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PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE

Nr kat. 4-201, 4-401 (PL)

ZASTOSOWANIE

Odczynnik GLUCOSE przeznaczony jest do ilo$ciowego
oznaczania stgzenia glukozy w osoczu, surowicy krwi
i pltynie  mozgowo-rdzeniowym. Jest przeznaczony
do diagnozowania, monitorowania, a takze jako pomoc
w diagnozie stanow klinicznych zwigzanych
z  nieprawidlowym  poziomem  glukozy. Odczynnik
GLUCOSE jest przeznaczony do stosowania
na analizatorach automatycznych Biolis 24i Premium
oraz Biolis 30i. Wyréb jest przeznaczony tylko
do diagnostyki in vitro, przez profesjonalnych uzytkownikow.

PODSUMOWANIE -2

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

ZASADA METODY 3
Kolorymetryczna metoda enzymatyczna z oksydaza glukozy.

GOD
glukoza + H,0 + O, — glukonian + H,0,

2 H,0, + fenol + 4-aminoantypiryna &
4-(p-benzochinonomonoimino)-fenazon + 4 HZO
(czerwone zabarwienie)
Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia glukozy.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Nr kat. 4-201 Nr kat. 4-401
(statyw-24) (statyw-36)
1-REAGENT 6 x 60 ml 10x 25 ml
Ho$¢ testow:
Biolis 24i Premium 1320 900
Biolis 301 1330 880

STEZENIA SKEADNIKOW AKTYWNYCH
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
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STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢
odczynnikow przechowywanych na poktadzie aparatu w temp.
2-10°C: Biolis 24i Premium, Biolis 301 -
12 tygodni.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie nalezy uzywaé¢ odczynnikéw po uplywie terminu
waznos$ci 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 S-chloro-2-
metylo-2H-izotiazol-3-onu i 2-metylo-2H-izotiazol-3-onu
(3:1). Moze powodowa¢ wystapienie reakcji alergicznej.

= EUH210 Karta charakterystyki dost¢pna na zadanie.

MATERIAL BIOLOGICZNY *56

Osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyn¢ z dodatkiem
fluorku sodu lub joodooctanu sodu, surowica, bez $ladéw
hemolizy, ptyn moézgowo-rdzeniowy.

Osocze / Surowica. Surowica oraz osocze powinny by¢
oddzielone od krwinek w ciggu 30 minut. Osocze, ktore nie
jest badane bezposrednio po pobraniu, nalezy przechowywaé
w probowkach zawierajacych fluorek lub jodooctan sodu.
Zwiazki te hamuja glikolize 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 wykonywa¢ bezposrednio po pobraniu
probki.

W celu prawidlowej interpretacji wynikow, ptyn moézgowo-
rdzeniowy musi by¢ oznaczany réwnoczes$nie z probka krwi
pobrang od pacjenta w tym samym czasie.

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

Jednak polecamy wykonywa¢ 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 $rodkow
ostroznos$ci podczas standardowej pracy laboratoryjne;.

WYKONANIE OZNACZENIA
1-REAGENT jest gotowy do uzycia.
I-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej
w statywie odczynnikowym.
Do wykonania proby zerowej nalezy uzywal wody
dejonizowane;j.
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Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczen na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy
na wyniki oznaczen efekt przeniesienia pomiedzy
odczynnikami: GLUCOSE - CREA ENZYMATIC,
GLUCOSE - PHOSPHORUS, GLUCOSE - TG,
GLUCOSE - TG MONO, CK-MB - GLUCOSE.
W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51 03 24 008 BIOLIS 24i PREMIUM CARRYOVER.

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki
oznaczen efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
GLUCOSE - PHOSPHORUS. W celu uniknigcia tego
efektu nalezy zastosowaé¢ si¢ do zalecen zawartych
w instrukcji: 51 03 24 009 BIOLIS 30i CARRYOVER.

Draft aplikacji na analizator Prestige 24i jest dostgpny
na zyczenie.

Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania probek
pacjentow.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii

oznaczefi, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY

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

(Nr kat. 5-173).

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).

Krzywa  kalibracyjna ~ powinna  by¢ sporzadzana

co 12 tygodni (Biolis 24i Premium) lub co 10 tygodni

(Biolis 30i).

Do wykonania proby blankowej nalezy uzywaé¢ wody

dejonizowane;j.

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 jako$ci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawac wynikow.

W takim przypadku nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

= Zweryfikowaé¢, czy odczynniki nie sa poza terminem
Wwaznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnosci
konserwacyjne.

= Zweryfikowa¢, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcja uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé sig¢
z Dzialem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCYJNE *7-8.9

mg/dl mmol/l
osocze, surowica > &9 70 - 99 39-55
ptyn mozgowo-rdzeniowy * 40-70 2,2-39

PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow warto$ci prawidtowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

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

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i i/lub BS-400. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze lub
manualnie otrzymane wyniki moga roézni¢ si¢ od podanych.

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

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,3 mg/dl (0,017 mmol/I) — BS-400

= LoQ (granica oznaczalnoSci):
6,0 mg/dl (0,33 mmol/l) — Biolis 30i

= Liniowos¢:
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 rozcieficzenia.

= ZaKres pomiarowy:
6,0 mg/dl (0,33 mmol/l) - 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

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD Ccv
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 CcvV
n=80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

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

=  Poréwnanie metody

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 oznaczeni glukozy wykonanych
na Biolis 30i (y) i na SIEMENS ADVIA 1800 (x),
z uzyciem 56 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
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y=1,0559 x - 1,8604 mg/dl;
R = 1,000 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréownanie wynikow oznaczen glukozy wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x),
z uzyciem 30 probek plynu moézgowo-rdzeniowego, dato
nastgpujace wyniki:

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

R =0,992 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW !0

Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.

=  Pozostatosci odczynnikow: 18 01 07

= Oproznione opakowania: 1501 02

= Scieki z aparatu: 18 01 03*

INCYDENTY !

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

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

i wlasciwemu 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 doprowadzit, 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.

LITERATURA

1. Padhi, S., Nayak, A. K., Behera, A. Type II diabetes
mellitus: a review on recent drug based therapeutics.
Biomedicine & Pharmacotherapy, 131, 110708 (2020).

2. Pisarczyk-Wiza D., Zozulinska-Ziotkiewicz D.
Glikokortykosteroidy a zaburzenia metabolizmu glukozy.
Diabetologia Kliniczna 4,3, 110-116 (2015).

3. Barham P., Trinder P. An improved colour reagent
for the determination of blood glucose by the oxidase
system: Analyst 97, 142-145 (1972).

4. Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests,
4th ed. WB Saunders, 444-450 (2006).

5. Rifai N., Horvath A.R., Wittwer C., ed. Tietz Textbook of
Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics 6th ed.,
Elsevier, St. Louis, USA, 528 (2018).

6. Dujmovic and F. Deisenhammer, Stability
of cerebrospinal fluid/serum glucose ratio
and cerebrospinal fluid lactate concentrations over 24 h:
analysis of repeated measurements, Clinical Chemistry
and Laboratory Medicine 48, 2, 209-212 (2010).

7. 2021 Guidelines on the management of patients
with diabetes. A position of Diabetes Poland

8. Sacks, David B., et al. Guidelines and recommendations
for laboratory analysis in the diagnosis and management
of diabetes mellitus. Clinical Chemistry 48, 3, 436-472
(2002).

9. Miles RR, Roberts RF, Putnam AR, Roberts WL.
Comparison of serum and heparinized plasma samples for
measurement of chemistry analytes. Clinical Chemistry
50, 1704-1706 (2004).

PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE

10. Zawiadomienie =~ Komisji ~ Europejskiej  dotyczace
wytycznych  technicznych w  sprawie klasyfikacji
odpadéw 2018/C 124/01 z dnia 9 kwietnia 2018r.

11. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

HISTORIA ZMIAN

PZ CORMAY S.A.
ul. Wiosenna 22,
05-092 Lomianki, POLSKA

tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

4
5 CORMAY

PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE

Wersja poprzednia: 03 Wersja obecna: 04

Zmiany w sekcjach: OSTRZEZENIA I UWAGI.

Data wydania: 06.2023.

str. / page / ctp. 3/12

51_03_05_038_04

Cat. No 4-201, 4-401 (EN)

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
on automatic analysers Biolis 241 Premium and Biolis 30i.
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.

GOD
glucose + H,0 + O, — gluconic acid + H,0,

POD
2 H,0, + phenol + 4-aminoantipyrine —
4-(p-benzochinonomonoimino)-phenazone + 4 H,0O
(red colour)

The colour intensity is proportional to the glucose
concentration.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-201 Cat. No 4-401

(24-TRAY) (36-TRAY)
I-REAGENT 6 x 60 ml 10x 25 ml
Number of tests:
Biolis 24i Premium 1320 900
Biolis 30i 1330 880

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-GLUCOSE / 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
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REAGENT STABILITY

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. Stability on board of the analyser
at 2-10°C: Biolis 24i Premium, Biolis 30i — 12 weeks.

WARNINGS AND NOTES

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= 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.

SPECIMEN *56

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.

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.

PROCEDURE

I-REAGENT is ready to use.

I-REAGENT put on basic position in reagent tray.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyser, there is a  probability
of cross-contamination affecting the tests results:
GLUCOSE - CREA ENZYMATIC, GLUCOSE -
PHOSPHORUS, GLUCOSE - TG, GLUCOSE - TG
MONO, CK-MB — GLUCOSE. To avoid this effect
follow the recommendations contained
in the instruction:
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51_03_24 008 BIOLIS_24i PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: When performing assays in the analyser, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: GLUCOSE - PHOSPHORUS. To avoid this
effect follow the recommendations contained in the
instruction: 51_03_24_009_BIOLIS 30i_CARRYOVER

Application guide for Prestige 24i analyser is available
on request.

The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use

with each batch of samples the CORMAY SERUM HN

(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP

(Cat. No 5-173).

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. Deionized water should be used to perform

a blank test.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks

(Biolis 24i Premium) or 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 *78°

mg/dl mmol/l
plasma, serum’3° 70 - 99 39-55
cerebrospinal fluid* 40-170 2.2-39

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 conjuncti

on 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
the automatic analyser 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/l) — BS-400

= LoD (Limit of Detection):

0.3 mg/dl (0.017 mmol/l) — BS-400

PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE

=  LoQ (Limit of Quantitation):
6.0 mg/dl (0.33 mmol/l) — Biolis 30i

= Linearity:
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:
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 (Biolis30i)

Repeatability (run to run) Mean SD CcvV
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 (0)%
n=380 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 87.8 2.23 2.5
level 2 291.6 5.32 1.8

=  Method comparison

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)

WASTE MANAGEMENT "°

After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.

= Reagents residues: 18 01 07

=  Empty packages: 15 01 02

=  Wastewater from the analyzer: 18 01 03*
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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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Kat.Ne 4-201, 4-401 (RUS)

MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Pearenr GLUCOSE mnpexnnasHaueH aisi KOJIMYECTBEHHOIO
ONpeJIeNICHNs YPOBHS TIIIOKO3bI B TIa3Me, CHIBOPOTKE KPOBU
n CIIMHHOMO3TOBOM KHUIKOCTH. On TIpeaHa3HA4YCH
JUIs  OUMATHOCTMKM, MOHHTOPMHTA M B  KauecTBe
BCIIOMOTATEIFHOTO CPEJICTBA B JMATHOCTHKE KIMHHYECKUX
COCTOﬂHHPI, CBA3aHHBIX C AHOMAJIbHBIM YPOBHEM TIJIFOKO3bI.
Pearenr GLUCOSE nmnpennasHaueH s HCIOJIB30BAHUS
Ha aBTOMATHYECKHUX AHAIN3ATOPaX M PYYHOH MOCTAaHOBKH.
PeareHThI JIOJIKHBI HUCIIONB30BATHCS TOJIBKO
I8 TMAarHOCTUKU in vitro, KB (UIMPOBAHHBIM
11a00PaTOPHBIM ITEPCOHAIOM.

BBEJEHHUE '2

OmnpeienieHre  ypoBHS TJIFOKO3BI B CHIBOPOTKE, ILTa3Me
U CITMHHOMO3TOBOH JXHIKOCTH B OCHOBHOM MCIIOJIb3YETCS
JUIs JIMarHOCTUKA Y MOHMTODHMHIA JICUCHUS CaXapHOTO
nuabera. V3MepeHHME KOHIEHTpPAIMH  TJIFOKO3BI  TaKkKe
UCIIONB3YeTCsl B KQYECTBE BCIIOMOTATEIBHOTO CPEACTBA IPU
JIMaTHOCTHKE ~ KIWHMYECKHX  COCTOSHHH,  CBA3aHHBIX
C TUIOIIMKeMHeW M runepriukeMuedl. lloBbIIIeHHBINH
YPOBEHb TIIIIOKO3bI MOXKET HAOIIONATHCS MPH BBIPAKCHHOM
THIEPIINKEMHH, OCTPOH CTPECcCOBOH peaKkUUH, CHHIPOME
KymmHra, TIIIOKOKOPTUKOMIHOW Tepanuu, THIepPTHPEo3e.
CHIDKEHHE KOHIIEHTPALMH TIIOKO3BI MOXET OBITH CBS3aHO
C HEOHATAILHOH TUIOTIMKEMUEH UM THIOTHPEO30M.

MNPAHLUAI METO/IA 3
Konopumerpudeckuil, 3JH3UMATUYECKUI METOJ| ¢ OKCHAA301
TIIFOKO3BI.

rmokosa + H,0 +0, ﬂ» rmokonar + H,0,
POD
2 H,0,+ denon + 4- amunoantunupun —»
4-(n1-0eH30XMHOHOMOHOMMUHO)- (enason + 4 H,0
(KpacHast OKpacKa)

MHTEeHCHBHOCTH OKpacku TIpsIMO TIponopUrOHaIbHA
KOHLICHTPAIIMH TIIFOKO3BI.

PEATEHTBI
‘YnakoBka
Kar. Ne 4-201 Kar. Ne 4-401
(mrraTtuB-24) (mrraTuB-36)
I-REAGENT 6 x 60 M 10 x 25 mn

KoJinyecTBO HCIIBITAHMI:
Biolis 24i Premium 1320 900
Biolis 30i 1330 880

KOHUHEHTPAIIUA AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-GLUCOSE / 1-REAGENT

(benon 5 MMOITB/TT
333,33 MKKar/n
38,33 MKKaT/It
0,75 MmMomB/1

rioko3okeuasza (GOD)
nepokcuznasa (POD)
4-amuHOaHTHNHMPHH (4-AA)

PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE

docdarusrii Oydep
X€JIaTop UOHOB METAJLIOB
cTabum3aTop
KOHCEPBAHThI

CTABUJIBHOCTb PEATEHTA

Ilpu  rtemneparype  2-8°C,  peareHTbl  COXPaHSIOT
CTaOUIBHOCTh B TEYEHHE BCETO CPOKA TOTHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ynakoBke. CTaOMibHOCT Ha OOpTY aHaIM3aTopa NpU
2-10°C cocrasnser: s Biolis 24i Premium, Biolis 30i —
12 Henensb.

NPEAYNPEXJIEHUS U TIPUMEYAHUS

= JlpenoxpaHaTb OT HOPSAMBIX  COJHEYHBIX  JIydei
1 3arpsi3HeHHs !

= He wucnone3yiiTe peareHT NOCJIe HCTEYCHUS CpOKa
TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIIaKOBKE.

- He cmemmBaiite peareHTel W3 pasHbBIX Ha60pOB
WX JIOTOB.

= lcnonw3yiiTe cpeiacTBa HMHAMBHAYATbHOM  3alUTHI
JUIs  TpelOTBpAllleHHss KOHTakTa ¢  obpasuamu,
peareHTaMH 1 KOHTPOJIbHBIMH MaTepHaIaMH.

= EUH208 CozmepiuT MOCTpeakLUOHHAs CMECh 5-XJIOPO-
2-MeTHI-4-U30THA30INH-3-0IHH u 2-metun-2H-
M30THA301-3-01UH 3:1). Moxer BBI3BATh
AIUIEPHYECKYI0 PEAKIHIO.

= EUH210 Ilacmopr 6€30I1aCHOCTH MHPEIOCTABISIETCS
TI0 3ampocy.

BUAOJIOTMYECKHA MATEPHAJT %5 ¢

[Mnasma xpoBu, coOpannas Ha DJTA wmu remapuny
¢ nobaBneHneM (GTOpUIa HATPHUS WM OKCOANETaTa HATPHs
100 CHIBOPOTKA, 0€3 CIEeJOB IeMOJIH3a; CHMHHOMO3IOBast
JKUJIKOCTb.

Inasma / CeiBopoTka. ChIBOpOTKa MO0 TIIa3Ma JOMKHBI
OBITH OTJEICHB! OT (GOPMEHHBIX DJIEMEHTOB KPOBH B TCUCHHE
30 MUHYT.

[I1a3My, KOTOPYIO HEBO3MOXKHO HCCIIEIOBAaTh Cpasy IOCIe
orbopa, ciemyeT XpaHUTh B HPOOUPKAX, COJAEPIKAIINX
¢dropun mbo HfoaneTaT HaTPUs. DTH COSMHEHNS TOPMO3AT
TIIMKOJIN3 ¥ CTa0HMIIM3UPYIOT yPOBEHb IITIOKO3BL.

ChIBOpOTKa M IUTa3Ma MOXET XPaHHTBCSA JIO 8 YacoB IpH
Temneparype 25°C unu 72 uacos nipu 4°C.

[Ina3sma 3T0 pekOMeHAyeMblil MaTepuan Ui OIpeleIeHHs
COJIEePKAaHUS IITIOKO3bI B KPOBH.

CnuHHOMO3roBast KHIKOCTh. Omnpenenenne
B CIIMHHOMO3TOBOM JKHIKOCTH HPOBOAHUTCS Cpasy IOCIe
3abopa oOpasma. JIod  KOPPEKTHOH  HMHTEpIpeTaInu
pe3y/IbTaToB,  CIHMHHO-MO3TOBYIO  JKHUIAKOCTb  CIEAyeT
UCCIIeNIOBaTh OJHOBPEMEHHO C MPOOOH KPOBH, B3STON
y TIAIlMEHTa B TO e BPeMs.

ITocne 1eHTpUDYTHPOBAHUS, CHUHHOMO3IOBAs >KHMAKOCTh
MOXKET XpaHHUThCsA 10 24 gacos mpu 4°C.

TeMm He MeHee, PEKOMEHIYETCsl IIPOBOIAUTH HCCICHOBAHHS
Ha CBE)KEeCOOpPaHHOM OHMOJIOTHYECKOM MaTepHae.
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Tlpu wucnons3oBaHMM TMPOOUPOK i cOopa 0OpasunoB
BHUMATENIBHO CIEAYHTe MHCTPYKLMSAM [MPOU3BOJUTENEHT
TIPOOUPOK.

MaTepl/Iaﬂbl YCJIOBCUYECKOT O TIPOUCXOKIACHUS JOJI2KHBI
00pabaThIBaThCS ~ Kak  IIOTCHIUAIBHO  3apa)KCHHEIC.
Tpe6yIOTCﬂ CTaHIapTHBIC MEpBI TIPEAOCTOPOKHOCTH
npy 00BIYHOM JTabOpaTOpHOIi padoTe.

MPOLEYPA OITPEJAEJIEHUS

1-REAGENT rotoB K HCIONB30BaHHIO.

I-REAGENT cneyer ycTaHOBUTH HA ILITaTHB B IMO3ULIMU

OCHOBHOT'O PeareHTa.

B kauectBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS! HCIIONL30BATh

JICMOHH30BaHHYIO BOTY.

Heo0xonumble geiicTBus:

®= Biolis 24i Premium: IIpu BBINOJHEHHN aHANH30B
Ha aHAIN3aTOpe, BO3MOXKHO MHCKAXCHHE Pe3yJbTaToB
aHAIN30B, BHI3BAHHOEC NMEPEKPECTHBIM 3arpsisHeHHeM
MEXIY peareHTamu: GLUCOSE - CREA
ENZYMATIC, GLUCOSE - PHOSPHORUS,
GLUCOSE - TG, GLUCOSE - TG MONO, CK-MB -
GLUCOSE. Yro6s1 n36exars storo s¢dekra, creayiite
PEKOMEHOALHAM, coaepIKammuMcest B HHCTPYKIHUH
51 03 24 008 BIOLIS 24i PREMIUM CARRYOVER.

= Biolis 30i: [Ipu BeIOIHEHUN aHATM30B Ha aHAIU3ATOPE,
BO3MOXHO  HMCKa)XEGHHE  pe3yJIbTaTOB  aHAJM30B,
BBI3BAHHOC IIEPEKPECTHBIM _3arpsi3HEHHEM MKy
pearentamu: GLUCOSE - PHOSPHORUS. Yro6s1
u3bexatb 1oro 3¢exra, cieaydTe peKOMEHIALMIM,
conepxkamumest B uHCTpykuuu 51 03 24 009 _BIOLIS
30i CARRYOVER

YepHOBUKM afanTanmid JuIs  aHamu3atopa Prestige  24i
JIOCTYIIHBI TI0 3aIpOCy.

YepHOBHK aaTALMU JOJKEH OBITh IIPOBEPEH U YTBEPKACH
TIOJIB30BATEJIEM JI0 TECTHPOBAHHS 00Pa3I0B MAllUCHTOB.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

Jlnsi BHYTPEHHEro KOHTPOJISI KadyecTBa PEKOMEHIYETCs

HCIIONB30BaTh  KOHTpoNbHbIe  chiBOpoTkH ~ CORMAY

SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP

(Kat.Ne 5-173) st ka0l Cepun H3MEPEHHIA.

ﬂflﬂ Kann6pomm ABTOMAaTH4YCCKUX AHAIIN3aTOPOB

PEKOMEHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY

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

u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KammbpoBouHyl0 KpHUBYIO CIIEAyeT COCTABIATh Kaxble

12 nemens (Biolis 24i Premium) unu kaxuasie 10 Henens

(Biolis 30i).

KambpoBka peKOMEHIyeTcs B CIIEYIOMUX CIydasx:

" [OoCie KaXIO0H CMEHBI JI0Ta,

®  [ocne CepBHCHOTO 0OCITyKHBaHMS IPHOOpa,

L €CId  pe3yJibTarbl KOHTPOJISA KadeCTBa HaXOAATCA
3a IpeJielaMy 0)KHIaeMOT0 JINAIa30Ha,

® KaXIplii pa3 MNpH WCTONB30BAHUM HOBOTO Habopa
pEareHToB.

Ecmu PE3yNIbTATBI KOHTPOJIA Ka4deCTBa HE COOTBETCTBYIOT

OXXHUJAECMBIM 3HAYEHUSM WJIM [Juala3oHy, ONPEHAEIsieMOMY

B J1a0OpaTOpUM, HECMOTPS HAa YCIHEIIHYI0 MPOLEIypy

KaauOpoBKH, He cooblaiiTe o pesyibrarax. B aTom ciydae,

TIOXKAITyHCTa, TIPHMHATE CIIETyIONINe MEphI:

=  yOemurech, YTO CPOK FOAHOCTH PEAreHTOB HE UCTEK.

= ybemurech, 4YTO OBUIO NPOBEIEHO HEOOXOIMMOE
TEXHHYECKOEe 00CITy)KHBaHHE.

PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE

= ybemurech, UTO Tpolemxypa ObUTa  BEIIOJHEHA
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKIHUAMH 110 IPUMEHEHHIO.

= obparurech 3a mnomompbio B CepBHCHBIH oOTHET
WU K IUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHCHBIE BEJIMYUHBI +78°

MI/ut MMOJIB/JT

iasma, ceiBopotka %7 70 - 99 39-55

CIMHHOMO3IOBast KHIKOCTh* 40-70 22-39
Pexomennyercs, 4TOOBI Kaxaas nabopaTtopus

yCTaHaBJIMBaJ1a CBOM CcOOCTBEHHbIE pe(i)epeHTHLIe
JUara3oHbl Aj11 MECTHOI'O HACCIICHUS U IIPUHIIAII METOAA.

PC'}yJ’ILTaTLI aHaJM3a CJICAYET HUCNOJb30BaTh B COYCTAHUU
C JIpyTUMHU JTaHHBIMU, TAKUMH KaK CHUMIITOMBI, PE3YJIbTaThI
JAPYyrux TECTOB W HCTOPHUA 6OJ'IC3HPI, JUIA TIPUHATHS
KIIMHUYECKUX pCmeHHﬁ‘ He PEKOMEHAYETCSI  CTaBUTH
KIHHUYECKUI JIMarHo3 Ha OCHOBaHWU OJHOTO pe3yJibTara.

XAPAKTEPUCTUKHA ONTPEJAEJIEHUS

DTH METPONOTHYCCKHE XAPAKTCPUCTUKU OBLIH IMOIY4YCHBI
NpY  MCIOJb30BAHMU  aBTOMAaTHYECKOrO  aHAIM3aTopa
Biolis 30i w/umm BS-400. PesymbraThl, MOJyYeHHBIE
Ha JPYI'UX aHAIN3aTOPaX U BPYUHYIO, MOTYT OTJIMYATHCS.

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

= LoD (npexen o0Hapy:keHus):
0,3 mr/mn (0,017 mmons/i) — BS-400

=  LoQ (mpeaeJj KOJIH4YeCTBEHHOTO ONpe/ie/eH s ):
6,0 mr/mn (0,33 Mmorb/i) — Biolis 30i

= JluHeiiHOCTh:
1o 600 mr/an (33,3 mmons/n) — Biolis 30i

Ilpu Gonbluel KOHLEHTpauuH, MpoObI cilexyeT pa3daBUTh
0,9% NaCl u nosroputh ompeneneHus. Pesynbrar ciemyer
YMHOXHUTBTE Ha KOA()(DULUEHT pa3BeJeHHs.

= Jluana3oH H3MepeHus:
6,0 mr/mn (0,33 Mmonb/i) - 600 mr/mn (33,3 MMoIIB/1)

=  Cneunduynocrs / Unrephepenunn

A) 006pa3ubl ¢ HI3KHM COJlepP:KAHHEM IJTIOKO3bI
I'emorno6bun no 0,63 wmr/mi, ackopOMHOBas KHCIOTa
g0 62 wmr/n, Ounmpy6oun mo 20 MI/am, TPUTTHLEPHIB!
110 500 MI/[U1 He BIUSIIOT HA PE3YJIbTAThl OLPEIEIICHHIL.

B) o00pa3upbl ¢ BLICOKHM CO/IEp/KAHHEM IJII0KO03bI
Temorno6un no 2,50 wmr/mi, ackopOWHOBas —KHCIOTa
no 62 wr/m, OunupyOun 1o 20 MI/wi, TPUIIIMLEPUABI
10 1000 Mr/1u He BIUSIIOT Ha Pe3yJIbTaThl ONPEACICHHIL.

=  To4HocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD (0%
(Mexy cepusimu) n = 20 [Mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 86,6 0,45 0,5
YPOBEHB 2 293,6 2,38 0,8
Bocnpoussoaumocts Cpenuee SD Ccv
(130 qHs B AeHb) n = 80 [Mr/mn] | [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 87.8 2,23 2.5
YpOBEHb 2 291,6 5,32 1,8
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= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHne pe3yIbTaToB onpeieIeH s TITFOKO3BI
MOJTy4eHHBIX Ha aHaym3artope Biolis 30i (y) 1 na SIEMENS
ADVIA 1800 (x) ¢ ucrnosip3oBaHreM 59 00pa3sLoB IU1a3Mbl
Jlalio CleyIoIIue pe3yabTaThl:

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

R =0,999 (R — k09 duIenT Koppemsimm)

CpaBHeHne pe3ynbTaToB OIIpe/IeTICHIS TJTFOKO3BI
MOJTy4eHHBIX Ha aHaym3artope Biolis 30i (y) 1 na SIEMENS
ADVIA 1800 (x) c wucrnoib3oBaHMeM 56 00pasioB
CBIBOPOTKA JIAJI0 CIIEIYIOIINE PE3yIbTaThl:

y=1,0559 x — 1,8604 mr/n;

R = 1,000 (R — koo punuenT xoppesunn)
CpaBHeHne pe3yIbTaToB ompesieIeH s TITIOKO3BI
TONTYYeHHBIX Ha aHanu3atope Biolis 30i (y) un Ha

BECKMAN COULTER AUG680 (x) ¢ ucnoas3oBanueM 30
00pa3loB CIUHHOMO3rOBasi JKMAKOCTh a0 CIEIYIOLHe
pe3yabTaThl:

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

R =0,992 (R — k03 dunEeHT Koppersuun)

YTUWIU3ALUSA OTXOJ0B
ITocne MCHONB30BAHMS pPEAreHTHI CleayeT oOpabaThIBaTh

KaKk  IMOTCHIHAJIbHO 3apaXCHHBIC " YTHJIM3UPOBATh
B COOTBETCTBUUA Cc TpC6OBaHl/IﬂMl/I MECTHOT'O
3aKOHOJAaTCIbCTBA.

= Ocratoynbie peareHTsI: 18 01 07
= Ilyctble ynakoBku: 15 01 02
= JKuuakue oTxoxs! U3 aHaimm3aropa: 18 01 03*

UHIOUJEHTBI 1!

O m060M Cepbe3HOM HMHILHIEHTE, NPOU3OIICAIEM B CBS3U

C MEIWIMHCKUM H3/IeIHeM, JODKHO OBITh COOOIICHO

TPOU3BOAHTENIO (afpec Ha BeO-caifte: incidents@cormay.pl)

U KOMICTEHTHOMY OpraHy TIOCYyIapcTBa, B KOTOPOM

HAXOJIUTCS MOJb30BATENb /UM MAlHeHT.

Cepbe3Hblil HHIMICHT 03HAaYaeT 000/ HHI[HACHT, KOTOPbIH

HPSMO HII KOCBEHHO NPHBEI, MOT OBl IPHBECTH HIIH MOXET

MPUBECTH K JTI000MY U3 CIIEIYIOMUX COOBITHIA:

= CcMepTh NAIMEHTa, II0Ib30BATENs HIIH APYToro JIHIIA,

® BpEMEHHOE WM TOCTOSHHOE CEPhEe3HOe YXYyJUICHHE
COCTOSIHMSL ~ 3[0pPOBbsl  TALMEHTA,  I10JIb30BATENs
WK PYTOTO JUIA,

= cepbe3Has yrpo3a OOLIECTBEHHOMY 3[0POBBIO.
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PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATANITAIMUSA s

=  Biolis 24i Premium

Item No. 7 Item Name

Data information

GLUC

Calibration

Optical

Units [ mg/di

| Type

‘ Linear2

Decimals 1

| Std sai

mple conc.

Analysis

Blank

#1

‘ *

#3

#4

Type

END method

#6

Main Wave Length

505 nm

Sub Wave Length

700 nm

Method

GOD-PAP

Correlation
Slope
Y=11 X+

Intercept
0

Item No.

7 Item Name

Aspiration

GLUC

Kind | Single

Vol.

Kind Vol.

Add

Units

Sample 3

Reagent 1 250

10

ul

Reagent 2

Blank value

Data Process

Optical

Read

Start

End

Main

46 47

Sub

9 10

Abs.Limit ~ Low

Correction value

High

[-0.a

Water Blank

Blank correction

Reaction M

End Point Limit

2.1

Linear Check (%)

0 Level Point [

[IE

Span

Third mixing

Prozone Check

Start

End

Limit (%)

First

OFF

Second

[ Low

Ipensinymas sepeus: 03 | Texymias Bepeus: 04

Item No.

7 Item Name

Normal Range

GLUC

Panic Range

Optical

HUsmenenus 6
3AMEYAHUA.

pasoenax:  I[IPEJJVIIPE)KJEHUA W

Male

Female

Low High

Low High

Male

Female

High

Low High

Serum 74 106

74 106

Serum

Urine

Urine

Jara co3panns: 06.2023.
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Plasma 74 106

74 106

Plasma

CSF 40 70

40 70

CSF

Dialysis

Dialysis

Other

Other

Item No.

7 Item Name

Auto Rerun SW

GLUC

ON

Optical

Auto Rerun Condition (Absorbance)

Auto Rerun Range (Conc.)

[ Lower

[ OFF

| Higher

| OFF

First Dil

Low

Higl

h

Value Dil

Re Value Dil

Serum

500

Auto Rerun Condition (Prozone)

Urine

[ oFF

Plasma

CSF

Dilution

Dialysis

[ 100:Dil2

Other
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«  Biolis 30i

OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OUCAHUE CUMBOJIOB

C€

Znak CE / CE marking / 3uax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / MeauuuHcKoe
U3JeNHe UL JUarHOCTHKH in Vitro

Producent / Manufacturer / Ilpon3Boaurens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuiinblii HoMep

Uzy¢ do daty / Use by / Ynorpe6uts nepex

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Karanorossiit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemmepaTypHbIii pexKHM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / O6paTuTech K HHCTPYKIMH
0 PUMEHEHHIO

AN
) /'\:

Item no 7 Ttem name GLUC Specimen SERUM/ PLASMA/CSF OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS [ mg/dL [ TYPE Single
DECIMALS | 1
SAMPLE REAGENT | REAGENT 2
Analysis [ VOL. (uL) 3 250
METHOD END method | BOTTLE (ml)
Main Wave Length 505 nm
Sub Wave Length 700 nm [ FIRST DIL. I
CORRELATION (Y= AX + B) Data processing read
A= 1 START END
B= [o MAIN 46 47
SUB
Blank value
« WATER [ °REAGENT [ ABS LIMIT
0.1 | TO 2
Calibration
TYPE | Linear 2 Collection value
STABILITY [ END POINT [ 25 |
[ LINEARITY CHECK (%) [0 |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
MEAN \
LOW VARIATE |
Ttem No 7 Ttem Name GLUC Specimen | SERUM/PLASMA/CSF | OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ | *ON I °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
70 | 99 70 | 99 Auto rerun range (conc.)
| Re Value ‘ Dil. | Re | Value | Dil.
Panic range | | 6 ‘ | 600
MALE FEMALE
LOW | HIGH LOW | HIGH Auto rerun dition (abs.)
DIL.
LOWER | °ON | «OFF
Decision limit HIGH | °ON [ “OFF
MALE FEMALE
Auto rerun (prozone)
°ON [ «OFF |
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
«DIL 1 [ °DIL 2 |
Reaction check
°ON *OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON [ -oFF °ON “OFF

PRESTIGE 24i LQ GLUCOSE
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Trzymac z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Bramm
OT COJIHEYHOTO CBETa
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