeMIepaTypsl ONpeeIeHus. 3aTeM 100aBHTb:
Kanmbpatop - - 10 mxx
HCCIIeyeMBlii B . B
Marepuan
2-GLUCOSE
HEX 200 MK 200 MK 200 mxn

TmarenbHo —TnepemMemarh, HHKyOupoBath 15 muHyr mpu
Temmnepatype 15-25°C, mubo 5 munyt mpu Ttemmneparype 37°C.
OnpenenuTh KOdPGUIHEHT HOITIOUICHHST 00pa3LoB CTaHAAPTHBIX
A(OC) u o6pasnos uccnegyemsix A(OH) otHocuTensHO OnaHKa 1mo
pearenty A(BP).

Pacuér pesyabraToB

KOHLEHTpaLUs _ Aou KOHLIGHTpaLHs
LIIOKO3BI - A(OC) Kanubparopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI
MI/ UL MMOJIb/JT
nsasma, cbiBopotka >4’ 70 - 99 39-55
Moua (244) § 1-15 0,1-08
CIIMHHOMO3roBas KHakocTs® | 40 — 70 22-39

Kasx 10 1a60paTopuu peKOMEH/IyeTCsl yCTaHOBUTh COOCTBEHHbBIE
HOPMBI, XapaKTEPHbIC IJISL O6CJ'ICI[YCMOI‘O KOHTHHI'C€HTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTPEHHEro  KOHTPOJNSA ~ KauecTBa  PEKOMCHIyeTcs
HCIIOIb30BaTh JUISl KAXKJI0H CepuH U3MEpeHHIt:

CORMAY SERUM HN (Kar.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP
(Kar.Ne 5-173) - mpu_tectnposanun ceiBoporkn; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2 (Kar. Ne
5-162) - npu UCCIIEIOBAHUIX MOYH.

Jinst  xanmbpoBku — pexomenayercs ucmonbzoBate  CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

KanubpoBounyio KpuBYIO CIe/lyeT COCTaBIATh Kax/ble 12 Henens,
TIPU KaXI0H CMEHE JI0Ta peareHTa Wik, eClIH Pe3yIbTaThl KOHTPOJIS
KauecTBa He IOMAJaI0T B pe(hepeHCHBII Arana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONIPEJAEJIEHUS

DTH METPONOrHYECKHE XapaKTEPUCTHKM OBbUTH IIOIyYeHBI IIPH
HCIIONB30BAHHM ~ aBTOMATHYECKOro — aHanm3atopa Biolis  24i
Premium. Pe3ynbraThl, momyueHHbIE Ha JPYTHX aHATH3aTOPax
M BPYYHYIO, MOTYT OTJINYAThCS.

= YyperBureabHocTh: 4,4 mr/mi (0,24 Mmois/ ).

CORMAY GLUCOSE HEX

= JluHeiiHoCTh: 10 670 mr/mwi (37,19 Mmous/).

Ilpn Gonbmiell KOHLEHTpalMH, TPOOBI CleayeT pa3baBHUThL
0,9% NaCl u moBTOpUTH oOmpeneneHus. PesymbTaT creayer
YMHOKHTBTE Ha KOY(QHUIMEHT pa3Be/IecHUs.

*  Cnemudpuunocts / Untephepennn

T'emorno6un no 1,25 r/mn, 6umpy6un no 40 Mr/mi, ackopouHOBas
KHCIOTa JI0 62 MI/T M Tpurmunepuasl 1o 1000 Mr/an He BIHsIOT
Ha pesy/nbTaThl ompejeneHnii. HekoTopble sekapcTBa MOTYT
BBI3BATH [IOMEXH B HCCIIEOBAHUN.”

= TouHocTh

IoBTOpsieMOCTH Cpennee | SD CcvV
(Mexay cepusiMu) n = 20 [mr/m] [mr/m] [%]
ypoBeHs 1 86,55 1,15 1,32
YPOBEHb 2 276,89 2,87 1,04
BocnpoussoaumocTh Cpennee | SD CcvV
(130 113 B ienb) n = 10 [mr/mn] [mr/mn] [%]
ypoBeHs | 85,70 0,98 1,14
YPOBEHb 2 281,62 5,00 1,77

L] CpaBHeHue MeTOa

CpaBHEHHE PEe3yNbTaTOB OIPEIENICHHS TIIOKO3BI TOTyYECHHBIX Ha
ananmu3aropax Biolis 24i Premium (y) 1 sta COBAS INTEGRA 400
(X) ¢ ucrionp3oBaHreM 39 00OpasLOB A0 CIEIYIOIHE PE3yIbTaThI:

y=0,972 x + 3,479 mr/nm;

R=0,999 (R — K03 HIHEHT KOPPEIIALIN)

YTHIM3ALMSI OTXOJ0B
IlocTynarh cornacHo MECTHBIM TPeOOBAHHUSM.
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