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Références/References : Comg
GPSL-0500 6x 100 mL R 100
GPSL - 0700 4 x 250 mL R 4x 250 mL
GPSL - 0507 6x 100 mL R 6
GPSL-0707 4x 250 mL R 4

b's
x 100mL + Std 1x5mL
x250mL + Std 1x5mL

osition du coffret/ Kit composition :
X mL

g3

Frangais - FR

Code technique : HL

Réactif de diagnostic in vitro, 4 usage professionnel uniquement
SIGNIFICATION CLINIQUE (9

Le glucose est la principale source d’énergie pour le corps
humain. Le glucose d'origine alimentaire est converti soit en gly-
cogeéne pour étre stocké au niveau du foie, soit en triglycérides
pour étre stocké dans les tissus adipeux. Le taux de glucose
dans le sang est régulé par I'action de différentes hormones, dont
deux hormones antagonistes I'insuline et le glucagon.

Le dosage du glucose sanguin est utilisé pour diagnostiquer des
affections du métabolisme des hydrates de carbones telles que le
diabéte, 'hyp émie né ou idi ique et des patholo-
gies p éatiques. Les troubles physiologit sont
rattachés a I'apparition d’'une hyperglycémie (diabéte mellitus de
type | et diabéte mellitus de type II). Le diabéte de type | est insu-
lino-dépendant et se déclare principalement avant 30 ans. Le
diabéte de type Il est insulino-indépendant, et apparait souvent
aprés 40 ans. |l peut cependant se déclarer plus tot chez des
sujets obéses. D'autres types de diabétes sont d'origine secon-
daire et apparaissent a la suite de maladies endocriniennes ou
hépatiques.

METHODE 9
Enzymatique - colorimétrique.
Trinder - Cinétique.

PRINCIPE ¢9
Détermination du glucose selon les réactions :
Glucose oxydase

Glucose + O Acide gluconique + HypOp

Peroxydase
2H50, + Phénol + 4-AAP —— Quinonéimine + 4H0

4-AAP = Amino-4-antipyrine

COMPOSITION DES REACTIFS

Réactif : R

Tampon Phosphate, pH 7,4 13,8 mmollL

Phénol 10 mmollL

Amino-4-antipyrine 0,3 mmollL

Glucose oxydase > 10000 uL

Peroxydase > 700 UL

Standard: Std

D-Glucose 100 mg/dL
5,55  mmol/lL

Ce standard est inclus dans les coffrets GPSL-0507/0707 et peut
étre vendu séparément sous la référence GLUP-0055.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

CONT-0060 ELITROL | 10x5mL
CONT-0160 ELITROL Il 10x5mL
PRECAUTIONS

- Le réactif contient moins de 0,1 % d'azide de sodium. L'azide
de sodium peut réagir avec le cuivre ou le plomb et former des
azides métalliques explosifs. En cas de rejet dans les canalisa-
tions, rincer abondamment avec de I'eau.

- Utiliser du matériel de laboratoire propre ou & usage unique afin
d'éviter toute contamination.

- Le standard doit étre immédiatement et correctement refermé
afin d'éviter toute contamination ou évaporation.

- Pour plus d'information, la fiche de sécurité (FDS) est dispo-
nible sur demande pour les professionnels.

TRAITEMENT DES DECHETS
L'élimination de tous les déchets doit étre effectuée conformé-
ment a la législation en vigueur.

STABILITE DES REACTIFS

Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiere.

Le réactif et le standard sont stables jusqu'a la date de péremp-
tion figurant sur I'étiquette.

Stabilité sur automate :

La stabilité est spécifique & chaque automate (pour COBAS
MIRA se référer au § PERFORMANCES).

PREPARATION ET STABILITE DU REACTIF DE TRAVAIL

Le réactif et le standard sont préts a I'emploi.

ECHANTILLONS @

- Echantillons requis

Sérum non hémolysé.

Plasma recueilli sur fluorure ou héparine/iodoacétate ou tout anti-
coagulant inhibant la glycolyse.

- Conservation et stockage

Les sérums sont stables 8 heures & 25 °C et jusqu’a 3 jours & 2-
8°C.

Les plasmas recueillis sur fluorure ou iodoacétate sont stables 24
heures a température ambiante.

VALEURS de REFERENCE @
Sérum, plasma: 74 - 106  mg/dL
41 - 59 mmollL

Remarque: /I est recommandé & chaque laboratoire d’établir et
de maintenir ses propres valeurs de référence. Les valeurs ci-
dessus ne sont données qu’a titre indicatif.

MODE OPERATOIRE

Ce réactif peut étre utilisé sur la plupart des automates, semi-

automates et en méthode manuelle.

Les adaptations sont disponibles sur demande.

Longueur d’onde : 500 nm

Température H 37°C

Zéro de l'appareil : blanc réactif

BLANC | CALIBRATION | DOSAGE

Réactif R 300 pL 300 L 300 L
au distillée 3 pL - -

tandard - 3L -
Echantillon - - 3 L

Mélanger et mesurer la variation d’absorbance (AA) pendant 75
secondes.

& Modification par rapport & la version précédente / Modification from previous version / Modificacion con respecto a la version anterior

CALCUL

AA Echantillon )
_— n = concentration du standard

A Standard

Facteur de conversion :  mg/dL x 0,0555 = mmol/L
mg/dL x 0,01 = g/L

CALIBRATION

La valeur du Standard Glucose 100 mg/dL est définie par rap-
port au matériau de référence NIST 965a (du National Institute
of Standards and Technology).

La fréquence de calibration est spécifique & chaque automate
(pour COBAS MIRA se référer au § PERFORMANCES).

CONTROLE QUALITE

Lutilisation de sérums de contrdle de routine tels que ELITROL |
(références normales) et ELITROL Il (références pathologiques) est
recommandée pour vérifier 'exactitude des résultats.

PERFORMANCES a 37 °C sur COBAS MIRA
- Domaine de mesure
Le réactif est linéaire de 20 & 400 mg/dL ( 1,11 & 22,20 mmol/L)

- Limite de détection ©
Déterminée selon le protocole recommandé par la SFBC, la limi-
te de détection est égale & 2 mg/dL (0,11 mmol/L)

- Sensibilité analytique

La variation moyenne de la réponse analytique est de 0,85 x 1 0°AA
par mg/dL de glucose (0,015 AA par mmol/L) pour un trajet
optique de 1 cm.

- Précision
Reproductibilité Moyenne o
intrasérielle " mg/dL | mmol/L Vi)
Niveau bas 20 35 1,94 2,3
]mveau moyen 20 97 5,38 2,0
‘Niveau élevé 20 292 16,21 1,5
Reproductibilité Moyenne o
i éril n mg/dL [ mmollL CV (%)
Niveau bas 92 34 1,89 34
Niveau moyen 91 94 5,22 2,8
Niveau élevé 91 282 15,65 3,5
- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre la méthode Elitech et
un autre réactif du commerce (méthode enzymatique (hexokina-
se) - UV) sur 71 échantillons sériques.

Les valeurs s'échelonnent entre 26 et 423 mg/dL (1,44 et 23,48
mmol/L).

Les paramétres de la droite de régression sont les suivants :
Coefficient de corrélation : (r) = 0,9993

Droite de régression:  y=1,0491 x - 1,8 mg/dL (0,10 mmol/L)

- Interférences 7

Selon les recommandations de la SFBC, des tests ont été réa-
lisés pour déterminer le niveau d'interférence de différents
COMPOsés :

Turbidité : Aucune interférence significative jusqu'a 600 mg/dL
(6,78 mmol/L) équivalent triglycérides.

Bilirubine non conjuguée : Biais négatif a partir de 6 mg/dL (102,6
Wmol/L) sur sérum normal. Biais négatif & partir de 11 mg/dL
(188,1 pmol/L) sur sérum pathologique.

Bilirubine conjuguée : Biais négatif a partir de 2,1 mg/dL (35,9
Wmol/L) sur sérum normal. Aucune interférence significative jus-
qu'a 25 mg/dL (427,6 pmol/L) sur sérum pathologique.
Hémoglobine : Aucune interférence significative jusqu'a 500
mg/dL (5 g/L).

Acide ascorbique : Aucune interférence significative jusqu'a 7
mg/dL (397 pymol/L).

@Dans des cas trés rares, les gammapathies monoclonales
(myélome multiple), en particulier de type IgM
(Macroglobulinémie de Waldenstrém) peuvent étre a l'origine de
résultats peu fiables.®

g L @0)
D’autres substances peuvent interférer. 10

- Stabilité a bord / fréquence de calibration sur Cobas Mira
(non réfrigére)

Stabilité & bord : 14 jours (flacons fermés et conservés a 2-8 °C
durant la nuit)

Fréquence de calibration : 14 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée aprés chaque chan-
gement de lot de réactif, lorsque les résultats du ou des
controles de qualité sont hors de l'intervalle établi, et aprés une
opération de maintenance.

Invitro di

i reagent, for I use only

CLINICAL SIGNIFICANCE (=

Glucose is the main source of energy for the human body.
Glucose is converted either into glycogen to be stocked in the
liver or into triglycerides to be stocked in fatty tissues. Glucose
concentration in blood is regulated by several hormones, inclu-
ding two antagonists : insulin and glucagon.

Quantification of glucose in blood is used to diagnose metabolic
carbohydrates disorders such as diabetes, neonatal glycaemia,
idiopathic hypoglycemia and pancreatic disease.

The main physiological troubles are linked to hyperglycaemia
(type | Diabetes mellitus and type Il Diabetes mellitus). Type |
diabetes mellitus is insulin-dependent, and appears mainly befo-
re 30 years old. Type Il diabetes mellitus is non-insulin-depen-
dent, and usually appears after 40 years old, but can occur ear-
lier for obese people. Other diabetes have secondary origin, and
appear after endocrinal or hepatic diseases.

METHOD ¢9
Enzymatic colorimetric.
Trinder - Kinetic.

PRINCIPLE ¢
Enzymatic determination of glucose according to the following
reactions :

Glucose oxidase
E—

Glucose + O Gluconic acid + HyOp

Peroxidase . L
2H505 + Phenol + 4-AAP —— Quinoneimine + 4H,0

4-AAP = 4-Aminoantipyrine

REAGENTS COMPOSITION

Reagent : R

Phosphate buffer, pH 7.4 13.8 mmol/L

Phenol 10 mmol/L

4-Aminoantipyrine 0.3 mmol/L

Glucose oxidase > 10 000 V8

Peroxidase > 700 uiL

Standard: Std

D-Glucose 100 mg/dL
5.55 mmol/L

This standard is included in kits GPSL-0507/0707 and can be
sold separately under the reference GLUP-0055.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

CONT-0060 ELITROLI ~ 10x5mL
CONT-0160 ELITROLII  10x5mL
PRECAUTIONS

- The reagent contains less than 0.1 % sodium azide. Sodium
azide can react with copper and lead plumbing to form explosive
metal azides. If discharge in the canalisations, rinse with plenty
of water.

- Use clean or single use laboratory equipment only to avoid
contaminations.

- The standard should be immediately and tightly capped to pre-
vent contamination and evaporation.

- For more information, Material Safety Data Sheet (MSDS) is
available on request for professional user.

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all waste material should be in accordance with local
and legal requirements.

STABILITY OF REAGENTS

Store at 2-8 °C and protect from light.

The reagent and the standard are stable until the expiry date stated
on the label.

On board stability :
The stability is specific for each analyser (for COBAS MIRA refer
to § PERFORMANCE DATA)

PREPARATION AND STABILITY OF WORKING REAGENT

The reagent and the standard are ready to use.

SAMPLES @3

- Specimen

Serum free of hemolysis.

Plasma collected on fluorure or heparinfiodoacetate or any inhi-
bitors of glycolysis.

- Storage

Serum is stable 8 hours at 25 °C and up to 3 days at 2-8 °C.
Plasma preserve with sodium fluoride and iodoacetate is stable
for 24 hours at room temperature.

REFERENCE VALUES ©

Serum, plasma :
74 - 106 mg/dL
41 - 59  mmollL

Note : It is recommended for each laboratory to establish and
maintain its own reference values. The data given here are only
an indication.

PROCEDURE

This reagent can be used on most analysers, semi automated
analysers and manual methods.

The applications are avaible on request.

- Precision
Within-run Mean o
producibili " gl | mmort | SV
Low level 20 35 1.94 23
Medium level 20 97 5.38 2.0
High level 20 292 16.21 15
Between-run Mean o
reproducibility n mg/dL | mmol/L CV (%)
Low level 92 34 1.89 3.4
Medium level 91 94 5.22 2.8
High level 91 282 15.65 3.5
- Correlation

A comparative study has been performed between Elitech
method and another commercial reagent (enzymatic (hexokina-
se) - UV method) on 71 human serum samples.

The values ranged from 26 to 423 mg/dL (1.44 to 23.48 mmol/L).
The parameters of linear regression are as follows :

Correlation coefficient : (r) = 0.9993

Linear regression : y=1.0491x - 1.8 mg/dL (0.10 mmol/L)

- Interferences 7

According to SFBC recommendations, studies have been perfor-
med to determine the level of interference from different
compounds :

Turbidity: No significant interference up to 600 mg/dL (6.78
mmol/L) Triglyceride equivalent.

Unconjugated bilirubin: Negative bias from 6 mg/dL (102.6
Hmol/L) on normal serum. Negative bias from 11 mg/dL (188.1
Hmol/L) on pathological serum.

Conjugated bilirubin: Negative bias from 2.1 mg/dL (35.9 ymol/L)
on normal serum. No significant interference up to 25 mg/dL
(427.6 pmol/L) on pathological serum.

Haemoglobin: No significant interference up to 500 mg/dL (5 g/L).
Ascorbic_acid: No significant interference up to 7 mg/dL (397
Hmol/L).

@ In very rare cases, monoclonal gammopathies (multiple mye-
loma), in particular IgM type (Waldenstrom's macroglobulinemia)
can cause unreliable results.®

Other compounds may interfere.*"”

- On board stability / calibration frequency on Cobas Mira
(no refrigered)

On-board stability : 14 days (capped vials and stored at 2-8 °C
during the night)

Calibration frequency : 14 days

Make a new calibration when reagent lots change, when quality
control results fall outside the established range, and after a
maintenance operation.

Espaiiol - ES
Reactivo de diagnéstico in vitro, de uso exclusivo profesional

SIGNIFICADO CLiNICO™

La glucosa es la mayor fuente de energia del cuerpo humano. La
glucosa se convierte en glicogeno o se almacena en el higado o
en triglicéridos que son almacenados en los tejidos grasos. La
concentracion de la glucosa en sangre es regulada por varias
hormonas, incluyendo dos antagonistas: insulina y glucagon. La
cuantificacion de glucosa en sangre es usada para el diagnosti-
co de desérdenes del metabolismo de carbohidratos tales como
diabetes, glicemia neonatal, hipoglicemia idiopatica y enferme-
dad pancredtica. La mayoria de problemas fisiologicos estan
ligados a hiperglicemia (Diabetes mellitus tipo Il y Diabetes mel-
litus tipo 11). La diabetes mellitus tipo | es insulinodependiente y
aparece mayormente antes de los 30 afios de edad. La diabetes
mellitus tipo Il no es insulinodependiente, y usualmente aparece
después de los 40 afios pero puede aparecer tempranamente en
personas obesas. Otras diabetes tienen un origen secundario y
se presentan después de enfermedades endocrinas o hepaticas.

METODO “9
Enzimatico - colorimétrico.
Trinder - Cinético.

PRINCIPIO 9
La determinacién enzimatica de glucosa de acuerdo a las
igui reacciones:

Wavelength  : 500 nm

Temperature 37°C

Read against reagent blank.

[ [ BLANK [ CALIBRATION [ TEST |
Reagent R 300 pL 300 pL 300 pL
Distilled water 3L - -
SStandard - 3L -
Sample - - 3L

Mix and measure the variation of absorbance (AA) during 75
seconds.

CALCULATION

AA Sample
e n = Standard concentration
AA Standard

Conversion factor : mg/dL x 0.0555 = mmol/L
mg/dL x 0.01 = g/L

CALIBRATION

Concentration value of Glucose Standard 100 mg/dL is traceable
to the Standard Reference Material NIST 965a (of the National
Institute of Standards and Technology).

The calibration frequency is specific for each analyser (for Cobas
Mira refer to § PERFORMANCE DATA).

QUALITY CONTROL

To ensure adequate quality, control sera such as ELITROL |
(normal control) and ELITROL Il (abnormal control) are
recommended.

PERFORMANCE DATA at 37 °C on COBAS MIRA

- Analytical range

The reagent is linear from 20 to 400 mg/dL (1.1 to 22.20
mmol/L).

- Detection limit ©
Determined according to SFBC protocol, the detection limit is
equal to 2 mg/dL (0.11 mmol/L).

- Analytical sensitivity

The average variation of the analytical signal is 0.85 x 103 AA
per mg/dL of glucose (0.015 AA per mmol/L) for a light path of 1
cm.

Glucosa oxidasa

Glucosa + O Acido glucénico + Hy0p

Peroxidasa
2H0, + Fenol + 4-AAP ———3= Quinoneimina + 4Hy0
4-AAP = Amino-4-antipirina

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Reactivo : R
Tampon de fosfato, pH 7,4 13,8 mmol/L
Fenol 10 mmol/L
Amino-4-antipirina 03 mmol/L
Glucosa oxidasa = 10000 uiL
Peroxidasa < 700 uiL
Estandar : Std
D-Glucosa 100 mg/dL

5,55 mmol/L
Este estandar es incluido en los kits GPSL-0507/0707 y puede
ser en un kit il iente bajo la GLUP-
0055.

MATERIAL REQUERIDO PERO NO INCLUIDO

CONT-0060 ELITROL | 10x5mL
CONT-0160 ELITROL I 10x5mL
PRECAUCIONES

- El reactivo contiene menos de un 0,1 % de azida sddica. La
azida sodica puede reaccionar con el cobre o plomo de las
tuberias formando metales de acida explosivos. Si descarta en la
tuberia lavar con agua abundante.

- Utilice material de vidrio limpio o nuevo para evitar contamina-
cion.

- El estandar se debe cerrarse inmediatamente y correctamente
para evitar contaminacion y evaporacion.

- Para mas informacion, la ficha de seguridad (FDS) esta dispo-
nible a solicitud para uso profesional.
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Referencias/Kwdikoi : Composicion del kit/lMepiexopeva ouoksvaaiag :
GPSI 0500 ex 00 mL  RTEx 100 mL
ELITech GLUCOSE PAP SL ik T
. . . GPSL - 0507 6 x 100 mL R 6x 100mL + Std 1x&5mL
o Clinical Systems GPSL-0707 4% 250 mL R 4x250mL + Std 1x5mL C€
TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta 500 mg/dL Tipég Avagpopage BIBLIOGRAPHIE/BIBLIOGRAPHY/BIBLIOGRAFIA/

Todos los materiales de desecho deben eliminarse segin los
requisitos legales vigentes.

ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz

El reactivo y el estandar son estables hasta la fecha de caduci-
dad que figura en la etiqueta.

Estabilidad del reactivo en el equipo :

La estabilidad es especifica para cada equipo (para COBAS
MIRA referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

PREPARACION Y ESTABILIDAD DEL REACTIVO DE TRABAJO
El reactivo y el estandar estan listo para su uso.

MUESTRAS @3

- Muestra

Suero libre de hemdlisis.

Plasma recolectado con fluoruro o heparinizado/i o

(5 glL).
Acido Ascérbico: No hay interferencia significativa hasta 7 mg/dL
(397 pmollL).

F~En casos muy raros, las gammapatias monoclonales (mielo-
ma multiple), en particular el tipo IgM (macroglobulinemia de
Waldenstrom) pueden producir resultados poco confiables.®

Pueden interferir otras sustancias. 10

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de calibracién en
Cobas Mira (no refrigerado)

Estabilidad en el equipo : 14 dias (frascos cerrados y conserva-
dos a 2-8 °C durante la noche)

Frecuencia de calibracién : 14 dias

Se debe ejecutar una nueva calibracion si se cambia de lote de
reactivo, si los resultados de uno o varios controles de calidad
exceden el intervalo establecido y después de una operacion de

cualquier inhibidor de la glicdlisis.

- Conservacion

El suero es estable 8 horas a 25 °C y hasta 3 dias de 2-8 °C.

El plasma preservado con fluoruro o heparinizado/iodoacetato es
estable 24 horas a temperatura ambiente

VALORES DE REFERENCIA®

Suero, plasma :
74 - 106 mg/dL
41 - 59 mmollL

Nota: Se recomienda que cada laboratorio establezca y manten-
ga sus propios valores de referencia. Los datos aqui proporcio-
nados son tinicamente una indicacion.

PROCEDIMIENTO

Este reactivo puede ser usado en la mayoria de autématas,
semiautématas y en el método manual.

Las aplicaciones para un equipo en particular pueden ser solici-
tadas.

Longitud de onda: 500 nm
Temperatura: 37°C
Leer contra blanco de reactivo
BLANCO | CALIBRACION | PRUEBA

Reactivo R 300 pL 300 pL 300 pL
[Agua distillada 3L - -

standar - 3L -
Muestra - - 3L

Mezclar y medir la variacion de absorbencia (AA) durante 75
segundos.

CALcuLO

A de Muestra
— xn n = Concentracion del estandar

A de Estandar

Factor de conversion : mg/dL x 0,0555 = mmol/L

mg/dL x 0,01 = g/L

CALIBRACION

El valor del Glucose Standard 100 mg/dL es trazable al material
de referencia NIST 965a (del National Institute of Standards and
Technology).

La frecuencia de calibracion es especifica para cada equipo
(para Cobas Mira referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la exactitud de los resultados, se recomienda uti-
lizar sueros de control de rutina como ELITROL | (control nor-
mal) y ELITROL Il (control anormal).

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C en COBAS MIRA

- Rango analitico

El rango de linealidad es de 20 a 400 mg/dL (1,11 a 22,20
mmol/L).

- Limite de deteccion ©
Se determind de acuerdo al protocolo de SFBC, el limite de
deteccion es igual a 2 mg/dL (0,11 mmol/L).

- Sensibilidad analitica

El promedio de variacion de la sefal analitica es de 0,85 x 103
AA por mg/dL de glucosa (0,015 AA por mmol/L) para un paso
de luz de 1 cm.

ito.

EAAnvika - GR
Avupaouipto Suiyvaong in vitro, povo yia enayyeApauu xprjon
Khvikiy Znpoaia o9
H yAukdn eivar n kOpia Tmyr evépyelag yia Tov avBpuwmivo
opyaviopd. H yAukdln petarpémetal ot yYAukoyovo Kal
UeTan o0 TP N} OE TPIY pidia kot UeTan 0TO
NTT@dn 1016. H ouykévipwon g oTo aipa pubpideTal oo
BIGpopeg OPUOVEG OTIG OTToieg oupTIEPIAaUBAvOvVTal Kal duo
QVTAYWVIOTEG, ) IVOOUAIVR Kai N yAuKayovn.
O TmoooTikdg TPoodiopiouds TG YAUKOLNG OTO  aiual
XPNOIHOTIOIEITAI yia TNV JIdyvwon dlaTapaywv oTo PETaBOAITUO
Twv udpoyovavepakwy 6Twg o diaBATNG, N veoyvikr yAuKaiyia,
n 1310TaBrg UTIOYAUKaIpICr KOl QOBEVEIWV TOU TIAYKPEQTOG.
Ta kOpia TPoPAfpaTa OUVBEOVTAl HE TNV UTTEPYAUKaIpial
(oakxapwdng diaBATng T0Tou | Kai 11). O cakxapwdng diaBitng
T0TOU | €ival IVOOUNIVOEGOPTWEVOG Kal epgavifeTal ouviBwg
TpIv TNV nAIkia Twv 30 Xpévwv. O cakxapwdng diaBAtng TUTTOU
II €ivar pn IvoOUAIVOEEAPTWHEVOG Kal OUVHBWG EPPaVIZeTal HET
v nAikia Twv 40 Xpovwv, aMd prropei va ekdnAwOei Kai
vwpitepa o€ TaxUoapka Gropa. AMoi TUTol SiaBATn €xouv
deutepoyevry  TTpoéAeucn  kal - ep@avifovral  PETG AT
€VOOKPIVOAOYIKEG 1) NTTOATIKEG AOBEVEIES.

MéBodog «o
Evquparikr xpwuaTtopetpikr. MéBodog Trinder — kivnTikr.

Apxi TG peBOBOU ¢a
Evquparikég mpoodiopiopog TG YAUKOJNG UMWV pE TIG
TIapaKdTW avTISPACEIG:

O&eidaon yAukodng
—

FAuk6gn + O FAukovikd 0§0 + HyOo

) Ymepogeidgon .
2H)09 + davoAn + 4-AAP—m- XpwoTiki Kivovipivng + 4Hp0
4-AAP = 4-ApivoavTiTrupivn

LloTaon avTidpaoThpiwv
AvmidpaoTiipio : R

PubuioTiké puwoopikwy, pH 7.4 13.8 mmol/L
Davoln 10 mmol/L
4-ApivoavTiTrupivn 0.3 mmol/L
0geidaon yAukegng > 10 000 UL
Yrepogeidaon > 700 UL
MNpérutro d/pa : Std
A-TAukoln 100 mg/dL
5.55 mmol/L

To TpéTUTIO TIEPIEXETAN 0T ouoKeuaoia GPSL-0507/GPSL-0707
Kai propei va TTwAnBei {exwpioTd pe Tov kwdiké GLUP-0055.

YAikd mrou amrairoUvral aAA Sev wapéxovral ato KIT
CONT-0060 ELITROL | 10x5mL
CONT-0160 ELITROLII 10x5mL
NpoguAdgeig

- To mpétutro Trepiéxel Aiyotepo amméd 0,1% witpiké varpio. To
VITPIK® VATPIO PTTOPET VO avTIBPACE! e TO XaAKS Kal To HOAUBSO
TWV CWANVWOEWY Kal va OXNHATIOEl EKPNKTIKEG EVWOEIG. Edv
BIOXETEUTET TNV OTTOXETEUON, SETTAUVETQI e APBOVO VEPO.

- Ta v amoguyn empoAivoewy ouvioTdTal n xprion kabapou fy
HIag XPAOEWS EPYAOTNPIAKOU ESOTTAICHOU

- To rpdTuTIO B TIPETTEN Vo KAEVETQN GPETT KOl VO oppayiZeTal
WOTE va eAayIoToTIOIETal N €MPOGAUVON Kal N €§ATHION.

- Mo epioo6éTEPES TANPOPOpiEg, UTTAp)oUV dlabéaiua Ta AeATia
Aedopévwv AopdAeiag YAikou (MSDS) karémv amparog amo
TOUG ETTaYYEAUATIEG XPrOTEG.

Aiaxeipnon amofAfTwv
H améppiyn Twv amoBAfTwy Ba TPETel va yiveral cUPQWVa Pe
TOUG TOTTIKOUG KaVOVIOHOUG.

Z1afepdTnTa AVTISPACTHPiWV
i ] 0Toug 2-80 C TPOOTATEUPEVA ATTO TO PWG.

- Precision
Repi ibili Media o
intraserie " mg/dL | mmol/L Vi)

Nivel bajo 20 35 1,94 2,3
Nivel medio 20 | o7 5,38 2,0
‘Nivel alto 20 292 16,21 1,5
[ ibili Media

r'i nterserie n mg/dL | mmollL CV (%)
Nivel bajo 92 34 1,89 34
Nivel medio 91 94 522 2,8
Nivel alto 91 282 15,65 3,5
- Correlacién

Un estudio comparativo fue llevado a cabo entre el método
Elitech y otro método comercial (método enzimatico (hexokina-
sa) - UV) en 71 muestras de suero. Las concentraciones de los
sueros fueron entre 26 y 423 mg/dL (1,44 y 23,48 mmol/L).

Los parametros de la regresion lineal fueron los siguientes:
Coeficiente de correlacion : (r) = 0,9993

Regresion lineal : y =1,0491 x - 1,8 mg/dL (0,10 mmol/L)

- Interferencias ©

De acuerdo con las recomendaciones de SFBC, se han realiza-
do algunos estudios para determinar el nivel de interferencia de
diferentes componentes:

Turbidez : No hay interferencia significativa hasta 600 mg/dL
(6,78 mmol/L) de triglicéridos equivalente.

Bilirrubina no conjugada: Tendencia negativa desde 6 mg/dL
(102,6 pmol/L) en suero normal. Tendencia negativa desde 11
mg/dL (188,1 umol/L) en suero patolégico.
Bilirrubina_conjugada: Tendencia negativa desde 2,1 mg/dL
(35,9 pmol/L) en suero normal. No hay interferencia significativa
hasta 25 mg/dL (427,6 pmol/L) en suero patolégico.

To avridpaoTipio Kal T0 TIPOTUTIO eival OTaBepd péXpI TNV
nuepopnvia TTou avaypd@eTal otV ETIKETA.

Z1a8epdTnTa 0TOV aVaAUTA:

H otaBepdmnra egaprdrar amé Tov avaAuTr (yia 1o Cobas Mira
Oeire AEAOMENA ATMOAOZHE).

Mpoctoipacia ki aTaBepdTnTa TOU AVTIBPAGTNPiOU
£pyaciag
To avTidpaoTApIo Kal To TIPGTUTIO €ival £TOINa TIPOG XPriom.

Agiypara ea

EiSog

Opbg eAeUBEPOG QILONIOEWS

MAdopa 1o omoio €xel OUMexBei pe  @Bopiolxo 1
nmapivn/iwdoUxo 1f omoiodAmoTe GAAo  avaoToAéa  Tng
yAuk6Auong.

ATrofrikeuon

0O opog eival oTaBEPSS yia 8 wpeg aToug 250 C Kal yia 3 nuépeg
oToug 2 - 8o C.

To TmAdopa Tou ouvtnpeital pe POopPIoUXO VATPIO i WE
IwdoakeTapidio eival oTaBepd yia 24 wWpeg o€ Beppokpaoia
SwpaTiou.

@ Modificacion con respecto a la versién anterior / Tpotomoinan amé mponyoluevn ékdoon

Opbg, mAdopa :
74 - 106 mg/dL
41 - 59 mmollL

Znueiwon : Or avagepbueves Tipés Ba  mpémer  va
xpnoormoiolvral wg 0dnyos Kai pévo. Suviotdral To KGOe
gpyaotripio va empefaiivel 10 £0pOS auTd 1) va dnuioupyei éva
SidoTnua avagopds yia Tov mAnBuapo mou éummperei

Aiadikaoia

To avmidpaoTiplo pTopei  va  xpnaipomoinbei  oToug
TIEPICOGTEPOUG QUTOUATOUG, NUIAUTOUATOUG QVAAUTEG 1} OF
Siadikaaieg Xelpdg.

O1 egapuoyég eival dlaBéoipeg, e¢'doov {nTnBolv

Mrkog kUparog: 500 nm

Oeppokpaaia: 370 C

Métpnon évavti TupAoU avTidpacTnpiou

TupAé [BaBpovépnon Métpnon
Avnspaotipio R | 300 pL 300 pL 300 pL
Ameotaypévo vepd| 3 L - -
Mpétuto - 3L -
Beiypa - - 3L

Avapi€te kai PETPAOTE T BlakOpavon g amoppdenang (AA)
Kkatd m didpkeia 75 sec.
YmoAoyiopog

AA Aeiypa xn N = ZUYKEVTPWON TIPOTUTIOU.

AA MpétuTIo

mg/dL x 0,0555 = mmol/L
mg/dL x 0,01 = g/L

2ZuvTeAeoTAG PETATPOTIAG :

BaBpovopnon

H mipn g ouykévipwaong Tou TpoTUTIoU yAukddng 100 mg/dL
eivar xvnAariolun wg pog To Mpdtuto YAIKG Avagopdg, NIST
965a (Tou EBvikoU IvaTitoutou Mpotdmwy kai TexvoAoyiag).

H ouxvémra Babuovopnong eival avaioyn Tou avaluti (yia
Cobas Mira deg § AEAOMENA AMOAOZHE).

Noiorikdg EAeyyog

TNa v Slao@aNion TG aKPIBEING Tw PETPATEWY, GUVITATaI N
Xpron TPoTUTIwY opwv eAEyxou, Omwg eival To ELITROL |
(puaiohoyikég TIpEG) kat ELITROL Il (raBoAoyikég TIHEG).

AeSopéva Amodoong oToug 370 C aTov avahuth
Cobas Mira

- FpappikéTTa

H ypappikémTa eivar amé 20 éwg 400 mg/dL (1.1 éwg 22.20
mmol/L)

- Opio aviyveuong ©
Ymohoyiopévo Baon Tou TrpwiokéAAou SFBC, 1o Opio avixveu-
o1péTnTag eival ioo pe 2 mg/dL (0.11 mmol/L).

- Avahutikf evaigbnaia
H péon diakdpavon Tou ofpatog eival 0.85 x 10° AA ava mg/dL
yAukéng (0.015 AA avé mmol/L) yia oTrTikr diadpopr} 1 cm.

- AkpiBeia
EVTOG Méon TipR o
0IpdG PETPROSWY n mgldL [ mmollL CV (%)
XapnAé emimedo 20 35 1.94 23
Megaio emimedo 20 97 5.38 2.0
YynAé emimedo 20 292 16.21 15
TravaAnyipéTTa avipeoa n Méan TipR CV (%)
| oe oe1pd perphioewy mg/dL | mmol/L o
XaunAoé emimedo 92 34 1.89 3.4
Megaio emimedo 91 94 5.22 2.8
'YnAo emimeSo 91 282 15.65 | 3.5
- Luoyénon

MpaypaToToif@nke pia PEAETN OUOXETIONG avapesa otV
péBodo Tng Elitech kai éva aMo eptopikd avmidpaaTipio
(Evqupiki péBodog UV (E§okivaon)) oe 71 Seiypata avBpwrriviy
opuv. O1 GUYKEVTPWOEIG TwV BEIYPATWY fTav avapeoa ot 26 kai
423 mg/dL (1.44 ka1 23.48 mmol/L).

O1 ouVTEAEOTEG TNG YpapPIKATNTAS €ival o akGAoubol:
ZuvTeAeaTrAG oUOXETIONG : (r) = 0.9993

Tpappikr ToAivdpéunon :y = 1.0491 x - 1.8 mg/dL (0.10 mmol/L)

- Nopepmodion 6

Mpaypatomroiénkav  PeAETEG  yia TNV €Upean  opiwv
TIAPEPTIOBIONG SIGQPOPWY CUCTATIKWV GUUPWVA HIE TIG TUCTATEIG
g SFBC:

QolepéTNTa : YN ONavTIKA TIapeuTodion éwg 600 mg/dL
10050vapou TpiyAukepidiwy (6.78 mmol/L)

Mn ouleuypévn xoAepuBpivn : kapia TapepTodion amé 6 mg/dL
(102.6 umol/L) o€ @uoioloyika Beiypara. Kapia mapepmodion
amé 11 mg/dL (188.1 umol/L) o€ maBoloyikd deiypara.
Zuleuypévn xohepuBpivn : kapia TapepTodion amé 2.1 mg/dL
(35.9 pmol/lL) oe @uaiohoyika Belypara. pn  GNUAVTIKA
TapepTodion éwg 25 mg/dL (427.6 pmol/lL) oe TaBoloyika
delypara.

Agooeaipivn : pn onpavTiki TapepTodion éwg 500 mg/dL (5
gl

AckopBiké o€ : pn onpavTiki TapepTodion éwg 7 mg/dL (397
pmol/L)

@3¢ OTMAVIEG TIEPITITWOEIS, O HOVOKAWVIKEG YaaTIGBEIES
(TOAOTIAG PUEAWNO) KOl TTIO GUYKEKPIPEVE QUTEG TIOU AQYOPOUV
mv IgM (pakpoogaipivaipia Waldenstrom) pmmopodv va odnyri-
oouv o€ pn agiomaTa amoteAéopara. @

ANa ouoTaTikG TTopEi va TrpokaAolv ﬂapsunéélunmm
- ZraBepomnra oTov avahutr / ouxvoTnTa Babpovopnang yia
Cobas Mira (xwpig wign)

Z100epétnTaoTov_avahut: 14 nuépeg (KAeioTd @iaAidia kai
amoBrikeuan aToug 2-80 C katd T didpkeia TG VOXTaG)
Zuxvotnta Babuovopnong: 14 nuépeg.

KaivoUpyia  BaBuovopnon otav aMader n Taptida  Tou
avTidpaoTpiou fj OTAV Ta ATIOTEAECHATA TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU
eival eKTOG opiwv Kal PETG aTé dladikaaieg ouvTrpnang.
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SYMBOLES UTILISES SUR LES ETIQUETTES
SYMBOLS USED ON LABELS

SIMBOLOS USADOS EN LA ETIQUETA
ZOpBoAQ TTOU XPNOILOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG

Numéro de lot / Lot Number / Numero de lote / ApiBudg
Napridag

UE Consulter la notice pour I'utilisation / Consult instruction for
use / Consulte el manual / ZupBouheuteite Tig odnyieg
xpfong

Dispositif médical de diagnostic in vitro / In vitro diagnostic
medical device / Dispositivo médico para diagnstico in
vitro / llatpikr} Guokeun didyvwang in vitro

u Adresse du fabricant / Manufacturer’s address / Direccion
del fabricante / AiedBuvon karaokeuaoTr

% Limites de température / Temperature limitation / Limites
de N i i

9 Date d'expiration / Expiration date / Fecha de caducidad /
Huepopnvia Aigng

Numéro de catalogue / Catalogue number / Nimero de
catalogo / ApiBuog katahdyou
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