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Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-GLUCOSE 30 2-219
Liquick Cor-GLUCOSE 60 2-201
Liquick Cor-GLUCOSE 120 2-202
HC- GLUCOSE 4-501
OS- GLUCOSE 9-401
B50- GLUCOSE 5-510

ZASTOSOWANIE

Odczynnik GLUCOSE przeznaczony jest do iloSciowego
oznaczania stgzenia glukozy w osoczu, surowicy krwi
i plynie moézgowo-rdzeniowym. Jest przeznaczony
do diagnozowania, monitorowania, a takze jako pomoc

A diagnozie stanow klinicznych zwigzanych
z nieprawidlowym  poziomem  glukozy. = Odczynnik
GLUCOSE jest przeznaczony do stosowania

na analizatorach automatycznych oraz manualnie.
2-STANDARD jest przeznaczony do kalibracji oznaczen
glukozy metoda manualng, z wykorzystaniem zestawow
Liquick Cor-GLUCOSE 30 oraz Liquick Cor- GLUCOSE 60.
Wyrdb jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikow.

PODSUMOWANIE -2

Oznaczenia poziomu glukozy w surowicy, osoczu i plynie
mozgowo-rdzeniowym sg stosowane gtéwnie w diagnostyce i
monitorowaniu leczenia cukrzycy. Pomiar stgzenia glukozy
jest wykonywany rowniez jako parametr pomocniczy
w  diagnozowaniu  stanéw  klinicznych  powigzanych
ze stanami hipoglikemii i hiperglikemii. Podwyzszone
stgzenia glukozy moga by¢ obserwowane w hiperglikemii
przejsciowej, podczas ostrej reakcji na stres, w zespole
Cushinga, podczas terapii glikokortykosteroidami
i w nadczynnodci tarczycy. Obnizone warto$ci glukozy moga
by¢ powiazane z  hipoglikemia u  noworodkoéw
lub niedoczynnoscia tarczycy.

ZASADA METODY 3
Kolorymetryczna metoda enzymatyczna z oksydaza glukozy.

glukoza + H,0 + 0, GODy glukonian + H,0,

2 H,0, + fenol + 4-aminoantypiryna POD,,

4-(p-benzochinonomonoimino)-fenazon +4H,0
(czerwone zabarwienie)
Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stgzenia glukozy.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor-  Liquick Cor-  Liquick Cor-

GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
30 60 120
1-REAGENT 6x30ml 6 x 60 ml 6x 120 ml
2-STANDARD 1x2ml 1x2ml -
HC- OS- B50-
GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE

1-REAGENT 6 x 96,5 ml 4x53,5ml 4x 58 ml
GLUCOSE

2-STANDARD jest wzorcowym roztworem glukozy
o stgzeniu mieszczacym si¢ w zakresie 90 - 110 mg/dl
(5,0 — 6,1 mmol/l). Doktadne st¢zenie podano na etykiecie
kazdej fiolki.

STEZENIA SKLADNIKOW
W ODCZYNNIKU

1-REAGENT

fenol 5 mmol/l
oksydaza glukozy (GOD) 333,33 pkat/l
peroksydaza (POD) 38,33 pkat/l
4-aminoantypiryna (4-AA) 0,75 mmol/l
bufor fosforanowy

chelator jonow metali

stabilizator

konserwanty

2-STANDARD

glukoza 100 mg/dl
bufor octanowy

konserwant

AKTYWNYCH

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwalo$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w temp.
2-10°C sg stabilne przez 12 tygodni (Biolis 30i).

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Odczynnik nadaje si¢ do uzycia, gdy absorbancja
nie przekracza warto§ci 0,300 (pomiar wobec wody
destylowanej, przy dt. fali 500 nm, w kuwecie I=1 cm, w
temperaturze 25°C).

= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikéw po uplywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikow z réznych zestawow
lub serii.

= Nalezy stosowa¢ $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z probkami, odczynnikami i kontrolami.

= EUH208 Zawiera mieszaning poreakcyjna 5-chloro-2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
(3:1). Moze powodowac wystapienie reakcji alergicznej.

= EUH210 Karta charakterystyki dostgpna na zadanie.

WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE

NIEDOSTARCZANE Z WYROBEM:

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy diugosci fali 500 nm (Hg 546 nm);

= termostat na 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIAL BIOLOGICZNY *56

Osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyne z dodatkiem
fluorku sodu lub joodooctanu sodu, surowica, bez $ladow
hemolizy, ptyn mézgowo-rdzeniowy.

Osocze / Surowica. Surowica oraz osocze powinny by¢
oddzielone od krwinek w ciggu 30 minut. Osocze, ktore nie
jest badane bezposrednio po pobraniu, nalezy przechowywac
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w probowkach zawierajacych fluorek lub jodooctan sodu.
Zwiazki te hamuja glikolizg i stabilizuja poziom glukozy.
Surowica i osocze moga by¢ przechowywane przez 8 godzin
w temp. 25°C lub 72 godziny w temperaturze 4 °C.
Materialem polecanym do oznaczen poziomu glukozy
we krwi jest osocze.

Plyn mézgowo-rdzeniowy. Oznaczenia w plynie mozgowo
rdzeniowym nalezy wykonywaé bezposrednio po pobraniu
probki.

W celu prawidlowej interpretacji wynikow, pltyn mozgowo-
rdzeniowy musi by¢ oznaczany réwnoczesnie z probka krwi
pobrang od pacjenta w tym samym czasie.

Po odwirowaniu PMR moze byé przechowywany
24 godziny w 4°C.

Jednak polecamy wykonywaé¢ badania na $§wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Podczas korzystania z probowek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentow.

Material pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowa¢ si¢ do wszystkich Srodkow
ostrozno$ci podczas standardowej pracy laboratoryjnej.

WYKONANIE OZNACZENIA
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

W przypadku stosowania odczynnika na automatycznych
analizatorach biochemicznych moze wystepowaé efekt
przeniesienia. Polega on na interferencji pomigdzy
okre§lonymi kombinacjami testow, a jego konsekwencja jest
zanizanie lub zawyzanie wynikow oznaczen probek
pacjentow. Aby zminimalizowa¢ efekt przeniesienia nalezy
zastosowa¢  dostgpne  Srodki  zapobiegawcze,  jak
zaprogramowanie dodatkowego cyklu mycia czy oddzielenie
interferujacych ze sobg oznaczen.

Ogélna procedura oznaczen automatycznych:

R1:250 pl
Probka: 3 pl
Al A2
37°C
505 /700 nm \L ‘
0 min. 0 min. S min.

Gléwna dlugos¢ fali: 505 nm

Druga dlugos¢ fali: 700 nm

Metoda: punktu koncowego

Typ Kalibracji: liniowa

Kierunek: rosnacy

Objetos¢ R1: 250 pul

Objetos¢ Probki: 3 pl

Temperatura reakcji: 37°C

Drafty aplikacji na analizatory sg dostgpne na Zyczenie.

Draft  aplikacji ~ powinien zosta¢  zweryfikowany

i zwalidowany przez uzytkownika, przed przystapieniem
do badania probek pacjentow.

Procedura manualna:

dhugosé fali 500 nm (Hg 546 nm)
temperatura 37°C
kuweta 1cm
Do kuwet napipetowac:
proba proba ‘ proba
odczynnikowa badana WZzorcowa

GLUCOSE

| [ ®) [ ®B) [ (®W) |
[ I-REAGENT | 1000 pul | 1000 pul [ 1000 pul |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodac:
standard / ) } 10 ul
kalibrator K
material
badany
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 min. w temp. 37°C.
Odczyta¢ absorbancjg prob wzorcowych A(PW) i prob
badanych A(PB) wobec proby odczynnikowej A(PO).

- 10 ul -

Obliczanie wynikow

stezenie _ A(PB stezenie standardu /
glukozy A(PW) kalibratora
KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii nalezy

dotgcza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN

(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji oznaczen wykonywanych metoda manualng

nalezy stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1

(Nr kat. 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177),

GLUCOSE STANDARD 100 (Nr  kar.  5-121)

lub 2-STANDARD.

Do kalibracji analizatorow_automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1

(Nr kat. 5-174;5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;5-177).

Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Stabilnos¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego

analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana

co 10 tygodni (Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikow.

=  Po naprawie serwisowe;j.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikow.

Jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych warto$ci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawaé wynikow.

W takim przypadku nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:
Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowaé, czy oznaczenie zostalo wykonane zgodnie
z instrukcjg uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowal si¢
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCYJNE *+7:89

mg/dl mmol/l
osocze, surowica "7 70 — 99 39-55
plyn mézgowo-rdzeniowy 40-70 22-39

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas podejmowania  decyzji  klinicznych, wyniki
oznaczenia powinny by¢ oceniane w pofaczeniu z innymi
danymi, takimi jak: objawy, wyniki innych badaf, wywiad
kliniczny. Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie
pojedynczego pomiaru.
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CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi+
do oznaczen manualnych oraz analizatora automatycznego
Biolis 30i i/lub BS-400. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej proby):
0,0 mg/dl (0,0 mmol/l) — BS-400

= LoD (granica wykrywalnos$ci):
0,3 mg/dl (0,017 mmol/l) — BS-400

= LoQ (granica oznaczalnosci):
12,0 mg/dl (0,67 mmol/l) — Multi+
6,0 mg/dl (0,33 mmol/l) — Biolis 30i

= Liniowos¢:
do 350 mg/dl (19,4 mmol/l) — Multi+
do 600 mg/dl (33,3 mmol/l) — Biolis 30i

Dla  wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefczenia.

= ZaKres pomiarowy:
Multi+
12,0 mg/dl (0,67 mmol/l) - 350 mg/dl (19,4 mmol/l)

Biolis 30i
6,0 mg/dl (0,33 mmol/1) - 600 mg/dl (33,3 mmol/l)

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

a) probki o niskim steZeniu glukozy

Hemoglobina do 0,63 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl oraz triglicerydy do 500 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

b) probki o wysokim stezeniu glukozy

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl oraz triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja (Multi+)

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (6)%
n =20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 94,4 1,70 1,8
poziom 2 301,6 6,10 2,0

=  Precyzja (Biolis 30i)

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD CvV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 86,6 0,45 0,5
poziom 2 293,6 2,38 0,8
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD (6)%
n=380 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 87,8 2,23 2,5
poziom 2 291.,6 5,32 1,8

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen glukozy wykonanych
na Multi+ (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 21 probek osocza, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9547 x + 4,2809 mg/dl;

R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

GLUCOSE

Porownanie wynikow oznaczen glukozy wykonanych
na Biolis 30i (y) i na SIEMENS ADVIA 1800 (x),
z uzyciem 59 probek osocza, dato nastgpujace wyniki:
y=1,0133 x + 0,1086 mg/dl;

R=0,999 (R — wspdtezynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen glukozy wykonanych
na Biolis 30i (y) i na SIEMENS ADVIA 1800 (x),
z uzyciem 56 probek surowicy, dato nast¢pujace wyniki:

y =1,0559 x - 1,8604 mg/dl;

R =1,000 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczefi glukozy wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 30 probek pltynu moézgowo-rdzeniowego, dato
nastgpujace wyniki:

y=1,02 x + 0,4699 mg/dl;

R=0,992 (R — wspotezynnik korelacji)

SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla 2-STANDARD i GLUCOSE
STANDARD 100 jest materiat referencyjny SRM 965B.

UTYLIZACJA ODPADOW !
Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.
=  Pozostatosci odczynnikow:
I-REAGENT — 18 01 07
2-STANDARD - 18 01 07
=  Oprdznione opakowania:
1-REAGENT - 15 01 02
2-STANDARD - 15 01 07
= Scieki z aparatu:
I-REAGENT — 18 01 03*
2-STANDARD - 18 01 03*

INCYDENTY !

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

zglosi¢ producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wladciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych incydenty@urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktory bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mogt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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Kit name Cat. No
Liquick Cor-GLUCOSE 30 2-219
Liquick Cor-GLUCOSE 60 2-201
Liquick Cor-GLUCOSE 120 2-202
HC- GLUCOSE 4-501
OS- GLUCOSE 9-401
B50- GLUCOSE 5-510

INTENDED USE

GLUCOSE reagent is intended to determine quantitatively
glucose level in plasma, serum and cerebrospinal fluid.
It is intended to diagnosis, monitoring and as an aid in the
diagnosis of clinical conditions connected with abnormal
glucose level. GLUCOSE reagent is intended to use
to use on automatic analysers and manually.

2-STANDARD is intended to calibrate manual determinations
of glucose, performed with Liquick Cor-GLUCOSE 30
and Liquick Cor-GLUCOSE 60 kit.

It is only for in vitro diagnostics, for healthcare professional
users.

SUMMARY »2

Determinations of glucose level in serum, plasma
and cerebrospinal fluid are mainly used in diagnosis
and treatment monitoring of diabetes mellitus. Measurement
of glucose concentration is also used as an aid in diagnosis of
clinical  conditions  associated  with  hypoglicemia
and hyperglicemia. Increased glucose levels can be observed
in transcient hyperglicemia, acute stress reaction, Cushing's
syndrome,  glucocorticoid ~ therapy,  hyperthyroidism.
Decreased concentrations of glucose can be associated with
neonatal hypoglycemia or hypothyroidism.

METHOD PRINCIPLE 3
Colorimetric, enzymatic method with glucose oxidase.

glucose + H,0 + 0, @p gluconic acid + H,0,

2 H,0, + phenol + 4-aminoantipyrine @;

4-(p-benzochinonomonoimino)-phenazone + 4H,0

(red colour)
The colour intensity is proportional to the glucose
concentration.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
30 60 120
I-REAGENT 6x30ml 6 x 60 ml 6x 120 ml
2-STANDARD  1x2ml I1x2ml -
HC- OS- B50-

GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
I-REAGENT 6x96.5 ml 4x53.5ml 4x 58 ml

GLUCOSE

2-STANDARD is a standard solution of glucose
with a concentration within the range 90-110 mg/dl
(5.0-6.1 mmol/l). The exact concentration is printed
on the label of each vial.

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-REAGENT

phenol 5 mmol/l
glucose oxidase (GOD) 333.3 pkat/l
peroxidase (POD) 38.33 pkat/l
4- aminoantipyrine (4-AA) 0.75 mmol/l
phosphate buffer

metal ion chelator

stabilizer

preservatives

2-STANDARD

glucose 100 mg/dl
acetate buffer

preservative

REAGENT STABILITY

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 12 weeks
on board the analyser at 2-10°C (Biolis 30i).

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

=  The reagents are usable when the absorbance is less than
0.300 (read against distilled water, wavelength
A=500 nm, cuvette =1 cm, at temp. 25°C).

= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.

= Do not mix reagents from different kits or lots.

= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.

= EUH208 Contains reaction mass of 5-chloro-2-methyl-
2H-isothiazol-3-one and 2-methyl-2H-isothiazol-3-one
(3:1). May produce an allergic reaction.

= EUH210 Safety data sheet available on request.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

= automatic analyzer or photometer able to read at 500 nm
(Hg 546 nm);

=  thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN *#%6

EDTA or heparinized plasma in tubes containing sodium
fluoride or sodium iodoacetate additive/ serum, free
from hemolysis, cerebrospinal fluid.

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 8 hours at 25°C
or 72 hours at 4 °C.
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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 analysed simultaneously
with a blood sample.

After centrifuge CSF sample can be stored up to 24 hours
at 4°C.

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

Follow  tube  manufacturers” instructions  carefully
when using collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.

ASSAY PROCEDURE
Reagents are ready to use.

Carry-over effect may occur when the reagent is used
on automated chemistry analyzers. It is based on interference
between specific test combinations and results in either
underestimating or inflating patient sample results.
To minimize this effect, the preventive actions should be
taken, such as ordering an extra washing program
or performing tests in a separate order.

General procedure for automatic determinations:

R1:250 pl
Sample: 3 pl Al A2
37°C
505 /700 nm
0 min. 0 min. 5 min.

Main Wavelength: 505 nm
2nd wavelength: 700 nm
Method: End Point
Calibration Type: Linear
Direction: Increasing

R1 Volume: 250 pl
Sample Volume: 3 pl
Temperature: 37°C

Application guides for analysers are available on request.
The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

Manual procedure

wavelength 500 nm (Hg 546 nm)
temperature 37°C
cuvette lcm

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test standard
(RB) (M ®
I-REAGENT 1000 pl 1000 pl | 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
standard / calibrator - - 10 pl
sample - 10 ul -

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

glucose _ A standard / calibrator
concentration A(S) concentration
GLUCOSE

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use

the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY

SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.

For calibration when wusing the manual method

the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1

(Cat. No 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177),

GLUCOSE STANDARD 100 (Cat. No  5-121)

or 2-STANDARD are recommended..

For the calibration of automatic analysers systems

the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1

(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)

is recommended. Deionised water should be used

as a calibrator 0.

Calibration stability depends on the type of analyser used

for analysis. The calibration curve should be prepared every

10 weeks (Biolis 30i).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,

= if controls lie outside the expected range,

= each time a new reagent kit is used.

If the quality control results do not fall within the expected

values or within the range determined in the laboratory,

despite a successful calibration procedure, do not report

results. In this case, please take the following actions:

= verify reagents are not out of expiration date.

= verify that the required maintenance has been carried out.

= verify that the procedure has been performed
in accordance with the instructions for use.

= contact the Service Department or distributor
for assistance.

REFERENCE VALUES *"8%°

mg/dl mmol/l
plasma, serum 79 70 — 99 39-55
cerebrospinal fluid * 40-170 22-39

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

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population and method principle.
The assay results should be used in conjunction with other
data, such as symptoms, results of other tests and clinical
history to make clinical decisions. It is not recommended
to make clinical diagnosis based on a single result.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
a Multi+ analyser for manual assay and automatic analysers
Biolis 30i and/or BS-400. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= LoB (Limit of Blank):
0.0 mg/dl (0.0 mmol/1) — BS-400

= LoD (Limit of Detection):
0.3 mg/dl (0.017 mmol/l) — BS-400

= LoQ (Limit of Quantitation):
12.0 mg/dl (0.67 mmol/l) — Multi+
6.0 mg/dl (0.33 mmol/l) — Biolis 30i
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= Linearity:
up to 350 mg/dl (19.4 mmol/l) — Multi+
up to 600 mg/dl (33.3 mmol/l) — Biolis 30i

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

=  Measurement range:
Multi+
12.0 mg/dl (0.67 mmol/l) - 350 mg/dl (19.4 mmol/l)

Biolis 30i
6.0 mg/dl (0.33 mmol/l) - 600 mg/dl (33.3 mmol/l)

= Specificity / Interferences

a) samples containing low glucose concentration
Haemoglobin up to 0.63 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 500 mg/dl
do not interfere with the test.

b) samples containing high glucose concentration
Haemoglobin up to 2.50 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

=  Precision (Multi+)

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 94.4 1.70 1.8
level 2 301.6 6.10 2.0

=  Precision (Biolis 30i)

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 86.6 0.45 0.5
level 2 293.6 2.38 0.8
Reproducibility (day to day) Mean SD (&\%
n =80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 87.8 223 2.5
level 2 291.6 5.32 1.8

=  Method comparison

A comparison between glucose values determined
at Multi+ (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 21 plasma samples gave following results:

y=0.9547 x + 4.2809 mg/dl;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between glucose values determined
at Biolis 30i (y) and at SIEMENS ADVIA 1800 (x) using
59 plasma samples gave following results:

y=1.0133 x +0.1086 mg/dl;

R =10.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between glucose values determined
at Biolis 30i (y) and at SIEMENS ADVIA 1800 (x) using
56 serum samples gave following results:

y=1.0559 x — 1.8604 mg/dl;

R =1.000 (R — correlation coefficient)

A comparison between glucose values determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 30 PMR samples gave following results:

y=1.02 x + 0.4699 mg/dl;

R =0.992 (R — correlation coefficient)

GLUCOSE

TRACEABILITY
2-STANDARD and GLUCOSE STANDARD 100
are traceable to the SRM 965B reference material.

WASTE MANAGEMENT *°
After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.
=  Reagents residues:
I-REAGENT - 18 01 07
2-STANDARD - 18 01 07
=  Empty packages:
I-REAGENT - 1501 02
2-STANDARD - 15 01 07
=  Wastewater from the analyzer:
1-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD/ 1-REAGENT - 18 01 03*

INCIDENTS !

Any serious incident that has occurred in relations

to the device shall be reported to the manufacturer (webside

adress: incidents@cormay.pl) and the competent authority

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

established.

Serious incident means any incident that directly

or indirectly led, might have led or might lead to any

of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.
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GLUCOSE

(RUS)
Ha3Banue HaGopa Homep kart.
Liquick Cor-GLUCOSE 30 2-219
Liquick Cor-GLUCOSE 60 2-201
Liquick Cor-GLUCOSE 120 2-202
HC- GLUCOSE 4-501
OS- GLUCOSE 9-401
B50- GLUCOSE 5-510

MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE

Pearent GLUCOSE mpenHasHadeH s KOJIMYECTBEHHOTO
OITpE/IeICHNs yPOBHSI ITIOKO3BI B IIa3Me, CBIBOPOTKE KPOBH 1
CIUHHOMO3TOBOI1 HKUIKOCTH. On npeHa3HaYeH
s IMAarHOCTHKHM,  MOHHUTOPMHTa M B KadecTBe
BCIIOMOTATEIbHOrO CPEICTBA B AMATHOCTHKE KIMHUYECKHX
COCTOSIHHIA, CBSI3aHHBIX C AHOMAJIBHBIM YPOBHEM [IJIIOKO3BI.
Pearenr GLUCOSE mnpexHasHaueH [Uisi HCIOJNB30BaHUS
Ha aBTOMATUYECKHX aHAIN3aTOPaX M PyYHON MOCTAHOBKH.
2-CTAHJJAPT mnpennasHaueH mnsl KadMOPOBKHM —PYUHBIX
ONpE/ENCHNH  TIIIOKO3BI,  BHIMONHSEMBIX C  BapHaHTAMU
pearentoB Liquick Cor-GLUCOSE 30 wu Liquick Cor-
GLUCOSE 60.

PearenTs! JIOJDKHEI HCIIOIB30BATHCS TOJIBKO
s JUarHOCTUKH  in Vitro, — KBaIH()HUUPOBAHHBIM
11a00PATOPHBIM IIEPCOHANOM.

BBEJIEHUE "2

OmpesienieHre  ypoBHS TJIIOKO3BI B CBIBOPOTKE, IUIa3Me
U CIIHHHOMO3TOBO#{ )KHIKOCTH B OCHOBHOM HCIIOJIB3YeTCsl JUIS
JIMaTHOCTUKM M MOHHMTOPHHIA JICYCHHS caxapHOro auabera.
M3MepeHne KOHLEHTPAUK TIIIOKO3BI TAKKE MCTIONB3YeTCs B
KauecTBE BCIIOMOTATENBHOTO CPEACTBA TPU JHATHOCTUKE
KITHHUYECKUX COCTOSIHUIA, CBSI3aHHBIX
¢ rumoriukemueit M runepriukemuei. IloBblmeHHBINH
YPOBEHb TJIFOKO3bI MOXET HAONIONAThCS IIPU BBIPAKEHHOM
THUIEPrIUKEMHH, OCTPOH CTPECCOBOIl pEaKUUu, CHHAPOME
KymmHra, TIIOKOKOPTUKOUHOH —Tepaluy, THIEPTHPEeos3e.
CHIDKeHHE KOHIIGHTPAIlMH TJIOKO3BI MOJKET OBITh CBS3aHO
C HEOHATAIBHOM TUMOTINKEMHUEH WM THIOTHPEO30M.

MNPUHUUN METOJA 3
Konopumerpuueckuii, SH3MMaTHYECKUI METOJ C OKCHAA30U
TJIFOKO3BI.

rmoxkosa + H,0 +0, @, rmokonar + H,0,

2 H,0, + ¢enon + 4- aMMHOAHTUIIHPHH PO_D>
4-(11-6eH30XMHOHOMOHOMMUHO)- (henaszon + 4 H,O
(KpacHasi okpacka)
HuTeHcuBHOCTD OKpacKu psMo MIPONOPLUHOHAIbHA
KOHUEHTPALUHU TIIIOKO3BI.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
30 60 120
I-REAGENT 6 x 30 M 6 x 60 M 6 x 120 mn
2-STANDARD 1x2wMmn 1x2mn -
GLUCOSE

HC- 0Os- B50-
GLUCOSE GLUCOSE GLUCOSE
1-REAGENT 6x 96,5 M 4 x 53,5 M 4 x 58 M

2-STANDARD npencraBnsier co0OH STANOHHBIH pacTBOp
TIIOKO3Bl C KOHIEHTpaumueid B auamazone 90 - 110 mr/mn
(5,0 — 6,1 mmosb/m).

TouHasi KOHLEHTpaLHs yKa3aHa HA OTHKETKE KaxXI0ro
(axona.

KOHUEHTPALUSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

enon 5 MMOITB/ I
rioko3okcuasa (GOD) 333,33 MKkar/a
nepokcuaasa (POD) 38,33 MKKat/1
4-amuHOaHTHITHPUH (4-AA) 0,75 MMomB/1T
docdarusrit 6ydep

XeIIaTOp HOHOB METAIIOB

CTabuIN3aTop

KOHCEPBAHThI

2-STANDARD

IJII0K03a 100 mr/on
aneraTHeli Oydep

KOHCEPBAHT

CTABUJIBHOCTD PEATEHTA
Pearent mpu temneparype 2-8°C, COXpaHSIOT CTaOMIBHOCTB
B TEUEHHE BCErO CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOTO Ha yITaKOBKE.
Pearentsl Ha OopTy ammapata mpu TemmepaType 2-10°C
crabwibhbl 12 Henens (Biolis 30i).

NPEAYINPEXIEHUSA U TIPUMEYAHUS

= JlpemoxpaHATh  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  JIydeil
U 3arpsi3HeHus!

= PeakTMB  JIHCTBUTENBHBIH, ecad KO3 GUIMEHT
moryomenuss  pabouero pacrBopa He Bbime 0,300
(M3MepeHne OTHOCHTENBHO JMCTUIUIMPOBAHHOH BOIBI
npu JumHe BomHel 500 HM B KkioBete Jn=lcMm
npu Temneparype 25°C).

= He wucnoip3yiiTe peareHT I0Cie HCTEUeHUsl CpoKa
TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yITaKOBKE.

= He cmemmBaliTe peareHTbl U3 pasHbBIX HaOOpOB
WX JIOTOB.

= Hcnone3yiiTe cpeacTBa  MHAMBHAYAIbHOH  3alUTHI
JUIL  TPEAOTBpALICHMS  KOHTaKTa ¢ oOpaslamu,
peareHTaMH M KOHTPOJIbHBIMH MaTepHaTaMH.

= EUH208 CopmepkuT HOCTpeaKIMOHHAs CMECh 5-XJI0p0-2-
MEeTHII-4-H30THA30JIMH-3-011H 1 2-MeTun-2H-u3otnason-
3-oauH (3:1). MoxeT BbI3BaTh aJUIEPUUECKYIO PEAKLHUIO.

= EUH210 TIlacnopr 6e30MaCHOCTH IPEIOCTaBIACTCS
110 3ampocy.

HEOBXOJUMOE OBOPYJIOBAHMUE, HE

MOCTABJISIEMJIEMOE C HABOPOM PEATEHTOB

=  aproMarnMyeckuWit  aHanmsatop  smbo  Qoromerp,
MO3BOJISIIOIIMIT CHUMATh IIOKA3aHHs TPH JUTHHE BOJHBI
500 um (Hg 546 um);

= Ttepmocrar Ha 37°C;

= obmee obopynoBaHHeE 1abOpaTOPHOE;
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BUOJIOTMYECKHUIA MATEPHAJI 456

Tlnasma kpoBu, cobpannas Ha ODIATA wimn renapuxy
¢ no6apieHreM (Topua HATPUS MITH OKCOALIETaTa HATPHs
mbo CHIBOPOTKA, 03 CIICIOB TEMOJU3a; CIMHHOMO3TOBAs
KUJIKOCTb.

TInazma / CopiBoporka. ChIBOpPOTKa JHOO IUIa3Ma JOJDKHBI
OBITH OTACJIEHBI OT CI)DPMCHHBIX DJIEMCHTOB KPOBH B TCUCHHEC
30 mMuHYT.

IInasMy, KOTOpYHO HEBO3MOXHO HCCIEHOBATh Cpa3y MOCIe
oTbopa, cleyeT XpaHuTh B IPOOUpKax, coaepkaiux Gpropun
mmbo jojanerar HaTpus. OTH  COCAMHCHHS TOPMOBST
TIIMKOJIU3 M CTAOMIIM3UPYIOT YPOBEHb TIIFOKO3BL.

ChIBOpOTKAa M IUIa3Ma MOXET XPaHHUThCS N0 8 4YacoB IIPH
temneparype 25°C uiu 72 vacos npu 4°C.

TInasmMa 3TO pEeKOMEHTyeMbI MaTepHan Ui ONpEIEIIeHHs
COACPIKAHMSA TIIFOKO3bI B KPOBH.

CnuHHOMO3r0Bast KHJIKOCThD. Onpenenenne
B CIMHHOMO3TOBOM JKHIKOCTH IPOBOAWTCS Cpasy Iocie
3abopa  oOpasuma. i KOpPpEeKTHOH  HMHTeprperanuu
pe3y/IbTaToB, CHOHHHO-MO3TOBYIO  JKHIKOCTb  CIIElyeT
HCCIeI0BaTh OJHOBPEMEHHO C TpO0Oil KpOBH, B3SATOM
y TAILUEeHTa B TO e BPeMsl.

Tlocne neHTpUdYrMpOBaHUsA, CIMHHOMO3TOBAS KUIKOCTh
MOXET XPaHUTBCA 110 24 yacoB npu 4°C.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYETCsl MPOBOIUTH HCCIIETOBaHHS
Ha CBEXECOOPaHHOM GHOTOTHYECKOM MaTepuae.

Ilpu wucnomp3oBaHMM TMPOOMPOK mIs  cOopa  00pasroB
BHHUMATCIbHO cne}:{yﬁTe HHCTPYKIUSAM lTpOI/BBOHHTeJTCﬁ
TpOoOHPOK.

MaTepHaﬂm YEJIOBEYECKOI O TPOUCXOKIACHUS JOJIKHBI
00pabaThIBAaTHCS KaK MOTCHIHATBHO 3apaxkeHHbIe. TpedyroTest
CTaHapTHbIC Mepbl MPEIOCTOPOKHOCTH
Tpu 0OBIYHOM JTaOOpaTOpHOIA padoTe.

IMPOLENYPA ONIPEJEJIEHUSA
PeareHT roToB K HCIIOJIb30BaHHUIO.

Oddext mepeHoca MOXET BO3HHKHYTH NPH MCIIONb30BAaHUH
peareHTa Ha aBTOMaTHYCCKUX 6HOXHMI/I‘{CCKI/IX aHAJIM3aTopax.
OH OCHOBaH Ha B3aHMOI[CﬁCTBHH MCKYy KOHKPETHBIMH
KOMOMHALUAMU TECTOB u MPHBOAUT 6o
K HEJOOLEHKE, MO0 K 3aBBILCHUIO PE3yJbTaTOB BBIOOPKU
naiueHToB. YToObl CBECTH K MHHHUMYMY OTOT d¢dekr,
CliefyeT IPEANPHHATH IIPEBCHTHBHBIC JICHCTBHS, TakKHe
KaKk IIPOBE/ICHHE JOMOIHHTENBHON NPOrpaMMBl IIPOMBIBKI
WA TIPOBEACHUE TECTOB B OTACIBHOM MOPSIKE.

Ofuiasi npoueaypa aBTOMATHYECKOI0 ONpe/lesIeHUsI:

R1: 250 Mkn
Ob6pasua: 3 Mk Al A2
37°C
505 /700 am
0 MuH. 0 MuH. 5 MuH.

OcHoBHas JJIMHA BOJIHBI: 505 HM
Bropas ayimHa BoJaHbI: 700 HM
MeToa: KOHEUHON TOUYKH

Tun kaIMOPOBKH: THHEHHDIH
Hanpasenne: Bocxo/siiee
O6bem R1: 250 mxn

O6bem obpa3ua: 3 MKI
Temneparypa peaknun: 37°C

GLUCOSE

PykoBoxcTBa o JKCIUTyaTaluu
MPEIOCTABIISAIOTCS 10 3aIpPOCy.
PykoBOJICTBO 1O 3KCIUTyaTallMud [OJDKHO OBITH IPOBEPEHO
U TOJTBEPXK/CHO TOJIB30BATENEM [0 TECTHPOBAHHs 00pa3LoB
MalUEHTOB.

aHaIU3aTOpOB

Onpenesienne ManyajibHoe

JUTMHA BOJTHBI 500 um (Hg 546 um)
TeMIepaTypa 37°C
KIOBETa 1cm
B k1oBeTy moMecTHTh:
obpasen obpasert obpasern
XOIIOCTOH | MCCNENyeMBIi | CTaHIapTHBIH
(0X) (On) ©0)
1-REAGENT 1000 MK 1000 Mk 1000 Mk
[TogorpeTs 10 TeMnepaTyphl onpeneneHus. 3aTeM 100aBUTb:
cranmapt / ) :
Kaymbparop 10 e
UCCIIeyeMbli ) 10 s .
Marepuain

TmarensHo — TepeMernath, HMHKYyOMpOBaTH 5 — MHHYT
OpH  TeMIeparype 37°C. Cuwnraiite K03 puUUHEHT
norsomenust obpasuoB cranpaptHeix A(OC) u o0pasuos
uccnenyembix A(OU) otHocuTensHO o00pasia XoJIOCTOro
(0X).

Pacuér pe3yabTaToB

KOHLEHTpALUs
KOHIIEHTPALUs %E(O)—g% X cranpapra/
TIIFOKO3BI Kanubpartopa
KOHTPOJIb KAYECTBA

ﬂﬂﬂ BHYTPCHHETO KOHTPOJIS Ka4yecTBa PCKOMEHAYCTCA
JUISL KaXJI0i CepUu OINpEeNICHUH IPUIOKEHHE KOHTPOJIBHBIX
ceiBopotok  CORMAY SERUM HN (Kar.Ne 5-172) wu
CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173).

Ilpyu MaHyaqbHOM METOfE Ui KaIUOPOBKH PEKOMEHIYETCS
ucnons3oBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar.Ne 5-174; 5-176), LEVEL 2 (Kar.Ne. 5-175; 5-177),
GLUCOSE STANDARD 100 ((Kar.Ne. 5-121)  mu6Go
2-STANDARD.

Jns KanuOpoBKH ABTOMATHYECKUX AQHAIN3aTOPOB
peKoMeHyeTCst HCTIONIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)

u LEVEL 2 (KarNe 5-175, 5-177). B kauectBe

0-xanubpaTopa PEKOMEHIyeTCst HUCIIONB30BATh

JICHOHH30BaHHYIO BOZLY.

[epuonuunocts KaIuOpOBKH 3aBUCHUT oT TUIA

HCIIOJIb3yeMOro aHanu3aropa. KanmuOpoBOuYHYH KpHUBYIO

creayeT cocTaBiaTh kaxapie 10 Henens (Biolis 30i).

Kanu6poBKka peKOMEHIyeTCs B CIEIYIOIIMX CIyqasK:

= [ocie KaXI0H CMEHBI JIoTa,

= [ocye CEpBUCHOTO 0OCTYKHUBAHUS IpHOOpa,

= eCOM  pe3yibTaThl KOHTPONS KauyecTBa — HAXOMATCS
3a IpeJielaMy 0)KHJIaeMOT0 JINara3oHa,

=  KaXIplil pa3 Npu HCHONB30BAaHUM HOBOro Habopa
peareHToB.

Ecnu pe3ynbraTel KOHTPOJISL KayecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OXXHUJAAEMBIM 3HAYCHHUAM WM JHANA30HY, ONPCACIICMOMY

B 11abOpaTopuM, HECMOTpPS Ha YCIENIHYI IIpOLeaypy

KaIuOpoBKH, He coollaiite 0 pesynbraTax. B sToM ciydae,

HOXaylcTa, IPHUMUTE CICTYIOMIIEe Meph:

" y6SI[PlTCCB, YTO CPOK I'OTHOCTH pEareHTOB HE UCTEK.
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= yOemurech, uYro OBUIO MpPOBEAECHO HEOOXOAUMOE
TEXHHYECKOE 00CITyKHBaHHE.

= yOemurech, UYTO  Impoueaypa  ObUia  BBINOJHEHA
B COOTBETCTBUM C HHCTPYKIUAMH TI0 IPHMEHEHHIO.

= oOparutech 3a momomiblo B CepBHCHBIH  oThen
WM K IUCTPUOBIOTOPY.

IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD CV
(Mexay cepusimu) n = 20 [mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 94,4 1,70 1,8
YpOBEHb 2 301,6 6,10 2,0

= Tounocts (Biolis 30i)

IToBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CvV

PE®EPEHCHBIE 3HAYEHUS ™% ° (vexcy cepusivu) n =20 /] | [mr/na] | [%]
Mr/t MMOJIB/JT ypoBeHb 1 86,6 0,45 0,5

nyasMa, chiBopotka 5 70 — 99 39-55 yposen 2 293,6 2,38 08
B Bocnpoussoaumocts Cpenuee SD (6)%

CIIUHHOMO3TOBAs! XKHJIKOCTh 40 -70 22-39 (W30 A B eHb) 1 = 80 [Mr/a] [Mr/] [%]
Pexomennyercsi, 4ToObl Kax/aas 1abopaTopus yCTaHABIMBAIA ypoBers | 87.8 223 25
CBOM COOCTBEHHBIE pe()epEeHTHBIC AMANA30HbI Ul MECTHOTO yposexs 2 2916 532 1.8

HaCeJICHUs ¥ MPUHIMI METOA.
Pe3ynbTaThl aHanu3a cleIyeT HCIOJb30BaTh B COYETAHUH
C JAPYrMMH JaHHBIMH, TAKAMH KaK CHMITOMBI, PE3yJIbTaThl
JIpYTMX TEeCTOB M MCTOpHs OONe3HH, JUIsi HPUHATHS
KIMHUYECKNX  pemeHnii. He pexomeHmyercs — CTaBHTBH
KIMHUYECKHUii 1MarHo3 Ha OCHOBAHHHU OJIHOTO pe3ysbTaTa.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJIEHUA

OTH METPOJOTHYECKUE XaPAKTEPUCTUKH ObUIM MOJIy4YeHbI
nmpu  Mcmonb3oBaHnM  Multi+  (MaHyanbHOe —ompeneneHue)
U aBTOMaTHYecKoro ananmsaropa Biolis 30i w/nma BS-400.
Pe3ynmbTaThl, TMONyYeHHbIE HAa JPYrUX  aHANIM3aTOpax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYaThCS.

= LoB (npeaen 6;1aHka):
0,0 mr/mn (0,00 mmosts/it) — BS-400

= LoD (npenen o6Hapy:xeHus):
0,3 mr/mn (0,017 mmons/ir) — BS-400

=  LoQ (mpeaeJ KOJIH4YeCTBEHHOTO ONpe/ie/IeHHs):
12,0 mr/mn (0,67 mmonb/i) — Multi+
6,0 mr/mn (0,33 mmoub/i) — Biolis 30i

= JluHeiiHOCTD:
110 350 mr/mn (19,4 mmons/i) — Multi+
110 600 mr/on (33,3 mmouns/n) — Biolis 301

Ilpu OGonbuieli KOHLEHTpaUuH, NpoObI cieayeT pa30aBUTh
0,9% NaCl u nosToputh ompenencHus. Pe3ymbraT ciemyer
YMHOXHUTBTE Ha KOA()DULUEHT pa3BeJeHHs.

=  Jluana3oH u3MepeHHs:
Multi+
12,0 mr/mn (0,67 mmons/m) — 350 mr/an (19,4 Mmonb/i)

Biolis 30i
6,0 mr/mn (0,33 Mmonb/m) - 600 mr/mn (33,3 MMoIB/T)

=  CrneuuduyHocts / UnTepdepennun

A) o00pa3ubl ¢ HU3KUM CO/IePKAHUEM [VTIOKO3bI
Iemorno6un  no 0,63 wmr/mi, ackopOMHOBas KHUCIOTA
no 62 wmr/n, Guimpy6udH g0 20 Mr/mi, TPUTIHLEPUIBI
110 500 MI/[U1 He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTAaThl OIPEIE/ICHHIL.

B) o00pa3umbl ¢ BHICOKHM COAePKAHHEM IJTIOKO3bI
Femorno6bun 1o 2,50 wMr/mi, ackopOMHOBas —KHCIOTa
no 62 wmr/n, OmwmupybmH mo 20 MI/mi, TPUITHLEPUIBI
710 1000 MI/zm He BIUAIOT HA PE3yIbTAaThl ONPEIETEHHI.

=  Tounocts (Multit+)

GLUCOSE

= CpaBHeHHe MeTOa

CpaBHeHHE Pe3y/IbTaTOB OIPe/IeIeHHs ITTI0KO3bI TOTYUYeHHBIX
Ha aHaimm3atope Multi+ (y) 1 sta BECKMAN COULTER
AU680 (x) c¢ ucnomp3oBanueM 21 00pa3suoB IUIa3Mbl Jajio
CIIE/IYFOIIHE PE3YIBTATHI:

y=0,8547 x + 4,2809 mr/;

R=0,999 (R — k02 dHLIHEHT KOpPEISIIH)

CpaBHeHHE Pe3y/IbTaTOB OIPeIeIeHHs ITTI0KO3bI TOTYUYeHHBIX
Ha ananusarope Biolis 30i (y) 1 na SIEMENS ADVIA 1800
(x) ¢ wucnone3oBaHMeM 59 00pasoB IIa3Mbl A0
CIIE/IYIOIIHE PE3YIbTATHI:

y=1,0133 x + 0,1086 mr/m;

R=0,999 (R — k02 HHLIHEHT KOPPEISIH)

CpaBHEHHE Pe3y/IbTaTOB ONPEICICHHS TIIFOKO3bI ITOTYYCHHBIX
Ha aHanusarope Biolis 30i (y) u Ha SIEMENS ADVIA 1800
(X) ¢ wucnomp3oBaHHeM 56 00pa3LOB CHIBOPOTKA Ao
CIIE/IYIOIIHE PE3YTBTATHI:

y = 1,0559 x — 1,8604 mr/mr;

R = 1,000 (R — K02 HHLIHEHT KOPPEISIIH)

CpaBHEeHHE Pe3yJIbTaTOB ONPEACIICHHUS ITIOKO3bI IOy YCHHBIX
Ha a”anmuzarope Biolis 30i (y) m za BECKMAN COULTER
AU680 (x) ¢ ucnons3zoBanreM 30 06pa3IoB CIMHHOMO3rOBast
JKHIKOCTB JIAJI0 CIIC/YIONIHE PE3yIIbTaThI:

y = 1,02 x + 0,4699 mr/n;

R =0,992 (R — koo pdunment xoppensmmmn)

BOCIPOU3BOJIUMOCTb U3MEPEHUI
2-STANDARD u GLUCOSE STANDARD 100 nposepsttorcst
SRM 965B pedepeHcHbIM MaTepUaIoM.

YTUWIU3ALMSA OTXOJ0B '

IToce WCHONB30BAHUSA pEareHThl CileayeT o00pabaThiBaTh
KaKk  MOTEHIHAIbHO  3ap@KECHHbIE M yTHIM3HPOBATH
B COOTBETCTBHH c TpeGOBaHUIMI MECTHOTO
3aKOHOJIaTENIbCTBA.

= OCTaTOYHBIEC PEAreHTBHI:
1-REAGENT - 18 01 07
2-STANDARD - 18 01 07

=  IlycThle yakoBKH:
1-REAGENT - 15 01 02
2-STANDARD - 15 01 07

= JKumakue oTXOJbI U3 aHANTH3ATOPA:
1-REAGENT - 18 01 03*
2-STANDARD - 18 01 03*
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UHUUAEHTHI !

O m000M Cephe3HOM HHIMACHTE, IPOM3OIICAIIEM B CBS3U

C MEIMIMHCKMM U3JEIHEeM, MIODKHO OBITh COOOLICHO

npousBoauTeNo (afapec Ha Bed-caiite: incidents@cormay.pl)

M KOMIICTGHTHOMY OpraHy TOCyJapcTBa, B KOTOPOM

HAXOJUTCS TI0Jb30BATEIb H/WIIH MAIUEHT.

Cepbe3Hblii MHIMACHT O3HA4aeT JI0O0OH MHIMJCHT, KOTOPBIH

TPAMO WJIM KOCBCHHO MPHUBEII, MOT' OBI TIPUBECTH HIIH MOXKET

TPUBECTH K JIOOOMY U3 CIEAYIOIINX COOBITHIL:

- CMEPTH MAUEHTA, MOJIb30BaTE/IA WIHA APYroro Jimna,

* BpeMEHHOE WM MOCTOSHHOE CEpbe3HOe YyXyHIICHHEe
COCTOSIHUSL 310POBbs TanyMeHTa, TI0JIb30BaATEISA
WM JIPYToro JNIa,

= cepbe3Has yrpo3a oOIIECTBEHHOMY 30POBBIO.
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TIpenpinymas Bepcus: 04 ‘ Texymas Bepcust: 05

Wsmenenus B paznenax: PEAIEHTBI; IIPEJ]VIIPEKJEHUA
U 3AMEYAHUA.
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OUCAHUE CUMBOJIOB

Ce

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / Meauumnnckoe
u3zieMe Ul IMarHOCTHKY in vitro

ol

Producent / Manufacturer / [Ipou3Boaurens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuiinblii Homep

Uzy¢ do daty / Use by / Yorpeburs nepen

=)
m
M

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Karanorossiit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepaTypHBIi pexXuM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / OGpaTuTech K HHCTPYKLIHU
110 IPUMEHCHHUIO

-.._\.lz_- Trzymac¢ z dala od $wiatta stonecznego /
//l\ Keep away from sunlight / Xpanurs Braau
“u OT COJIHEYHOTO CBETa
GLUCOSE
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