TRIGLYCERIDES

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

R1:2 x 50 mL, R2 standard: 1 x 3 mL
BLT00057 TG 100 instruction for use

R1: 1 x 250 mL, R2 standard: 1 x 3 mL
BLT00059 TG 250 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 various automatic systems. In combination with other parameters it is in-
tended 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 hydrogen
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 dye23+4.

LPL
triglycerides + H,0 = gllycerol + free fatty acids
GK
glycerol + ATP  =—————— glycerol-3-phosphate + ADP
GPO
glycerol-3-phosphate =————————3 DAP + H,0,
POD

H,0, + 4AAP + 4-chlorophenol ———»~ quinoneimine dye + H,0
Absorbance of coloured quinoneimine complex measured at 505 or 546 nm is proportional to the
concentration of triglycerides in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2 standard

Good'’s buffer (pH 7.2) 50 mmol/L Triglycerides See bottle label
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 >0.5 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.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at 505
or 546 nm may be used, general laboratory equipment.

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

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8 °C if stored
at appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

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 commer-
cially 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 collec-
tion 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.

Stability in serum / plasma®: 2daysat 20-25°C
7 days at 4-8°C
1 year at -20°C

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: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

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 requi-
rements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish
corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

rba’
TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH
have been standardized against to ID/MS.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 505 (546) nm

Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample — — 0.010 mL
Calibrator - 0.010 mL —
Distilled water 0.010 mL — —

Mix and incubate 10 min. at 37 °C. Measure absorbance of the sample A and calibrator (stan-
dard) A_, against reagent blank. The coloration is stable during one hour.

CALCULATION

'sam

Triglycerides (mg/dL) = xC, C_,, = calibrator (standard) concentration

cal
‘cal

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 505
Wavelength 2 (nm) 670
Sample Volume (L) 5/10
Reagent Volume (pL) 500/1000
Incubation time (min.) 10
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing
Normal Low (mg/dL) 0
Normal High (mg/dL) 150
Linearity Low (mg/dL) 1.64
Linearity High (mg/dL) 1250
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 0.5
Units mg/dL

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.

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 | 41 )| (mgraL)| (%) | | precision (mgldL) | (mgldL)| (%)
Sample 1 1064 | 3.13 | 2.94 | [Sample1 1052 | 3.34 | 347
Sample 2 168.7 | 0.94 | 056 | | Sample 2 167.2 | 3.78 | 2.26

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -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 avail-
able 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 ex-
cept Ca-dobesilate, N-acetylcysteine, Metamizole and Acetaminofen (including metabolite N-ace-
tyl-p-benzoquinone imine)?°.

Limitations:

Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Max-
imum allowable absorbance of the reagent blank measured at 505 nm against the distilled water
is 0.5.

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer 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, R2

Reagents of the kit are 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/027/26/A Date of revision: 28. 5. 2026



TRIGLYCERIDES

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 3 ml,
BLT00057 TG 100 navod k pousiti
R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 3 ml,
BLT00059 TG 250 névod k pougit
@ c € 2797
POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni triglyceridu v lidském séru
a plazmé na rGznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je souprava
uréena ke screeningu, monitorovani a diagnostiku hyperlipidemii. Pouze pro odborné pouziti v kli-
nickych 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.

Méreni triglyceridu je dilezité pro diagnostiku a lé¢bu hyperlipidemii. Tato onemocnéni mohou
byt genetickd nebo sekundarni v dusledku jinych poruch véetné nefrézy, diabetu mellitu a en-
dokrinnich poruch. Zvyseni triglycerid bylo identifikovano jako rizikovy faktor aterosklerotického
onemocnéni.

PRINCIP METODY

Triglyceridy jsou enzymaticky hydrolyzovany lipoprotein lipazou (LPL) na voIné 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 peroxidézou (POD), reaguje H,O, s 4-aminoantipyrinem (4AAP) a 4-chlorfenolem za
vzniku ¢ervené zbarveného chinoniminového barviv234.

LPL
Triglyceridy + H,0 = gllycerol + voIné mastné kyseliny
GK
glycerol + ATP  =——————————oou——» gllycerol-3-fosfat + ADP
GPO
glycerol-3-fosfat e DAP + H,O,
POD

H,0, + 4AAP + 4-chlorfenol === chinoniminové barvivo + H,0

Absorbance barevného chinoniminového komplexu méfena pfi 505 nm nebo 546 mm je pfimo
umérna koncentraci triglyceridt ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1 R2 standard

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

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

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 505 nebo
546 nm, zakladni laboratorni vybaveni.

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 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANiI

Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouZiti. Po otevieni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pred
svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pipravu vzorkt 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 vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu.
Systémy odbéru vzorku riznych vyrobct mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v né-
kterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systé-
my odbéru vzorkl) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 2dnypfi 20-25°C
7 dni pfi 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 doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje 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 opatfeni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

rba’
NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardi-
zovany dle ID/MS.

POSTUP MERENI

VInova délka: 505 (546) nm

Kyveta: 1 cm
Reagencni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml -
Destilovana voda 0,010 ml — —

Promicha se, inkubuje se 10 minut pfi 37 °C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (stan-
dardu) A, proti reagenénimu blanku. Zbarveni je stalé po dobu 1 hodiny.

VYPOCET
A, c

al

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

Triglyceridy (mmol/l) = ol C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)

Rezim End point
VInova délka 1 (nm) 505
VInova délka 2 (nm) 670
Objem vzorku (ul) 5/10
Objem pracovniho roztoku (pl) 500/1000
Doba inkubace (min.) 10
Reakéni teplota (°C) 37
Reakéni smér vzristajici
Normalni dolIni hodnota (g/l) 0
Normalni horni hodnota(g/l) 1,70
Dolni mez stanovitelnosti (g/l) 0,019
Linearita (g/l) 14,1
Koncentrace standardu viz §titek na lahvicce
Blank cGinidlo
Limit absorbance (max.) 0,5
Jednotky mmol/l

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,0113 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTYS®
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 laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajiStuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

0,019 mmol/l

Dolni mez stanovitelnosti:

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 (mmoln)| (%) | | presnost (mmol/l)|(mmoli)| (%)

Vzorek 1 120 | 0,035 | 2,94 | |Vzorek 1 119 | 0,038 | 3,17

Vzorek 2 1,91 | 0,011 | 056 | |Vzorek 2 189 | 0,043 | 2,26
Spravnost

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

Srovnani

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

Pocet vzorku (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 ramci +10 % poc¢atecni hodnoty triglyceridl ve vzorku (sérum) bez interfe-
rujicich latek.

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

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1€kt 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 prekro¢enim skladovaci teploty) mlze zpusobit nespravné
vysledky. Maximalni povolena absorbance blanku pfi 505 nm proti destilované vodé je 0,5.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu ve vzorku mohou interferovat se stanovenim trigly-
ceridu. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému dos$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

a pfislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) €. 1272/2008

R1, R2

Cinidla nejsou klasifikovana jako nebezpecna.

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/027/26/A Datum revize: 28. 5. 2026



Tpurnuuepuasl LIQUID (C)
C

rba’

NMPOLEAYPA AHAJIU3A

Kar.Ne H F ynaKkoBku [Onuna BonHbl: 505 (546) HM
T " Ki 1
ke
- - XonocToii peareHT | Kanu6patop (Ctanpapt) O6pasel
BLT00059 TG 250 R1: 1 x 250 mn, R2 crangapt: 1 x 3 mn
VIHCTPYKLWS N0 NPUMEHEHWIO PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
O6pasey - - 0,010 mn
MPUMEHEHUE [vcTtunnupoBaHHas Bogda 0,010 mn — —

HaGop npeaHasHayeH Anst (POTOMETPUYECKOrO KONMYECTBEHHOTO ONpeAeneHus TPUMIULEPUAOB B Chbi-
BOPOTKE U Nnasme KPoBM YernoBeka in Vitro Ha pasnuyHbIX aBTOMaTUYeCcKkVx aHanusaTtopax. B covera-
HUN C ApyTMY NapameTpamu UCTONb3yeTCs A CKPUHMHIA, MOHUTOPUHIA 1 AMarHoCTUKM rnepnvnm-
Zemuit. Tonbko Anst NpohecCoHanbHOro NPUMEHEHUs B KIMHUYECKUX NlaGopaTtopusix.

KIMUHUYECKOE 3HAMEHME

Tpurnuuepuabl — 310 3pUpbl MMNULEPUHA, TPEXBANEHTHOTO ChupTa, K KOTOPOMY MpUCOEAVNHEHbI
3 ANMHHOLIENOYEYHbIE XKUPHBIE KUCMOTbI.

YacTU4HO OHM CUHTE3VPYIOTCS B MEYEHU, YaCTUYHO YCBAMBAIOTCS N3 M. VI3MepeHre ypoBHS TpUr-
NNLEepMAOB BaXKHO AN AMArHOCTUKU U MeveHus runepnunuaemMnn. 3tu 3aboneBaHunst MOryT ObiTb
FEHETUYECKUMU UMW BTOPUYHBIMUW B pesynitaTe ApYrix HapyLIeHWii, BKIoUasi Hedpos, caxapHbii Au-
abeT 1 9HOOKPUHHbIE HapyLlleHusi. oBbIlLIEHNe YPOBHS TPUIMULIEPWUAOB GbiNo MAEHTUMULMPOBaHO
KaK dhakTop pucka aTepoCcKIepoTUYecKoro 3abonesaHusl.

NPUHLUMN METOOA

Tpurnuuepuasl hepMeHTaTMBHO ruaponuaytotcs nunonpotenHnunason (JM) go cBoGOAHBIX XMp-
HbIX KUCMOT 1 ruuepuHa. MuuepuH docdopunupyetcs ageHosuHTpudoctatom (ATP) ¢ nomMoLLblo
rmuuepoknHasbl (MK) ¢ obpasoBaHuem rmuuepon-3-pocdata n ageHosnHavndocdara (AAP). Muue-
pon-3-cocat okucnseTcs fo aurnapokcuaueToHdocdarta (JAP) ruuepon-3-hoccart okcuaason
(F®0) ¢ obpasosaHuem nepekvcu Bogopoaa (H,0,). B useTHow peakuun TpuHaepa', katanuaupye-
Mot nepokeugasont (MOA), H,O, pearupyet ¢ 4-ammHoaHTunpuHom (4AAIM) n 4-xnopdeHornom ¢ 06-
pasoBaHNeM KPaCHOro XMHOHMMWHOBOTO KpacuTensi234,

nnn
Tpurnnuepnapl + H,O =~ rnLiepH + CBOGOAHBIE XMPHBIE KNCTOThI
rK
MmuuepuH + AT®  =————————— rnuuepon-3-gocpat + AlP
oo
rmvuepon-3-pocpar == [IA® + H,O,
noa

H,O, + 4AAT + 4-x110poheHON =~ XMHOHWMWHOBLIN KpacuTens + H,0

MornoLeHre LUBETHOrO XMHOHUMUHOBOIO KOMMMekca, namepeHHoe npu 505 HM unu 546 HM, npsiMo
NPOMOPLIMOHANLHO KOHLEHTPaLUM TPUIMMLEPUIOB B o6pa3Lie.

OMUCAHMUE U COCTAB PEATEHTOB
R1 R2 ctanpapt

Bydep l'yaa (pH 7,2) 50 Mmonb/n Tpurnuuepuabl CM. 9TUKETKY hnakoHa
4-xnopdeHon 4 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPUH 0,5 mmonb/n
Mg?* 15 mmonb/n
AT 2 Mmornb/n
muuepokuHasa 20,4 kEg/n
Mepokecnpaasa 22,0 kKEg/n
JlunonpoTenHnunasa 22,0 kKEg/n
muuepon-3-cocdar okcraasa 20,5 kKEg/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

Bydep l'yaa (pH 7,2) 49,5 mmonb/n
4-xnopdeHon 3,96 mmonb/n
4-aMUHOAHTUNUPUH 0,495 mmonb/n

Mg? 14,9 mmonb/n
ATO 1,98 Mmornb/n
muuepokuHasa 20,396 kEa/n
Mepokcnpaasa 21,98 kKEa/n
JlunonpoTenHnunasa 21,98 kEa/n

muuepon-3-cocdat okenpasa 20,495 kEa/n

NPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xnakue, rotosble K MCMOMb30BaHMIo.

HEOBXOAUMBIE MATEPUAIJbI (HE BXOOAT B KOMMMNEKT NOCTABKMW)

MoxxHO ucrone3oBaTh No6oi NpuGop ¢ TemnepaTypHbIM koHTporiem 37 +0,5 °C, cnocobHbIin namepsTs
nornoLyexue npu 505 unu 546 HM; ctaHgapTHoe nabopaTtopHoe obopyaoBaHue.

OPBA XL MYJNIETUKATIMEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

3PBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, KaT.Ne XSYS0123

OPBA MATOJNOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOSIOMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHME

HeBckpbITble peareHTbl Npy Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C, cTabunbHbl 10 UCTEYEHUS CPOKa rOAHO-
CTW, yKa3aHHOTO Ha ynakoBKe.

PeareHTbl roToBbI K UCMOMb30BaHMi0. Mocre BCKPbITUSI peareHT ocTaeTcsi CTaburbHbIM 10 NCTeYeHUst
CpoKa roAHOCTU, €CIM XPaHNTCA B HaZNeXallux YCIoBusiX: Npy Temnepartype 2—8 °C, TwaTenbHo 3a-
KPbIT, 3aLLWLLEH OT CBETA W He MOABEPraeTCst KOHTaMUHALNN.

CBOP U MOAroTOBKA OEPA3LI0B

PekomeHpayeTcs cobniopate Tpebosanus ctaHgapTa ISO 15189 n nabopaTopHble UHCTPYKLWN.

[ns c6opa 1 noAroToBkM 06pasLIOB UCMONb3YiiTe TOMbKO MOAXOASLUME NPOBUPKN UMM KOHTENHEPbI
ans cbopa obpasuos. Tonbko nepeyncrieHHble Hke 06pasubl GbinvM NPOTECTUPOBaHbI U ABMSKOTCS
npuemMnembIMm1:

ChbIBOpPOTKA.

Mna3ma: B ka4yecTBe aHTUKOArynsaHTOB [OMNycKaeTcs UCMonb3oBaHne nuTtuid-renaputa n K- TA.
YkazaHHble TUMbl 06pasLoB Bbinn NPOTECTUPOBAHBI C UCMOMNb30BaHNEM OTAENbHbIX TUMOB NPOGUPOK
ANsi B39TUsi Npo6, koTopble Gbinn JOCTYMHLI B MPOAaXe Ha TOT MOMEHT. T. . B TeCT He Bblnn BKIIo-
YeHbl BCe TWMbl MPOGUPOK BCex npousBoauTeneit. Cuctembl B3fTUs NPo6 pasHbIX NpousBoauTenein
MOryT coepxaTb pasfMyHble Matepuarbl, KOTopble B HEKOTOPbIX Crly4asix MOryT CyLIECTBEHHO no-
BNUSTb Ha pesynbtathl. Mpy o6paboTke 06pa3LoB B NepBUYHBIX NPobKpKax (cuctemax Ans B3sTUS
npo6) cneaymTe MHCTPYKUUAM UX NMPON3BOAUTENS.

Mepep NpoBefeHNeM TecTa OTAeNUTe 0caaku B obpasLiax npy NOMOLLM LIEHTPUGYTMPOBaHMS.
Moapo6Hyo MHEOPMaLMIO O BO3MOXHbIX OrpaHUYEHUsIX CM. B pasgene «MHTepdepupyioLme Belle-
cTBa».

Crab Tb B potke / Sz 2pHsnpu  20-25°C
7 pHen npu 4-8°C
1 roa npu -20 °C

He ucnonb3soeatb KOHTaMWHUPOBaHHbIe 06pa3u,b|!

KAJTUBPOBKA

PekomeHnpayeTcs kanubposka ¢ nomolbio APBA XL MYINTbTUKANIMBPATOPA.

2-ToueyHas! kKanuBpPOBKa (XOIOCTOM peareHT 1 kannbpaTop); B ka4eCTBe XOMOCTOro peareHTa peko-
MeHyeTCs NCNoNb3oBaTh AVCTUNIMPOBAHHYIO BOAY.

Kanubposka Heobxoauma:

* nocne CMeHbl NapTun peareHToBs,;

* B COOTBETCTBUM C TPeOOBAHUSMU BHYTPEHHX NPOLIAypP KOHTPOIIS KayecTBa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTpONsA KayecTBa PEKOMEHYeTCs WUCMOnb3oBaTh KOHTPOMbHble matepuansl SPBA HOPMA
1 OPBA MATONOMNA.

KOHTpOﬂbeIe NHTEepBanb! U Npegernbl AOMKHbI 6bITb afjanTupoBaHbl B COOTBETCTBUMU C TpeﬁOBaHMﬂMM
Kakoit oTAenkbHoN nabopatopun. MonyyeHHble 3Ha4eHUst AOIDKHBI HAXOAUTLCA B NPeAerax ycTaHoB-
NeHHbIX MHTepBanoB. Kaxagas nabopatopust AormkHa paspaboTaTb KOPPEKTUPYIOLLME MEPbI, KOTOpble
HeOGXO[ZLI/IMO npeanpuHMmMmaTb, ecriv 3Ha4eHusi BbIXOAAT 3a yCTaHOBMEHHbIe Npeaenbl.

NPOCJIEXXUBAEMOCTb

[aHHbit MeTop, kanubpartop OPBA XL MYTNIBTUKANIMBPATOP, ctaHgapT R2 1 KOHTponbHble mate-
puansl SPBA HOPMA v OPBA MATOJIOMA 6binu ctaHaapTU3npoBaHbl o cpaBHeHwuto ¢ ID/MS.

Cwmeluatb 1 nHkybuposats 10 MuHyT npu 37 °C. UamepuTb nornollerne obpasua Ay, 1 kanubparo-
pa (ctaHaapTa) A,.n.s MO OTHOLLEHWIO Kk BnaHky peareHTa. Okpacka octaetcs CTabunbHoW B TeYeHue
ofHoro Yaca.

PACYET

Acsp

Tpurnuuepuabl (Mmonb/n) = % Cramns Cyanvs = KOHLEHTPaLMA kanubpatopa (cTaHaapTa)

Acanis

NMAPAMETPbI AHAJIU3A ONA ®OTOMETPOB

Pexum KoHeyHas Touka
[nvHa BonHbl 1 (HM) 505
[nvHa BonHbl 2 (HM) 670
O6bem obpasLa (Mkn) 5/10
O6bem peareHTa (M) 500/1000
Bpems uHky6aumu (M1H.) 10
Temnepartypa peakuum (°C) 37
HanpasneHve peakunn Ha nosbiwenne
Hopma Huakas (r/n) 0
Hopma Bbicoka (r/n) 1,70
JInHeHOCTb HK3Kas (r/n) 0,019
JInHeHOCTL BbicOKas (r/n) 14,1
KoHueHTpauwms ctaHgapTta CM.3TUKeTKy hnakoHa
Xonoctasi npoba PeareHT
Mpenen nornoweHns (Makc.) 0,5
EvHMLbI n3mepeHus MMOTb/N

NMPEOBPA30OBAHUE EOUHUL USMEPEHMUA
mr/an x 0,0113 = mmonb/n

OXXWUOAEMbBIE 3HAYEHUA®

PekomeHayeMble YPOBHM TPUITIMLIEPUAOB ANA B3POCHbIX:

HopmarnbHblit: <1,70 mmons/n

Bbicokuii: 1,70-2,25 mmons/n

[vnepTpurnuuepnaemus: 2,26-5,64 mmons/n

QOueHb BbICOKMUIA: >5,64 mmonb/n

Kaxpnoit nabopatopun pekomeHayeTcsi BEpUMULMPOBaThL YKa3aHHbIe AManas3oHbl unn paspabortarts
coBCTBEHHbIE pechepeHCHble MHTEpBarbl Anst 0GCYXXMBAEMO NonynsLmum.

AHAJNIUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, cogepallimecs B 9TOM pasjerne, SBMATCA penpeseHTaTWBHbLIMU AN paboTbl Ha asTo-
maTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballei nabopatopuum, MoryT oT-
NMYaTbCA OT 3TUX 3HAYeHUN. [laHHble Ana Apyrvx aBToMaTU4eckux aHanusatopos cepun ERBA XL
[OCTYMHbI Ha caitTe www.erbarus.com.

Mpen; o onp 0,019 mmonb/n

Mpenen KONMYeCTBEHHOTO OMpeAeneHNst MPeACTaBMseT COOOM HaUMEHbLUINA W3MepsieMblil ypo-
BeHb aHanuTa. OH paccunTbIBaETCS Kak yCTaHOBMEHHasi akTUBHOCTb pa3baBrieHHoro obpasLia, npu
CV <20 % (n = 30).

JIuHeMAHOCTDb: 14,1 mmonb/n

JInHeHOCTb — 3TO HanbonbLuas n3MepeHHas akTUBHOCTb C BOCCTaHOBMEHEM B npegenax +10 % ot
TEOPEeTUHECKOro 3Ha4eHus.

Bocnpou3soauMoCTb:

Bocrnpoun3BoaMMOCTb onpefensnack ¢ NOMOLLbIO KOHTPOIEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOSIE C NoBTOpsie-
MOCTbH0 (N = 20) 1 NPOMEXYTOHYHO BOCMPON3BOAUMOCTbIO (2 annKBOTbLI 3a MPOTOH, 2 NPOroHa B A€Hb,
20 gHein). Bbinu nonyyeHbl crneayiolye pesynsratbl:

MoBTOPSEMOCTL Cpeptee SD cv Mp yTOuYHasn Cp sD cv
P! (Mmonb/n)|(Mmonb/n)| (%) Bocnp Th |( In)|( )| (%)
O6pazey 1 1,20 0,035 |2,94 O6pazey 1 1,19 0,038 | 3,17
O6pasey 2 1,91 0,011 | 0,56 O6pasey 2 1,89 0,043 | 2,26
TouHoCTh

Bbinu ncnonb3oBaHbl ABa PasfiMvHbIX BanManpoBaHHbIX KOHTPOSbHbIX Matepuana. Cucrematuye-
ckoe oTknoHeHune coctaenset -0,8 % npwv uenesom 3HaveHun 1,03 mmone/n v -1,5 % npwv uenesom
3HadYeHun 1,77 mmonb/n.

CpaBHeHMue MeTo[oB

CpaBHeHue Ha aBTomMaTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640 Habopa Tpurnuuepuasl SPBA Cuctem-
HbI PeareHT (y) 1 KoMMepyecku JOCTYMHOro Tecta (X) ¢ ucnonb3oBaHuem 149 obpasuos gano cne-
aylolwme pesynsTarbl:

TuHenHas perpeccus:

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

WUnrepdepupy Ba

KpuTtepuii: BoccTaHOBNEHME KOHLEHTpauun Tpurnuuepuaos B npobe 6e3 uHTepdepupyowmx Be-
wecTB B npegenax +10 % OT UCXOAHOIO 3HAYEHUS.

Crepytolve aHanuTbl He BNUSIIOT Ha peaynsTaT aHanuaa: remorno6uH Ao 5 r/n, Gunmpy6un go 8 mr/an.
JlekapcTBeHHbIE CPEACTBA: NPU UCMONb30BaHUN OBbIYHBLIX NaHEeNnen nekapcTBeHHbIX CPEACTB B Te-
paneBTUYECKNX KOHLIEHTPaLMSX He Bbino 0BHapyXeHO HUKaKUX B3aVMOAENCTBHIA, 32 UCKITIOYEHNEM
Ca-pobecunarta, N-aueTunumucterHa, Metammusona u auetamvmHocbeHa (Bknodast metabonut N-aue-
TUN-P-6EH30XUHOHUMUH)®C.

OrpaHuueHus meTopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (Hanpumep, Mpu NPeBbILLEHUM TeMMepaTypbl XpaHeHWsl) MoryT faBaTb
HeBepHble pesynbTaThl. MakcuMansHo 4onycTUMas NormoLarLas CnocobHOCTL peareHTa, name-
peHHasi npy 505 HM MO OTHOLLIEHWIO K AUCTUNNMPOBaHHON Bofe, cocTaensieT 0,5.

- Bbicokasi KOHUEHTpauus remornobuHa v 6unupybuHa B npobe MOXET MOBMUSATL Ha OnpeaeneHve
TpUrnULiepnaoB. HekoTopble nekapcTBeHHbIE MpenapaThl Takke MOTyT NOBMUSTL Ha pesynbtar. CMm.
pasgen «/HTepdepupyoLme BelecTsay.

NPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NPEQOCTOPOXXHOCTU

TonbKo Anst AVarHOCTUKY in Vitro yNonHOMOYEHHBIM 1 MPOdECCHOoHarnbHO NOATOTOBMNEHHbIM CrieLmuani-

cToM. O NtoBbIX CepbesHbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C U3AENUeM, CneayeT coobLaTb NPOU3BOAUTENIO.

WUpentndmkaumna onacHocrten B coorBeTrcTBum ¢ Pernamentom (EC) Ne 1272/2008

R1, R2

PeareHTbl U3 Habopa He KnaccuuLMpYIoTCs Kak onacHble.

YTUIIU3ALMUA OTXOOO0B

YTunusaumus oTxXoA0B A0MKHA OCYLLIECTBIIATLCS B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU NpaBuiamm.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY [ata Bbiaaum PY
BLTo00s? Tpurnmuepnast LIQUID (C) ©C3 2010/07334| ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/027/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 28. 5. 2026



TRIGLICERIDOS

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

R1:2 x 50 ml, estandar R2: 1 x 3 ml
BLT00057 TG 100 instrucciones de uso

R1: 1 x 250 ml, estandar R2: 1 x 3 ml
BLT00059 TG 250 instrucciones de uso

€S

c € 2797
USO PREVISTO

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

IMPORTANCIA CLIiNICA

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 medicién de los triglicéridos es importante en el diagnéstico 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 aterosclerotica.

PRINCIPIO

Los triglicéridos son hidrolizados enzimaticamente por la lipoproteinlipasa (LPL) a acidos libres y gli-
cerol. El glicerol es fosforilado por el adenosin trifosfato (ATP) con la glicerol cinasa (GK) para pro-
ducir glicerol-3-fosfato y adenosin difosfato (ADP). El glicerol-3-fosfato es oxidado a dihidroxiacetona
fosfato (DAP) por la glicerol-3-fosfato oxidasa (GPO) produciendo peroxido 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 rojo23+.

LPL
triglicéridos + H,0 = gllicerol + &cidos grasos libres
GK
glicerol + ATP  =————————9 glicerol-3-fosfato + ADP
GPO
glicerol-3-fosfato - DAP +H,0,
POD

H,0, + 4AAP + 4-clorofenol ~ ————~ colorante quinoneimina + H,O

La absorbancia del complejo coloreado de quinoneimina medida a 505 o 546 nm es proporcional
a la concentracion de triglicéridos en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
Estandar R2

Tampén de Good (pH 7,2) 50 mmol/l Triglicéridos Ver etiqueta del frasco
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

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

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de
leer la absorbancia a 505 o 546 nm, equipo general de laboratorio.

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

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.

Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el reactivo es estable hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegi-
do de la luz y sin ninguna contaminacion.

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 andlisis, 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: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

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

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion 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 situan fuera de
los limites definidos.

rba’
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, R2 estandar y los controles ERBANORM y ERBA PATH
han sido estandarizados segun ID/MS.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 505 (546) nm

Cubeta: 1 cm
Blanco de Reactivo | Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Muestra - - 0,010 ml
Calibrador - 0,010 ml -
Agua destilada 0,010 ml — —

Mezcle e incube 10 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra A_, 'y del calibrador (estan-
dar) A, frente al reactivo en blanco. La coloracion es estable durante una hora.
CALcuLO

am

s:

Triglicéridos (mg/dl) xC C_, = concentracion del calibrador (estandar)

cal
cal

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda 1 (nm) 505
Longitud de onda 2 (nm) 670
Volumen de muestra (pl) 5/10
Volumen de reactivo (pl) 500/1000
Tiempo de incubacién (min.) 10
Temperatura (°C) de la reaccion 37
Direccion de la reaccion Incrementando
Normal Bajo (mg/dl) 0
Normal Alto (mg/dl) 150
Linealidad Baja (mg/dl) 1,64
Linealidad Alta (mg/dl) 1250
Concentracion del estandar Ver etiqueta del frasco
En blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 0,5
Unidades mg/d|

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/d|
Muy alto: >499 mg/dI

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

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 1,64 mg/dl
El limite de cuantificacion 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 ejecucién, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

- Media | SD cv Precision Media | SD cv
Repetibilidad | /1) | (mgrd)| (%) intermedia (maidl)|(mg/d)| (%)
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/dI.

Comparacioén }

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/d| 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) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 505 nm frente al agua destilada es de 0,5.

- 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 apar-
tado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. 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 establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

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/027/26/A Fecha de revision: 28. 5. 2026
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Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1:2 x 50 mn, R2 ctangapt: 1 x 3 mn,
BLT00057 TG 100 |HCTPYKLiS 3 BUKOPUCTAHHS
R1: 1 x 250 mn, R2 crangapt: 1 x 3 mn,
BLT00059 TG 250 IHCTPyKUist 3 3aCTOCYBaHHA
@ {» HauioHanbHuin 3Hak c €
BignoBigHOCTI ANa YkpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

[liarHOCTUYHWIA Habip ANs (hOTOMETPUYHOTO KiNMbKICHOTO in Vitro BU3HaYeHHs TpUrniLEepuaiB B CUPO-
BaTLi Ta NNa3Mi KPOBi NOANHN Ha Pi3HNX aBTOMATUYHUX cucTeMax. Y NOEAHaHHI 3 iHWMMK napame-
TpaMu HaGip NPU3HAYEHWI NSt CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTUKY rinepninigemii. Tinbku Ans
NpoeciiHOro BUKOPUCTaHHS B KMiHIYHWX NabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Tpurniuepuam — Le ecTepm rmilepony, TPbOXaTOMHOIO CINPTY, A0 SIKOTO MPUEAHAHI TPY AOBroNnaH-
LItOroBi XUPHI KUCMOTW. YacTKOBO BOHW CUMHTE3YIOTbCS B MeEYiHL, 8 YaCTKOBO 3aCBOTHLCS 3 TXi.
BuiaHaueHHs piBHS TpUrniLepuaiB € BaXNMBUM ANS AiarHOCTUKW Ta NikyBaHHA rinepninigemin. Lli
3aXBOPIOBAHHSI MOXYTb OYTU reHeTUYHUMK abo BTOPUHHUMM BHACNIAOK iHLLMX PO3nagis, 3okpema
Hebpoay, LlyKpoBOro AiabeTy Ta eHAOKPUHHUX NopyLLEeHb. [MiABULLEHWIA piBeHb Tpurniuepuais Ba-
XaeTbCS (HaKTOPOM PU3NKY aTepPOCKIIEPOTUHHOMO 3aXBOPIOBAHHSI.

nPUHUMN

Tpurniuepnan epMeHTaTUBHO riaponidytoTbes ninonpoteinninasoto (NMNJ1) fo BiNbHUX XUPHUX
Kkvenor i rnivepony. MMiuepon dochopuntoeTbes 3a yyacTio ageHo3nHTpudocdaty (AT®) 3a gono-
Moroto rniueporkiHaan (FK) 3 yTBopeHHaM rmiuepon-3-docaty Ta ageHosuHamdocdaty (AOD).
niuepon-3-¢dhochar OKMCHIOETLCS A0 AuriapokciaueToHdocdaty (OAP) nig gieto rniuepon-3-
¢hocparokenpasm (FPO) 3 yTBopeHHaM nepokenay BoaHio (H,0,). Y konboposiin peakuii Tpinaepa',
KaranizosaHivi nepokcuaasoto (MOA), H,O, pearye 3 4-amiHoaHTunipuHom (4-AAP) i 4-xnopdeHo-
JIOM 3 YTBOPEHHSIM YepBOHO 3ab6apBneHOro XiHOHIMIHOBOrO 6apBHUKa234.

nnn

Tpurnivepyan + H,O ———p- riLlepOn + BiNbHi KMUPHi KNCIIOTH
K

rniuepon + AT¢ =—————————9 miuepon-3-goccat + AP
reoo
rmiuepon-3-ocepar  =————————— [JA® + H,0,
no,

H,0, + 4-AAP + 4-xnopheHo =———~ XiHOHIMiHOBUII GapBHUK + H,0

Abcopbuisi 3abapBrneHoro XiHoHIMIHOBOro Komnekcy, BuMipsiHa npu 505 Hv abo 546 HM, € npsimo
NPONOPLINHOI KOHLEHTpaUii TpUrnilepuais y 3pasky.

CKIA[L PEATEHTIB
R1 R2 ctanpapt

Bydep Nyna (pH 7,2) 50 mmonb/n Tpurniuepuan  OUB. €TUKETKY Ha hnakoHi
4-xnopdeHon 4 mmonb/n
4-amiHOaHTUNIpVUH 0,5 mmonb/n
Mg?* 15 MMonb/n
ATO 2 mmonb/n
miueponkiHasa 20,4 kOg/n
Mepokcupasa 22,0 kOg/n
Jlinonpoteinninasa 22,0 kOg/n

miuepon-3-cocdaTokcnaasa 50,5 kOn/n
CKNAQ PEAKLIMHOI CYMILLI

Bydep 'yaa (pH 7,2)
4-xnopdeHon
4-amiHOaHTUNIPUH

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

Mg?* 14,9 Mmonb/n
ATO 1,98 mmornb/n
ImiueponkiHasa 20,396 kOa/n
Mepokcupasa 21,98 kOp/n
TNinonporteinninasa 21,98 kOp/n

Mniuepon-3-hoccatokenpgasa 20,495 kOa/n

NIAroTOBKA POEOYUX PO3YUHIB
PeareHTn MatoTb pifKy KOHCUCTEHLLiIO Ta rOTOBI 10 BUKOPUCTAHHS.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
AHanisaTop i3 perynioBaHHsM TemnepaTypu 37 0,5 °C, 3gatHuil BuMiptoBaTu abcopbuito npu
505 abo 546 HM; 6bazoBe nabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLTO0080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLTO0081

ERBA PATH 10x 5 Kat. Ne XSYS0124

CTABUILHICTb | 3BEPIFAHHA

HeBinkpuTi peareHTu 36epiratoTb cTabinbHICTb A0 3aKiHYEHHS! TEPMIHY MPUAATHOCTI, 3a3HaYeHoro
Ha cnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a ymoBw 36epiraHHsi npu Temnepatypi 2-8 °C. PeareHTu rotosi fo
BVKOpUCTaHHS. [icnsa BigKpUTTA peareHTu 3anuiuatoTbes cTabinlbHUMW A0 3aKiHYEHHS! TEPMiIHY Npu-
[aTHOCTI 3a ymoBY 36epiraHHs npu Temnepatypi 2-8 °C y HanexHuXx yMoBax, Micrs BUKOPUCTaHHS
LWiNbHO 3aKpUTI Ta 3axWLLEHi BiA CBITNa i KOHTaMiHaLii.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbesa foTpumyBaTvcsa ctanaapTy 1ISO 15189 Ta iHcTpykuiii naGopatopii.

[ins 3abopy Ta NiaroToBku 3pa3kiB BUKOPWUCTOBYWTE NULLE BiANOBiAHI NPoBipku abo KoHTelHepw
ans 3abopy. llnwe nepeniveHi HuxYe 3pasku Gynu npoTecToBaHi Ta BU3HaHI NpUAATHAMM:
Cuposatka.

Mnasma: fiTin-renapuHisosana i K,-EDTA nnasma.

Mepeniveri Tnn 3paskis 6ynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSAM Habopy npobipok ans 36opy 3pas-
KiB, Lo Bynn AOCTYNHI y NpoAaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHs, TO6TO He BCi AOCTYMNHI Npobipku BCix
BMUPOBHWMKIB Bynu npotecTtoBaHi. Cuctemu 360py 3paskiB Bif Pi3HNX BUPOBHMKIB MOXYTb MICTUTU
pi3Hi MaTepianu, ski B Aeskux BUNagkax MOXyTb MaTu CyTTEBUI BNNMB Ha pesynbtatu. ig yac
06po6ku 3paskiB y nepBUHHKX Npobipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) 4OTPUMYMNTECH IHCTPYKL BU-
pobHuka npobipok.

Mepen npoBeaeHHsIM aHanidy LeHTpudyryiiTe 3pasku, Wo MIcTATb ocad. [leTanbHy iHdopmaliio
Npo MOXIMBWIA BNSIMB Ha 3pasku AMB. y po3ainax « ObMexeHHs» | «BnnuB CTOPOHHIX pEYOBUHY.

Crabi icTb y cup T / i 2 fHi npu 20-25°C
7 pHiB npu 4-8°C
1 pik npn -20 °C

He BukopuvcToByiTe 3a6pyaHeHi 3pasky.

KANIBEPYBAHHA

PekomeHrpoBaHo kanibpyBaHHs 3a fonomoroto kaniopatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpysaHHs (xonocta npoba Ta kanibpaTtop); sik xornocta npoba pekomMeHAyeTbCs
AucTunboBaHa Bofa. YacTota kaniGpyBaHHs: peKOMEH/AYETLCS NPOBOAUTU KanibpyBaHHs:

* nicns 3MiHW napTii peareHTiB

* 3riHO 3 BUMOraMu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMo SKOCTI

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KoHTponio sikocTi pekomeHayeTbes BukopuctoBysatn ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanu Ta Mexi KOHTPOMIO Cnif, adanTyBaTH BiAMNOBIAHO 0 BUMOI KOXHOI OKpemoi nabopatopii.
OTpuMaHi 3Ha4YeHHS MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXxax BU3HaveHux iHTepsaniB. KoxHa nabopatopis
MOBWHHA BCTAHOBWTU KOPUryBarbHi 3axoau, siki HEOOXIAHO BXUTH, SIKLLO 3HAYEHHS BUXOASATb 32 MEXi
BU3HAYEHNX MEX.

BIACTEXXYBAHICTb

Lleit metop, kani6patop XL MULTICAL, ctaHaapt R2 Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH
6ynu ctaHaapTu3oBaHi 3rigHo 3 ID/MS.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y

[osxuHa xsuni: 505 (546) Hm
KioBeta: 1 cm

PeareHTHWUI GnaHk lfg:;i‘;z;i’; 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok = = 0,010 mn
Kani6patop — 0,010 mn —
[OuctunboBaHa Bofa 0,010 mn — —

Mepewmiwatu Ta iHkybysatn 10 xB npu 37 °C. Bumipstn abcopbuio 3paska A,,, Ta kanibpatopa
(cTaHgapTy) BifHOCHO peareHT Gnaxky. 3abapeneHHs 36epiraeTbest NpoTArom 1 roguHu.

PO3PAXYHOK

'sam

Tpurniuepuam (Mmonb/n) = xC_, C_, = 3HadeHHA B kani6patopi (cTaHaapTi)

cal

NAPAMETPU BUMIPIOBAHHSA ONA ®OTOMETPIB

Pexum End point
[NosxwuHa xsuni 1 (Hm) 505
[oxuHa xBuni 2 (Hm) 670
O6'em 3paska (Mkr) 5/10
0O6’em po604Oro po34mnHy (MKI) 500/1000
Yac iHky6auii (xB.) 10
Temnepartypa peakLii (°C) 37
Hanpsimok peakuii 3pocTalynin
HopmanbHUin HWXKHIN NOKa3HMK 0
Hopwma, BepxHin nopir (r/n) 1,70
HwKHS Mexa KinbkicHoro 0,019
TiHinHicTb (r/n) 14,1
KoHLeHTpaLlis cTaHaapTy: [OVB. €TUKETKY Ha
XonocTwit 3pasok (blank) peareHT
Mexa abcopbuii (makc.) 0,5
OpauHunui MMOnb/N

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

OYIKYBAHI 3HAYEHHSA"

PekomeH, i piBHi TpMrniuepuais Ans gopocnux:
Hopma <1,70 mmons/n
Bucokuii 1,70-2,25 mmons/n

lineptpurniuepugemis  2,26—5,64 mmons/n

[lyxxe BUCOKMIA >5,64 mmonb/n

KoxHin nabopatopii pekoMeHayeTbCsi NepeBipuUTU 3a3HadeHi Aiana3oHn abo po3pobuTn BnacHi
pedepeHTHi iHTepBanu Ans obcnyroByBaHoi nonynsii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb
[aHi, HaBefeHi B LbOMY po3fini, € penpeseHTaTBHUMK AN poboTH aBToMaTUYHoi cuctemm ERBA
XL-640. Pe3ynsraTu, oTpUMaHi y BaLliii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATUCS Bif HABEAEHUX 3HAYEHb.

Me>xa KinbKiCHOro BU3HaueHHsA: 0,019 mmonb/n
Mexa KinlbKiCHOrO BU3Ha4YeHHS! SIBNsie COBOK0 HAMHIDKYNIA BUMIDIOBaHWIA piBeHb aHariTy. BoHa pospaxo-
BYETLCS K BU3HA4YEHa aKTVBHICTb PO3BEEHOrO 3paska 3 koedilieHTom BapiaLii (CV) <20 % (n = 30).

NiHiARIiCTb: 14,1 mmonb/n
JTiHiMHICTb—Ue HanBULLA BUMIpSIHA aKTUBHICTb, BiAXWIEHHS SIKOI Bif TEOPETUYHOMO 3HAYEHHS CTa-
HOBWTb He Binblue +10 %.

BiaTBOploBaHicTb:

BiaTBoploBaHiCTb BM3Ha4anach 3a [OMOMOMOI0 KOHTPOMbHKUX MaTtepianiB BiAnoBiAHO A0 BHYTPILL-
HbOTO MPOTOKOMY 3 OLiHKOI MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIXHOI NpeuusiiHoCTi (2 aniksoTu 3a
aHanis, 2 aHaniau Ha aeHb, npotsarom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki peaynsrati:

CepeaHe SD cv MpomixHa CepegHe | SD cv

MoBTOplOBaHICTL

(Mmonsb/n) | (mr/an) | (%) npeuunsinHicTb ((Mmonb/n)|(mr/an)| (%)
3paszok 1 1,20 0,035 | 2,94 3pasok 1 1,19 0,038 (3,17
3pasok 2 1,91 0,011 | 0,56 3pa3ok 2 1,89 0,043 [2,26
TouHicTb

Byno BrkopvcTaHo [iBa pi3HWX BanifoBaHWX KOHTPOIIbHUX MaTepiany. CuctemaTtvyHe BiaxXuneHHs
ctaHoBUTb -0,8 % Ans 3HadeHHs 1,03 mmonb/n Ta -1,5 % ansa sHaveHHs 1,77 Mmornb/n.

MopiBHAHHA

BHauenHs TPUMMILEPWAIB, Bu3HaveHi Ha aBTomatunyHin cuctemi XL-640 (y), 6ynu nopisHsHI
3 pesynbTaTaMii KOMEPLIAHO JOCTYNHOrO TecTy (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 149 NiHinHa perpecis:

y =0,997x + 0,188 mmonb/n r=0,994
Maccinr-babnok’:
y =1,025x + 0,158 mmonb/n r=0,993

Bnnuve CTOPOHHIX Pe4OBUH

KpwuTepiit: BigHoBNeHHs y Mexax 10 % Bif no4aTKOBOro 3HaYeHHs Tpurniuepuais y 3pasky (cupo-
BaTLi) 6e3 iHTepepyoHnx peHoBUH.

HacTtynHi aHaniTi He iHTepdepytoTb: remornobiH ao 5 r/n, Ginipy6iH ao 8 mr/an.

Nikapcbki npenapatu: Mpy TepaneBTUYHWX KOHLEHTPaLisX Ni 4Yac 3acTOCYBaHHA CTaHAapTHUX
HabopiB Nnikapcbkux 3acobiB He Byno BUSIBMEHO XOAHWX B3aeMOZiN, 3a BUHATKOM KanbLilo [J0-
6esunary, N-auetunuucteiny, metamisony Ta auetamiHodeHy (Bkno4HO 3 MeTabonitom N-aue-
TUN-N-GEH30XIHOHIMIHY)?®.

O6MmexxeHHs:

- 3incoeaHi peareHTV (Hanpuknag, BHacMifoK NepeBULLEHHS TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb
[aBaTtu HenpaeuIbHI pesynstati. MiHimaneHo gonyctuma abeopbuis bnanky npu 505 Hm Big-
HOCHO AMCTUNbOBAHOI BOAM CTaHoBUTL 0,5.

Bucoki koHUeHTpaLii remornobiHy, 6inipybiHy y 3pasky MoXyTb BNNMBATW Ha BU3HAYEHHS TPUTTIi-
uepuais. [lesiki nikapcbki 3acobu Takox MOXYTb CIPUYNHATY iHTepdepeHuito. [l. poaain «Bnnus
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3MNEKU

[N AiarHOCTUHHOTO BUKOPWCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NpodeciiitHO MiAroToBMNEHO 0Co-
60t0. ByAb-siknii CEPNO3HMI IHUMAEHT, O CTaBCS Y 3B'3KYy 3 BUKOPUCTAHHAM LibOTO MPUCTPOIO,
mae 6yTv nosigoMneHuii BUPOBHVKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-yneHa, Ha TepuTopii
K0T 3HAXOAUTLCS KOPUCTYBaY Ta/abo nauieHT.

lpentun
R1, R2
PeareHTn Habopy He knacugikytoTbCs sk HeGeaneyHi.

NMOBOAXKEHHA 3 BIAXOAAMU
YTunisauis Biaxoais NoBMHHA 34iiCHIOBATUCA BIANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

ikauisn sarpos BignoeigHo no Pernamenry (€C) Ne 1272/2008

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 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/027/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 28. 5. 2026



TRIGLYCERIDES

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)

R1:2 x50 ml, standard R2 : 1 x 3 ml
BLT00057 TG 100 mode d’emplo}

R1:1 x 250 ml, standard R2: 1 x 3 ml
BLT00059 TG 250 mode d'emploi

rba’
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, Standard R2 et les controles ERBA NORM et ERBA
PATH ont été normalisés par rapport a ID/MS.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 505 (546) nm

Cuvette : 1 cm

c € 2797 M
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro des triglycérides dans le
sérum et le plasma humains sur divers systemes automatiques. En combinaison avec d’autres
paramétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des hyperlipidémies.
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. Ils 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 '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,O,). Dans une réaction colorée de
type Trinder' catalysée par la peroxydase (POD), le H,O, réagit avec la 4-aminoantipyrine (4AAP)
et le 4-chlorophénol pour produire un colorant quinoneimine de couleur rouge23+.

LPL
triglycérides + H,0 ————————p glycérol + acides gras libres
GK
glycérol + ATP  =———————9 glycérol-3-phosphate + ADP
GPO
glycérol-3-phosphate =———————— DAP + H,0,

POD
H,0, + 4AAP + 4-chlorophénol ——— colorant de quinoneimine + H,0
L'absorbance du complexe coloré de quinonéimine mesurée a 505 ou 546 nm est proportionnelle
a la concentration de triglycérides dans I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 Standard R2

Tampon de Good (pH 7,2) 50 mmol/l Triglycérides Voir I'étiquette du flacon
4-chlorophénol 4 mmol/l
4-aminoantipyrine 0,5 mmol/l
Mg?* 15 mmol/l
ATP 2 mmol/l
Glycérolkinase 20,4 kU/I
Peroxydase 22,0 kU/I
Lipoprotéinolipase 22,0 kU/I
Glycérol-3-phosphate oxydase 20,5 kU/Il

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
Glycérolkinase 20,396 kU/I
Peroxydase 1,98 kU/I
Lipoprotéinolipase 1,98 kU/I
Glycérol-3-phosphate oxydase 20,495 kU/I

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance
a 505 ou 546 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10%3, 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

STABILITE ET STOCKAGE

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

Les réactifs sont préts a I'emploi. Aprés ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremp-
tion a 2-8 °C s'il est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de
la lumiere et sans aucune contamination.

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’échantillons 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 systemes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systemes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

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

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

Fréquence d’étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de contréle 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.

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon - - 0,010 ml
Calibrateur — 0,010 ml —
Eau distillée 0,010 ml — —

Meélangez et incubez pendant 10 minutes a 37 °C. Mesurez 'absorbance de I'échantillon A et du
calibrateur (standard) A_ par rapport au blanc de réactif. La coloration est stable pendant une heure.

CALCUL

'sam

Triglycérides (mg/dl) = xC C_, = concentration du calibrateur (standard)

cal
cal

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Mode Point final
Longueur d’onde 1 (nm) 505
Longueur d’onde 2 (nm) 670
Volume de I'échantillon (ul) 5/10
Volume de réactif (ul) 500/1000
Temps d’incubation (min.) 10
Température de réaction (°C) 37
Sens de la réaction Augmentation
Normal Faible (mg/dl) 0
Normale Elevée (mg/dl) 150
Linéarité Faible (mg/dl) 1,64
Linéarité Haute (mg/dl) 1250
Concentration du standard Voir I'étiquette du flacon
En blanc avec Réactif
Limite d’absorbance (max.) 0,5
Unités mg/d|

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

VALEURS ATTENDUES®
Niveaux de triglycérides recommandés pour les adultes :

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

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence 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.

Limite de quantification : 1,64 mg/dl
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 controles 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 :

o abahilifa Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cv
Répétabllité (mg/dl) |(mgrd)| (%) intermédiaire | (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Echantillon 1 1064 | 313 | 294 | |Echantilion 1 1052 | 3,34 | 317
Echantillon 2 168,7 | 0,94 | 056 | |Echantilion 2 1672 | 3,78 | 2,26

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 )

Une comparaison entre le systéeme 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/d| r=0,994
Passing-Bablok’:
y =1,025x + 13,99 mg/dI r=0,993

Interférences

Critére : Récupération a +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 '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. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 505 nm
par rapport a I'eau distillée est de 0,5.

- Une concentration élevée d’hémoglobine et de bilirubine dans I'échantillon peut interférer avec
la détermination des triglycérides. Certains médicaments peuvent également interférer. Consul-
tez 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, R2
Les réactifs du kit ne sont pas classés 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/027/26/A Date de révision: 28. 5. 2026



TRIGLICERIDOS

rba’

o hal Emhal . RASTREABILIDADE
N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetido) Este método, o calibrador XL MULTICAL, R2 padréo e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH
BLT00057 TG 100 R1:2 x 50 ml, padréo R2: 1 x 3 ml foram normalizados em relagéo ao ID/MS.
instrugdes de utilizacdo PROCEDIMENTO DE ENSAIO
BLT00059 TG 250 R1: 12250 ml, padrdo R2: 1 x 3 mi Comprimento de onda: 505/546 nm
1sliucoes de Lllzaca Cuvete: 1 cm
c € |VD Reagente em branco | Calibrador (padréo) Amostra
2797 |—| Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
UTILIZAGAO PREVISTA Amostra - - 0,010 ml
O kit destina-se a determinagao fotométrica quantitativa in vitro de triglicéridos no soro e plasma Calibrador — 0,010 ml —
humanos em vérios sistemas automaticos. Em combinag&o com outros parametros, destina-se Agua destilada 0,010 ml - —

ao rastreio, monitorizagéo e diagndstico de hiperlipidemias. Apenas para utilizagdo profissional
em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

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

PRINCIPIO

Os triglicéridos sdo hidrolisados enzimaticamente pela lipoproteinlipase (LPL) em &cidos livres
e glicerol. O glicerol é 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 dihidroxi-acetona fosfato (DAP) pela glicerol-3-fosfato oxidase (GPO), produzindo peréxido de
hidrogénio (H,0,). Em uma reag&o de cor do tipo Trinder' catalisada pela peroxidase (POD),
o H,0, reage com 4-aminoantipirina (4AAP) e 4-clorofenol para produzir um corante quinoneimina
de cor vermelha234.

LPL
triglicéridos + H,0 ~ ———————————p glicerol + acidos gordos livres
GK
glicerol + ATP  =——————9 glicerol-3-fosfato + ADP
GPO
glicerol-3-fosfato ——» DAP+H,0,

POD
H,0, + 4AAP + 4-clorofenol ~ ——— corante de quinoneimina + H,0
A absorvancia do complexo colorido de quinoneimina, medida a 505 ou 546 nm, é proporcional
a concentragdo de triglicéridos na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 Padrao R2

Tampéo do Good (pH 7,2) 50 mmol/l Triglicéridos Consulte o rétulo do frasco
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
Lipoproteinlipase 22,0 kU/I
Glicerol-3-fosfato oxidase 20,5 kU/I

COMPOSICAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéo 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 >1,98 kU/Il
Lipoproteinlipase 1,98 kU/I
Glicerol-3-fosfato oxidase 20,495 kU/I

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler
a absorvancia a 505 ou 546 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nédo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo
do kit quando armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estao prontos a utilizar. Depois de aberto,
o reagente é estavel até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condigdes adequadas,
cuidadosamente fechado, protegido da luz e sem qualquer contaminagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

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

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

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 selegédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis 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 amostras 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 secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma® 2diasa 20-25°C
7 dias a 4-8 °C
1anoa -20 °C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGCAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragdo

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

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.

Misture e incube por 10 minutos a 37 °C. Mega a absorbéncia da amostra A e do calibrador
(padréo) A, em relagéo ao reagente em branco. A colorag&o é estavel durante uma hora.

CALCULO

'sam

Triglicéridos (mg/dl) = xC C_,, = concentragéo do calibrador (padréo)

cal
cal

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Modo Ponto final
Comprimento de onda 1 (nm) 505
Comprimento de onda 2 (nm) 670
Volume da amostra (ul) 5/10
Volume do reagente (ul) 500/1000
Tempo de incubag&o (min) 10
Temperatura de reagéo (°C) 37
Direcéo da reagao Aumento
Normal baixa (mg/dl) 0
Normal alta (mg/dl) 150
Linearidade baixa (mg/dl) 1,64
Linearidade Alta (mg/dl) 1250
Concentragdo do padréo Consulte o rétulo do frasco
Em branco com Reagente
Limite de absorvancia (max.) 0,5
Unidades mg/d|

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/dI

Hipertrigliceridemia: 200-499 mg/d|

Muito elevado: >499 mg/dI

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 sec¢do sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 1,64 mg/di

O limite de quantificagéo 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/dl
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.

Precisao:

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

- Média DP cv Precisao Média DP cv
Repetibilidade | (/1) | (mgran)| (%) intermédia (mg/dl) |(mg/di)| (%)
Amostra 1 106,4 3,13 | 2,94 Amostra 1 105,2 3,34 | 3,17
Amostra 2 168,7 | 0,94 | 0,56 Amostra 2 167,2 | 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/d| e de -1,5 % para o valor-alvo de 156,7 mg/dI.

Comparagao }

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

Regresséo linear:

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

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragdo de triglicéridos na amostra (soro) sem substancias interfe-

rentes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 5 g/l, bilirrubina até 8 mg/d|.

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 conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 505 nm em relacéo a agua destilada, é de 0,5.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. 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.

Identificacéo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1, R2

Os reagentes do kit ndo sédo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIiDUOS
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/027/26/A Data de revisdo: 28. 5. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCNIOBHbIE OBO3HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI NMO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Howmep no katanory Kog napTtum Wcnonb3oBaTtb Ao MenauumnHckoe nsaenve ans AMarHocTukuy in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use o
Gtéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content

O6paTUTECh K MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO Vyrobce Omezeni teploty Obsah

UMUK MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHWIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemnepaTypHbIi Ananaso Conepxarne

D—i_] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante /ﬂ/ Limite de temperatura CONT| contenido

Tepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BunpobHuk Temnepatypa 36epiraHHs Bwmict
BUBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu
Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Conteudo

Veja as instrucdes de uso

elFU:
www.erba.com
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TRIGLYCERIDES

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1:2 x 50 ml, R2 $tandard: 1 x 3 ml,
BLT00057 TG 100 navod na pouzitie
R1: 1 x 250 ml, R2 Standard: 1 x 3 ml,
BLT00059 TG 250 navod na pouzitie
@ c € 2797
POUZITIE

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie triglyceridov v fludskom sére
a plazme na roéznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena
na screening, monitorovanie a diagnostiku hyperlipidémie. Iba na odborné pouzitie v klinickych
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 Casti 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 farbivaz34.

LPL
Triglyceridy + H,0 = gllycerol + volné mastné kyseliny
GK
glycerol + ATP  ————3 glycerol-3-fosfat + ADP
GPO
glycerol-3-fosfat = DAP + H,O,
POD

H,0, + 4AAP + 4-chlorfenol === chinéniminové farbivo + H,0
Absorbancia farebného chinédniminového komplexu merana pri 505 alebo 546 nm je tmerna kon-
centracii triglyceridov vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2 standard

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

Goodov pufer (pH 7,2) 49,5 mmol/l
4-chlorofenol 3,96 mmol/l
4-aminoantipyrin 0,495 mmol/l
Mg?* 14,9 mmol/l
ATP 1,98 mmol/l
Glycerol kindza 20,396 kU/I
Peroxidaza >1,98 kU/I
Lipoprotein lipaza >1,98 kU/Il
Glycerol-3-fosfat oxidaza 20,495 kU/I

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouZitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 505 alebo
546 nm, zakladné laboratérne vybavenie.

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 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetiom
a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odportca 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 komer¢-
ne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSetkych vy-
robcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materily, ktoré mézu mat
v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach
(systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti 0 moznych obmedzeniach néjdete 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 odportu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporu¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa vykonavat' kalibraciu:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

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

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

rba’
NADVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 Standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizo-
vané podla ID/MS.

POSTUP MERANIA
Vinova dizka: 505 (546) nm

Kyveta: 1 cm
Reagencény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - — 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml -
Destilovana voda 0,010 ml — —

Premie$a sa, inkubuje sa 10 minut pri 37 °C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Stan-

dardu) A oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je stabilné po¢as 1 hodiny.
VYPOCET
Triglyceridy (mmol/l) = = x Ce C,, = hodnota v kalibratore (Standarde)

al

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

RezZim End point
Vinova dizka 1 (nm) 505
Vinova dizka 2 (nm) 670
Objem vzorky (ul) 5/10
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000
Cas inkubacie (min.) 10
Reakéna teplota (°C) 37
Reakény smer vzrastajuci
Normalna doln& hodnota (g/l) 0
Normalna horna hodnota (g/l) 1,70
Dolna medza stanovitelnosti (g/l) 0,019
Linearita (g/l) 14,1
Koncentracia Standardu pozri §titok na flasticke
Blank Cinidlo
Limit absorbancie (max.) 0,5
Jednotky mmol/l

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,0113 = mmol/l

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
ktoru zaistuje laboratdérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat'’.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,019 mmol/l
Dolnd medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako
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 Medzilahla Priemer| SD cv
Opakovaternost' | o) (mmoln)| (%) | | presnost (mmol/l)|(mmoli)| (%)
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

Linedrna 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 vzorke (sérum) bez interfe-

rujucich 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 Ziad-

na interferencia okrem Ca-dobesilatu, N-acetylcysteinu, metamizolu a acetaminofénu (vratane

metabolitu N-acetyl-p-benzo-chinoniminu)?°.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 505 nm oproti destilovanej vode je 0,5.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu a bilirubinu vo vzorke mézu interferovat so stanovenim trigly-
ceridov. Rovnako mézu interferovat aj niektoré lieciva. 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 pacient nachadza.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
R1, R2
Cinidla supravy nie su klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade 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/027/26/A Datum revizie: 28. 5. 2026
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