TRIGLYCERIDES

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1: 10 x 44 mL, RFID tag,
XSYS0041 TG 440 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of triglycerides in human serum
and plasma on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended for
screening, monitoring and diagnosis of hyperlipidemias. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Triglycerides are esters of the trihydric alcohol glycerol with 3 long-chain fatty acids. They are
partly synthesized in the liver and partly ingested in food.

Measurement of triglycerides is important in the diagnosis and management of hyperlipidemias.
These diseases can be genetic or secondary to other disorders including nephrosis, diabetes
mellitus and endocrine disturbances. Elevation of triglycerides has been identified as a risk factor
for atherosclerotic disease.

PRINCIPLE

Triglycerides are enzymatically hydrolyzed by lipoproteinlipase (LPL) to free acids and glycerol.
The glycerol is phosphorylated by adenosine triphosphate (ATP) with glycerol kinase (GK) to pro-
duce glycerol-3-phosphate and adenosine diphosphate (ADP). Glycerol-3-phosphate is oxidized
to dihydroxy-acetone phosphate (DAP) by glycerol-3-phosphate oxidase (GPO) producing hydro-
gen peroxide (H,0,). In a Trinder type colour reaction' catalyzed by peroxidase (POD), the H,0,
reacts with 4-aminoantipyrine (4AAP) and 4-chlorophenol to produce a red coloured quinoneimine
dye““.

triglycerides + H,O L» glycerol + free fatty acids

GK

glycerol + ATP - glycerol-3-phosphate + ADP

glycerol-3-phosphate L» DAP +H,0,
H202 + 4AAP + 4-chlorophenol ﬂ» quinoneimine dye + H20

Absorbance of coloured quinoneimine complex measured at 505 nm is proportional to the concen-
tration of triglycerides in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Good'’s buffer (pH 7.2) 50 mmol/L
4-chlorophenol 4 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.5 mmol/L
Mg?* 15 mmol/L
ATP 2 mmol/L
Glycerolkinase 20.4 kU/L
Peroxidase 22.0 kU/L
Lipoproteinlipase 22.0 kU/L
Glycerol-3-phosphate oxidase 20.5 kU/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Good’s buffer (pH 7.2) 49.5 mmol/L

4-chlorophenol 3.96 mmol/L
4-aminoantipyrine 0.495 mmol/L
Mg?* 14.9 mmol/L
ATP 1.98 mmol/L
Glycerolkinase 20.396 kU/L
Peroxidase 21.98 kU/L
Lipoproteinlipase >1.98 kU/L
Glycerol-3-phosphate oxidase 20.495 kU/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated 2-10 °C and not contaminated.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were com-
mercially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were
tested. Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials
which could affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes
(sample collection systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

2 days at 20-25°C
7 daysat 4-8°C
1 yearat -20 °C

Stability in serum / plasma®:

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: 30 days

Calibration is needed:

- after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.
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TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against to ID/MS.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 1-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 505/700 nm
Reading time 10 min after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit mg/dL (mmol/L)
Reagent volumes
R1 200 uL

Sample 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1: sample does
not change.

UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.0113 = mmol/L

EXPECTED VALUES®
Recommended triglycerides levels for adults:

Normal: <150 mg/dL
High: 150-199 mg/dL
Hypertriglyceridemic:  200-499 mg/dL
Very high: >499 mg/dL

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

Limit of quantification: 1.64 mg/dL
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV < 20% (n = 30).

Linearity: 1250 mg/dL
Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

. Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability (maldL) | (mardL) | (%) precision (mafdL) | (mardL) | (%)
Sample 1 1064 | 3.13 | 2.94 | |Sample1 1052 | 334 | 347
Sample 2 1687 | 094 | 056 | [Sample2 1672 | 3.78_| 2.26

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is and -0.8 % at the target
value 91.3 mg/dL and -1.5 % at the target value 156.7 mg/dL.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system TRIGLYCERIDES (y) and a commercially
available test (x) using 149 samples gave following results:

Linear regression:

y = 0.997x + 16.64 mg/dL r=0.994
Passing-Bablok’:
y = 1.025x + 13.99 mg/dL r=0.993

Interferences

Criterion: Recovery within 10 % of initial value of triglycerides concentration in the sample (se-

rum) without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 5 g/L, bilirubin up to 8 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels

except Ca-dobesilate, N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (including metabolite

N-acetyl-p-benzoquinone imine)®*.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin and bilirubin in sample can interfere with determination of
triglycerides. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufac-

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

established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1

Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A Date of revision: 9. 6. 2026



TRIGLYCERIDES

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 10 x 44 ml,
XSYS0041 TG 440 RFID 8titek, navod k pouziti
@ c € 2797
POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni triglyceridd v lidském séru
a plazmé na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$imi parametry je soupra-
va ur€ena ke screeningu, monitorovani a diagnostiku hyperlipidemii. Pouze pro odborné pouziti
v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Triglyceridy jsou estery glycerolu, trojmocného alkoholu, na které jsou pfipojeny 3 mastné kyseliny
s dlouhym fetézcem. Z asti jsou syntetizovany v jatrech a z ¢asti vstfebany z potravy.

Méfeni triglyceridl je dulezité pro diagnostiku a 1éEbu hyperlipidemii. Tato onemocnéni mohou
byt genetickd nebo sekundarni v dusledku jinych poruch véetné nefrézy, diabetu mellitu a en-
dokrinnich poruch. Zvyseni triglyceridi bylo identifikovano jako rizikovy faktor aterosklerotického
onemocnéni.

PRINCIP METODY

Triglyceridy jsou enzymaticky hydrolyzovany lipoprotein lipdzou (LPL) na volné kyseliny a glycerol.
Glycerol je fosforylovan adenosintrifosfatem (ATP) pomoci glycerol kindzy (GK) za vzniku glycerol-
-3-fosfatu a adenosindifosfatu (ADP). Glycerol-3-fosfat se oxiduje na dihydroxyaceton fosfat (DAP)
glycerol-3-fosfat oxidazou (GPO) za vzniku peroxidu vodiku (H,0,). V barevné Trinderové reakci'
katalyzované peroxidazou (POD), reaguje H,O, s 4-aminoantipyrinem (4AAP) a 4-chlorfenolem za
vzniku ¢ervené zbarveného chinoniminového barviva?34.

Triglyceridy + H,O L» glycerol + volné mastné kyseliny
GK

glycerol + ATP P glycerol-3-fosfat + ADP
glycerol-3-fosfat L» DAP + H,0,

H202 + 4AAP + 4-chlorfenol ﬂ» chinoniminové barvivo + HZO

Absorbance barevného chinoniminového komplexu méfena pfi 505 mm je pfimo tméma koncentraci
triglycerid(i ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1

Gooduv pufr (pH 7,2) 50 mmol/l
4-chlorofenol 4 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Mg?* 15 mmol/l
ATP 2 mmol/l
Glycerol kinaza 20,4 kU/I
Peroxidaza 22,0 kU/I
Lipoprotein lipaza 22,0 kuU/l
Glycerol-3-fosfat oxidaza 20,5 ku/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Gooduv pufr (pH 7,2) 49,5 mmol/l
4-chlorophenol 3,96 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,495 mmol/l
Mg?* 14,9 mmol/l
ATP 1,98 mmol/l
Glycerol kinaza 20,396 kU/I
Peroxidaza 21,98 kU/
Lipoprotein lipaza 21,98 kU/I
Glycerol-3-fosfat oxidaza 20,495 kU/

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiPRAVA

Je doporuc¢eno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pripravu vzorku pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek véech vyrobctl. Sys-
témy odbéru vzorku rtiznych vyrobct mohou obsahovat riizné materily, které mohou mit v nékterych
pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systémy odbéru
vzorkul) dodrZujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZzeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

2dny pfi 20-25°C

7 dni pii 4-8°C

1 rok pfi -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibraéni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatreni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

Stabilita v séru / plazmés:

rba’
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NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle ID/MS.

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méreni 1-Point
Typ kfivky Linearni
VIn. délka (prim. / sek.) 505/700 nm
Odecitaci ¢as 10 min po pfidavku R1
Reakéni smér vzrustajici

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy ¢inidel
R1 200 pl
objem vzorku 2l

Poznamka: objemy cinidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se vS§ak nemeéni.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dL x 0,0113 = mmol/I

REFERENCNi HODNOTY®

Doporucené hladiny triglyceridii pro dospélé:

Normalni <1,70 mmol/l

Vysoka 1,70-2,25 mmol/l

Hypertriglyceridemie 2,26-5,64 mmol/l

Velmi vysoka >5,64 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laborator ovéfila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziska-
na ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot li$it. Data z jinych analyzatort ERBA XL jsou
dostupna na www.erba.com.

Vysledky ziskané v rGznych laboratofich mohou byt odli§né.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,019 mmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 14,1 mmol/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti

(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér sD cv Mezilehla Pramér sD cv
Opakovatelnost | (o1 | (mmol) | (%) presnost (mmolll) | (mmolit) | (%)
Vzorek 1 1,20 0,035 2,94 Vzorek 1 1,19 0,038 3,17
Vzorek 2 1,91 | 0011 | 056 | [Vzorek2 189 | 0,043 | 2.26

Spravnost
Byly pouzity dva rtizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -0,8 % pro hodnotu 1,03 mmol/I
a-1,5 % pro hodnotu 1,77 mmol/l.

Srovnani

Hodnoty TRIGLYCERIDES, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany
s komeréné dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 149

Linearni regrese:

y =0,997x + 0,188 mmol/l r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,025x + 0,158 mmol/l r=0,993

Interference

Kritérium: vytéznost v rdmci £10 % pocatecni hodnoty triglyceridt ve vzorku (sérum) bez interfe-
rujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 8 mg/d|.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1éki nebyla zjisténa zadna
interference kromé Ca-dobesilatu, N-acetylcysteinu, metamizolu a acetaminofenu (véetné meta-
bolitu N-acetyl-p-benzochinoniminu)®®.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni po-
volené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu ve vzorku mohou interferovat se stanovenim tri-
glyceridu. Stejné tak mohou interferovat néktera Iéciva. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-
vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a pfislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008

R1
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A Datum revize: 9. 6. 2026



Tpurnuuepuabl PBA
CucreMHbIn peareHTt

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
R1: 10 x 44 mn, RFID-meTka,
XSYS0041 TG 440 VIHCTPYKLWS N0 NPUMEHEHWIO
C€
NMPUMEHEHUE

NnarHocTuyeckuii Habop Ans POTOMETPUHECKOTO KONMYECTBEHHOTO OMpeaeneHust Tpurnuuepu-
0B B CbIBOPOTKE W Nnasme KpOBW Yeroseka in vitro Ha aBTomaTuyeckux aHanusatopax ERBA
XL. B coveTaHun ¢ Apyrumu napametpamu Habop npefgHasHadeH Ans CKPUHWHIE, MOHUTOPUHIa
W ONarHOCTUKW runepnunuaemMmnn. Tonbko ana I'IpOCpeCCVIOHaJ'IbHOI’O NPUMEHEHNSA B KIMUHUYECKNX
na6opaTtopusix.

KIIMHWYECKOE 3HAYEHUE

Tpurnuuepuabl — 370 3UPbI MULEPUHA, TPEXBANeHTHOro CnupTa, K KOTOPOMY NpUCOeANHEHb!
3 ANVNHHOLUENOYEYHbI€ XNPHbIE KUCMNOThI. YacTnyHo oHu CUHTE3NPYITCA B NeYeHU, 4YaCTU4HO ycC-
BauBawTCA U3 NULLA. |/]3MepBHI/Ie YPOBHA TPUMULEPUOO0B BaXHO ANA AUArHOCTUKN U neYeHns
rmnepnunnaeMmun. O1n 3abonesaHusi MoryT ObITb rEHETUYECKMMU 1NN BTOPUYHbIMW B pe3ynbrate
OPYrux HapyLUeHWn, BKItoYasi Hedpos, caxapHbli AnabeT u 3HAOKPUHHbIE HapyLleHus. MoBbiwe-
HWe YPOBHS TPUMMMLEPUAOB BbINo MAEHTUULIMPOBaHO Kak hakTop pucka aTepocknepoTU4eckoro
3abonesaHus.

NMPUHUMN METOOA

Tpurnuuepuabl GepmMeHTaTMBHO rMApONU3yloTest nunonpotenHnunason (M) oo cBo6oaHbIX
JKUPHBIX KUCMOT W rmuuepuHa. muuepuH cocdopunmpyetcs ageHosuHTpudocdaTtom (ATD)
¢ nomoubto rmuuepokuHasbl (MK) ¢ obpasoBaHuem rnuuepon-3-cocdata u ageHo3nHAMMOC-
data (AAP). Muuepon-3-choccar okucnsietcs Ao AurnapokcuauetoHdocdarta (JAD) rnvue-
pon-3-choccpat okenpaasont (FPO) c obpasosaHnem nepekncn Bogopoaa (H,0,). B useTHom peak-
uum TpuHaepa', katanuaupyemon nepokenaason (MOM), H,0, pearnpyeT ¢ 4-aMMHOAHTUNMPUHOM
(4AAI) 1 4-xnopceHonomM ¢ obpasoBaHNeM KPaCHOrO XMHOHUMMHOBOTO KpacuTens?®4,

nnn
Tpurnuuepuabl + H,0 =————— [NnuepuH + cBOGOAHbIE KMPHbIE KACIOTbI

K
MmuuepuH + AT = [nniepon-3-cpoccpat + AP
roo
Imnuepon-3-tocdaT =———————-—-p [1Ad + H,0,
noa
H,0, + 4AAT + 4-XN0P(EHOS = X1HOHUMUHOBAIN KpacuTers + H,0

[MornoLueH1e LIBETHOrO XMHOHUMHOBOTO KOMIIEKca, U3MepeHHoe npu 505 HM, NPSIMO MPOMOpLIMOHaTTb-
HO KOHLIEHTPaLMK TPUMWLIEPUAOB B 06pasLie.

OMNMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Bydep N'yaa (pH 7,2) 50 mmonb/n
4-xnopdeHon 4 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPUH 0,5 mMmonb/n
Mg?* 15 mmonb/n
ATO 2 mmonb/n
muuepokunHasa 20,4 kEp/n
Mepokcupasa 22,0 kEg/n
JlunonpoTenHnunasa 22,0 kEg/n

muuepon-3-cocdat okernaasa
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Bycep 'yaa (pH 7,2)
4-xnopdeHon
4-aMUHOAHTUNNPUH

20,5 kEg/n

49,5 mmonb/n
3,96 mmonb/n
0,495 mmonb/n

Mg?* 14,9 mmons/n
ATO 1,98 mMmonb/n
muuepokunHasa 20,396 KEa/n
Mepokcupasa 21,98 KkEa/n
TunonpotenHnunasa 21,98 kEg/n

muuepon-3-cpoccpar okempasa 20,495 kEa/n

NMPUrOoTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xuakue, rotosble K UCMonb3oBaHuio. MNepes 1cnonb3oBaHMeM HOBOro Habopa HeobxoarMo
cunTaTth Konn4ecTso TecTos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAWMBIE MATEPUATJbI (HE BXOOAT B KOMIMJEKT MNOCTABKW)
OPBA XL MYJTBTUKANIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYJTBTUKATNIMBPATOP 10x3, KaT.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOMMS 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
AHanusatopbl ERBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

HeBckpbIThle peareHTbl Npu TemnepaType xpaHeHust 2—8 °C, cTabuibHbl 40 UCTEYEeHUs CpoKa
rofAHOCTU, yKa3aHHOro Ha ynakoBke. CTabunbHOCTb peareHToB Ha 6opTy: He MeHee 60 AHel npu
Temnepatype 2—10°C B OTCYTCTBME KOHTAMUHALUW.

CBOP U NOArOTOBKA OBPA3LI0B

Pekomerpyetcsi cobnionats Tpebosanus ctanaapta ISO 15189 n nabopaTopHble MHCTPYKumK. [Ans cBo-
pa 1 NnoaAroToBkM 06pa3LIOB UCNONb3YiATe TOMLKO NOAXOASLIME NPOBUPKY UK KOHTENHEpPL! Ans coopa
06pa3sLioB. TonbKo NepeHnCreHHbIE HIDKe 06pasLibl Gbinv MPOTECTVPOBAHBI U ABMSIOTCS NPUEMITEMBIMU:
CblBOpOTKA.

Mnasma: B kKa4ecTBe aHTUKOArynaHTOB [JOMyCKaeTcsa NCnoNb3osaHue nuTuin-renapuHa v K,-3-
TA. YkazaHHble Tunbl oGpaauos 6binn npoTecTupoBaHbl C UCMOJIb30BaHNEM OTAENbHbIX TUMNOB
npOGI/IpOK Anga B3aTUA np06, KOoTOpble 6binu AOCTYNHbI B NpoAdaxe Ha TOT MOMEHT. T. e. B TecT
He BbInNu BKMOYEHbI BCE TUMbI np06|/|p0K BCeX npomsaonmenel?l. Cuctembl B3ATUSA r|p06 pasHbIX
npOVISBOIJI/ITeJ'IeVI MOryT coAepxaTb pasnuyHble Martepuarbl, KOTOpble B HEKOTOPbIX Criy4Yasax Mo-
ryT CyLleCTBEHHO MoBNUATbL Ha pe3ynbratbl. an 06pa60TKe oﬁpasuoa B NepBUYHbIX nponpKax
(CMCTeMaX Ans B3aTua npoG) cne,qyme WHCTPYKUMAM X Nnpon3soanTens.

Mepea npoBeAeHMeM TecTa OTAenuTe ocaakv B obpasuax npu NOMOLLW LIEHTPUDYTMPOBaHNS.
MoapoGHy MHGOPMaLMIO O BO3MOXHbLIX OrpaHUYeHnsix cM. B pasgene «MHTepdepupytowve
BellecTsay.

CrabunbHOCTb B CbiBOpOTKEe / nna3ame® 2 ausnpu  20-25°C
7 pHen npn 4-8°C
1 rog npu -20 °C

He ucnonb3osatb KOHTaMUWHUPOBaHHbIE 06pa3ub|!

KANUBPOBKA

PekomeHayetcs kanubposka ¢ nomoLbio IPBA XL MYTNBTUKATIMEPATOPA.

2-ToyeyHast kanubpoBka (XONOCTOM peareHT W kanubpaTop); B kayecTBe XONIOCTOro peareHTa

PEKOMEHAYETCst UCMOMNb30BaTh AVCTUMNIMPOBAHHYIO BOAY.

YacTtoTa kanubposku: kaxable 30 gHen

Kanubposka Heobxoguma:

* Mocne CMeHbl NapTUK peareHToB;

* B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHMAMI BHYTPEHHVX NMPOLIEAYP KOHTPOMNS Ka4yecTsa;

* UHTEpBan KanMbpoBKM MOXET GbITb NPOASIEH HA OCHOBaHWUM NMPUEMIEMON NPOBEPKN KarmbpoBKu
na6oparopuen

rba’
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KOHTPOJIb KAUECTBA

[Ins KOHTPONS Ka4yecTBa PeKOMEHYeTCs UCMOSb30BaTh KOHTPONbHble MaTtepuansl QPBA HOPMA
1 OPBA MATONOMS.

KoHTpornbHble MHTEPBarbI 1 Npefenbl 4oMKHbI ObiTb aganTMpoBaHbl B COOTBETCTBUN C TpebGoBaHM-
AMU Ka)KJJ,OVI OT[JeﬂbHOVI na60pa1'0pvw|. ﬂOﬂy‘-IeHHble 3Ha4YeHns OO/MKHblI HaxoguTbCA B npenenax
yCTaHOBMeHHbIX MHTepBanoB. Kaxaas nabopatopus formkHa paspaboTtaTb KOpPeKTUpYoLLMe MepbI,
KOoTOpble HEOﬁXO,ClVIMO npeanpuHUMaTh, eCnu 3Ha4YeHUA BbIXOOAT 3a YCTaHOBMEHHbIE NMpefernbl.

NMPOCJNEXUBAEMOCTb

[anHbii meToa, OPBA XL MYITbTUKAJIMBPATOP, koHTponbHble matepuansl 9PBA HOPMA un
OPBA MATOJOMA 6binu cTaHaapTM3MpoBaHsl Mo cpaBHeHuto ¢ ID/MS.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACHET

PacyeT 3Ha4yeHus B obpasLie BbINONHAETCS aBToMaTnyeckv aHanusatopom ERBA XL. MNMapameTpbl
N3MepeHns MOXHO HalUTK Ha caiiTe www.erbarus.com.

MapameTpebl ana aBTomaTtuyeckux aHanusartopos ERBA XL

Tun aHanusa Mo 1 Touke
Tun kpuBon IuHenHasn
[invHa BonHbI (Neps.. / BTOP.) 505/700 Hm

Bpewms oTcyeta
HanpaeneHnwue peakuuu
EanHuLbl n3amepenust
O6bEMbI peareHToB
R1

10 muHyT nocne fgobasneHns R1
Mo Bo3pacTaHuio
mr/an (Mmonbk/n)

200 mkn

obbem obpasua 2 MKn

MprMeyaHne: 06bembl peareHTOB 1 MPO6 MOryT OTNMYATLCS ANA Pa3HbIX MoAenei aBToMaTuye-
ckux aHanmsatopos ERBA XL B 3aBUCHMOCTH OT MUHUMarbHOTO U3MepsieMoro obbema B KloBeTe.
CooTHolueHue R1:npo6a He nameHsieTcs.

NMPEOBPA30OBAHUE EOUHUL UBMEPEHUA
wmr/gn x 0,0113 = mmonb/n

OXXWUOAEMBIE 3HAYEHUA®

PekomeHAyeMble YPOBHM TPUIMMLIEPUAOB ANSl B3POCHbIX:

HopmanbHbin <1,70 mmonb/n

Bblicokuii 1,70-2,25 mmonb/n

[vneptpurnuuepuaemus  2,26-5,64 mmonb/n

OueHb BbICOKMIA >5,64 Mmonb/n

Kaxpon nabopatopum pekomeHayeTcsi BepudunLmMpoBaTh ykadaHHble AuanasoHbl Unu paspaboTarb
cobcTBEHHbIe pedhepeHCHbIe MHTepBanb! Ans 06CnyXnBaeMon Nonynsauuy.

AHAJIMUTUMECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, codepxallvecs B 3TOM pasfene, SIBNATCA pernpe3eHTaTuBHbIMW Anst paboTbl Ha
aB-TomaTtunyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balel nabopartopuu,
MOTyT OTNNYATLCS OT 3TUX 3HAYeHUI. [laHHble AN ApYrvx aBTOMaTU4eCKUX aHanu3aTopoB ce-
pun ERBA XL gocTynHbl Ha caiiTe www.erbarus.com.

Mpenen T 0 onp 0,019 mmonb/n

Mpepen konmyecTBeHHOro onpeaeneHus npeacTaenser coboi HaMMEHbLUUIA N3MepSieMblil ypo-
BeHb aHanuTa. OH paccunTLIBAETCS Kak YCTaHOBMEHHas akTWBHOCTb pasbaBneHHoro obpasua,
npu CV<20% (n=30).

JiuHenHoCTB: 14,1 mmonb/n

JIMHeHOCTb - 3TO HambonbLLas U3MepeHHast akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNEHVeM B npeaenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUS.

BocnpoussogumocTb

BocnpoussoamMmocTs onpeaensnach ¢ NOMOLLbI0 KOHTPOSIe BO BHYTPEHHEM NPOTOKONe C NoBTO-
psie MocTbto (N = 20) U NPOMEXYTOYHON BOCMPOU3BOAMMOCTbIO (2 anuKBOTbI 3@ NPOTOH, 2 NPOroHa
B AeHb, 20 AHeit). Bbinu nonyyeHs! creaytoLuve pesynsTarbl:

CpegnHee SD cv MpomexyTouHas CpepnHee SD
MosTopsiemocTe (mmone/n) ((Mmonk/n)| (%) BOCNPOU3BOANMOCTL |(MMonb/n)|(Mmonb/n)| (%)
O6pasey 1 1,20 0,035 2,94 O6pasey 1 1,19 0,038 [3,17
OGpaseuy 2 1,91 0,011 10,56 | O6paseu 2 1,89 0,043 2,26
TouHOCTb

Bbinu ncnonb3oBaHbl ABa pasnyHbIX BaNUAMPOBaHHbLIX KOHTPOrbHbIX MaTtepuana. Cructemaruye-
cKkoe OTKnoHeHue coctasnset -0,8 % npu uenesomM 3HadeHnn 1,03 mmons/n u -1,5 % npu Lenesom
3Ha4YeHun 1,77 mmonb/n.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHve Ha aBToMaTn4yeckom aHanusatope ERBA XL-640 Habopa Tpurnuuepuabl OPBA Cu-
CTEMHbI PeareHT (y) 1 KOMMep4Yecku AOCTYMHOro TecTta (X) ¢ ucnonb3oBaHnem 149 obpasuos
farno criefytoLine pesynsrarbl:

JInHeliHas perpeccus:

y =0,997x + 0,188 mmonb/n r=0,994
Perpeccus no Maccunry-batnoky’:
y =1,025x + 0,158 mmonb/n r=0,993

u b
UnTepchepupy Ba

KpuTepwii: BocCTaHOBNEHNE KOHLIEHTpaLuy Tpurnuuepuaos B npobe 6e3 nHTepdepupyoLmx Be-
wecTs B npeaenax +10 % OT UCXOAHOrO 3HaYEeHMsI.

Cnepnytolvie aHanuTbl He BNUSIIOT Ha pe3ynkTaT aHanusa: reMmornobuH fo 5 r/n, 6unupy6uH no
8 mr/an. JlekapCTBeHHble CPEACTBA: NPU UCMOMb30BaHWN OGbIYHBIX MaHenei NekapCTBEHHbIX
CpefCTB B TepPaneBTUYECKNX KOHLEHTPaLMsX He Bblno 06HapyKeHO HUKaK1X B3anMoaencTBui, 3a
nckniodeHnem Ca-gobecunara, N-aueTunuuctenHa, Metammusona u auetaMmuHodeHa (Bkrioyas
meTabonut N-auetun-p-6eH30XMHOHUMUH)®S.

OrpaHuvyeHus meTtopa:

- Vcnonb3oBaHne HekayeCTBEHHbIX PeareHTOB (Hanpyumep, Npu MPEBbLILIEHUM TemnepaTtypbl
XpaHeHWs1) MOXET NMPUBECTU K MONTyYEeHWNI0 HEBEPHbIX pe3ynbTaToB. KayecTBO peareHToB KOH-
Tponupyetcs Ha aBTomaTuyeckux aHanuaatopax ERBA XL nytem npoBepku makcumanbHO
[A0MYyCTUMOTO 3Ha4YeHWS NOrMOLLEeHUs XonocToro obpasua.

- Bbicokas koHLeHTpauus remornobuHa u 6unupybuHa B npobe MoxeT NOBMUATL Ha onpene-
neHve Tpurnuuepuaos. HekoTopble nekapcTBeHHble nMpenapatbl Takke MOryT MoBnusiTb Ha
peaynbrat. CMm. pasgen «MHTepdepupyioLme BeLlecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANS AWArHOCTUKW in Vitro YNONMHOMOYEHHbIM W NPO(ECCUOHANBHO MOArOTOBNEHHbLIM

cneumnanucTom. O nioBbix CepbesHbIX MHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C 13aenuem, cnegyet coobliaTb

Npon3BOANTENIO.

UpenTudmkauusa onacHocTten B coorseTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1

PeareHT He knaccuduumpyeTcs Kak onacHbIn.

YTUNU3ALUUA OTXOOA0B

YTunusauusi oTXoA0B [OMKHA OCYLIECTBATLCA B COOTBETCTBUW C MECTHLIMMU NpaBUnamm.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oata Bbigaun PY
XSYS0041 | TPAMUePUAL SPBA CucTemieii ©C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 9. 6. 2026



TRIGLICERIDOS

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID,
XSYS0041 TG 440 instrucciones de uso
@ c E 2797
USO PREVISTO

El kit esté destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de triglicéridos en suero y
plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros, esta
destinado a la deteccién, monitoreo y diagnéstico de las hiperlipidemias. Sélo para uso profesional
en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

Los triglicéridos son ésteres del alcohol trihidrico glicerol con 3 acidos grasos de cadena larga. Se
sintetizan en parte en el higado y en parte se ingieren en los alimentos.

La medicion de los triglicéridos es importante en el diagnodstico y el tratamiento de las hiperlipide-
mias. Estas enfermedades pueden ser genéticas o secundarias a otros trastornos, como nefrosis,
diabetes mellitus y alteraciones endocrinas. La elevacion de los triglicéridos se ha identificado
como un factor de riesgo de enfermedad aterosclerética.

PRINCIPIO

Los triglicéridos son hidrolizados enzimaticamente por la lipoproteinlipasa (LPL) a &cidos libres y
glicerol. El glicerol es fosforilado por el adenosin trifosfato (ATP) con la glicerol cinasa (GK) para
producir glicerol-3-fosfato y adenosin difosfato (ADP). El glicerol-3-fosfato es oxidado a dihidroxia-
cetona fosfato (DAP) por la glicerol-3-fosfato oxidasa (GPO) produciendo peréxido de hidrégeno
(H,0,). En una reaccion de coloracion de tipo Trinder' catalizada por la peroxidasa (POD), el H,O,
reacciona con 4-aminoantipirina (4AAP) y 4-clorofenol para producir un colorante quinoneimina
de color rojo?3#.

LPL

triglicéridos + H,0 == gllicerol + &cidos grasos libres
glicerol + ATP CK = glicerol-3-fosfato + ADP
GPO

glicerol-3-fosfato —mm—————p DAP + H,0,

H,O, + 4AAP + 4-clorofenol ﬂ» colorante quinoneimina + H,0

La absorbancia del complejo coloreado de quinoneimina medida a 505 nm es proporcional a la
concentracion de triglicéridos en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampoén de Good (pH 7,2) 50 mmol/l
4-clorofenol 4 mmol/l
4-aminoantipirina 0,5 mmol/l
Mg? 15 mmol/l
ATP 2 mmol/l
Glicerolquinasa 20,4 kU/
Peroxidasa 22,0 kU/I
Lipoproteina lipasa 22,0 ku/l
Glicerol-3-fosfato oxidasa 20,5 kU/I

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampén de Good (pH 7,2) 49,5 mmol/l
4-clorofenol 3,96 mmol/l
4-aminoantipirina 0,495 mmol/l
Mg? 14,9 mmol/l
ATP 1,98 mmol/l
Glicerolquinasa 20,396 kU/I
Peroxidasa 21,98 kU/
Lipoproteina lipasa 21,98 kU/l
Glicerol-3-fosfato oxidasa 20,495 kU/I

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL:  XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado 2—-10 °C y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K -EDTA.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma® 2diasa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
1afioa -20 °C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

rba’

XL SysPack

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun ID/MS.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 1 punto
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 505/700 nm
Tiempo de lectura 10 min después de afiadir R1
Direccion de la reaccion Incremento

Unidad
Volumenes de reactivos

mg/dl (mmol/l)

200 pl
Muestra 2l
Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporciéon R1:
muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dL x 0,0113 = mmol/l

VALORES ESPERADOS®
Niveles de triglicéridos recomendados para adultos:

Normal: <150 mg/dl
Alto: 150-199 mg/dl
Hipertrigliceridemia: 200-499 mg/dl
Muy alto: >499 mg/dl

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion: 1,64 mg/dl
El limite de cuantificacién representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 1250 mg/d|
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del +10 % del valor tedrico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n
= 20) y precisién intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron
los siguientes resultados:

. Promedio sD cv Precision Promedio sD cv
Repetibilidad | * 1 oq1) " | (mardl) | (%) intermedia (maidl) | (mgidl) | (%)
Muestra 1 106.4 3.13 2.94 Muestra 1 105,2 3,34 3,17
Muestra 2 168,7 0,94 0,56 Muestra 2 167,2 3,78 2,26

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -0,8 % en el
valor objetivo 91,3 mg/dl y de -1,5 % en el valor objetivo 156,7 mg/dl.

Comparacion i

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 TRIGLICERIDOS (y) y una prueba dispo-
nible comercialmente (x) usando 149 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,997x + 16,64 mg/dl r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,025x + 13,99 mg/dI r=0,993

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracion de triglicéridos en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 8 mg/dl.
Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles
de farmacos comunes excepto Ca-dobesilato, N-acetilcisteina, Metamizol y Acetaminofeno (inclu-
yendo el metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina)®*.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento)
pueden dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas
automaticos ERBA XL mediante la comprobacién del valor maximo admisible de absorbancia
del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina y bilirrubina en la muestra puede interferir en
la determinacion de los triglicéridos. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase el
apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al

fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-

cido el usuario y / o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A Fecha de revision: 9. 6. 2026



TPUrNILEPUOU

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 10 x 44 mn,
XSYS0041 TG 440 RFID-MiTKa, iHCTPYKUIiS i3 3aCTOCYBaHHS
% HauioHanbHui 3HaK -
BiANoBiAHOCTI ANsA YkpaiHn 2797
3ACTOCYBAHHA

[liarHoCTUYHWIA Habip ANst hOTOMETPUYHOTO KiMbKICHOTO in Vitro BU3HaYeHHs TpUrniLepuais B CMpo-
BaTLi Ta NNa3mi KPOBi NOANHN Ha aBToMaTUYHUX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHWwWuMun na-
pameTpamm HaGip NPU3HaYEHNIA AN CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKY rinepninigemii. Tinbku
[Ansi NPOPECiiHOrO BUKOPUCTaHHS B KMiHIYHUX Naboparopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Tpurniuepnam — ue ectepu rniuepony, TPbOXaTOMHOrO CVPTY, A0 KOO NPUEAHaHi TpU AOBronaH-
LLIOrOBi JKMPHI KMCNOTW. YacTKOBO BOHW CUHTE3YIOTLCSA B MEYiHL, a8 YaCTKOBO 3aCBOKOIOTHLCA 3 iXi.
BusHayeHHs piBHA TpUMMiLEPWAIB € BaXnNMBUM AN AiarHOCTUKM Ta NikyBaHHA rinepninigemii. Lli
3aXBOPIOBAHHS MOXYTb BYTY reHeTUYHUMK abo BTOPUHHUMM BHACHIAOK iHLLMX NOPYLUEHb, BKITOY-
HO 3 Hehpo30M, LyKpOoBUM AiabeToM Ta eHOOKPUHHUMUK po3nadamu. MNiaBULLEHWIA piBEHb TPUMMi-
LiepyziB BUSHAHO (PaKTOPOM PU3UKY aTepOCKIEPOTUHHOTO 3aXBOPIOBAHHS.

nPUHUMN

Tpurniuepuan pepmeHTaTUBHO rigponidytoTbes ninonpoteinninasoto (JIMJ1) Ao BiNbHUX XUPHUX
kuenoT i rmiuepony. Miuepon doccopunioeTbcst ageHosnHTpudocpartom (ATP) 3a gonomo-
roto rniueponkiHasu (MK) 3 yTBopeHHsm rniuepon-3-chocdaty Ta ageHoauHamdocdary (AAP).
miuepon-3-cocat okMCHIOETLCS A0 AurigpokciaueToHdocdaty (JAP) nia aieto rniuepon-3-
ocdpatokenpasm (FPO) 3 yTBopeHHaM nepokeuay BoaHio (H,0,). ¥ peakuii Tpinaepa', katani-
3oBaHin nepokcupaasoto (MOL), (H,0,) pearye 3 4-amiHoaHTunipuHom (4-AAP) i 4-xnopdeHonom
3 YTBOPEHHSIM YEPBOHO 3abapBneHoro XiHoOHIMIHOBOro GapBHUKa?®*.

. LPL . N .
Tpurniuepnay + H,0O = rniLiepos + BiflbHi XUPHI KNCNIOTH

rniuepon + AT® L» rniuepon-3-choccpat + AP

rniuepon-S-cboccbaTL» 0A® +H,0,

H,0, + 4AAP + 4-xnopceHon ﬂ» XiHOHIMiHOBWI BapBHUK + H,0

ABcopbuist 3abapBneHoro XiHOHIMIHOBOrO KOMMIeKcy, BUMipsiHa npy 505 HM, € NPSIMO MPOMOPLiiHOK0
KOHLieHTpaLlii TpurniLepuaiB y 3pasky.

CKIAL PEATFEHTIB
R1

Bydep Nyna (pH 7,2) 50 mmonk/n
4-xnopdeHon 4 mmonb/n
4-amiHoaHTUNIPUH 0,5 mmonb/n
Mg?* 15 mmonb/n
ATO 2 Mmonb/n
MiueponkiHasa 20,4 kOp/n
Mepokcnpasa 22,0 kOp/n
Tinonpoteinninasa 22,0 kOp/n
miuepon-3-cocdarokcnaasa 20,5 kOa/n

CKNAL PEAKUINHOI CYMILLI
Bydep 'yna (pH 7,2)
4-xnopdeHon
4-amiHoaHTUNIpUH

49,5 mmonb/n
3,96 mmonb/n
0,495 mmonb/n

Mg?* 14,9 mmonb/n
ATO 1,98 mmonb/n
MiueponkiHasa 20,396 «kOpa/n
Mepokcnaasa 21,98 kOO/MN
Ninonporteinninasa 21,98 «kOp/n

miuepon-3-occartokcnaasa 20,495 kOga/n

NMIAroTOBKA POEOYUX PO3YUHIB
PeareHTn matoTb piaKy KOHCUCTEHLto Ta roToBi [0 BUKOPUCTaHHS. [epes BUKOPUCTaHHSAM HOBOrO
Habopy 3unTainTe KinbkicTb TecTis 3 RFID-miTku.

HEOBXIOHI MATEPIANA (HE BXOAATb Y KOMIMJIEKT MOCTAYAHHSA)
XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080
ERBA NORM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081
ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBiakpuTi peareHTn 36epiratoTb cTabinbHICTb A0 3aKiHYEHHS TePMiHY NPUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHo-
ro Ha hnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHsi npu Temnepatypi 2—8 °C.
CrabinbHicTb peareHTiB Ha 6opTy: He MeHLLe 60 AHIB 3a yMOBU 36GepiraHHs B XONMOAWMbHUKY Npu
Temnepatypi 2-10 °C Ta BigcyTHOCTI KOHTamiHalLyii.

36IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbest aotpumysatucs ctaHaapty ISO 15189 Ta iHcTpykuii naGopartopii.

[ins 36opy Ta NiaroToBKM 3paskis BUKOPKCTOBYITE NULLIE BiANOBIAHI NpobGipku abo eMHocTi Ans 36opy.
Tnwe nepeniyeHi HWxYe 3pasky Gynu NPOTECTOBaHI Ta BU3HAHI NPUAATHAMM:

CupoBartka.

Mnaama: Niti-renapurisosara i K -EDTA nnasma.

Mepeniyeni TMNK 3pa3kiB Gynu NpoTecToBaHi 3 BUKOpPUCTaHHSIM Habopy npobipok Ans 36opy 3paskis,
o Gynum JOCTYMHI y NpoAaxy Ha MOMEHT TECTYBaHHS!, TOGTO He BCi AOCTYMHI MPoGipky BCiX BUPOBHUKIB
6ynu npotecToBaHi. Cuctemun 360py 3paskiB Bif, Pi3HNX BUPOBHUKIB MOXYTb MICTUTY Pi3Hi MaTepiany,
AKi B JesKUX BUMNagKkax MOXYTb 3HAYHO BMIMHYTW Ha pesynbratu TecTy. [lig yac o6pobku 3paskis y
nepBuHHUX Npobipkax (crctemax 36opy 3paskis) AOTPUMYIATECH IHCTPYKLA BUPOGHMKa Npobipok.
Mepen npoBeaeHHSM aHaniay LeHTpUYryiiTe 3pasku, Lo MICTSTb ocag,.

[etanbHy iHcbopMaLiiio NPO MOXIMBUIA BMMB Ha 3pasku AvB. Y po3ainax «ObmexeHHs» i «Bnnvs
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

CrabinbHicTb y cupoBartui / nnasmi’: 2 AHi npn 20-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
1 pik npu -20 °C

He BukopuvcToByiTe 3abpyaHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHnzioBaHo kanibpysaHHs 3a gonomoroto kanipatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpyBaHHs (xornocTta npoba Ta kanibpatop); sik xonocra npoba pekoMeHAyeTbCA
[UCTUNbOBaHa Boja.

YacTota kanibpyBaHHs: 30 gHiB

PekomeHayeTbCSA BUKOHYBATU KanibpyBaHHS:

* nicns 3miHK napTii peareHTiB

* 3rigHO 3 BUMOramu BHYTPILLHiIX NpoLeayp KOHTPOM sSIKOCTi

« iHTepBan kanibpyeaHHs Moxe GyT1 NogoBxeHo Ha niacTaei Bepudikauji kanibpysaHHs nabopatopieto.

rba’
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KOHTPOJIb AAKOCTI

[Ins KOHTPOMtO SIKOCTi pekoMeHAyeTbes Bukopuctosysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.
IHTepBanu Ta Mexi KOHTpOIo cNif aganTyBaTy BiAMNOBIAHO A0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopatopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHs1 MOBWHHI 3HAaXOAMTUCS B MeXax BU3HayYeHux iHTepsanis. KoxHa nabopatopis
MOBMHHA BCTAHOBUTM KOPUTyBasibHi 3axoau, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEHHS! BUXOASTH 3a
MeXi BUHAYEHUX MexX.

BIACTEXXYBAHICTb

MeTop, kanibpatop XL MULTICAL Ta nepesipkn ERBA NORM i PATH 6ynu ctanaapTusoBaHi Bia-
nosigHo o ID/MS.

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHANI3Y

ABTOMaTUYHi aHanizatopu ERBA XL aBTOMaTM4YHO po3paxoBytoTb KOHLEHTPALLil0 KOXXHOTO 3paska.
MapameTpu aHanisy AuB. Ha caiiTi www.erba.com.

MapameTpu pna asTomatuuHux cuctem ERBA XL

Tun BunpobysaHHs no 1 Touui
Tun kpuBoi niHinHa
[HosxunHa xBuni (neps. / BTOp.) 505 /700 Hm
Yac 34nTyBaHHA 10 xB nicna popasaHHs R1
Hanpsimok peakuii 3pocTar4unii

OamnHuus BUMipY
O6’em peareHTiB

mr/an (Mmonb/n)

200 mkn
O6’em 3paska 2 mKkn
MpumiTka: 06’emn peareHTiB i 3pa3ka MOXYTb BiApPI3HATUCS ANA OKPEMUX TWUNiB aHanisaTto-
piB ERBA XL 3anexHo Bia MiHiManbHoro BumiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBiAHOWEHHSA
R1:3pasok, ogHak, He 3MiHIOETBCS.

NEPETBOPEHHA OAUHULIb
wmr/gn x 0,0113 = mmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA®

PekomeHzoBaHi piBHi Tpurniuepuais ana gopocnmx:

Hopma <1,70 mmonb/n

Bucokuin 1,70-2,25 mmonb/n

Fineptpurniuepuaemis 2,26-5,64 mmonb/n

[lyxe Bucokuin >5,64 mmonb/n

KoxHiit nabopatopii pekoMeHAyeTbLCs NEPEBIPUTY 3a3HayeHi AianasoHn pedepeHTHoro iHTepBany
Ansi o6cnyroByBaHoi nonynsi.

AHANITUYHA NMPOAYKTUBHICTb

Po6oui xapaktepucTukn 6ynu oTpumani Ha aBTomaTuyHin cuctemi ERBA XL-640. Peaynsraty,
oTpuMaHi y Bawliii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCA BiA HaBeAeHWUX 3Ha4eHb. [laHi LWoao iHWnx
aBTomMaTu4HMX cuctem ERBA XL goctynHi Ha caTi www.erba.com.

Pe3ynbraTty, oTpumMaHi B piHUX naboparopisix, MOXyTb BiApi3HATUCS.

HuxHA mexXXa KinbKiCHOro BU3SHauYeHHsn: 0,019 mmonb/n

HWKHS Mexa KinbKiCHOro BU3Ha4YEHHS! SIBMSIE COGOI0 HAMHWXUWIA BUMIPOBaHWIA pPiBEHb aHaniTy.
BoHa po3paxoByeTbCsi SIK BCTAHOBMIEHA aKTUBHICTb PO3BEAEHOro 3pa3ka 3 koedilieHToM Bapiauii
(CV) <20 % (n = 30).

JliniAHICTL: 14,1 Mmonb/n

JTiHINHICTb — Lie HalBULLIA BUMIPSIHA aKTUBHICTb, BiAXUIEHHS SKOI Bifj TEOPETUHHOMO 3HA4YEHHS CTaHO-
BUTb He BinbLue 10 %.

BiaTBOplOBaHICTL:

BiaTBoptoBaHicTb BU3HaYanack 3a [ONOMOrO KOHTPONbHUX MaTtepianis BiANOBIAHO [0 BHYTPILL-
HBOrO MPOTOKOMY 3 OLHKO NOBTOptOBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiIXHOI NpeuusiiHocTi (2 aniksBoTy 3a
aHanis, 2 aHaniav Ha AeHb, npotsarom 20 AHiB). bBynu oTpumati Taki pesyneratu:

. CepegHe SD cv MpowmixHa CepegHe SD cv
MosToptosanicTe (Mmone/n) [ (mmons/n) | (%) npeuumsiiHicTe ((Mmonk/n)|(Mmone/n)| (%)
3pasok 1 1,20 0,035 2,94 3pasok 1 1,19 0,038 3,17
3pa3sok 2 1,91 0,011 0,56 3pasok 2 1,89 0,043 2,26

TouHicTb
Byno BukopucTaHo ABa pisHUX BanifoBaHUX KOHTPOMbHKX MaTepian. CucteMaTtnyHe BiAXUNEeHHs
cTaHoBUTb -0,8 % ansi 3HayeHHs 1,03 mmonb/n Ta -1,5 % anst 3HayeHHs 1,77 mmonb/n.

MopiBHAHHSA

3navenHss TPUMILEPWAIB, Bu3HayeHi Ha aBTomatuuHii cuctemi XL-640 (y), 6ynu nopiBHsHI 3
pesynbraTaMmn KOMepLiiHO AOCTYMHOrO TecTy (X):

Kinbkictb 3paskis (n) = 149

NiniiHa perpecisi:

y =0,997x + 0,188 Mmonb/n r=0,994
3a MacciHrom-babnokom?:
y =1,025x + 0,158 Mmmonb/n r=0,993

Bnnue CTOPOHHIX pe4yoBUH

KpwuTepiit: BigHOBNEHHs y Mexax +10 % Bif No4aTKOBOro 3HaYeHHs Tpurnilepuais y 3pasky (cupo-
BaTLi) 6e3 iHTepepyoHnx PEHOBUH.

HacTtynHi aHaniti He iHTepdepytoTh: remornobiH ao 5 r/n, Ginipy6iH ao 8 mr/an.

Tikapcbki npenapatyu: MNpu TepaneBTUYHUX KOHLEHTPAaLUisiX Mif 4ac 3aCTOCyBaHHS CTaHOapTHUX
HabopiB nikapcebkux 3acobiB He Gyno BUSBMEHO >XOAHWX B3AEMOAIN, 3@ BUHATKOM KanbLjto Ao-
6e3unaty, N-aueTunuucteiny, Metamizony Ta auetamiHodeHy (BknoyHO 3 metabonitom N-aue-
TUN-N-6eH30XIHOHIMIHY)®*.

O6mexxeHHs:

- MoriplieHa AKicTb peareHTiB (Hanpuknaa, BHACNAOK NEPEBULLEHHS TeMnepaTypu 36epiraHHs)
MOXe JaBaTi HEeMpaBuIbHI peaynsTaTti. SKiCTb peareHTiB KOHTPOMIOETLCS 3a AOMOMOTOI0 aHa-
nizatopis ERBA XL LNsaxoM BUMIpIOBaHHS MakCMManbHO AOMYCTUMOTO 3HadYeHHs abcopbuii
xonocToi npo6u.

- Bucoki koHueHTpauii remorno6iHy, 6inipy6biHy y 3pasky MOXyTb BMNIMBATU Ha BU3HAYEHHS
Tpurniuepuais. Jeski nikapcbki 3acobu TakoX MOXYTb CNPUYUHATY iHTepdepeHUito. [luB. pos-
Ain «BnnvB CTOPOHHIX PEHOBUHY .

XAPAKTEPUCTUKU BE3MNEKU

[INA AiarHOCTUHHOTO BUKOPWUCTAHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NPoeciitHO NiAroToBMNEHO 0Co-
6010. Byab-AKkuii CEpUO3HUIA IHUMAEHT, WO CTaBCs Y 3B’A3KY 3 BUKOPWUCTAHHSAM LibOrO MPUCTPOIO,
Mae ByTu MnoBiAOMNeHUn BUPOGHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)KaBu-uneHa, Ha TepuTopii
SIKOi 3HAXoAMTLCA KOPUCTYBaY Ta/abo nawieHT.

lnenTudcbikauis sarpos signoeigHo no Pernamenty (EC) N2 1272/2008
R1

PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHwii.

NMOBOMXEHHA 3 BIAXOOAAMMU

YTunisauisi BigxofiB NOBMHHA 3AINCHIOBATUCS BIAMNOBIAHO A0 MICLIEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHU NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvi, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 9. 6. 2026



TRIGLYCERIDES

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:10 x 44 ml, étiquette RFID,
XSYS0041 TG 440 mode d'emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro des triglycérides dans le
sérum et le plasma humains sur les systémes automatiques ERBA XL. En combinaison avec
d’autres paramétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des hyperlipidé-
mies. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les triglycérides sont des esters de I'alcool trihydrique glycérol avec 3 acides gras a longue
chaine. lls sont en partie synthétisés dans le foie et en partie ingérés dans les aliments.

La mesure des triglycérides est importante pour le diagnostic et la gestion des hyperlipidémies.
Ces maladies peuvent étre génétiques ou secondaires a d’autres maladies telles que la néphrose,
le diabetes mellitus et les troubles endocriniens. L'élévation des triglycérides a été identifiée
comme un facteur de risque de maladie athérosclérotique.

PRINCIPE

Les triglycérides sont hydrolysés enzymatiquement par la lipoprotéinolipase (LPL) en acides libres
et en glycérol. Le glycérol est phosphorylé par I'adénosine triphosphate (ATP) avec la glycérol
kinase (GK) pour produire du glycérol-3-phosphate et de I'adénosine diphosphate (ADP). Le gly-
cérol-3-phosphate est oxydé en dihydroxy-acétone phosphate (DAP) par la glycérol-3-phosphate
oxydase (GPO), ce qui produit du peroxyde d’hydrogéne (H,0,). Dans une réaction colorée de
type Trinder1 catalysée par la peroxydase (POD), le H,0, réagit avec la 4-aminoantipyrine (4AAP)
et le 4-chlorophénol pour produire un colorant quinoneimine de couleur rouge?3*.

LPL

triglycérides + H,0 =—————— glycérol + acides gras libres
glycérol + ATP CK P glycérol-3-phosphate + ADP
GPO

glycérol-3-phosphate ———————p DAP + H,O,

H,0, + 4AAP + 4-ch|orophénoIPO—D> colorant de quinoneimine + H,0

L'absorbance du complexe coloré de quinonéimine mesurée a 505 nm est proportionnelle a la
concentration de triglycérides dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Tampon de Good (pH 7,2) 50 mmol/l
4-chlorophénol 4 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,5 mmol/l
Mg?* 15 mmol/l
ATP 2 mmol/l
Glycérokinase 20,4 kU/I
Peroxydase 22,0 ku/
Lipoprotéine lipase 22,0 ku/
Glycérol-3-phosphate oxydase 20,5 ku/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon de Good (pH 7,2) 49,5 mmol/l
4-chlorophénol 3.96 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,495 mmol/l
Mg?* 14,9 mmol/l
ATP 1,98 mmol/l
Glycérokinase 20,396 kU/I
Peroxydase 21,98 kU/I
Lipoprotéine lipase 21,98 kU/I
Glycérol-3-phosphate oxydase 20,495 kU/I

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N°® INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et
I'étiquette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients de
prélévement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d’échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles
de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des différents fabri-
cants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans cer-
tains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes de collecte d’échantil-
lons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer 'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 2joursa 20-25°C
7 jours a 4-8°C
1ana -20 °C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme

blanc.

Fréquence d’étalonnage : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« lintervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’'une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire

rba’
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CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport & ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d’essai pour les systémes automatiques ERBA XL

Type d’essai 1-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 505/700 nm
Temps de lecture 10 min apres l'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation

Unité
Volumes de réactifs

mg/dl (mmol/l)

R 200 pl

Echantillon 2l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
téeme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 0,0113 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES®
Niveaux de triglycérides recommandés pour les adultes :

Normal : <150 mgy/dl
Haut : 150-199 mg/dl
Hypertriglycéridémie :  200-499 mg/d|
Tres élevé : >499 mg/dl

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'’il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systéemes automatiques ERBA XL sont dispo-
nibles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification : 1,64 mg/d|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité : 1250 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

Moyenne| SD cv
(mg/dl) | (mg/dl) (%)
106,4 3,13 2,94
168.7 0,94 0,56

Moyenne| SD cv
(mg/dl) | (mg/dl) | (%)
105,2 3,34 3,17
167.2 3,78 2,26

Précisi

intermédiaire
Echantillon 1
Echantillon 2

Répétabilité

Echantillon 1
Echantillon 2

Exactitude
Deux matériaux de contrdle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -0,8 % a la
valeur cible de 91,3 mg/dl et de -1,5 % a la valeur cible de 156,7 mg/dl.

Comparaison i

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 TRIGLYCERIDES (y) et un test dispo-
nible dans le commerce (x) utilisant 149 échantillons a donné les résultats suivants :
Régression linéaire :

y =0,997x + 16,64 mg/dl r=0,994
Passing-Bablok”:
y =1,025x + 13,99 mg/dI r=0,993

Interférences

Critére: Récupération & +10 % de la valeur initiale de la concentration de triglycérides dans

I'échantillon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas : hémoglobine jusqu’a 5 g/l, bilirubine jusqu’a 8 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n’a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utili-

sant des panels de médicaments courants, a I'exception du Ca-dobesilate, de la N-acétylcystéine,

du métamizole et de I'acétaminoféne (y compris le métabolite N-acétyl-p-benzoquinone imine)®*.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine et de bilirubine dans I'échantillon peut interférer avec la
détermination des triglycérides. Certains médicaments peuvent également interférer. Consultez
le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.
Tout incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat
membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1

Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A Date de révision: 9. 6. 2026



TRIGLICERIDOS

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 10 x 44 ml, etiqueta RFID,
XSYS0041 TG 440 instrucdes de utilizacdo

rba’

XL SysPack

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram norma-
lizados em relagéo ao ID/MS.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte na www.erba.com.

c € 2797 | IVD |
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagédo fotométrica quantitativa in vitro da trigliceridos no soro e plasma
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagéo com outros parémetros, destina-se
ao rastreio, monitorizagéo e diagndstico de hiperlipidemias. Apenas para utilizagdo profissional
em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

Os triglicéridos s&do ésteres do alcool tri-hidrico glicerol com 3 &cidos gordos de cadeia longa. Sdo
parcialmente sintetizados no figado e parcialmente ingeridos nos alimentos.

A medicéo dos triglicéridos é importante no diagndstico e tratamento das hiperlipidemias. Estas
doencas podem ser genéticas ou secunddrias a outras perturbagdes, incluindo nefrose, diabetes
mellitus e disturbios enddcrinos. A elevagao dos triglicéridos foi identificada como um fator de risco
para a doenca aterosclerética.

PRINCIiPIO

Os triglicéridos séo hidrolisados enzimaticamente pela lipoproteinlipase (LPL) em &cidos livres e
glicerol. O glicerol ¢ fosforilado pelo trifosfato de adenosina (ATP) com glicerol quinase (GK) para
produzir glicerol-3-fosfato e difosfato de adenosina (ADP). O glicerol-3-fosfato é oxidado a dihidro-
xi-acetona fosfato (DAP) pela glicerol-3-fosfato oxidase (GPO), produzindo peréxido de hidrogénio
(H,0,). Em uma reacéo de cor do tipo Trinder1 catalisada pela peroxidase (POD), o H,0, reage com
4-aminoantipirina (4AAP) e 4-clorofenol para produzir um corante quinoneimina de cor vermelha?3#.

trigliceridos + H,0 L» glicerol + &cidos gordos livres
glicerol + ATP CK P glicerol-3-fosfato + ADP
GPO

glicerol-3-fosfato mmm————————p DAP + H,0,

H202 + 4AAP + 4-clorofenol ﬂ» corante de quinoneimina + HZO

A absorvancia do complexo colorido de quinoneimina, medida a 505 nm, é proporcional a concentra-
¢&o de triglicéridos na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Tampéo do Good (pH 7,2) 50 mmol/I
4-clorofenol 4 mmol/l
4-aminoantipirina 0,5 mmol/l
Mg? 15 mmol/l
ATP 2 mmol/l
Glicerolquinase 20,4 kU/I
Peroxidase 22,0 kU/I
Lipase lipoproteica 22,0 kU/
Glicerol-3-fosfato oxidase 20,5 kU/

COMPOSICAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéao do Good (pH 7,2) 49,5 mmol/l
4-clorofenol 3,96 mmol/l
4-aminoantipirina 0,495 mmol/l
Mg? 14,9 mmol/l
ATP 1,98 mmol/l
Glicerolquinase 20,396 kU/I
Peroxidase 21,98 kU/I
Lipase lipoproteica =1,98 kU/I
Glicerol-3-fosfato oxidase 20,495 kU/I

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGCAO

Os reagentes ndo abertos séo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, no foram testados todos os tubos disponi-
veis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter
materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amos-
tras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a seccao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

2diasa 20-25°C

7 dias a 4-8°C

1anoa -20 °C

Estabilidade no soro / plasma*®:

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragao de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibrac&o: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« apés mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagao aceitavel da calibragéo pelo
laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

Para tros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 505/700 nm
Tempo de leitura 10 min apos a adicao de R1
Dire¢éo da reagéo Aumento

Unidade
Volumes de reagentes
R1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

Amostra 2l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dL x 0,0113 = mmol/l

VALORES ESPERADOS®
Niveis de triglicéridos recomendados para adultos:

Normal: <150 mg/dl
Alta: 150-199 mg/dl
Hipertrigliceridemia: 200-499 mg/dI
Muito elevado: >499 mg/dl

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sado representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificagao: 1,64 mg/dl

O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1250 mg/d|
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e
precisdo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes
resultados:

" Média | DP | CV Precisio Média | DP | cV
Repetibilidade (mardl) | (mardl) | (%) intermédia (mardl) | (mardl) | (%)
Amostra 1 106,4 3,13 2,94 Amostra 1 105,2 3,34 3,17
Amostra 2 1687 | 094 | 056 | [Amostra2 1672 | 3,78 | 2.26

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O desvio determinado é de -0,8 % para
o valor-alvo de 91,3 mg/dl e de -1,5 % para o valor-alvo de 156,7 mg/dI.

Comparacao )

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 TRIGLICERIDOS (y) e um teste disponivel
no mercado (x) utilizando 149 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,997x + 16,64 mg/d| r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,025x + 13,99 mg/dI r=0,993

Interferéncias

Critério: Recuperacéo da concentragéo de triglicéridos na amostra (soro) sem substancias interfe-

rentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias n&o interferem: hemoglobina até 5 g/l, bilirrubina até 8 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns, exceto Ca-dobesilato, N-acetilcisteina, Metamizol e Acetami-

nofeno (incluindo o metabolito N-acetil-p-benzoquinona imina)?°.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagédo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automaticos
ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentracéo elevada de hemoglobina e bilirrubina na amostra pode interferir com a de-
terminagdo dos triglicéridos. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte o ponto
Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnéstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagéo pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.
Identificacio dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008

R1

O reagente néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A Data de revisdo: 9. 6. 2026
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TRIGLYCERIDES

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 10 x 44 ml,
XSYS0041 TG 440 RFID Stitok, navod na pouzitie
@ c € 2797
POUZITIE

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie triglyceridov v fudskom sére
a plazme na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami je stiprava
uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku hyperlipidémie. Iba na odborné pouzitie v kli-
nickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Triglyceridy su estery glycerolu, trojmocného alkoholu, na ktoré su pripojené 3 mastné kyseliny
s dlhym retazcom. Z €asti su syntetizované v peceni a z asti vstrebané z potravy.

Meranie triglyceridov je délezité na diagnostiku a liecbu hyperlipidémie. Tieto ochorenia mézu
byt genetické alebo sekundarne v désledku inych portch vratane nefrézy, diabetu mellitu a endo-
krinnych portch. Zvysenie triglyceridov bolo identifikované ako rizikovy faktor aterosklerotického
ochorenia.

PRINCIP METODY

Triglyceridy st enzymaticky hydrolizované lipoprotein lipazou (LPL) na volné kyseliny a glycerol.
Glycerol je fosforylovany adenosintrifosfatom (ATP) pomocou glycerol kindzy (GK) za vzniku gly-
cerol-3-fosfatu a adenozindifosfatu (ADP). Glycerol-3-fosfat sa oxiduje na dihydroxyaceton fosfat
(DAP) glycerol-3-fosfat oxidazou (GPO) za vzniku peroxidu vodika (H,0,). Vo farebnej Trinderovej
reakcii' katalyzovanej peroxidazou (POD), reaguje H,O, s 4-aminoantipyrinom (4AAP) a 4-chlor-
fenolom za vzniku ¢erveno zafarbeného chinéniminového farbiva®3+.

Triglyceridy + H,O L» glycerol + volné mastné kyseliny
GK

glycerol + ATP P glycerol-3-fosfat + ADP
glycerol-3-fosfat L» DAP + H,0,

H202 + 4AAP + 4-chlorfenol ﬂ» chinéniminové barvivo + HZO

Absorbancia farebného chinéniminového komplexu merana pri 505 nm je Umerna koncentracii
triglyceridov vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1

Goodov pufer (pH 7,2) 50 mmol/l
4-chlorofenol 4 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,5 mmol/l
Mg?* 15 mmol/l
ATP 2 mmol/l
Glycerol kinaza 20,4 kU/I
Peroxidaza 22,0 kU/I
Lipoprotein lipaza 22,0 kuU/l
Glycerol-3-fosfat oxidaza 20,5 ku/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Gooduv pufr (pH 7,2) 49,5 mmol/l
4-chlorophenol 3,96 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,495 mmol/l
Mg?* 14,9 mmol/l
ATP 1,98 mmol/l
Glycerol kinaza 20,396 kU/I
Peroxidaza 21,98 kU/
Lipoprotein lipaza 21,98 kU/I
Glycerol-3-fosfat oxidaza 20,495 kU/

PRiIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. ¢. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2-10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
moézu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme*: 2dnipri 20-25°C
7 dni pri 4-8°C
1 rok pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda. Frekvencia
kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

* pri zmene $arze reagencii

* podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibracny interval méze byt predlzeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit ndpravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

rba’
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NADVAZNoOST
Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa ID/MS.

POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Jednobodové
Typ krivky Linearny
VIn. dizka (prim. / sek.) 505/700 nm
Odcitaci ¢as 10 min. po pridavku R1
Reakény smer vzrastajlci
Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy Einidiel 200 pl
R1

objem vzorky 2l

Poznamka: objemy €inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat’
v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1: vzorka sa vSak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dL x 0,0113 = mmol/I

REFERENCNE HODNOTY®

Odporucané hladiny triglyceridov pre dospelych:

Normalna <1,70 mmol/l

Vysoka 1,70-2,25 mmol/l

Hypertriglyceridémia 2,26-5,64 mmol/l

Velmi vysoka >5,64 mmol/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktor( zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziska-
ne vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA
XL su dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v roznych laboratériach mézu byt odlisné.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,019 mmol/l

stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 14,1 mmol/l
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.
Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

. Priemer sD cv Medzifahla Priemer sD cv
Opakovatefnost' | noi) | (mmoli) | (%) presnost (mmolfl) | (mmolrt) | (%)
Vzorka 1 1,20 0,035 2,94 Vzorka 1 1,19 0,038 3,17
Vzorka 2 1,91 | 0011 | 056 | [Vzorka2 189 | 0,043 | 2.26

Spravnost’
Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -0,8 % pre hodnotu
1,03 mmol/l a -1,5 % pre hodnotu 1,77 mmol/I.

Porovnanie

Hodnoty TRIGLYCERIDES, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané
s komeréne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 149

Linearna regresia:

y =0,997x + 0,188 mmol/l r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,025x + 0,158 mmol/l r=0,993

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci £10 % pociatocnej hodnoty triglyceridov vo vzorke (sérum) bez
interferujucich latok.

Nasledovné analyty neinterferuju: hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 8 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach pri pouziti beznych panelov liekov nebola zistena
Ziadna interferencia okrem Ca-dobesilatu, N-acetylcysteinu, Metamizolu a Acetaminofenu (vra-
tane metabolitu N-acetyl-p-benzochinoniminu)?®.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekroc¢enim skladovacej teploty) méze sposobit nesprav-
ne vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximal-
nej povolenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu a bilirubinu vo vzorke mézu interferovat so stanovenim
triglyceridov. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lie€iva. Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpegné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/028/26/A Datum revizie: 9. 6. 2026
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