REAGENT Set C
For ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer
Ref. No. 8002165

Intended user: Medical or laboratory professional staff
Content:

1. Reagent: One bottle lyophilized reagent each for Glucose, Lactate and Pyruvate
placed in a cassette.

2. Buffer: One bottle 6 mL each for Glucose, Lactate and Pyruvate

3. Calibrator: One bottle of Calibrator A 6 mL placed in the Reagent Cassette.

Preparation

1. Unscrew the cap with the membrane from the reagent and calibrator bottles, placed in the cassette.
Remove and discard the rubber stoppers.

2. Unscrew the cap from the buffer bottles and gently transfer the contents to the corresponding reagent
bottle.

3. Fasten the cap with the membrane on the reagent and calibrator bottles in the cassette, without returning
the rubber stoppers.

4. Let the reagents and calibrator stand and equilibrate in room temperature for at least 30 minutes prior

to use. The contents will be completely mixed when the Reagent Cassette is placed and identified in the
analyzer.

Intended purpose and stability of solution

he Reagent Set C is a casette containing reagents and Calibrator A made for use in ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. For intended purpose, see information for the individual components.. Each Reagent
Cassette has a unique code, written on the label, which should be registered when placing it in the analyzer.
The Reagent Set is stable up to expiry date when stored at +2 to +8 °C. Reconstituted reagents are stable for
five days in the analyzer. The contents are sufficient for around 310 analyses.

CALIBRATOR A

Calibration values

Glucose 5.55 mmol/L
Lactate 2.5 mmol/L
Pyruvate 250 umol/L

GLUCOSE
Colorimetric method for the quantitative determination of Glucose in Microdialysates.

Measuring principle
Glucose is enzymatically oxidized by glucose oxidase (GOD). The hydrogen peroxide formed reacts with phenol and
4-amino-antipyrine. This reaction is catalyzed by peroxidase (POD) and yields a red-violet colored quinoneimine. The rate of
formation is measured photometrically at 530 nm and is proportional to the glucose concentration.

Gop.

Glucose + 0, + Hpﬁ Gluconic acid + H,0,
roD
2H,0, +4-Aminoantipyrine + Phenol — Quinoneimine + 4 H,0

Linear range: 0.1 - 25 mmol/L

Component Concentration in test solution
Glucose reagent 4-aminoantipyrine 0.77 mmol/L

Ascorbate oxidase >3 kU/L

Glucose oxidase >1.5kU/L

Peroxidase >1.5kU/L
Glucose buffer Phosphate buffer, pH 7.0 0.1 mol/L

Phenol 11 mmol/L

Sodium azide 0.4g/L

References:
1.Barhem and P.Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LACTATE
Colorimetric method for the quantitative determination of Lactate in Microdialysates.

Measuring principle
Lactate is enzymatically oxidized by lactate oxidase. The hydrogen peroxide formed reacts with 4-chlorophenol and

4-amino-antipyrine. This reaction is catalyzed by peroxidase (POD) and yields a red-violet colored quinoneimine. The rate of forma-

tion is measured photometrically at 530 nm and is proportional to the lactate concentration.
LoD

Lactate + O, + H,0~Pyruvate + H,0,

POD

H,0, + 4-Chlorophenol + 4—Aminoan\ipyrine% Quinoneimine + 2 H,0 + HCl

Linear range: 0.1 -12 mmol/L

Component Concentration in test solution
Lactate reagent 4-aminoantipyrine 0.4 mmol/L

Lactate oxidase >500 U/L

Peroxidase >500 U/L

Ascorbate oxidase >12.0kU/L
Lactate buffer PIPES buffer, pH 6.8 100 mmol/L

4-Chlorophenol 5.4 mmol/L

Sodium oxalate 7.5 mmol/L

EDTA-disodium salt 5 mmol/L

Sodium azide 0.3g/L

References:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVATE

Colorimetric method for the quantitative determination of Pyruvate in Microdialysates.

Measuring principle
Pyruvate is enzymatically oxidized by pyruvate oxidase (PyrOx). The hydrogen peroxide formed reacts with

N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine and 4-amino-antipyrine. This reaction is catalyzed by peroxidase (POD) and yields

a red-violet colored quinonediimine. The rate of formation is measured photometrically at 530 nm and is proportional to the
pyruvate concentration.

PyrOx

Pyruvate + inorganic phosphate + Oﬁ acetylphosphate +CO, + H,0,
»D

H,0, + 4-amino-antipyrine +T005— Quinonediimine +4 H,0

Deafault Linear range: 10 - 300 pmol/L

Component Concentration in test solution
Pyruvate reagent 4-amino-antipyrine 0.3 mmol/L
Tiamine pyrophosphate 0.2 mmol/L
FAD 10 umol/L
Pyruvate Oxidase >0.2 kU/L
Peroxidase >0.8 kU/L
Ascorbate Oxidase >10 kU/L
Pyruvate buffer Citrate buffer, pH 6.1 100 mmol/L
Potassium dihydrogenphosphate 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1.5 mmol/L
Sodium azide 03g/L

References:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,
1984

Sample material
Microdialysates

For in vitro use only

Symbol declaration

g Last day of use

Lot number

Storage temperature

@ Consult instructions for use

In vitro diagnostic device

WARNING

Do not pipette by mouth. Exercise the normal precautions required
for handling laboratory reagents.

The buffer contains Sodium Azide. Avoid ingestion or contact
with skin or mucous membranes. In case of skin contact, flush affected
area with copious amounts of water. In case of contact with eyes or if
ingested, seek immediate medical attention.

Sodium Azide may react with lead and copper plumbing, to form
potentially explosive azides. When disposing of such reagents, flush
with large volumes of water to prevent azide build up. Exposed metal

surfaces should be cleaned with 10 % sodium hydroxide.

c E The product meets EU directive for IVD (98/79/EC) LVFS 2001:7

Manufactured by:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm « Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

USA office:

M Dialysis Inc.

73 Princeton Street

N.Chelmsford « MA 01863 + USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1 978 251-1960

E-mail: usa@mdialysis.com



REAGENT Set C
Till ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. Nr. 8002165

Avsedd anvandare: Medicinsk eller laboratoriepersonal
Innehall:

1. Reagens: En flaska frystorkat reagens vardera for glukos, laktat och pyruvat placerat i en kassett.
2. Buffert: En flaska innehéllande 6 mL vardera for glukos, laktat och pyruvat
3. Kalibrator: En flaska innehéllande 6 mL kalibrator A placerad i reagentkassetten.

Beredning

1. Avldgsna de membranférsedda locken fran reagensflaskorna och kalibratorflaskan. Tag bort och kasta
gummipropparna.

2. Avlagsna locket fran buffertflaskorna och éverfor forsiktigt deras innehéll till motsvarande reagensflaska.
3. Skruva tillbaka de membranférsedda locken pa reagens- och kalibratorflaskorna i kassetten, utan att satta
tillbaka gummiproppen.

4. Lat reagenserna och kalibratorn komma i jamvikt i rumstemperatur under minst 30 minuter innan anvand-

ning. Innehallet kommer att blandas nér reagenskassetten placeras och identifierats i analysinstrumentet.
Avsett andamal och |6sningarnas stabilitet

Reagens set A &r en kassett som innehéller reagens och Calibrator A gjord fér anvandning i ISCUS/ISCUSflex

Microdialysis Analyzer. For avsett andamal, se information for de enskilda komponenterna. Varje reagenskas-

sett har ett unikt nummer pa etiketten som maste registreras nar kassetten placeras i analysinstrumentet.
Innehéllet &r stabilt till utgdngsdatum vid férvaring i +2 till +8 °C. Tillrett reagens &r stabilt i fem dagar i
analysinstrumentet. Innehéllet racker till ca 310 bestdmningar.

GLUKOS

Kolorimetrisk metod fér kvantitativ bestdmning av glukos i mikrodialysat.

Matprincip
Glukos oxideras enzymatiskt i nérvaro av glukosoxidas (GOD). Den bildade véteperoxiden reagerar med fenol och
4-aminoantipyrin. Denna reaktion katalyseras av peroxidas (POD) och ger ett réd-violett kinonimin-firgamne. Hastigheten med
vilken fargémnet bildas mats fotometriskt vid 530 nm och &r proportionell mot glukoskoncentrationen.

Gop

Glukos + 0, + H,0™ Glukonsyra + H,0,
von

2H,0, + 4-Aminoantipyrin + Fenol—>Kinonimin + 4 H,0

Linjart omrade: 0,1 - 25 mmol/L

Komponent Koncentration i testlésningen
Glukosreagens 4-aminoantipyrin 0,77 mmol/L

Askorbatoxidas >3kU/L

Glukosoxidas >1,5kU/L

Peroxidas >1,5 kU/L
Glukosbuffert Fosfatbuffert, pH 7,0 0,1 mol/L

Fenol 11 mmol/L

Natriumazid 0,4g/L

Referenser:
1. Barhem and P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTAT

Kolorimetrisk metod for kvantitativ bestdmning av laktat i mikrodialysat.

Matprincip

Laktat oxideras enzymatiskt i narvaro av laktatoxidas (LOD). Den bildade véteperoxiden reagerar med 4-klorfenol och 4-amino-
antipyrin. Denna reaktion katalyseras av peroxidas (POD) och ger ett réd-violett kinonimin-fargdmne. Hastigheten med vilken
fargdmnet bildas mats fotometriskt vid 530 nm och &r proportionell mot laktatkoncentrationen.

Lon
Laktat + O, + H,0—>Pyruvat + H,0,
PoD

H,0, + 4-Klorfenol +4-Aminoantipyrin—>Kinonimin + 2 H,0 + HCI

Linjart omrade: 0,1 - 12 mmol/L

Komponent Koncentration i testlésningen
Laktatreagens 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/L
Laktatoxidas >500 U/L
Peroxidas >500 U/L
Askorbatoxidas >12,0kU/L
Laktatbuffert PIPES buffert, pH 6,8 100 mmol/L
4-Klorfenol 5,4 mmol/L
Natriumoxalat 7,5 mmol/L
EDTA-dinatrium salt 5 mmol/L
Natriumazid 03g/L
Referenser:

1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992
2. HF.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.O. Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVAT

Kolorimetrisk metod fér kvantitativ bestdmning av pyruvat i mikrodialysat.

Matprincip
Pyruvat oxideras enzymatiskt i nérvaro av pyruvatoxidas (PyrOx). Den bildade véteperoxiden reagerar med
N-etyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidin och 4-aminoantipyrin. Denna reaktion katalyseras av peroxidas (POD) och ger ett
réd-violett kinondiimin-fargamne. Hastigheten med vilken fargémnet bildas méts fotometriskt vid 530 nm och &r proportionell
mot pyruvatkoncentrationen.

Pyrox
Pyruvat + oorganiskt fosfat + 0, acetylfosfat + CO, + H,0,

roD

H,0, + 4-amino-antipyrin + TOOS— Kinondiimin + 4 H, O

Linjart standardintervall: 10 - 300pmol/L

Komponent Koncentration i testlésningen
Pyruvatreagens 4-amino-antipyrin 0,3 mmol/L
Tiaminpyrofosfat 0,2 mmol/L
FAD 10 umol/L
Pyruvatoxidas >0,2 kU/L
Peroxidas >0,8 kU/L
Askorbatoxidas >10 kU/L
Pyruvatbuffert Citratbuffert, pH 6,1 100 mmol/L
Kaliumdivatefosfat 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1,5 mmol/L
Natriumazid 03g/L
Referenser:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,
1984

CALIBRATOR A
Kalibreringsvirden

Glukos 5,55 mmol/L
Laktat 2,5 mmol/L
Pyruvat 250 umol/L

Provmaterial VARNING

Microdialysat
v Pipettera inte med munnen. Anvind de forsiktighetsatgarder som
Endast for in vitro anvéandning krévs for hantering av laboratoriereagenser.

Symbolforklaring Bufferten innehaller natriumazid. Undvikintag och kontakt med hud

g Sista forbrukningsdag

eller slemhinnor. Vid hudkontakt, skélj med stora méngder vatten. Vid

ogonkontakt eller intag, uppsok lakarhjalp omedelbart.

Lot-nummer Natriumazid kan reagera med bly- och kopparrér och bildar d&
hdégexplosiva azider. Vid avyttring, spola alltid med mycket vatten for
att forhindra upplagring av azidsalter i avloppssystemet.

Lagertemperatur

Exponerade metallytor tvattas med 10% natriumhydroxid.

Las anvandarmanual

In vitro diagnostiskt reagens

Produkten uppfyller EUs direktiv for IVD (98/79/EC)/LVFS 2001:7

wl

Tillverkad av:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm - Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55
E-mail:info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

USA-kontor:

M Dialysis Inc.

73 Princeton Street

N.Chelmsford - MA 01863 « USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1978 251-1960
E-mail:usa@mdialysis.com



REAGENT Set C
fuir ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. No. 8002165

Vorgesehener Benutzer: Medizinisches oder Laborpersonal
Inhalt:

1. Reagenz: Je eine Flasche lyophilisiertes Reagenz fiir Glucose, Lactat und Pyruvat eine Kassette gelegt.
2. Puffer: Je eine Flasche 6 ml fuir Glucose, Lactat, und Pyruvat.
3. Kalibrator: Eine Flasche Calibrator A 6 ml wird in die Reagenzkassette gegeben.

Vorbereitung

1. Schrauben Sie die Kappe mit der Membran von den Reagenz- und Kalibratorflaschen ab, die sich in der
Kassette befinden. Entfernen und entsorgen Sie die Gummistopfen.

2. Schrauben Sie die Kappe von den Pufferflaschen ab und geben Sie den Inhalt vorsichtig in die entsprech-
ende Reagenzflasche.

3. Befestigen Sie die Kappe mit der Membran auf den Reagenz- und Kalibratorflaschen in der Kassette, ohne
die Gummistopfen zuriickzugeben.

4. Lassen Sie die Reagenzien und den Kalibrator vor der Verwendung mindestens 30 Minuten lang bei
Raumtemperatur stehen und aquilibrieren. Der Inhalt ist vollstandig gemischt, wenn die Reagenzienkassette
in das Analysegerat eingelegt und identifiziert wird.

Zweckbestimmung und Stabilitat der Lésung

Das Reagent set C ist eine Kassette mit Reagenzien und Calibrator A zur Verwendung im ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. Zweckbestimmung siehe Angaben der einzelnen Komponenten. Jede Reagenzkas-
sette hat einen eindeutigen Code auf dem Etikett, der beim Einlegen in das Analysegerét registriert werden
sollte.

Das Reagenzienset ist bei +2 bis +8 °C bis zum Verfallsdatum haltbar. Rekonstituierte Reagenzien sind im
Analysator finf Tage lang stabil. Der Inhalt reicht fiir rund 310 Analysen.

CALIBRATOR A

Kalibrierwerte

Glukose 5.55 mmol/L
Laktat 2.5 mmol/L
Pyruvat 250 pmol/L

GLUKOSE

Kolorimetrische Methode zur quantitativen Bestimmmung von Glukose aus Mikrodialysaten.

Messprinzip

Glukose wird enzymatisch von der Glukoseoxidase (GOD) oxidiert.

Das dabei gebildete Wasserstoffperoxid reagiert mit Phenol und 4-Amino-antipyrin.Diese Reaktion wird durch Peroxidase
katalysiert und erzeugt das rot-violett geférbte Quinonimin. Dessen Bildungsrate wird photometrisch bei 530 nm gemessen und ist
proportional der Glukosekonzentration.

Gop
Glukose + 02 +H20 — Gluconséure + H202

oD
2 H,0, + 4-Aminoantipyrine + Phenol— Chinonimin + 4 H,0

Linearer MeRbereich: 0,1 - 25 mmol/L

Probenmaterial
Mikrodialysat
Nur zur in-vitro Anwendung

Symbole Erklarung:

-

Letzte Tag zu verbrauchen

Lot nummer

Lagertemperature

Bedienungsanleitung lesen

In-vitro-diagnostische
Reagenzien

Cce

LVFS 2001:7

ACHTUNG:

Nicht mit dem Mund pipettieren. Beachten Sie die tiblichen Sicherheit-

sbestimmungen in einem Labor fiir die Handhabung von Reagenzien.

Der Puffer enthélt Natriumazid. Vermeiden Sie Inkorporation und Kon-
takt mit Haut sowie Netzhaut. Im Falle eines Hautkontaktes sptilen Sie
die betroffene Flachen mit reichlich Wasser ab. Bei Kontakt mit Augen

oder Inkorporation suchen Sie bitte einen Arzt auf.

Natriumazid reagiert mit Blei und Kupfer und bildet méglicherweise
explosive Azide. Spiilen Sie diese Materialien bei Kontakt mit reichlich
Wasser ab. Betroffene Metallflachen sollten mit 10%iger Natronlauge

gereinigt werden.

Das Product erfiillt die Anforderungen der EU Richtlinien fiir IVD (98/79/EC)

Inhaltstoff Konzentration in der Testlosung
Glukose-Reagenz 4-Amino-antipyrin 0,77 mmol/L

Ascorbatoxidase >3 kU/L

Glukoseoxidase >1,5kU/L

Peroxidase >1,5kU/L
Glukose-Puffer Phosphat-Puffer, pH 7,0 0,1 mol/L

Phenol 11 mmol/L

Natriumazid 0,4g/L

Referenzen: 1. Barhem and P.Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTAT

Kolorimetrische Methode zur quantitativen Bestimmmung von Laktat aus Mikrodialysaten.

Messprinzip
Laktat wird enzymatisch von der Laktatoxidase (LOD) oxidiert.

Das dabei gebildete Wasserstoffperoxid reagiert mit 4-chlorophenol und 4-Amino-antipyrin. Diese Reaktion wird durch Peroxidase
katalysiert und erzeugt das rot-violett gefarbte Quinonimin. Dessen Bildungsrate wird photometrisch bei 530 nm gemessen und ist

proportional der Laktat-konzentration.

Lop
Laktat + O, + H,0—>Pyruvat + H,0,

oD

H,0, + 4-Chlorophenol +4-Aminoantipyrine — Chinonimin + 2 H,0 + HCI

Linearer MeRbereich: 0,1 - 12 mmol/L

Inhaltstoff Konzentration in der Testlésung
Laktat-Reagenz 4-Amino-antipyrin 0,4 mmol/L

Laktatoxidase >500 U/L

Ascorbatoxidase >12,0 kU/L

Peroxidase >500 U/L
Laktat-Puffer PIPES-Puffer, pH 6,8 100 mmol/L

4-Chlorphenol 5,4 mmol/L

Natriumoxalat 7,5 mmol/L

EDTA-dinatriumsalz 5 mmol/L

Natriumazid 03g/L

Referenzen:

1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVAT

Kolorimetrische Methode zur quantitativen Bestimmmung von Pyruvat aus Mikrodialysaten.

Messprinzip

Pyruvat wird enzymatisch von der Pyruvatoxidase (PyrOx) oxidiert.

Das dabei gebildete Wasserstoffperoxid reagiert mit N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toludine (TOOS) und 4-Amino-antipy-
rin. Diese Reaktion wird durch Peroxidase katalysiert und erzeugt das rot-violett gefarbte Quinonimin. Dessen Bildungsrate wird
photometrisch bei 530 nm gemessen uggxist proportional der Pyruvatkonzentration

Pyruvat + anorganisches Phosphatytno2 Acetylphosphat + CO, + H,0,

H,0, + 4-amino-antipyrine + TOOS%Chinondiimin +4H,0

Standard-Linearbereich : 10 - 300 umol/L

Inhaltstoff Konzentration in der Testlosung
Pyruvat-Reagenz 4-amino-antipyrin 0,3 mmol/L
Tiamin-pyrophosphat 0,2 mmol/L
FAD 10 pmol/L
Pyruvatoxidase >0,2 ku/L
Peroxidase >0,8kU/L
Ascorbatoxidase >10kU/L
Pyruvat Puffer Citrat-Puffer, pH 6,1 100 mmol/L
Kaliumdihydrogenphosphat 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1,5 mmol/L
Natriumazid 0,3g/L

Referenzen:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,
1984

Hergestellt von:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm « Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

USA-Biiro:

M Dialysis Inc.

73 Princeton Street

N.Chelmsford - MA 01863 « USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1 978 251-1960

E-mail: usa@mdialysis.com



REAGENT Set C
For ISCUS/ISCUS™* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. Nr. 8002165

Tiltaenkt bruger: Medicinsk eller professionelt laboratoriepersonale.
Indhold:

1. Reagens: En flaske frysetarret reagens af henholdsvis glukose, laktat og pyruvat placeret i en
kassette.

2. Buffer: En flaske med 6 ml reagens af henholdsvis glukose, laktat og pyruvat

3. Kalibrator: En flaske med 6 ml Calibrator A placeret i reagenskassetten.

Klargering

1. Skru haetten med membranen af flaskerne med reagens og kalibrator, som er placeret i kassetten. Fjern og
kassér gummistopperne.

2. Skru haetten af flaskerne med buffer, og hzeld forsigtigt indholdet over i den tilsvarende reagensflaske.

3. Saet haetten med membranen pa flaskerne med reagens og kalibrator i kassetten uden at saette gummis-
topperne pé igen.

4. Lad reagenserne og kalibrator sta og akklimatisere sig i stuetemperatur i mindst 30 minutter forud for
brug. Indholdet blandes helt, nér reagenskassetten placeres og identificeres i analysatoren.

Erklzeret formal og oplgsningens stabilitet

Reagent set C er en kassette indeholdende reagenser og Calibrator A lavet til brug i ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. For erklaeret formal, se information for de enkelte komponenter. Hver reagenskassette
har en unik kode, der er skrevet pd maerkatet, som skal registreres, nar den placeres i analysatoren.

Reagensszettet holder sig indtil udlgbsdatoen, nar det opbevares ved +2 til +8 °C. Gendannede reagenser
holder sig i fem dage i analysatoren. Indholdet er tilstraekkeligt til omkring 310 analyser.

CALIBRATOR A

Kalibreringsveerdier

Glukose 5,55 mmol/L
Laktat 2,5 mmol/L
Pyruvat 250 pmol/L

Provemateriale

Microdialysater
Kun til in vitro-brug

Symbolforklaring

2 Sidste dag for anvendelse

Varepartinummer

Opbevaringstemperatur

Kig i brugervejledningen

In vitro-diagnostisk enhed

ADVARSEL

Pipettér ikke i munden. Traef de normale forholdsregler, der kraeves for
handtering af laboratoriereagenser.

Bufferen indeholder natriumazid. Undgé indtagelse eller kontakt
med huden eller slimhinderne. | tilfzelde af kontakt med huden skal
du skylle det berorte omréde med rigelige meengder vand. | tilfeelde
af kontakt med gjnene eller ved indtagelse skal du gjeblikkeligt sege
leegehjaelp.

Natriumazid kan reagere med bly- og kobberlodninger og danne

potentielt eksplosive azider. Ved bor af sddanne
skal du skylle med store maengder vand for at forhindre azidophobning.

Blotlagte metaloverflader skal rengares med 10 % natriumhydroxid.

GLUKOSE

Kolorimetrisk metode til kvantitativ bestemmelse af glukose i mikrodialysater.

Maleprincip

Glukosen er enzymatisk oxideret ved glukoseoxidase (GOD). Det dannede hydrogenperoxid reagerer med phenol og
4-amino-antipyrin. Denne reaktion katalyseres ved peroxidase (POD) og giver en redligt violet quinoneimin. Dannelseshastigheden
males fotometrisk ved 530 nm og er proportional med glukosekoncentrationen.

Gop

Glukose+ O, + H,0—>Glukonsyre + H,0,
»oD
2 H,0, +4-Aminoantipyrin + phenol—> Qinonimin + 4 H,0

Lineaer reekkevidde: 0,1 - 25 mmol/L

Komponent koncentration i testoplesning
Glukosereagens 4-aminoantipyrin 0,77 mmol/L

Askorbatoxidase >3 kU/L

Glukoseoxidase >1,5 kU/L

Peroxidase >1,5kU/L
Glukosebuffert Fosfatbuffert, pH 7,0 0,1 mol/L

Phenol 11 mmol/L

Natriumazid 04g/L

Referencer:
1.Barhem and P.Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTAT

Kolorimetrisk metode til kvantitativ bestemmelse af laktat i mikrodialysater.

Maleprincip

Laktat er enzymatisk oxideret ved laktatoxidase. Det dannede hydrogenperoxid reagerer med 4-chlorophenol og
4-amino-antipyrin. Denne reaktion katalyseres ved peroxidase (POD) og giver en radligt violet quinoneimin. Dannelseshastigheden
males fotometrisk ved 530 nm og er proportional med laktatkoncentrationen.

LoD

Laktat + O, + H,0—> Pyruvat + H,0,

oD

H,0, + 4-Chlorophenol +4-Aminoantipyrin— Qinonimin + 2 H,0 + HCI

Linezer raekkevidde: 0,1 -12 mmol/L

Komponent koncentration i testoplasning
Laktatreagens 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/L
Laktatoxidase >500 U/L
Peroxidase >500 U/L
Askorbatoxidase >12,0 kU/L
Laktatbuffert PIPES buffert, pH 6,8 100 mmol/L
4-Chlophenol 5,4 mmol/L
Natriumoxalat 7,5 mmol/L
EDTA-dinatriumsalt 5 mmol/L
Natriumazid 0,3g/L
Referencer:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992
2. HF.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVAT

Kolorimetrisk metode til kvantitativ bestemmelse af pyruvat i mikrodialysater.

Maleprincip

Pyruvat er enzymatisk oxideret ved pyruvatoxidase (PyrOx). Det dannede hydrogenperoxid reagerer med

N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidin og 4-amino-antipyrin. Denne reaktion katalyseres ved peroxidase (POD) og giver
en redligt violet quinonediimin. Dannelseshastigheden males fotometrisk ved 530 nm og er proportional med pyruvatkoncentra-
tionen.

Pyrox
Pyruvat + uorganiskt fosfat + Ozﬁmicetylfosfat +CO,+H,0,

Produktet opfylder EU-direktivet for IVD (98/79/EC)/LVFS 2001:7
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H,0, + 4-amino-antipyrin +TO0S—> Qinondiimin + 4 H,0

Standard Lineaer raekkevidde: 10 - 300 pmol/L

Komponent Koncentrationi testoplasning
Pyruvatreagens 4-aminoantipyrin 0,3 mmol/Il
Tiaminpyrofosfat 0,2 mmol/Il
10 umol/I
Pyruvatoxidase >0,2 ku/I
Peroxidase >0,8 kU/I
Askorbatoxidase >10kU/I
Pyruvat-buffer  Citrat-buffer, pH 6,1 100 mmol/I
Kaliumdihydrogenfosfat 10 mmol/I
MgCl2 10 mmol/I
TOOS 1,5 mmol/I
Natriumazid 0349/l

Referencer:
1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,

1984



REAGENT Set C
For ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer
Ref. No. 8002165

Tiltenkt bruker: Medisinsk eller profesjonell laboratoriepersonell
Innhold:

1. Reagens: En flaske frysetarket reagens hver for glukose, laktat og pyruvat plassert i en kassett.
2. Buffer: En flaske med 6 ml hver for glukose, laktat og pyruvat
3. Kalibrator: En flaske Calibrator A 6 ml plassert i reagenskassetten.

Forberedelser

1. Skru av hetten med membranen fra reagens- og kalibratorflaskene, som er plassert i kassetten. Fjern og
kast gummiproppene.

2. Skru hetten av bufferflaskene og overfer innholdet forsiktig til den tilhgrende reagensflasken.

3. Fest hetten med membranen pé reagens- og kalibratorflaskene i kassetten, uten & returnere
gummiproppene.

4. La reagensene og kalibratoren std og utbalanseres i romtemperatur i minst 30 minutter for bruk. Innholdet
vil blandes fullstendig nér reagenskassetten er plassert og identifisert i analysatoren.

Tiltenkt formal og stabilitet av I@sning

Reagent set C er en kassett som inneholder reagenser og Calibrator A laget for bruk i ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. For tiltenkt formal, se informasjon for de enkelte komponentene. Hver reagenskassett
har en unik kode skrevet p4 etiketten. Denne skal registreres nér den plasseres i analysatoren.

Reagenssettet er stabilt inntil utlopsdatoen nar det lagres ved +2 til +8 °C. Rekonstituerte reagenser er
stabile i fem dager i analysatoren. Innholdet er tilstrekkelig for rundt 310 analyser.

GLUKOSE

Kolorimetrisk metode for kvantitativ bestemmelse av glukose i mikrodialysater.

Maleprinsippet

Glukose oksideres enzymatisk av gt (GOD). Hydrogenp som dannes, reagerer med fenol og
4-amino-antipyrin. Denne reaksjonen katalyseres med peroksidase (POD) og gir en red-fiolett farget kinoneimin. Formasjonshastig-
heten males fotomﬁtorliysk ved 530 nm og er proporsjonal med glukosekonsentrasjonen.

Glukose + 0, + HzoéGlukonsyre +H,0,
PoD
2 H,0, + 4-aminoantipyrin+ FenolKinoneimine + 4 H,0

Linezert omréde: 0.1 - 25 mmol/L

Komponent Konsentrasjon i testlasning
Glukosereagens 4-aminoantipyrin 0,77 mmol/L

Askorbatoksidase >3 kU/L

Glukoseoksidase >1,5kU/L

Peroksidase >1,5kU/L
Glukosebuffer Fosfatbuffer, pH 7,0 0,1 mol/I

Fenol 11 mmol/L

Natriumazid 0,4g/L

Referanser:
1. Barhem and P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTAT

Kolorimetrisk metode for kvantitativ bestemmelse av laktat i mikrodialysater.

Maleprinsippet
Laktat oksideres enzymatisk av laktatoksidase. Hydrogenperoksiden som dannes reagerer med 4-klorofenol og
4-amino-antipyrin. Denne reaksjonen katalyseres med peroksidase (POD) og gir en red-fiolett farget kinoneimin. Formasjonshastig-
heten males fotometrisk ved 530 nm og er proporsjonal til laktatkonsentrasjonen.
LoD

Laktat +0,+H,0 %Pyruva( +H,0, oo
0

H,0, + 4-klorofenol + 4-aminoantipyrine% Kinoneimine + 2 H,0 + HCI

Linear range: 0.1-12 mmol/L

Komponent Konsentrasjon i testlesning
Laktatreagens 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/L
Laktatoksidase >500 U/L
Peroksidase >500 U/L
Askorbatoksidase >12,0kU/L
Laktatbuffer PIPES-buffer, pH 6,8 100 mmol/L
4-klorofenol 5,4 mmol/L
Natriumoksalat 7,5 mmol/L
EDTA-dinatriumsalt 5 mmol/L
Natriumazid 03g/L
Referanser:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992
2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVATE

Kolorimetrisk metode for kvantitativ bestemmelse av pyruvat i mikrodialysater.

Méleprinsippet
Pyruvat oksideres enzymatisk av pyruvatoksidase (PyrOx). Hydrogenperoksiden som dannes reagerer med
N-etyl-N-(2-hydroksy-3-sulfopropyl)-m-toluidin og 4-amino-antipyrin. Denne reaksjonen katalyseres av peroksidase (POD) og gir
en red-fiolett farget kinonediimin. Formasjonshastigheten males fotometrisk ved 530 nm og er proporsjonal med pyruvatkonsen-
trasjonen.

PyrOx

Pyruvate + inorganisk fosfat e + O&j acetylfosfat + CO, + H,0,
H,0, + 4-amino-antipyrin +TOOS% Kinonediimine + 4 H,0

Standard Lineaert omrade: 10 -300 umol/L

Komponent Konsentrasjon i testlasning
Pyruvatreagens 4-amino-antipyrin 0,3 mmol/L
Tiaminpyrofosfat 0,2 mmol/L
10 umol/L
Pyruvatoksidase >0,2 kU/L
Peroksidase >0,8 kU/L
Askorbatoksidase >10 kU/L
Pyruvatbuffer Sitratbuffer, pH 6,1 100 mmol/L
Kaliumdihydrogenfosfat 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1,5 mmol/L
Natriumazid 03g/L
Referanser:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,
1984

CALIBRATOR A

Kalibreringsverdier

Glukose 5,55 mmol/L
Laktat 2,5 mmol/L
Pyruvat 250 pumol/L

Provemateriale
Mikrodialysater
Kun for in vitro-bruk

ADVARSEL

Ikke pipetter ved munn. Utev de normale forholdsreglene som kreves
Symbolerklzering
for handtering av laboratoriereagenser.
. Bufferen inneholder natriumazid. Unngé svelging eller kontakt
Siste forbruksdag
med hud eller slimhinner. Ved hudkontakt, ma du skylle det berorte

omradet med rikelige mengder vann. Ved kontakt med oyne eller ved
Lot-nummer

svelging md du umiddelbart soke legehjelp.
Natriumazid kan reagere med bly- og kobberroropplegg, og danne

. potensielt eksplosive azider. Nar du kasserer slike reagenser, ma du
Lagringstemperatur

D}] Se i bruksanvisningen

In vitro-diagnostisk enhet

skylle med store mengder vann for & forhindre opphoping av azid.

Eksponerte metallflater bor rengjores med 10 % natriumhydroksid.

C E Produktet oppfyller EU-direktiv for IVD (98/79/EC)/LVFS 2001:7
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REAGENT Set C
Voor ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. Nr. 8002165

Beoogde gebruiker: Medisch of laboratoriumpersoneel
Inhoud

1. Reagens: Eén fles met gelyofiliseerd reagens voor glucose, lactaat en pyruvaat in een cassette geplaatst.
2. Buffer: Eén fles van 6 ml elk voor glucose, lactaaten pyruvaat.
3. Kalibrator: Eén fles Calibrator A 6 ml geplaatst in de reagenscassette.

Voorbereiding

1. Schroef de dop los met het membraan van de reagens en de kalibratieflessen die in de cassette zijn gep-
laatst. Verwijder de rubberen stoppers en gooi ze weg.

2. Draai de dop van de bufferflessen en breng de inhoud voorzichtig over naar de overeenkomstige
reagensfles.

3. Bevestig de dop met het membraan op de reagens- en kalibratieflessen in de cassette, zonder de rubberen
stoppers terug te plaatsen.

4. Laat de reagentia en de kalibrator ten minste 30 minuten aan de kamertemperatuur wennen voor gebruik.
De inhoud zal volledig gemengd zijn wanneer de reagenscassette wordt geplaatst en geidentificeerd in de
analysator.

Beoogd doeleind en stabiliteit van de oplossing

De reagent set C is een casette met reagentia en Calibrator A, gemaakt voor gebruik in ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. Zie de informatie voor de afzonderlijke componenten voor het beoogde doel. Elke
reagenscassette heeft een unieke code die op het label staat, die geregistreerd moet worden wanneer deze
in de analysator wordt geplaatst.

De reagensset is stabiel tot de houdbaarheidsdatum als deze wordt opgeslagen bij +2 tot +8 °C. Opgestelde
reagentia zijn gedurende vijf dagen stabiel in de analysator. De inhoud is voldoende voor ongeveer 310
analyses.

CALIBRATOR A

Glucose 5,55 mmol/I

Lactaat 2,5 mmol/l

Pyruvaat 250 pmol/I
Monstermateriaal

GLUCOSE

Colorimetrische methode voor de kwantitatieve bepaling van glucose in microdialysaten.
Meetprincipe
Glucose is enzymatisch geoxideerd door middel van glucose-oxidase (GOD). Het gevormde waterstofperoxide reageert met fenol
en
4-aminoantipyrine. Deze reactie wordt gekatalyseerd door peroxidase (POD) en levert een rood-violet gekleurde chinonimine. De
mate van vorming wordt fotometrisch gemeten bij 530 nm en is proportioneel met de glucoseconcentratie.

Gop
Glucose + 0, + H20% Gluconzuur + H,0,

vop

2 H,0, + 4-aminoantipyrine + fenol— Chinonimine + 4 H,0

Lineair bereik: 0,1 - 25 mmol/I

Component Concentratie in testoplossing
Glucosereagens 4-aminoantipyrine 0,77 mmol/l

Ascorbaatoxidase >3 ku/l

Glucose-oxidase >1,5ku/l

Peroxidase >1,5ku/l
Glucosebuffer Fosfaatbuffer, pH 7,0 0,1 mol/I

Fenol 11 mmol/l

Natriumazide 0449/l

Referenties:
1. Barhem and P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LACTAAT

Colorimetrische methode voor de kwantitatieve bepaling van lactaat in microdialysaten.

Meetprincipe
Lactaat is enzymatisch geoxideerd door lactaatoxidase. De gevormde waterstofperoxide reageert met 4-chloorfenol en
4-aminoantipyrine. Deze reactie wordt gekatalyseerd door peroxidase (POD) en levert een rood-violet gekleurde chinonimine. De
snelheid van de vorming wordt fotometrisch gemeten op 530 nm en is proportioneel met de lactaatconcentratie.

Lop
Lactaat + O, + H,0—>Pyruvaat + H,0,

roD

H,0, + 4-chloorfenol + 4-aminoantipyrine —>Chinonimine + 2 H,0 + HCI

Lineair bereik: 0,1-12 mmol/I

Component Concentratie in testoplossing
Lactaatreagens 4-aminoantipyrine 0,4 mmol/Il
Lactaatoxidase >500 U/I
Peroxidase >500 U/I
Ascorbaatoxidase >12,0 kU/I
Lactaatbuffer PIPES-buffer, pH 6,8 100 mmol/I
4-chloorfenol 5,4 mmol/
Natriumoxalaat 7,5 mmol/
EDTA-dinatriumzout 5 mmol/I
Natriumazide 039/l

Referenties:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVAAT

Colorimetrische methode voor de kwantitatieve bepaling van pyruvaat in microdialysaten.

Meetprincipe
Pyruvaat is enzymatisch geoxideerd door pyruvaatoxidase (PyrOx). De gevormde waterstofperoxide reageert met
N-ethyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidine en 4-aminoantipyrine. Deze reactie wordt gekatalyseerd door peroxidase (POD)
en levert een rood-violet gekleurde chinondiimine op. De mate van vorming wordt fotometrisch gemeten bij 530 nm en is propor-
tioneel tot de pyruvaatconcentratie.
Pyrox

Pyruvaat + inorganische fosfaat + OZH acetylfosfaat + CO, + H,0,

roD

H,0, + 4-aminoantipyrine + TOOS—> Chinondiimine + 4 H,0

Standaard lineair bereik: 10 - 300 pmol/I

Component concentratie in testoplossing
Pyruvaatreagens 4-aminoantipyrine 0,3 mmol/Il
Thiaminepyrofosfaat 0,2 mmol/I
FAD 10 pmol/I
Pyruvaatoxidase >0,2 ku/I
Peroxidase >0,8 ku/I
Ascorbaatoxidase >10kU/I
Pyruvaatbuffer Citraatbuffer, pH 6,1 100 mmol/I
Kaliumdiwaterstoffosfaat 10 mmol/I
MgCl2 10 mmol/l
TOOS 1,5 mmol/I
Natriumazide 0349/l

Referenties:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87
3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,

1984

Microdialysaten

Alleen voor in vitro gebruik

Verklaring van symbolen

g Laatste gebruiksdag

Partijnummer

Opslagtemperatuur

Raadpleeg instructies voor gebruik

In vitro diagnostisch apparaat

WAARSCHUWING

Niet pipetteren met de mond. Neem de normale voorzorgsmaatrege-
lenin acht die nodig zijn voor het hanteren van laboratoriumreagentia.

De buffer bevat natriumazide. Vermijd inslikken of contact met
de huid of slijmvliezen. In geval van contact met de huid, spoelt u de

aangetaste delen met een grote h id water. Roep or

medische hulp in bij contact met de ogen of bij inslikken.
Natriumazide kan met lood en koperleidingen reageren en

mogelijk explosieve stoffen vormen. Bij het weggooien van dergelijke

reagentia, spoelt u met grote hoeveelheden water om het opbouwen

van azide te voorkomen. Blootgestelde metalen oppervlakken moeten

worden gereinigd met 10 % natriumhydroxide.

Prodet product voldoet aan de EU-richtlijn voor IVD (98/79/EC)/LVFS 2001:7
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REAGENT Set C
Pour ISCUS/ISCUS™* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. No. 8002165

Utilisateur prévu : personnel médical ou professionnel de laboratoire
Contenu:

1. Réactif : Un flacon de réactif lyophilisé pour le glucose, le lactate et le pyruvateplacé dans une cassette.
2.Tampon : Un flacon de 6 ml pour le glucose, le lactate et le pyruvate
3. Calibreur : Un flacon de Calibrator A de 6 ml placé dans la cassette de réactifs.

Préparation

1. Dévissez le bouchon avec la membrane des flacons de réactif et de calibreur, placés dans la cassette.
Retirez et jetez les bouchons en caoutchouc.

2. Dévissez le bouchon des flacons du tampon et transférez délicatement le contenu dans le flacon de réactif
correspondant.

3. Fixez le bouchon avec la membrane sur les flacons de réactif et de calibreur dans la cassette, sans remettre
les bouchons en caoutchouc.

4. Laissez les réactifs et le calibreur reposer et séquilibrer a température ambiante pendant au moins 30
minutes avant utilisation. Le contenu est complétement mélangé lorsque la cassette de réactifs est placée et
identifiée dans I'analyseur.

Destination et stabilité de la solution

Le Reagent Set Cest une cassette contenant des réactifs et le Calibrator A congu pour étre utilisé dans ISCUS/
ISCUSflex Microdialysis Analyzer. Pour 'usage prévu, voir les informations sur les composants individuels.
Chaque cassette de réactifs posséde un code unique, écrit sur I'étiquette, qui doit étre enregistré lors de sa
mise en place dans l'analyseur.

Le Reagent Set est stable jusqu’a la date de péremption lorsqu'il est conservé entre +2 et +8 °C. Les réac-
tifs reconstitués sont stables pendant cing jours dans I'analyseur. Les contenus sont suffisants pour environ
310 analyses.

CALIBRATOR A

Valeurs d'étalonnage

Glucose 5,55 mmol/I
Lactate 2,5 mmol/I
Pyruvate 250 pmol/1

GLUCOSE

Méthode colorimétrique pour la détermination quantitative du glucose dans les microdialyses.

Principe de mesure

Le glucose est oxydé par voie enzymatique par la glucose oxydase (GOD). Le peroxyde d'hydrogéne formé réagit avec le phénol et
la 4-aminoantipyrine. Cette réaction est catalysée par la peroxydase (POD) et donne une quinonéimine de couleur rouge-violet. La
vitesse de formatiorg&st mesurée par photométrie a 530 nm et est proportionnelle a la concentration en glucose.

Glucose + O, + HEO%Acide gluconique +H,0,

2H,0, +4-Aminoantipyrine + PhénoI%Quinonéimine +4H,0
Plage linéaire : 0,1 - 25 mmol/I

Composant Concentration dans la solution de test

Matériau d‘échantillon

Microdialyses

Pour une utilisation in vitro uniquement

Déclaration des symboles

-

Dernier jour d'utilisation

Numéro de lot

Température de stockage

Consulter les
instructions d'utilisation

AVERTISSEMENT

Ne pas pipeter en aspirant par la bouche. Prendre les précautions
normales requises pour la manipulation des réactifs de laboratoire.

Le tampon contient de I'azoture de sodium. Eviter I'ingestion ou le
contactavec la peau ou les muqueuses. En cas de contact avec la peau,
rincer abondamment la zone affectée avec de I'eau. En cas de contact
avec les yeux ou d'ingestion, consulter immédiatement un médecin.

L'azoture de sodium peut réagir avec la plomberie en plomb et
en cuivre, pour former des azotures potentiellement explosifs. Lors
de la mise au rebut de tels réactifs, rincer a grande eau pour éviter
I'accumulation d'azoture. Les surfaces métalliques exposées doivent
étre nettoyées avec de I'hydroxyde de sodium a 10 %.

Dispositif de diagnostic in vitro

Le produit est conforme a la directive de I'UE pour le DIV ( (98/79/EC)/LVFS 2001:7)
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Fabriqué par:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm - Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

Bureau aux Etats-Unis:

M Dialysis Inc.

73 Princeton Street

N.Chelmsford - MA 01863 « USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1 978 251-1960

Reactif de glucose 4-aminoantipyrine 0,77 mmol/l E-mail: info@mdialysis.com E-mail: usa@mdialysis.com
Ascorbate oxydase >3 kU/Il www.mdialysis.com
Glucose oxydase >1,5kU/I . )
Peroxydase >1,5kU/I
Tampon glucose Tampon phosphate, pH 7,0 0,7 mol/I
Phénol 11 mmol/l
Azoture de sodium 0449/l

Références :
1. Barhem et P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LACTATE

Méthode colorimétrique pour le dosage quantitatif du lactate dans les microdialyses.

Principe de mesure
Le lactate est oxydé par voie enzymatique par la lactate oxydase. Le peroxyde d’hydrogéne formé réagit avec le 4-chlorophénol et
la 4-aminoantipyrine. Cette réaction est catalysée par la peroxydase (POD) et donne une quinonéimine de couleur rouge-violet. La
vitesse de formation est mesurée par photométrie a 530 nm et est proportionnelle a la concentration en lactate.

Lon
Lactate + O, + HQO%Pyruvate +H,0,

oD

H,0, + 4-chlorophénol + 4—aminoantipyrine%Quinone’imine +2H,0+HCl

Plage linéaire : 0,1-12 mmol/l

Composant Concentration dans la solution de test
Réactif de lactate 4-aminoantipyrine 0,4 mmol/l
Lactate oxydase >500 U/I
Peroxydase >500 U/I
Ascorbate oxydase >12,0kU/I
Tampon lactate Tampon PIPES, pH 6,8 100 mmol/Il
4-Chlorophénol 5,4 mmol/I
Oxalate de sodium 7,5 mmol/I
EDTA-sel disodique 5 mmol/I
Azoture de sodium 03g/l

Références :

1. N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVATE

Méthode colorimétrique pour le dosage quantitatif du pyruvate dans les microdialyses.

Principe de mesure
Le pyruvate est oxydé par voie enzymatique par la pyruvate oxydase (PyrOx). Le peroxyde d’hydrogéne formé réagit avec

le N-éthyl-N-(2-hydroxy-3-sulfopropyl)- m-toluidine et la 4-aminoantipyrine. Cette réaction est catalysée par la peroxydase (POD) et

donne une quinonéimine de couleur rouge-violet. La vitesse de formation est mesurée par photométrie a 530 nm et est proporti-

onnelle a la concentration en pyruvate. .

Pyruvate + phosphate inorganiqug + O, ~ acétylphosphate + CO, + H,0,

H,0, + 4-aminoantipyrine + TOOS% Quinonéimine +4H,0

Plage linéaire par défaut: 10 - 300 pmol/I

Composant Concentration dans la solution de test
Réactif de pyruvate 4-aminoantipyrine 0,3 mmol/Il
Pyrophosphate de thiamine 0,2 mmol/Il
FAD 10 umol/I
Pyruvate oxydase >0,2 kU/I
Peroxydase >0,8 kU/I
Ascorbate oxydase >10 kU/I
Tampon pyruvate Tampon citrate, pH 6,1 100 mmol/I
Dihydrogénophosphate de potassium 10 mmol/I
MgCl2 10 mmol/l
TOOS 1,5 mmol/I
Azoture de sodium 034/l

Références :
1. B. Sedewitz, et al,, J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,

1984



REAGENT Set C
Per ISCUS/ISCUS#* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. Nr. 8002165

Destinatario: Personale medico o professionale di laboratorio

Contenuto:

1. Reagente: Un flacone di reagente liofilizzato ciascuno per Glucosio, Lattato e Piruvato.
2.Tampone: Una flacone da 6 mL ciascuno per Glucosio, Lattato e Piruvato.

3. Calibratore: Un flacone di Calibrator A da 6 mL posizionato nella cassetta dei reagenti.

Preparazione

1. Svitare il cappuccio con la membrana dai flaconi dei reagenti e del calibratore, posizionati nella cassetta.
Rimuovere e scartare i tappi di gomma.

2. Svitare il cappuccio dai flaconi tampone e trasferirne delicatamente il contenuto nel flacone di reagente
corrispondente.

3. Fissare il cappuccio con la membrana sui flaconi di reagente e calibratore nella cassetta, senza rimettere i
tappi di gomma.

4. Lasciare riposare i reagenti e il calibratore perché arrivino all'equilibro alla temperatura ambiente per al-
meno 30 minuti prima dell’uso. Il contenuto verra mescolato completamente quando la cassetta dei reagenti
viene posizionata e identificata nell'analizzatore.

Destinazione D'uso e stabilita della soluzione

Il Reagent set C & una cassetta contenente i reagenti e il Calibrator A realizzati per I'uso nell'ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. Per lo scopo previsto, vedere le informazioni per i singoli componenti. Ciascuna
cassetta dei reagenti ha un codice univoco, scritto sull'etichetta, che deve essere registrato quando la si
posiziona nell'analizzatore.

Il set di reagenti & stabile fino alla data di scadenza quando viene conservato a una temperatura da +2 a +8
°C. | reagenti ricostituiti sono stabili per cinque giorni nell’analizzatore. | contenuti sono sufficienti per circa
310 analisi.

CALIBRATOR A

Valori di calibrazione

Glucosio 5,55 mmol/L
Lattato 2,5 mmol/L
Piruvato 250 pmol/L

Metodo colorimetrico per la determinazione quantitativa del glucosio nei microdialisati.

Principio di misurazione

Il glucosio viene ossidato enzimaticamente da glucosio ossidasi (GOD). Il perossido di idrogeno formato reagisce con fenolo e
4-amminoantipirina. Questa reazione & catalizzata da perossidasi (POD) e produce chinone immine di colore rosso-violetto. Il tasso
di formazione viene misurato fotometricamente a 530 nm ed & proporzionale alla concentrazione di glucosio.

Gop
Glucosio + 0, + H,0— Acido gluconico +H,0,
»op

2 H,0, +4-amminoantipirina + Fenolo—> Chinone immine + 4 H,0

Intervallo lineare: 0,1 - 25 mmol/L

Componente Concentrazione nella soluzione di test
Reagente glucosio 4-amminoantipirina 0,77 mmol/L
Ascorbato ossidasi >3 kU/L
Glucosio ossidasi >1,5kU/L
Perossidasi >1,5kU/L
Tampone glucosio Tampone fosfato, pH 7,0 0,1 mol/L
Fenolo 11 mmol/L
Azoturo di sodio 0,4g/L

Bibliografia:
1.Barhem and P.Trinder, Analyst 97 (1972) 142

Materiale campione
Microdialisati

Solo per uso in vitro

Definizione dei simboli

a

Ultimo giorno di utilizzo

Numero di lotto

Temperatura di conservazione

Consultare le istruzioni per 'uso

Dispositivo diagnostico in vitro

e

VAVVERTENZA

Non pipettare con la bocca. Assumere le normali precauzioni necessarie
per la manipolazione dei reagenti di laboratorio.

Il tampone contiene azoturo di sodio. Evitare I'ingestione o il
contatto con la pelle o le mucose. In caso di contatto con la pelle,
lavare I'area interessata con abbondante acqua. In caso di contatto
con gli occhi o diingestione, rivolgersi immediatamente a un medico.

L'azoturo di sodio puo reagire con i tubi di piombo e di rame per
formare azoturi potenzialmente esplosivi. Quando si smaltiscono tali
reagenti, lavare con grandi quantita di acqua per evitare che gli azoturi
siaccumulino. Le superfici metalliche esposte devono essere pulite con
una soluzione al 10% di idrossido di sodio.

Il prodotto & conforme alla direttiva UE per IVD (98/79/EC)/LVFS 2001:7

Metodo colorimetrico per la determinazione quantitativa di lattato in microdialisati.

Principio di misurazione

Il lattato viene ossidato enzimaticamente da lattato ossidasi. Il perossido di idrogeno formato reagisce con 4-clorofenolo e
4-amminoantipirina. Questa reazione & catalizzata da perossidasi (POD) e produce chinone immine di colore rosso-violetto. Il tasso
di formazione viene misurato fotometricamente a 530 nm ed é proporzionale alla concentrazione di lattato.

Lop
Lattato + O, + H,0—>Piruvato + H,0,
rop

H,0, + 4-clorofenolo +4-amminoantipirina —> Chinone immine + 2 H,0 +HCl

Intervallo lineare: 0,1-12 mmol/L

Componente Concentrazione nella soluzione di test
Reagente lattato 4-amminoantipirina 0,4 mmol/L

Lattato ossidasi >500 U/L

Perossidasi >500 U/L

Ascorbato ossidasi > 12,0 kU/L
Tampone lattato Tampone PIPES, pH 6,8 100 mmol/L

4-clorofenolo 5,4 mmol/L

Ossalato di sodio 7,5 mmol/L

Sale bisodico di EDTA 5 mmol/L

Azoturo di sodio 03g/L

Bibliografia:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

Metodo colorimetrico per la determinazione quantitativa di piruvato in microdialisati.

Principio di misurazione
Il piruvato viene ossidato enzimaticamente da piruvato ossidasi (PyrOx). Il perossido di idrogeno formato reagisce con
N-etil-N-(2-idrossi-3-sulfopropil)-m-toluidina e 4-amminoantipirina. Questa reazione & catalizzata da perossidasi (POD) e produce
chinone diimmine di colore rosso-violetto. Il tasso di formazione & misurato fotometricamente a 530 nm ed & proporzionale alla
concentrazione del piruvato.

PyrOx
Piruvato + fosfato inorganico + Oﬁ acetilfosfato + CO, +H,0,

»oD
H,0, + 4-amminoantipirina + TOOS—Chinone diimmine + 4 H,0

Intervallo lineare predefinito: 10 - 300 pmol/L

Componente Concentrazione nella soluzione di test
Reagente piruvato 4-amminoantipirina 0,3 mmol/L
Tiamina pirofosfato 0,2 mmol/L
FAD 10 pmol/L
Piruvato ossidasi >0,2kU/L
Perossidasi >0,8kU/L
Ascorbato ossidasi >10kU/L
Tampone piruvato Tampone citrato, pH 6,1 100 mmol/L
Diidrogenofosfato di potassio 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1,5 mmol/L
Azoturo di sodio 03g/L

Bibliografia:
1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

1

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,
984

Prodotto da:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm - Sweden
Tel: +46-8-470 10 20

Fax: +46-8-470 10 55

E-mail: info@mdialysis.com
www.mdialysis.com

Ufficio USA:

M Dialysis Inc.

73 Princeton Street

N.Chelmsford - MA 01863 « USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1 978 251-1960

E-mail: usa@mdialysis.com




REAGENT Set C

Para ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. No. 8002165 CALIBRATOR A

Usuario previsto: personal médico o profesional de laboratorio Valores de calibracion

Contenido: Glucosa 5,55 mmol/L
. Il ivo liofili | | . Lactato 2,5 mmol/L

1. Reactivo: Una botella de reactivo liofilizado para cada uno, glucosa, lactato y piruvato Piruvato 250 pmol/L

presentadas en un cajetin.
2.Tampdn: Una botella de 6 mL para cada uno, glucosa, lactato y piruvato.
3. Calibrador: Una botella de Calibrator A de 6 mL incluida en el cajetin de reactivos.

Preparacion

1. Desenrosque la tapa con la membrana de las botellas de los reactivos y del calibrador que estan en el
cajetin. Quite y deseche los tapones de goma.

2. Desatornille el tapdn de las botellas de los tampones y transfiera el contenido con cuidado a la botella de
reactivo correspondiente.

3. Ponga la tapa con la membrana en las botellas de los reactivos y del calibrador del cajetin sin volver a
colocar los tapones de goma.

4. Deje que los reactivos y el calibrador reposen y se equilibren a temperatura ambiente durante al menos 30
minutos antes de usarlos. El contenido se mezclara por completo cuando el cajetin de reactivos se coloque e
identifique en el analizador.

Finalidad prevista y estabilidad de la solucion

Reagent set C es un casete que contiene los reactivos y el Calibrator A creado para su uso en el ISCUS/ISCUS-
flex Microdialysis Analyzer. Para el fin previsto, consulte la informacién de los componentes individuales.
Cada cajetin de reactivos tiene un cédigo Unico, escrito en la etiqueta, que debe registrarse al colocarlo en el
analizador.

El juego de reactivos es estable hasta la fecha de caducidad cuando se almacena en un entorno de entre +2 y
+8 °C. Los reactivos reconstituidos son estables durante cinco dias en el analizador. El contenido es suficiente
para unos 310 anal

GLUCOSA

Método colorimétrico para la determinacién cuantitativa de glucosa en microdializados.
Principio de medida
La glucosa se oxida enzimaticamente mediante glucosa oxidasa (GOx). El perdxido de hidrégeno formado reacciona con el fenol y
4-aminoantipirina. Esta reaccion se cataliza a través de la peroxidasa (POD) y produce quinoneimina de color rojo violaceo. La tasa
de formacion se mide fotométricamente a 530 nm y es proporcional a la concentracién de glucosa.

Gop
Glucosa + 0, + HzoﬁAcido gluconico + H,0,

roD

2 H,0, + 4-aminoantipirina + fenol —>Quinoneimina + 4 H,0
Intervalo lineal: 0,1-25 mmol/L

Componente Concentracion en la solucién de prueba

Material de muestra
Microdializados

Solo para uso “in vitro”

Informacion sobre los simbolos

g Ultimo dia de uso

Numero de lote

Temperatura de almacenamiento

Consulte las instrucciones de uso

Dispositivo de diagnostico “in vitro”

ADVERTENCIA

No pipetear con la boca. Tome las precauciones normales necesarias
para la manipulacién de reactivos de laboratorio.

Eltampon contiene azida de sodio. Evite laingestion o el contacto
con la piel o las membranas mucosas. En caso de contacto con la piel,
lave la zona afectada con abundante cantidad de agua. En caso de con-
tacto con los ojos o de ingestion, solicite atencion médica inmediata.

La azida de sodio puede reaccionar con las tuberias de plomo
y formar azidas potencialmente explosivas. Cuando deseche estos
reactivos, enjudguelo todo con abundante agua para evitar que la
azida se acumule. Las superficies metalicas expuestas deben limpiarse
con hidréxido de sodio al 10 %.

El producto cumple con la directiva de la UE para DIV (98/79/EC)/LVFS 2001:7

Fabricado por:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm - Sweden

Reactivo para glucosa 4-aminoantipirina 0,77 mmol/L Tel: +46-8-470 10 20
Ascorbatooxidasa >3 kU/L Fax: +46-8-470 10 55
Glucosa oxidasa >1,5kU/L il: i ialysi
Peroxidasa >1,5 kU/L Ermail |r(|’fol@r_ndlalysls.com
Tampén de glucosa Tampon de fosfato, pH 7,0 0,1 mol/L www.mdialysis.com
Fenol 11 mmol/L
Azida de sodio 049/L

Referencias:
1.Barhemy P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LACTATO

Método colorimétrico para la determinacion cuantitativa de lactato en microdializados.

Principio de medida

El lactato se oxida enzimaticamente mediante lactato oxidasa. El peroxido de hidrégeno formado reacciona con el 4-clorofenol y
4-aminoantipirina. Esta reaccion se cataliza a través de la peroxidasa (POD) y produce quinoneimina de color rojo violaceo. La tasa
de formacion se mide fotométricamente a 530 nm y es proporcional a la concentracion de lactato.

Lactato + O, + HIO% Piruvato + H,0,
rop

H,0, + 4-clorofenol + 4-aminoantipirina %Quinoneimina +2H,0+HC

Intervalo lineal: 0,1-12 mmol/L

Componente Concentracion en la solucién de prueba
Reactivo para lactato 4-aminoantipirina 0,4 mmol/L
Lactato oxidasa >500 U/L
Peroxidasa >500 U/L
Ascorbatooxidasa >12,0kU/L
Tampén de lactato Tampén PIPES, pH 6,8 100 mmol/L
4-clorofenol 5,4 mmol/L
Oxalato de sodio 7,5 mmol/L
Sal disédica-EDTA 5 mmol/L
Azida de sodio 03g/L

Referencias:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992
2.H.F.Kuhnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T. O.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PIRUVATO

Método colorimétrico para la determinacion cuantitativa de piruvato en microdializados.

Principio de medida
El piruvato se oxida enzimaticamente mediante piruvato oxidasa (PyrOx). El peroxido de hidrégeno formado reacciona con
N-etilo-N-(2-hidroxi-3-sulfopropilo)-m-toluidina y 4-aminoantipirina. Esta reaccion se cataliza mediante la peroxidasa (POD) y
produce quinoneimina de color rojo violaceo. La tasa de formacion se mide fotométricamente a 530 nm y es proporcional a la
concentracién de piruvato.

Pyrox

Piruvato + fosfato inorganico + OE% acetilfosfato + CO, +H,0,
oD
H,0, + 4-aminoantipirina + TOOS%Quinonediimina +4H,0

Intervallo lineare predefinito: 10 - 300 umol/L

Componente Concentracion en la solucién de prueba
Reactivo para piruvato 4-aminoantipirina 0,3 mmol/L
Pirofosfato de tiamina 0,2 mmol/L
FAD 10 umol/L
Piruvato oxidasa >0,2 kU/L
Peroxidasa >0,8 kU/L
Ascorbatooxidasa >10kU/L
Tampén de piruvato Tampén de citrato, pH 6,1 100 mmol/L
Dihidrégenofosfato de potasio 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1,5 mmol/L
Azida de sodio 03g/L

Referencias:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,
1984

Oficina de EE. UU.:

M Dialysis Inc.

73 Princeton Street

N.Chelmsford « MA 01863 « USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1 978 251-1960

E-mail: usa@mdialysis.com



REAGENT Set C
Pro ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. Nr. 8002165 CALIBRATOR A
Hodnoty kalibi
Predpokladany uzivatel: Lékarsky nebo laboratorni odborny personal Gﬁ.k?,gay albrace 5,55 mmol/I
Obsah: Laktat 2,5mmol/l
Pyruvat 250 pmol/I

1. Reagencie: Po jedné lahvicce lyofilizovanych reagencii pro glukdzu, laktat a pyruvat
umisténych v kazeté.

2. Pufr: Po jedné 6 ml lahvicce pro glukdzu, laktat a pyruvat

3. Kalibra¢ni roztok: Jedna 6 ml lahvicka Calibrator A umisténa v kazeté s reagenciemi.

Priprava
1. Odsroubuijte vicko s membranou z lahvicek s reagencii a kalibra¢nim roztokem umisténych v kazeté.
Vyjméte a zlikvidujte gumové zatky.

2. Odsroubuijte vicka z lahvicek s pufrem a opatrné jejich obsah pfelijte do pfislusnych lahvi¢ek s reagenciemi.

3. Aniz byste vraceli na pivodni misto gumové zatky, nasroubuijte vicka s membranou na lahvicky s reagen-
ciemi a kalibra¢nimi roztoky v kazeté.

Material vzorku
Mikrodialyzaty
Pouze k pouziti in vitro

Vyznam symbolt

g Posledni den spotieby

VAROVAN[

Nepipetujte tsty. Dodrzujte bézna opatieni nezbytna k zachazeni s
dly.
Pufr obsahuje azid sodny. Vyvaruijte se jeho poZiti nebo jeho styku

laboratornimi

s pokozkou ¢i sliznicemi. V pfipadé styku s pokozkou oplachnéte

zasazené misto velkym mnozstvim vody. V pfipadé zasazeni o¢i nebo

4. Pred pouzitim nechejte reagencie a kalibracni roztok po dobu nejméné 30 minut odstat a dosahnout pfi
pokojové teploté ekvilibria. Obsah bude v okamziku vloZeni kazety s reagenciemi do analyzatoru a jejiho

identifikovani pIné promichan.

Urcenym ucelem a stabilita roztoku

Cislo 3arze

Skladovaci teplota

Reagent set C je kazeta obsahujici ¢inidla a Calibrator A vyrobena pro pouziti v ISCUS/ISCUSflex Microdialysis

Analyzer. Pro zamysleny ucel viz informace pro jednotlivé komponenty. Kazda kazeta s reagenciemi ma na
stitku uvedeny jedinecny kod, ktery je tieba zaregistrovat pii vkladani do analyzatoru.

Pfi skladovani za teplot +2 az +8 °C je sada reagencii stabilni az do data spotieby. Nafedéné reagencie
zUstavaji v analyzatoru stabilni po dobu péti dnii. Obsah dostacuje pro zhruba 310 analyz.

GLUKOZA

Kolorimetrickd metoda k uréovani mnozstvi glukézy v mikrodialyzatech.

Princip méfeni

Glukézu enzymaticky oxiduje glukézooxidaza (GOD). Vznikajici peroxid vodiku reaguje s fenolem a
4-aminoantipyrinem. Tato reakce je katalyzovana peroxidazou (POD) a vznika pfi ni cervenofialovy chinonimin. Mira jeho tvorby se

méfi fotometricky pfi 530 nm a je pfimo imérna koncentraci glukdzy.
Gop
Glukéza + O, + H,0—Kyselina glukonové + H,0,
oD
2H,0, + 4-aminoantipyrin + fenol—Chinonimin + 4 H,0
Lineérni rozsah: 0,1-25 mmol/I

Koncentrace

Prostudujte si pokyny k pouZiti

pii poziti okamzité vyhledejte lékafskou pomoc.

Azid sodny mZe reagovat s olovénymi a médénymi ¢astmi od-
padniho potrubi a vytvéret tak potencialné vybuiné azidy. Pfi likvidaci
tyto reagencie splachujte s velkym mnozstvim vody, aby se zabranilo
hromadéni azidd. Nechranéné kovové povrchy je treba Cistit 10%
roztokem hydroxidu sodného.

Diagnostické zafizeni in vitro

C E Vyrobek splfiuje podminky smérnice EU pro diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro IVD

Vyrobce:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm « Sweden

slozek v testovacim roztoku

Reagencie glukozy 4-aminoantipyrin 0,77 mmol/l Tel: +46-8-470 10 20
Askorbat oxidaza >3ku/l Fax: +46-8-470 10 55
Glukézooxidaza >1,5ku/l E-mail: info@mdialysis.com
Peroxidaza >1,5kU/ www.mdialysis.com
Glukézovy pufr fosfatovy pufr, pH 7,0 0,1 mol/I
Fenol 11 mmol/l
Azid sodny 0449/l

Odkazy:
1.Barhem a P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTAT

Kolorimetrickd metoda k uréovani mnozstvi laktatu v mikrodialyzatech.

Princip méfeni

Laktat enzymaticky oxiduje laktat oxidaza. Vznikajici peroxid vodiku reaguje se 4-chlorfenolem a
4-aminoantipyrinem. Tato reakce je katalyzovana peroxidazou (POD) a vznika pi ni ¢ervenofialovy chinonimin. Mira jeho tvorby se

méfi fotometricky pfi 530 nm a je pfimo Gimérna koncentraci laktatu.
1op
Laktat + O, + H,0— Pyruvat + H,0,
PoD
H,0, + 4-chlorfenol + 4-aminoantipyrin — Chinonimin + 2 H,0 + HCI

Linearni rozsah: 0,1-12 mmol/I

Koncentrace slozek v testovacim roztoku
Reagencie laktatu 4-aminoantipyrin 0,4 mmol/I
Laktat oxidéza >500 U/I
Peroxidaza >500 U/I
Askorbat oxidaza >12,0kU/I
Laktatovy pufr PIPES pufr, pH 6,8 100 mmol/I
4-chlorfenol 5,4 mmol/I
Stavelan sodny 7,5 mmol/l
Dvojsodna stl EDTA 5 mmol/I
Azid sodny 0349/l
Odkazy:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992
2.HF.Kiihnle et al, J. Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PYRUVAT

Kolorimetrickd metoda k uréovani mnozstvi pyruvatu v mikrodialyzatech.

Princip méfeni

Pyruvét enzymaticky oxiduje pyruvat oxidaza (PyrOx). Vznikajici peroxid vodiku reaguje s
N-ethyl-N-(2 hydroxy-3-sulfopropyl)-m-toluidinem a 4-aminoantipyrinem. Tato reakce je katalyzovana peroxidazou (POD) a vznika
pfi ni ¢ervenofialovy chinondiimin. Mira jeho tvorby se méfi fotometricky pfi 530 nm a je pfimo mérna koncentraci pyruvatu.

Pyrox
Pyruvat + anorganicky fosfat + O,— Acetylfosfat + CO, + H,0,

oD
H,0, + 4-aminoantipyrin + TOOS—Chinondiimin +4 H,0

Vychozi linearni rozsah: 10-300 pmo|/|

Koncentrace slozek v testovacim roztoku
Reagencie pyruvatu 4-aminoantipyrin 0,3 mmol/I
Thiamin pyrofosfat 0,2 mmol/Il
FAD 10 umol/I
Pyruvat oxidaza >0,2ku/l
Peroxidaza >0.8ku/l
Askorbat oxiddza >10kU/I
Pyruvatovy pufr citratovy pufr, pH 6,1 100 mmol/I
Dihydrogenfosfore¢nan draselny 10 mmol/I
MgCl2 10 mmol/I
TOOS 1,5 mmol/I
Azid sodny 0349/l
Odkazy:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,

1984
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REAGENT Set C
Za ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. No. 8002165
Predvideni uporabnik: medicinsko ali laboratorijsko strokovno osebje
Sadrzaj:

1. Reagens: Po jedna bocica liofiliziranog reagensa za glukozu, laktat i piruvat
smjestene u kazeti.

2. Pufer: Po jedna bocica od 6 ml za glukozu, laktat i piruvatsmjestene u kazeti.
3. Kalibrator: Jedna bocica od 6 ml za Calibrator A smjestena u kazeti za reagens.

Priprema

1. Odvijte ¢ep s membranom na boc¢icama s reagensom i kalibratorom, smjestenima u kazeti. Uklonite i
bacite gumene grani¢nike.

2. Odvijte ¢ep s bocica pufera i lagano prenesite sadrzaj u odgovarajucu bocicu s reagensom.

3. Zategnite ¢ep s membranom na bocicama s reagensom i kalibratorom u kazeti, bez vra¢anja gumenih
grani¢nika.

4. Ostavite reagense i kalibrator da odstoje i uravnoteze se na sobnoj temperaturi najmanje 30 minuta prije

uporabe. Sadrzaj ¢e se u potpunosti pomijesati kada se kazeta s reagensom postavi i identificira u analizatoru.

Namjena upotreba i stabilnost otopine

Reagent set C je kaseta koja sadrzi reagense i Calibrator A napravljena za upotrebu u ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. Za predvidenu svrhu, pogledajte informacije za pojedine komponente. Svaka kazeta
s reagensom ima jedinstveni kod, zapisan na naljepnici, koji se treba registrirati prilikom postavljanja u
analizator.

Reagent Set stabilan je do datuma isteka ako se ¢uva na +2 do +8 °C. Rekonstituirani reagensi stabilni su pet
dana u analizatoru. Sadrzaj je dovoljan za oko 310 analiza.

GLUKOZA

Kolorimetrijska metoda za kvantitativno odredivanje glukoze u mikrodijalizatima.
Nacelo mjerenja
Glukoza se enzimski oksidira glukoznom oksidazom (GOD). Nastali vodikov peroksid reagira s fenolom i
4-amino-antipirinom. Ova reakcija je katalizirana peroksidazom (POD) i daje kinonimin crveno-ljubicaste boje. Brzina formiranja se
mjeri fotometrijski pri 530 nm i proporcionalna je koncentraciji glukoze.

Gon
Glukoza + 0, + HZO%GIukonska kiselina + H,0,

PoD

2 H,0, +4-Aminoantipirin + Fenol™ Kinonimin + 4 H0

Linearni raspon: 0,1 - 25 mmol/L

Sastav Koncentracija u otopini za ispitivanje
Glukozni reagens 4-aminoantipirin 0,77 mmol/L

Askorbat oksidaza >3 kU/L

Glukozna oksidaza >1,5kU/L

Peroksidaza >1,5kU/L
Glukozni pufer Fosfatni pufer, pH 7,0 0,1 mol/L

Fenol 11 mmol/L

Natrijev azid 0,4g/L

Reference:
1.Barhem i P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTAT

Kolorimetrijska metoda za kvantitativno

je laktata u mil ijalizatima.

Nacelo mjerenja
Laktat se enzimski oksidira laktatnom oksidazom. Nastali vodikov peroksid reagira s 4-klorofenolom i
4-amino-antipirinom. Ova reakcija je katalizirana peroksidazom (POD) i daje kinonimin crveno-ljubicaste boje. Brzina formiranja se
mijeri fotometrijski pri 530 nm i proporcionalna je koncentraciji laktata.
10D

Laktat + 0, + H,0~ Piruvat + H,0,
von

H,0, + 4-Klorofenol + 4—Aminoantipirin% Kinonimin + 2 H,0 + HCI

Linearni raspon: 0,1 - 12 mmol/L

Sastav Koncentracija u otopini za ispitivanje
Laktatni reagens 4-aminoantipirin 0,4 mmol/L

Laktatna oksidaza >500 U/L

Peroksidaza >500 U/L

Askorbat oksidaza >12,0 kU/L
Laktatni pufer PIPES pufer, pH 6,8 100 mmol/L

4-Klorofenol 5,4 mmol/L

Natrijev oksalat 7,5 mmol/L

EDTA-dinatrijeva sol 5 mmol/L

Natrijev azid 0,3g/L

Reference:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PIRUVAT

Kolorimetrijska metoda za kvantitativno odredivanje piruvata u mikrodijalizatima.
Nacelo mjerenja
Piruvat se enzimski oksidira piruvatnom oksidazom (PyrOx). Nastali vodikov peroksid reagira s
N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-m-toluidinom i 4-amino-antipirinom. Ova reakcija je katalizirana peroksidazom (POD) i daje
kinondiimin crveno-ljubicaste boje. Brzina formiranja se mjeri fotometrijski pri 530 nm i proporcionalna je koncentraciji piruvata.
PyiOx
Piruvat + anorganski fosfat + 02% acetilfosfat + CO, + H,0,
oD
H,0, + 4-amino-antipirin +TOOS™ Kinondiimin + 4 H,0

Zadani linearni raspon: 10 - 300 pmol/L

Sastav Koncentracija u otopini za ispitivanje
Piruvatni reagens 4-amino-antipirin 0,3 mmol/L
Tiamin pirofosfat 0,2 mmol/L
-AD 10 umol/L
Piruvat oksidaza >0,2 kU/L
Peroksidaza >0,8 kU/L
Askorbat oksidaza >10 kU/L
Piruvatni pufer Citratni pufer, pH 6,1 100 mmol/L
Kalijev dihidrogenfosfat 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1,5 mmol/L
Natrijev azid 03g/L

Reference:

1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Arakii M.Yamada, u: H. U. Bergmeyer (urednik), Metode enzimske analize, 3. izd., svezak 6, Verlag Chemie, Weinheim, 1984

CALIBRATOR A

Vrijednosti kalibracije

Glukoza 5,55 mmol/L
Laktat 2,5 mmol/L
Piruvat 250 umol/L

Materijal za uzorak

Mikrodijalizati UPOZORENJE

Samo za in vitro uporabu Nemojte pipetirati ustima. Poduzmite uobi¢ajene mjere opreza
potrebne za rukovanje laboratorijskim reagensima.

Deklaracija simbola Pufer sadrzi natrijev azid. Izbjegavajte gutanje ili kontakt s kozom
g ili sluznicom. U slucaju dodira s kozom, isperite zahvaceno podrucje
Posljednji dan uporabe obilnom koli¢inom vode. U slucaju dodira s o¢ima ili ako se proguta,

X odmah potrazite lije¢ni¢ku pomoé.
Lot broj

Natrijev azid moze reagirati s olovnim i bakrenim vodovodima,
pri ¢emu nastaju potencijalno eksplozivni azidi. Prilikom zbrinjavanja
s takvih reagensa, isperite velikom koli¢cinom vode kako bi se sprijecilo
Temperatura skladistenja 9 P P

nagomilavanje azida. Izlozene metalne povrsine treba o€istiti s 10

%-tnim natrijevim hidroksidom.
Pogledajte upute za uporabu

In vitro dijagnosticki uredaj
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REAGENT Set C
Till ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. $t. 8002165
Predvideni uporabnik: medicinsko ali laboratorijsko strokovno osebje
Vsebinabina:

1. Reagent: Vsaka stekleni¢ka liofiliziranega reagenta za glukozo, laktat in piruvat ,vloZzenega v kaseto.
2. Pufer: Vsaka steklenicka 6 ml za glukozo, laktat in piruvat.
3. Umerjevalnik: Ena steklenica Calibrator A 6 ml, vloZzena v kaseto za reagent.

Priprava

1. Odvijte pokrovéek zmembrano s steklenick reagenta in umerjevalnika, vlozenih v kaseto. Odstranite in
zavrzite gumijaste zagozde.

2. Odvijte pokrovcek steklenick s pufrom in z nje pazljivo prenesite vsebino v ustrezno steklenico z reagen-
tom.

3. Pritrdite pokrovéek z membrano na steklenickah z reagentom in umerjevalnikom v kaseti, ne da bi vrnili
gumijaste zagozde.

4. Pustite, da reagenti in umerjevalnik stojijo, da se uravnotezijo, na sobni temperaturi vsaj 30 minut pred
uporabo. Ko se kaseta za reagente postavi in identificira v analizatorju, se vsebina popolnoma premesa.

Predvideni namen in stabilnost raztopine

Komplet Reagent set C ki vsebuje reagente in Calibrator A, izdelana za uporabo v ISCUS/ISCUSflex
Microdialysis Analyzer. Za predvideni namen glejte informacije za posamezne komponente. Vsaka kaseta

reagenta ima edinstveno kodo, ki je zapisana na etiketi, ki jo morate registrirati, ko jo postavite v analizator.

Komplet reagenta je stabilen do izteka roka uporabnosti, ¢e je shranjen pri +2 do +8 °C. Rekonstituirani
reagenti so v analizatorju stabilni pet dni. Vsebina zado$ca za priblizno 310 analiz.

CALIBRATOR A

Vrednosti umerjanja

Glukoza 5,55 mmol/l
Laktat 2,5 mmol/l
Piruvat 250 pmol/l

GLUKOZA

Kolorimetri¢na metoda za kvantitativno dolocanje glukoze v mikrodializatih.

Merilni princip

Glukozo encimsko oksidira glukoza oksidaza (GOD). Nastali vodikov peroksid reagira s fenolom in

4-amino-antipirinom. To reakcijo katalizira peroksidaza (POD) in daje rdece-vijoli¢no obarvan kinoneimin. Hitrost tvorbe se meri
fotometri¢no pri 530 nm in je sorazmerna s koncentracijo glukoze.

Gop
Glukoza + O, + H,0—>Glukonska kislina + H,0,

roD
2H,0, + 4-aminoantipirin + fenol—> kinonemin+ 4 H,0

Linearni razpon: 0,1 - 25 mmol/I

Koncentracija komponent v preskusni raztopini
Glukozni reagent 4-aminoantipirin 0,77 mmol/Il

Askorbat oksidaza >3 ku/l

Glukoza oksidaza >1,5ku/l

Peroksidaza >1,5ku/l
Glukozni pufer Fosfatni pufer pH 7,0 0,1 mol/I

Fenol 11 mmol/l

Natrijev azid 0449/l

Reference:
1.Barhem and P.Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTAT

Kolorimetri¢na metoda za kvantitativno dolo¢anje laktata v mikrodializatih.

Merilni princip

Laktat je encimsko oksidiran z laktatno oksidazo. Nastali vodikov peroksid reagira s 4-klorofenolom in
4-amino-antipirinom. To reakcijo katalizira peroksidaza (POD) in daje rdece-vijolicno obarvan kinoneimin. Hitrost informacij je
izmerjena fotometri¢no pri 530 nm in je sorazmerna s koncentracijo laktata.

100
Laktat + O, + H,0— Piruvat + H,0,
oD

H,0, + 4-klorofenol + 4-aminoantipirin—> kinonimin + 2 H,0 + HCl

Linearni razpon: 0,1 - 12 mmol/I

Koncentracija komponent v preskusni raztopini
Laktatni reagent 4-aminoantipirin 0,4 mmol/Il

Laktat oksidaza >500 U/I

Peroksidaza >500 U/I

Askorbat oksidaza >12,0 kU/I
Laktatni pufer pufer PIPES, pH 6,8 100 mmol/Il

4-klorofenol 5,4 mmol/

Natrijev oksalat 7,5 mmol/I

EDTA-dinatrijeva sol 5 mmol/I

Natrijev azid 03g/l

Reference:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PIRUVAT

Kolorimetri¢na metoda za kvantitativno dolo¢anje piruvata v mikrodializatih.

Merilni princip
Piruvat je encimsko oksidiran s piruvat oksidazo (PyrOx). Nastali vodikov peroksid reagira z

N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-m-toluidinom in 4-amino-antipirinom. To reakcijo katalizira peroksidaza (POD) in daje rdece-vijo-

licno obarvan kinonediimin. Hitrost tvorbe se meri fotometri¢no pri 530 nm in je sorazmerna s koncentracijo piruvata.
PyrOx
Piruvat + anorganski fosfat + O,— acetilfosfat + CO, + H,0,
oD
H,0, + 4-amino-antipirin + TOOS— kinonediimin + 4 H,0

Privzeto linearno obmogje: 10 - 300 umol/I

Koncentracija komponent v preskusni raztopini
Piruvatni reagent 4-amino-antipirin 0,3 mmol/Il
Tiamin pirofosfat 0,2 mmol/Il
FAD 10 umol/I
Piruvat oksidaza >0,2 kU/I
Peroksidaza >0,8 kU/I
Askorbat oksidaza >10kU/I
Piruvat pufer Citrat pufer, pH 6,1 100 mmol/I
Kalijev dihidrogenfosfat 10 mmol/l
MgCl2 10 mmol/I
TOOS 1,5 mmol/I
Natrijev azid 03g/l

Reference:

1. B.Sedewitz, et al,, J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Araki and M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,
1984

Vzor¢ni material

Mikrodializati
OPOZORILO
Samo za uporabo in vitro

. . ; Ne pipetirajte z usti. Upostevajte obicajne varnostne ukrepe za ravnanje
Izjava o simbolih

g Zadnji dan uporabe

Stevilka serije

z laboratorijskimi reagenti.

Pufer vsebuje natrijev azid. Preprecite zauzitje ali stik s kozo
ali sluznico. Ce pride do stika s kozo, prizadete povrsine izperite z
veliko vode. V primeru stika z o¢mi ali ¢e snov zauZijete, takoj poiscite

zdravnisko pomoc.
Natrijev azid lahko reagira z vodovodno napeljavo iz svinca ali
bakra, da tvori potencialno eksplozivne azide. Ko odstranite takine
Temperatura shranjevanja

D}] Glejte navodila za uporabo

Diagnosti¢na naprava in vitro

reagente, jih sperite z veliko koli¢ino vode, da preprecite nabiranje
azida. Izpostavljene kovinske povrsine je treba ocistiti z 10-odstotnim
natrijevim hidroksidom.
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REAGENT Set C
MNa 1o ISCUS/ISCUS™* Clinical Microdialysis Analyzer

Ap. Avag. 8002165

Mpoopt{6pevVog xpoTNG: IaTPIKO 1) EpYACTNPIAKS ETTAYYENUATIKO TIPOOWTTIKO

Mepiexopevo:

1. AvtidpaoTripio: ‘Eva @uaAidio Auo@idotroinpévou avtidpaaTnpiou yia 1n FAUKSZN, To FaAakTIKG Kal TO
MupoaTa@uAikd TOTTOBETEITAI OE KAGETA.

2. PuBpioTiké didAupa: ‘Eva @iaAidio Twy 6 ml yia tn FAukddn, 1o FTaAakTIKO Kai To MupooTa@UAIKS.

3. BaBpovounTig: 'Eva @iaAidio Calibrator A 6 ml TommoBeteital otnv Kaoérta AvtidpacTnpiwy.

Mpoetolpacia

1. ZeBIOWOTE TO KATAKI e TN HEPBPAvVN amd Ta @ralidia avtidpaotnpiou kat Babpovounth, mou givat
TOmoBeTNpéVa OTNV KACETA. AQAIPEOCTE KAl TTETAETE TA EAAOTIKA TTOHATA.

2. ZeB18WOTE TO KAMAKL amd Ta QLaNidia pUBIOTIKOU SIGAVHATOC KAl METAPEPETE TIPOCEKTIKA TO TTEPIEXOHEVO
07O avTioTOIKO PLaAiSio avTidpactnpiou.

3. Zpite TO KAMAKI ME TN HEPBPAVN oTa PlaAidia avtidpaotnpiou Kat BabpovopnTr) 0TV KAoETa, Xwpic va
EMOTPEPETE TA EAACTIKA TIWHATA.

4. AprioTe Ta avTidpaoTrpla Kat Tov Babpovopntr va atabouv Kai va e§icoppornBolv oe Beppokpacia
Swpatiou yia Touhdxiotov 30 Aemtd miptv amod tn xprion. Ta mepiexdpeva Ba avapixBolv mrpwg dtav n
Kaoéta AvtiSpaotnpiwv tomobetnBei kat avayvwploTei 0ToV avaluTh.

MpoPAemdpevn xprion kat otabepdtnta Tou SlaAUHATOG

To Reagent set C givat pia Kaoéta mou mepiéxet avtidpaotripta kat Calibrator A mou mpoopiletat yia xprion
oto ISCUS/ISCUSflex Microdialysis Analyzer. lNa tov emSiwkopevo okomd, avatpé€Te oTIG MANPOQOpIE yia Ta
Hepovwpéva eaptrpata. Kabe Kaoéta Avtidpaotnpiou éxel évav povadikéd Kwdikd, ypappévo otny €TKETa,
0 OTT0{0¢ TIPETTEL VA KATAXWPEITAL KATA TNV TOTTOBETNOT TNG OTOV AVOAUTH.

To et AvtiSpaotnpiwv gival oTabepd PéxPL TNV nUEPOpNVia AENG dTav amoBnKeVETal 6TOUG +2 £wg
+8 °C. Ta avacuotabévta avtidpaotripla gival oTtabepd yia mévte nuUEPEG oTov avaluTh. Ta meplexdpeva
£MAPKOUV yla TEPITOU 215 avalUoELC.

CALIBRATOR A

Tipég Babuovopnong

FAukoln 5,55 mmol/L
FaAaKTIKO 2,5 mmol/L
MupoaTagpulikd 250 umol/L

AYKOZH

XPWHATOPETPIKR HEBOSOG yia TOV TOCOTIKG TTPOaSIOPIopS TN Mukd{Nng oe MikpoSiahUpata.
Apxn pétpnong
H yAukoln ofeidwvetat eviupikd amd v o&eidaon g yAukolng (GOD). To unepo&eidio Tou udpoydvou mou oxnuatiletat avudpd
HE QavoAn Kat
4-apwo-avtinupivn. H avtipaon autr katahbetat ano Ty unepogeiddaon (POD) Kat Tapayel pia KIVOVEIpivn KOKKIVOU-BIONETI
Xpwuarog. O puepdggxnuancuou HETPATAl QWTOHETPIKA 0TA 530 NM Kat givatl avéAoyog TG SUYKEVTPWONG YAUKOTNG.

Job
Mwkén +0, + Hzoﬁr)\ukovmd 0€0+H,0,

ot

2H,0, + 4-Apwvoavtimupivn + tDulvc’))\n% Kwoveipivn + 4 H,0

Mpappiké evpog: 0,1 - 25 mmol/L

Suykévtpwon JuoTatikoL oe StdAupa SOKIUNG
Avuidpaoctrpio yAukolng 4-apwvoavTimupivn 0,77 mmol/L

0&e16don Tou ackopPikov 0&£og >3 kU/L

0&e16aon e yYAukolng >1,5kU/L

Ynepo&eidaon >1,5kU/L
PuBpIoTIKO StdAupa YAuko{ng Dwopopiké pUBUICTIKS StaAupa, pH 7.0 0,1 mol/L

Davoin 11 mmol/L

AliS10 Tou vatpiou 049/L

AVaQopEG:
1.Barhem and P.Trinder, Analyst 97 (1972) 142

TANAKTIKO

XPWHATOUETPIKN HEBOSOC yia TOV TTOCOTIKG TTPOGSI0PIoHS Tou MahakTikou o MikpoSiaAuparta.

Apxr HéTpnong
To yahakTiké o€eidwvetat evlupika amd tn yahakTikr o&eiddon. To umepogeibio Tou uspoydvou mou oxnuatietal avtidpd pe
4-xAwpo@avoNn Kat
4-apvo-avtimupivn. H avtidpaon auth kataAvetal amoé Ty unepoeidaon (POD) Kat Tapayet pia KIVOVEIRivn KOKKIVOU-BIOAETI
XPWHATOC. O PUBHOC OXNUATICHOU UETPATAl PWTOHETPIKA 0TA 530 NM Kalt £ivat avaAoyog TG GUYKEVTPWONG YAAAKTIKOU.

10D
FaakTiko + 0, + HIO%I'Iupoom(pu)\lK() + Hz(;?(’m

H,0, + 4-XAwpo@aivohn + 4-ApvoavTimupivn - Kivoveipivn + 2 H,0 + HCl

lpappikd evpog: 0,1 -12 mmol/L

Zuykévtpwon ZuoTaTikoL o€ StdAupa SOKIUNAG
AVTISPACTHPIO YANAKTIKOU 4-apvoavTimupivn 0,4 mmol/L

O&e18A0n TOU YOAAKTIKOU >500 U/L

Ynepo&eidaon >500 U/L

0&e16don tou aokopPikov 0&éog >12,0kU/L
PuBpICTIKG S1GAUpA YOAAKTIKOD  pUBIOTIKG Sidhupa PIPES, pH 6.8 100 mmol/L

4-XAwpo@avon 5,4 mmol/L

O&ahiko vatplo 7,5 mmol/L

Ahag EDTA-S1oovatpiou 5 mmol/L

Alib10 Tou vatpiou 0,3g/L

AVaQopEc:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

MYPOZTAOYAIKO

XPWHATOPETPIKN HEBOSOG yia TOV TOCOTIKG TTPOoGSI0pIoHS Tou MupooTtagpuAikol oe MikpoSiahUparta.

Apxn uétpnong
To mupooTagpuAikd o&etdwveTal ev{upIKa amoé Ty o&e1dacn tou mupootagulikou (PyrOx). To umepogeidio Tou udpoydvou mou
oxnuartiCetrat avtidpa pe
N-aiBuho-N-(2-upogu-3-coudgompomiAio)-m-ToAouidivn kat 4-apvo-avtimupivn. H avtibpaon auth katahletal anod v
unepo&eidaon (POD) kat amodidet pia Kivovaiolpivn KOKKIVOU-BIONETE XpWHATOG. O puBUOC OXNHATIOUOU HETPATAL QTOHETPIKA
oTa 530 nm Kal €ivat avaloyog TG SUYKEVTPWONG TOU TTUPOGTAPUAIKOU.

Py

MuPOCTTAPUNIKS + AVOPYAVO PWOPOPIKS + OZAuKsru)\oq)woqaoleb +C0,+H,0,
vob
H,0, + 4-apwo-avtimupivn +TOOS%K|v0véluuivn +4H,0

MpoemAgeypEVO YpaUUIKO £0p0G: 10 - 300 pmol/L

Zuykévtpwon ZuoTatikoL o€ StdAupa SOKIUAG
AVTISPAOTHPIO TTUPOGTAPUAIKOU 4-apvo-avtimupivn 0,3 mmol/L
MupoPWaPOPIKH TIapivn 0,2 mmol/L
FAD 10 pmol/L
0O€e16don Tou MUPOCTAPUAIKOU >0,2 kU/L
Ynepo&eidaon >0,8 kU/L
0&e16don Tou aokopPikov 0&éog >10 kU/L
PuBHIOTIKO S1GAUNA TTUPOCTAPUAIKOU Kitpiko puBpiotikéd Siéhupa, pH 6.1 100 mmol/L
Dwoopikod Swdpoyovo kAo 10 mmol/L
MgCl2 10 mmol/L
TOOS 1,5 mmol/L
Alib10 Tou vatpiou 0,3g/L

Ava@opéc:
1. B. Sedewitz, et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

YAKO Seiyparog
Mikpodtahvpata

Movo yia xprion og ouvOnKeg
AfAwon cupBOAwY

g elevTaia npépa xpriong

Ap1Buog maptidag

Oeppokpaaia amodrkevong

ZupBovAeuTE(TE TIG 0dNYiEC Xpriong

AlayVWOTIKY) GUOKEUN| OE CUVONKEG
gpyaotnpiou

MPOEIAOMOIHZH

Mnv exteheite avappo@non amd 1o otopa. EQappdoTe Tic cuvhBelg
TIPOQUAGEEIC TTOU AMAITOUVTAL YIa TOV XEIPIOHO EPYACTNPIAKWY
avtidpaotnpiwv.

To pubuioTiké Sidhupa mepiéxet AliSto Tou Natpiou. AopuyeTe
NV KATanoon f v enagn He To déppa 1y Toug BAevvoyovoue. Ze
TIEPIMTWON €M e To Sépua, EeMUveTe TNV TAnyeioa meploxn
HE GpBovo VEPO. Te TIEPIMTWON EMAPHG HE TA HATIA 1 OF TIEPITTTWON
Kkatdmnoong, avalntiote Gueon 1atpikr BornBeia.

To AliSto tou Natpiou pmopei va avtidpdoel pe uSPAVAIKA
ouoTrpata poAUBSoU Kat XaAKou, oxnuati(ovtag SuvnTIKA EKPNKTIKA
alidia. Katd tv anéppupn autdv twv avtidpaotnpiwy, EEMUVETE ue
HEeyANoUC GYKOUG VEPOU yla va amoQUYETE Tn cuoowpeuon alidiou. Ot
EKTEDEIPEVEC HETANNIKEG EMIpaveLeg TpETEl va kaBapiloval pe 10%

v8poteidio Tou vatpiou.

To mpoiév mnpoi tnv odnyia g EE yia 1o IVD (98/79/EK)/LVFS 2001:7
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REAGENT Set C

I¢in ISCUS/ISCUS”* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. Nr. 8002165

Hedef kullanici:Tibbi veya laboratuvar profesyonel personeli
igerik:

1. Reaktif: Glikoz, Laktat ve Piruvat'un her biri igin bir adet liyofilize reaktif sisesi

bir kasete yerlestirilir.
2.Tampon: Glikoz, Laktat ve Piruvat’ her biri icin 6 ml'lik bir adet sise.
3. Kalibratér: 6 ml'lik bir sise Calibrator A Reaktif Kasetine yerlestirilir.

Hazirhk

1. Kasete yerlestirilen reaktif ve kalibratér siselerinin membranli kapagini agin. Lastik tipalari ¢ikarip atin.
2. Tampon siselerinin kapagini agin ve icindekileri yavasca ilgili reaktif sisesine aktarin.
3. Lastik tipalari geri koymadan membranli kapag kasetin icindeki reaktif ve kalibrator siselerine

takin.

4. Kullanmadan 6nce, reaktiflerin ve kalibratoriin oda sicakliginda en az 30 dakika boyunca dik konumda
dengeye ulasmasina izin verin. Siselerin icerigi Reaktif Kaseti yerlestirildiginde ve analiz cihazinda

tanimlandiginda tamamen karistirilacaktir.

Sollisyonun kullanim amaci ve stabilitesi

Reagent set C, ISCUS/ISCUSflex Microdialysis Analyzer kullanilmak tizere yapilmis reaktifler ve Calibrator A
iceren bir kasettir. Amaglanan amag icin, ayri bilesenler icin bilgilere bakin. Reaktif Seti, ISCUS veya ISCUSflex
Clinical Microdialysis Analyzer'da kullanima yonelik olarak tiretilmistir. Her Reaktif Kaseti, etiketi tizerinde
yazili benzersiz bir koda sahiptir ve bu kod kaset analiz cihazina yerlestirilirken kaydedilmelidir.

Reaktif Seti +2 ila +8 °C'de saklandiginda son kullanma tarihine kadar stabildir. Yeniden yapilandirilan
reaktifler analiz cihazinda bes giin boyunca stabildir. igerikler yaklasik 310 analiz igin yeterlidir.

CALIBRATOR A

Kalibrasyon degerleri
Glikoz

Laktat

Piruvat

5,55 mmol/L
2,5 mmol/L
250 pmol/L

Numune malzemesi

Mikrodiyalizatlar

Sembol beyani

-

Lot numarasi

Saklama sicakhigi

GLIKOZ
Mikrodiyalizatlarda kantitatif Glukoz tayini i¢in kolorimetrik yéntem.

Olgiim ilkesi

Glikoz, glikoz oksidaz (GOD) tarafindan enzimatik olarak oksitlenir. Olusan hidrojen peroksit, fenol ve

Yalnizca in vitro kullanim igin

Son kullanim giint

In vitro teshis cihazi

UYARI

Agzinizla pipetlemeyin. Laboratuvar reaktiflerini kullanirken gereken
normal énlemleri uygulayin.

Tampon, Sodyum Azid igerir. Yutmaktan veya cilt ya da mukoz
membranlarla temasindan kaginin. Cildinizle temas etmesi halinde,
etkilenen bélgeyi bol miktarda suyla yikayin. Gozle temas etmesi veya
yutulmast halinde, derhal tibbi yardim alin.

Sodyum Azid, kursun ve bakir tesisatlar ile reaksiyona girebilir ve
potansiyel olarak patlayici azidler olusturabilir. Bu tip reaktifleri bertaraf
ederken, azid birikimini 6nlemek igin bol miktarda suyla birlikte atin.

Maruz kalan metal ytizeyler %10 sodyum hidroksit ile temizlenmelidir.

Kullanim talimatlarina basvurun

C € Uriin IVD (98/79/EC)/LVFS 2001:7 igin AB direktifinin gerekliliklerini karsilar

4 amino antipirin ile reaksiyona girer. Bu reaksiyon, peroksidaz (POD) tarafindan katalize edilir ve kirmizi-mor renkli bir kinoneimin
olusturur. Olugum( m)n fotometrik olarak 530 nm'de &lciiliir ve glikoz konsantrasyonu ile orantilidir.

Glikoz +0, + HEO%GIukonik asit+H,0,

FOD 2

2 H,0, + 4-Aminoantipirin + Feno\%Kinonimin +4H,0

Dogrusal aralik: 0,1 - 25 mmol/L

Bilesen
Glukoz reaktif 4-aminoantipirin
Askorbat oksidaz
Glikoz oksidaz
Peroksidaz
Fosfat tamponu, pH 7,0
Fenol
Sodyum azid

Glikoz tamponu

Referanslar:
1. Barhem ve P. Trinder, Analyst 97 (1972) 142

Uretici:

M Dialysis AB

Hammarby Fabriksvag 43
SE-120 30 - Stockholm « Sweden

Konsantrasyon test soliisyonunda

0,77 mmol/L

>3 kU/L Tel: +46-8-470 10 20
>1,5kU/L Fax: +46-8-470 10 55
>1,5kU/L E-mail: info@mdialysis.com
0,1 mol/L www.mdialysis.com

11 mmol/L

04g/L

LAKTAT
Mikrodiyalizatlarda kantitatif Laktat tayini icin kolorimetrik yontem.

Olgtim ilkesi

Laktat, laktat oksidaz tarafindan enzimatik olarak oksitlenir. Olusan hidrojen peroksit, 4-klorofenol ve
4 amino antipirin ile reaksiyona girer. Bu reaksiyon, peroksidaz (POD) tarafindan katalize edilir ve kirmizi-mor renkli bir kinoneimin
olusturur. Olugum((h)lzl fotometrik olarak 530 nm'de &lcilir ve laktat konsantrasyonu ile orantilidir.

_

Laktat+0O,+H,0 ”Piruvat +H,0,

roD

H,0, + 4-Klorofenol +4-Aminoantipirin %Kinoneimin +2H,0+HC
Dogrusal aralik: 0,1 -12 mmol/L

Bilesen
Laktat reaktifi 4 aminoantipirin
Laktat oksidaz
Peroksidaz
Askorbat oksidaz
PIPES tamponu, pH 6,8
4-Klorofenol
Sodyum oksalat
EDTA-disodyum tuzu
Sodyum azid

Laktat tamponu

Referanslar:

1.N. Shimojo ve ark. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kihnle ve ark., J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0. Kleine ve ark., Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

Konsantrasyon test solisyonunda

0,4 mmol/L
>500 U/L
>500 U/L
>12,0 kU/L
100 mmol/L
5,4 mmol/L
7,5 mmol/L
5 mmol/L
03g/L

PIRUVAT
Mikrodiyalizatlarda kantitatif Piruvat tayini icin kolorimetrik yontem.

Olgtim ilkesi

Piruvat, piruvat oksidaz (PyrOx) tarafindan enzimatik olarak oksitlenir. Olusan hidrojen peroksit,
N-etil-N-(2-hidroksi-3-stilfopropil)-m-toluidin ve 4-amino-antipirin ile reaksiyona girer. Bu reaksiyon, peroksidaz (POD) tarafindan
katalize edilir ve kirmizi-mor renkli bir kinonediimin olusturur. Olusum orani fotometrik olarak 530 nm'de 6lcilir ve piruvat

konsantrasyonu ile orantilidir.
Pyr0y

Piruvat + inorganik fosfat + Oﬁ asetilfosfat + CO, + H,0,

POD
H,0, + 4-amino-antipirin +TOOS% Kinonediimin +4 H,0
Varsayilan lineer aralik: 10 - 300 umol/L

Bilesen

Piruvat reaktifi 4-amino-antipirin
Tiamin pirofosfat
FAD
Piruvat Oksidaz
Peroksidaz
Askorbat Oksidaz
Sitrat tamponu, pH 6,1
Potasyum dihidrojenfosfat
MgCl2
TOOS
Sodyum azid

Piruvat tamponu

Referanslar:
1. B. Sedewitz ve ark,, J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata ve ark., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

Konsantrasyon test soliisyonunda

0,3 mmol/L
0,2 mmol/L
10 pmol/L
>0,2 kU/L
>0,8 kU/L
>10 kU/L
100 mmol/L
10 mmol/L
10 mmol/L
1,5 mmol/L
03g/L

3. H. Araki ve M. Yamada, in: H. U. Bergmeyer (Edit6r), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim,

1984

ABD ofisi:

M Dialysis Inc.

73 Princeton Street

N.Chelmsford - MA 01863 « USA

Phone: +1 978 251 1940, +1-866-868-9236
Fax: +1 978 251-1960

E-mail: usa@mdialysis.com



REAGENT Set C
Dla ISCUS/ISCUS* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. No. 8002165

Zamierzony uzytkownik: profesjonalny personel medyczny lub laboratoryjny

Spis tresci:

1. Odczynnik: Po jednej butelce liofilizowanego odczynnika dla Glukozy, Mleczanu i Pirogronianu
umieszczona w kasecie.

2. Bufor: Po jednej 6 ml butelce liofilizowanego odczynnika dla Glukozy, Mleczanu i Pirogronianu.
3. Kalibrator: Jedna butelka Calibrator A 6 ml umieszczona w kasecie odczynnika.

Przygotowanie

1. Odkreci¢ zatyczke z membrana z buteleczek z odczynnikiem i kalibratorem umieszczonych w kasecie.
Wyjmij i wyrzu¢ gumowe blokady.

2. Odkrec pokrywe buteleczek i delikatnie przenies zawartos¢ do odpowiedniej butelki z odczynnikiem.

3. Przykre¢ pokrywe z membrana na butelce z odczynnikiem i kalibratorem w kasecie, bez zwracania gu-
mowych ogranicznikéw.

4. Przed uzyciem nalezy pozostawi¢ odczynniki z roztworem kalibracyjnym i zréwnowazy¢ je w temperaturze
pokojowej na co najmniej 30 minut. Zawartos¢ zostanie catkowicie wymieszana, gdy kaseta z odczynnikiem
Zzostanie umieszczona i zidentyfikowana w analizatorze.

Przewidziane zastosowanie i stabilno$¢ roztworu

Reagent set C to kaseta zawierajaca odczynniki i Calibrator A przeznaczona do uzytku w ISCUS/ISCUSflex Mi-
crodialysis Analyzer. Zgodnie z przeznaczeniem, patrz informacje dotyczace poszczegélnych komponentéw..
Kazda Kaseta z Odczynnikami ma unikalny kod zapisany na etykiecie, ktory nalezy zarejestrowac podczas
umieszczania go w analizatorze.

Zestaw Odczynnikow jest stabilny az do dnia wygasniecia terminu waznosci, gdy urzadzenie jest
przechowywane w temperaturze od +2 do +8 °C. Po otwarciu i powtérnym zamknieciu odczynniki sg stabilne
przez pie¢ dni w analizatorze. Zawartos¢ jest wystarczajaca do okoto 310 analiz.

GLUKOZA

Metoda kolorymetryczna dla ilosciowego okreslenia Glukozy w Mikrodializatach.

Zasada pomiaru

Glukoza jest enzymatycznie utleniana w procesie oksydazy glukozy (GOD). Powstaly nadtlenek wodoru reaguje z fenolem i
4-aminoantypiryna Katalizatorem tej reakgji jest peroksydaza (POD) i uzyskuje sie chinonoimine o zabarwieniu czerwono- fio-
letowym. Szybkos¢ tworzenia jest mierzona za pomoca metody fotometrycznej przy dtug. fali 530 nm i jest proporcjonalna do
stezenia glukozy. con

Glukoza + 02 + HZO% Kwas glukon%\{w H202
2 H202 + 4-Aminoantipyrina + FenoI%Chinonoimina +4H20

Zakres liniowy: 0,1 - 25 mmol/I

Stezenie sktadnika w roztworze testowym
Odczynnik glukozy 4-aminoantypiryna 0,77 mmol/l
Askorbinian oksydazy >3 ku/l
Oksydaza glukozowa >1,5kU/I
Peroksydaza >1,5ku/l
Bufor glukozy Bufor fosforanu pH 7.0 0.1 mol/I
Fenol 11 mmol/l
Azydek sodu 0449/l

Odniesienia:
1. Barhem i P. Trinder, analizator 97 (1972) 142

CALIBRATOR A

Wartoéci kalibracji

Glukoza 5,55 mmol/Il

Mleczan 2,5 mmol/I

Pirogronian 250 umol/I
Materiat probki

Mikrodializaty

Tylko do uzytku in vitro

Deklaracja symboli

-

Ostatni dzieni uzytkowania

Numer partii

Temperatura przechowywania

Nalezy zapoznac sie z instrukcja
uzytkowania

Urzadzenie diagnostyczne in vitro

OSTRZEZENIE

Nie wolno pipetowac przy uzyciu ust. Nalezy przestrzega¢ normalnych
$rodkow ostroznosci wymaganych do obchodzenia sig zodczynnikami
laboratoryjnymi.

Bufor zawiera Azydek Sodu. Unika¢ potkniecia lub kontaktu ze
skora badz btonami $luzowymi. W razie kontaktu ze skora, przemy¢
miejsce stycznosci duza iloscig wody. W razie kontaktu z oczami lub
po potknigciu, niezwtocznie zasiegna¢ pomocy lekarskiej.

Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzianymi rurami,
tworzac potencjalnie wybuchowe azydki. Przy pozbywaniu sie takich
odczynnikéw nalezy przeptukac je duza iloécig wody, aby zapobiec
nagromadzeniu sie azydku. Odstoniete metalowe powierzchnie nalezy

czysci¢ 10 % wodorotlenkiem sodu

Produkt spetnia wymogi dyrektywy UE dla IVD (98/79/WE)/LVFS 2001:7
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MLECZAN

Kolorymetryczna metoda okreslania ilosciowego Mleczanu w Mikrodializatach.

Zasada pomiaru
Mleczan jest enzymatycznie utleniony przez oksydaze mleczanowa. Formowany nadtlenek wodoru reaguje z 4-chlorofenolem i
4-aminoantypiryna Katalizatorem tej reakji jest peroksydaza (POD) i uzyskuje sie chinonoimine o zabarwieniu czerwono- fio-
letowym. Wspétczynnik formowania jest mierzony fotometrycznie przy dtugosci fali 530 nm i jest proporcjonalny do stezenia
mleczanu.

10D

Mleczan + O, + Hpé Pirogronian +H,0,

H,0, + 4-Chlorofenol + 4-Aminoantypyrina - Chinonoimina +2 H,0 + HCI

Zakres liniowy: 0,1-12 mmol/I

Stezenie Skfadnika w roztworze testowym
Odczynnik mleczanu 4-aminoantypiryna 0,4 mm/I

Oksydaza mleczanowa >500 U/I

Peroksydaza >500 U/I

Askorbinian oksydazy >12,0kU/I
Bufor mleczanu bufor PIPES, pH 6,8 100 mmol/L

4- Chlorofenol 5,4 mmol/I

Szczawian sodu 7,5 mmol/I

Wersenian disodowy 5 mmol/I

Azydek sodu 03g/l

Odniesienia:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PIROGRONIAN

Metoda kolorymetryczna stuzaca do okreslania ilosciowego Pirogronianu w Mikrodializatach.
Zasada pomiaru
Mleczan jest enzymatycznie utleniany przez oksydaze mleczanowa (PyrOx). Wytwarzany nadtlenek wodoru reaguje z
N-etylo-N-(2-hydroksy-3-sulfo-propylo)-m-toludyna i 4-aminoantypiryna Katalizatorem tej reakdji jest peroksydaza (POD) i w jej
wyniku uzyskana zostaje chinonoimina o czerwono-fioletowym zabarwieniu. Szybko$¢ tworzenia jest mierzona fotometrycznie
przy uzyciu fali o dtugosci 530 nm i jest pryo;())orcjonalna do stezenia pirogronianu.
Pirogronian + nieorganiczny fosforan + Oﬁ acetylofosforan + CO, +H,0,

bop
H,0, + 4-amino-antypiryna + TOOS%Chinonimina +4H,0

Domyslny zakres liniowy : 10- 300 umol/I

Stezenie Sktadnika w roztworze testowym
Odczynnik pirogronianu 4-aminoantypyrina 0,3 mm/I
Pirofosforan tiamainy 0,2 mmol/Il
FAD 10 umol/I
Oksydaza Pirogronianowa >0,2 kU/I
Peroksydaza >0,8 kU/I
Askorbinian Oksydazy >10 kU/I
Bufor pirogronianowy Bufor cytrynianowy pH 6,1 100 mmol/I
Diwodorofosforan potasu 10 mmol/I
MgCl2 10 mmol/l
TOOS 1,5 mmol/I
Azydek sodu 03g/l

Odniesienia:

1. B.Sedewitz et al., J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278
2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87
3. H. Arakii M.Yamada, w: H.U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim, 1984



REAGENT Set C
Skirtas ISCUS/ISCUS™* Clinical Microdialysis Analyzer

Ref. No. 8002165

Numatytas vartotojas: medicinos arba laboratorijos profesionalai
Turinys:

1. Reagentas: po vieng buteliukg liofilizuoto reagento gliukozei, laktatui ir piruvatui, kurie
istatyti j kasete.

2. Buferinis tirpalas: po viena 6 ml buteliuka gliukozei, laktatu ir piruvatui.

3. Kalibratorius: | reagenty kasete jstatomas vienas ,Calibrator A” 6 ml buteliukas.

Paruosimas

1. Nuo j kasete jdéty reagenty ir kalibratoriaus buteliuky nusukite dangtelj su membrana. Nuimkite ir
iSmeskite guminj kamstelj.

2. Atsukite buferinio tirpalo buteliuky dangtelj ir atsargiai perpilkite turinj j atitinkama reagento buteliuka.

3. Dangtelj su membrana uzdékite ant kasetéje esanciy reagenty ir kalibratoriaus buteliuky be guminiy
kamsteliy.

4. Prie$ naudojima leiskite reagentams ir kalibratoriui pastovéti bent 30 minuciy ir pasiekti pusiausvyrine
kambario temperatara. Turinys bus visiskai sumaiSytas reagenty kasete jdéjus j analizatoriy ir ja identifikavus.

Numatyta paskirtis ir stabilumas

Reagent set C yra kaseté, kurioje yra reagentai ir Calibrator A, skirtas naudoti ISCUS/ISCUSflex Microdialysis
Analyzer. Numatytiems tikslams zr. informacija apie atskirus komponentus. . Kiekviena reagenty kaseteé turi
unikaly koda, uzrasytg etiketéje, kuris turi bati uzregistruotas dedant jg j analizatoriy.

Reagenty rinkinys yra stabilus iki galiojimo laiko pabaigos, jei laikomas +2 - +8 °C temperataroje.
Atgaminti reagentai yra stabilus penkias dienas analizatoriuje. Turinio pakanka atlikti apie 310 analiziy.

GLIUKOZE
Kolorimetrinis metodas, skirtas gliukozés mikrodializatuose kiekybiniam nustatymui.

Matavimo principas

Gliukozé yra oksiduojama fermentais naudojant gliukozés oksidaze (GOD). Susidares vandenilio peroksidas reaguoja su fenoliu ir
4-amino-antipirinu. Si reakcija katalizuojama peroksidaze (POD) ir i$siskiria raudonai violetinés spalvos chinoniminas. Susidarymo
greitis matuojamas fotometriskai esant 530 nm ir yra proporcingas gliukozés koncentracijai.

CALIBRATOR A

Kalibravimo vertés

Gliukoze 5,55 mmol/Il
Laktatas 2,5 mmol/I
Piruvatas 250 pmol/I

Méginio medziaga ISPEJIMAS

Mikrodializatai

Nesiurbkite j pipete burna. Laikykités jprasty atsargumo priemoniy,
Tik in vitro naudojimui
Simboliy deklaracija

g Paskutiné naudojimo diena

Partijos numeris

reikalingy tvarkant laboratorinius reagentus.
Buferinio tirpalo sudétyje yra natrio azido. Venkite praryti arba
kontakto su oda ar gleivine. Patekus ant odos, paveiktg sritj gausiai

nuplaukite dideliu kiekiu vandens. Kontakto su akimis atveju arba

prarijus, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Natrio azidas gali reaguoti su 3vino ir vario vandentiekio vamzdynais ir
Laikymo temperatara

@ Zr. naudojimo instrukcijas

In vitro diagnostinis reagentas

gali susidaryti potencialiai sprogus azidai. Kai i3pilate tokius reagentus,
plaukite itin dideliu kiekiu vandens, kad nesikaupty azidas. Atviri

metaliniai pavirsiai turi buti valomi 10 % natrio hidroksido tirpalu.

Gaminys atitinka ES direktyva dél IVD (98/79/EB)LVFS 2001:7

ul

Gop
Gliukoze + O, +H,0 — Gliukono ragstis + H,0,

oD
2 H,0, + 4-aminoantipirinas + fenolis—> Chinoniminas + 4 H,0

Tiesinis intervalas: 0,1-25 mmol/I

Pagamino:
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Komponento koncentracija bandymo tirpale
Gliukozés reagentas -aminoantipirinas 0,77 mmol/|

Oksidazés askorbatas >3 ku/l

Gliukozés oksidazé >1,5ku/l

Peroksidazeé >1,5ku/l
Gliukozés buferinis tirpalas Fosfato buferinis tirpalas, pH 7,0 0,1 mol/l

Fenolis 11 mmol/l

Natrio azidas 044/l

Literatdra:
1.Barhem and P.Trinder, Analyst 97 (1972) 142

LAKTATAS
Kolorimetrinis metodas, skirtas laktato mikrodializate kiekybiniam jvertinimui.

Matavimo principas

Laktatq fermentiskai oksiduoja laktato oksidazé. Susidares vandenilio peroksidas reaguoja su 4-chlorfenoliu ir
4-amino-antipirinu. Si reakcija katalizuojama peroksidaze (POD) ir iésiskiria raudonai violetinés spalvos chinoniminas. Susidarymo
greitis matuojamas fotometriskai esant 530 nm ir yra proporcingas laktato koncentracijai.

Lop
Laktatas + O, + H,0—>Piruvatas + H,0,
#op

H,0, + 4-chlorfenolis + 4-aminoantipirinas — Chinoniminas + 2 H,0 +HCl

Tiesinis intervalas: 0,1-12 mmol/I

Komponento koncentracija bandymo tirpale
Laktato reagentas 4-aminoantipirinas 0,4 mmol/I

Laktato oksidaze >500 U/I

Peroksidaze >500 U/I

Oksidazés askorbatas >12,0 kU/I
Laktato buferinis tirpalas PIPES buferinis tirpalas, pH 6,8 100 mmol/I

4-chlorfenolis 5,4 mmol/Il

Natrio oksalatas 7,5 mmol/I

EDTA-dinatrio druska 5 mmol/I

Natrio azidas 039/l

Literatdra:

1.N. Shimojo et al. Clin Chem 35 (1989) 1992

2. H.F.Kiihnle et al, J.Clin Chem BioChem 15 (1977) 171
3.T.0.Kleine et al, Dtsch Med Wscht 104 (1979) 553

PIRUVATAS
Kolorimetrinis metodas, skirtas piruvato mikrodializatuose kiekybiniam nustatymui.

Matavimo principas

Piruvata fermentiskai oksiduoja piruvato oksidazé (PyrOx). Susidares vandenilio peroksidas reaguoja su
N-etil-N-(2-hidroksi-3-sulfopropil)-m-toluidinu ir 4-amit
violetinés spalvos chinonidiiminas. Susidarymo greiti
koncentracijai.

Smatuojamas fotometriskai esant 530 nm ir proporcingas piruvato

PyrOx

Piruvatas + neorganinis fosfatas + O,— acetilfosfatas + CO, + H,0,
rop

H,0, + 4-amino-antipirinas + TOOS—> Chinonidiiminas + 4 H,0

Numatytasis tiesinis diapazonas: 10-300 pmol/I

Komponento koncentracija bandymo tirpale
Piruvato reagentas 4 amino-antipirino 0,3 mmol/I
Tiamino pirofosfatas 0,2 mmol/I
FAD 10 pmol/I
Piruvato oksidaze >0,2 kU/I
Peroksidaze >0,8 kU/I
Oksidazés askorbatas >10kU/I
Piruvato buferinis tirpalas Citrato buferinis tirpalas, pH 6,1 100 mmol/I
Kalio divandenilio fosfatas 10 mmol/l
MgCl2 10 mmol/Il
TOOS 1,5 mmol/Il
Natrio azidas 039/l

Literatdra:

1. B.Sedewitz, et al,, J. Bacteriol, 160 (1984) 273-278

2. M. Nawata, et al., Anal Biohem, 190 (1990) 84-87

3. H. Arakiir M. Yamada: H. U. Bergmeyer (Editor), Methods of Enzymatic Analysis, 3rd ed., Vol 6, Verlag Chemie, Weinheim, 1984
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