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Zéro de I'appareil :  Blanc réactif PRINCIPLE © PERFORMANCE DATA at 37 °C on COBAS MIRA

Frangais - FR
Code technique : KL

Réactif de diagnostic in vitro, 4 usage professionnel uniq
SIGNIFICATION CLINIQUE -2

Les triglycérides constituent 95% des graisses stockées dans
les tissus et leur principal réle est de fournir de I'énergie aux cel-
lules. lls sont synthétisés d'une part dans l'intestin & partir des
graisses de I'alimentation et d'autre part dans le foie & partir des
saccharides ingérés, puis sont transportés dans le sang par les
chylomycrons et les lipoprotéines de trés basse densité (VLDL).
Des taux élevés de triglycérides sont associés a des risques
importants d'athérosclérose. lls peuvent étre dus a des maladies
telles que différents troubles du métabolisme des lipides (hyper-
lipoprotéinémies, déficit d'activité lipase, déficit en apolipoprotéi-
ne C-ll), mais aussi aux diabétes, a des troubles rénaux ou
endocriniens.

METHODE ©
Enzymatique - colorimétrique.
Point final.

PRINCIPE ©
Détermination enzymatique des triglycérides suivant les réac-
tions :
Lipoprotéine lipase

Triglycérides + H)O ————————3m  Glycérol + Acides gras

Glycérol kinase
Glycérol + ATP Glycérol-3-phosphate + ADP

GPO

Glycérol-3-phosphate + Og - HoO + DHA-P
Hp0p + 4-AAP + p-Chiorophénol _"*Y %S¢ quinonsimine
GPO = Glycérol-3-phosphate oxydase
4-AAP = Amino-4-antipyrine
DHA-P = Dihydroxyacétone phosphate

COMPOSITION DES REACTIFS
Réactif : R
Tampon Pipes, pH 7,00 50  mmol/L
Mg 14,8 mmol/L
p-Chlorophénol 2,7  mmollL
ATP 3,15  mmol/lL
Potassium ferrocyanure 10 Hmol/L.
Amino-4-antipyrine 0,31 mmol/L
Lipoprotéine lipase > 2000 UL
Glycérol kinase > 500 UL
Glycérol-3-phosphate oxydase > 4 000 UL
Peroxydase > 500 UL
Standard : Std
Glycérol (équivalent triglycérides) 200 mg/dL
2,26 mmol/lL

Ce standard est inclus dans les coffrets TGML-0427/0517/0707
et peut étre vendu séparément sous la référence TRIG-0055.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

CONT-0060  ELITROL | 10 x5 mL
CONT-0160  ELITROLII 10 x5 mL
PRECAUTIONS

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

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

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

- Pour plus d'information, la fiche de sécurité (FDS) est dispo-

nible sur demande pour les professionnels.

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

STABILITE DES REACTIFS

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

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

Stabilité sur automate :

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

PREPARATION ET STABILITE DU REACTIF DE TRAVAIL

Le réactif et le standard sont prét a 'emploi.

ECHANTILLONS ¢

- Echantillons requis

Sérum et plasma recueilli sur héparine ou EDTA de patients a
jeun.

Recueillir les échantillons dans un dispositif de prélévement
exempt de glycérol.

- Conservation et stockage

Les échantillons sont stables pendant 5 & 7 jours & 2-8 °C, pen-
dant 3 mois entre -15 et -20 °C et plusieurs années a -70 °C.

VALEURS de REFERENCE @

Le rapport d'étude du NCEP (National Cholesterol Education
Program, programme mis en place par le ministére de la santé
Américain) a classifié les taux de triglycerides selon le risque de
développer des maladies cardio-vasculaires:

Normal < 150 mg/dL
Risque modéré 150 - 199 mg/dL
Elevé 200 - 499 mg/dL
Trés élevé 2 500 mg/dL

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

MODE OPERATOIRE

Ce réactif peut étre utilisé sur la plupart des automates, semi
automates et en méthode manuelle.

Les adaptations sont disponibles sur demande.

Longueur d'onde : 500 nm

Température : 37°C

BLANC | CALIBRATION | DOSAGE
Réactif R 300 pL 300 pL 300 pL
Eau distillée 3L -

tandard - 3l -
Echantillon - - 3l
Mélanger et lire les absorbances (A) aprés 425 secondes d'in-
cubation.

CALCUL

Agchantillon

n = concentration du standard
Astandard

Facteur de conversion :  mg/dL x 0,0113 = mmol/L

mg/dL x 0,01 = g/L

& CALIBRATION

La valeur du Triglycerides Standard 200 mg/dL est définie par
rapport a la méthode de référence ID-MS (Dilution Isotopique -
Spectrométrie de Masse)

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

CONTROLE QUALITE

L'utilisation de sérums de contréle de routine tels que
ELITROL | (références normales) et ELITROL Il (références
pathologiques) est ée pour vérifier I i des
résultats.

PERFORMANCES a 37 °C sur COBAS MIRA
- Domaine de mesure
Le réactif est linéaire de 25 & 1000 mg/dL (0,28 & 11,30 mmol/L).

- Limite de détection
Déterminée selon le protocole recommandé par la SFBC, la limi-
te de détection est égale & 5 mg/dL (0,06 mmol/L).

- Sensibilité analytique

La variation moyenne de la réponse analytique est de 1,0 x10-
AA par mg/dL de triglycérides (88 mAA par mmol/L) pour un tra-
jet optique de 1 cm.

- Précision
Reproductibilité Moyenne o
intrasérielle n mg/dL | mmol/lL CV (%)
INiveau bas 20 52 0,59 1,6
Niveau moyen 20 14 1,29 13
‘Niveau élevé 20 278 3,14 14
p ibilité Moyenne
intersérielle " mg/dL | mmollL Vi)
Niveau moyen 76 113 1,28 4,3
Niveau élevé 80 281 3,18 3.4

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre la méthode Elitech et
un autre réactif du commerce (méthode enzymatique colorimé-
trique) sur 96 échantillons sériques. Les valeurs s'échelonnent
de 20 & 1050 mg/dL (0,23 & 11,86 mmol/L).

Les paramétres de la droite de régression sont les suivants :
Coefficient de corrélation : (r) = 0,997

Droite de régression : y =0,943 x + 9 mg/dL (0,10 mmol/L)

- Interférences 9

Selon les recommandations de la SFBC, des tests ont été réa-
lisés pour déterminer le niveau d'interférence de différents com-
posés :
Bilirubine totale : Biais négatif & partir de 25 mg/dL (427,6
umol/L)

Bilirubine conjuguée : Biais négatif a partir de 15 mg/dL (256,6
umol/lL)

Acide ascorbique : Aucune interférence significative jusqu'a 2
mg/dL (114 umol/L)

Hémoglobine : Biais positif & partir de 250 mg/dL (2,5 g/L)
Glucose : Aucune interférence significative jusqu'a 500 mg/dL
(27,75 mmol/L)

Acide urigue : Aucune interférence significative jusqu'a 22 mg/dL
(1309 umol/L)

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

D’autres substances peuvent interférer.(

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

Eréquence de calibration : 14 jours

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

English - GB
In vitro diagnostic reagent, for professional use only

CLINICAL SIGNIFICANCE (2

Triglycerides constitute 95% of tissue storage fat and their main
role is to provide energy for the cell. They are synthesized both
in the intestine from dietary fats and in liver from dietary carbo-
hydrates, and are then transported in blood by chylomicrons and
VLDL. High serum triglyceride levels are associated with impor-
tant risks of atherosclerosis. They can be due to diseases like dif-
ferent lipid ism disord perlipoproteinemia, lipase
activity deficiency, apolipoprotein C-Il defici ), but also to dia-
betes, renal or endocrine disorders.

METHOD ©
Enzymatic-colorimetric.
End point.

" Modification par rapport a la version précédente/Modification from previous version

Enzymatic determination of triglycerides according to the follo-
wing reactions : L

Lipoprotein Lipase
Triglycerides + HyO

Glycerol kinase
Glycerol + ATP —————————3®Glycerol-3-Phosphate+ ADP
Glycero-3-Phosphate + Oy —m DHA-P +HyOp
Peroxidase

Glycerol + Fatty acids

- Analytical range
The reagent is linear from 25 to 1000 mg/dL (0.28 to 11.30
mmol/L).

- Detection limit ©
Determined according to SFBC protocol, the detection limit is
equal to 5 mg/dL (0.06 mmol/L).

HyOy + 4-AAP + p-Chlorophenol ———3m= Qui ine

4-AAP = Amino-4-antipyrine
GPO = Glycerol-3-phosphate oxidase
DHA-P = Dihydroxyacetone-P

REAGENT COMPOSITION
Reagent : R
Pipes buffer, pH 7.00 50 mmollL
Mg 148 mmol/L
p-Chlorophenol 2.7  mmollL
3.15  mmollL
Potassium ferrocyanide 10 pmollL
Amino-4-antipyrine 0.31  mmollL
Lipoprotein lipase > 2000 UL
Glycerol kinase > 500 uiL
Glycerol-3-phosphate oxidase > 4000 UL
Peroxidase > 500 uiL
Standard: Std
Glycerol (triglycerides equivalent) 200  mg/dL
226  mmollL

This standard is included in kits TGML-0427/0517/0707 and can
be sold separately under the reference TRIG-0055.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

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

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

- Use clean or single use laboratory equipment to avoid conta-
minations.

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

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

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

STABILITY OF REAGENTS

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

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

On board stability :

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

PREPARATION AND STABILITY OF WORKING REAGENT
The reagent and the standard are ready to use.

SAMPLES @

- Specimen

Serum and heparin or EDTA plasma from fasting patients.
Collect the samples in tubes and stoppers free of glycerol.

- Storage

Samples are stable 5 to 7 days if stored at 2-8 °C, 3 months at
-15to - 20 °C and several years at - 70 °C.

REFERENCE VALUES @
The NCEP (American National Cholesterol Education Program)

has the following ification for triglyceride levels
according to the risk of developing coronary heart diseases:
Normal < mg/dL

Borderline high 150-199 mg/dL

High 200-499 mg/dL

Very high > 500 mg/dL

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

PROCEDURE

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

The applications are available on request.

Wavelength 500 nm
Temperature 37°C
Read against reagent blank.
BLANK | CALIBRATION TEST

eagent R 300 L 300 L 300 L
Distilled water 3L - -
[Standard - 3l -
[Sample - - 3l

Mix and read the absorbances (A) after a 425 seconds incuba-
tion.

CALCULATION

As'ample

— xn n = Standard concentration
Astandard

Conversion factor : mg/dL x 0.0113 = mmol/L

mg/dL x 0.01 = g/L

& CALIBRATION

Concentration value for Triglycerides Standard 200 mg/dL is tra-
ceable to the reference method ID-MS (Isotope Dilution - Mass
Spectrometry).

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

QUALITY CONTROL

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

- J i -y

The average variation of the analytical signal is 1.0 x 10 AA per
mg/dL of Triglycerides (88 mAA per mmolL) for a light path of 1
cm.

- Precision
Within-run Mean N

repr ibili " mg/dL | mmollL CV (%)
lLow level 20 52 0.59 16
Medium level 20 114 1.29 1.3
High level 20 278 3.14 1.4

Between-run Mean

reproducibility " mg/dL | mmol/L CV (%) ‘
Mediumlevel [ 76 | 113 | 1.28 43 |
High level | 80 | 281 3.18 34 |
- Correlation

A comparative study was performed between Elitech method and
another commercial reagent (enzymatic-colorimetric method) on
96 human serum samples. The sample concentrations were bet-
ween 20 and 1050 mg/dL (0.23 and 11.86 mmol/L).

The parameters of linear regression are as follows :

Correlation coefficient:  (r) = 0.997

Linear regression : y =0.943 x + 9 mg/dL (0.10 mmol/L)

- Interferences ¢

According to SFBC recommendations, studies were performed to
determine the level of interference from different compounds:
Total Bilirubin : Negative bias from 25 mg/dL (427.6 pmol/L).
Conjugated Bilirubin : Negative bias from 15 mg/dL (256.6
umollL).

Ascorbic acid : No significant interference up to 2 mg/dL (114
umollL).

Haemoglobin : Positive bias from 250 mg/dL (2.5 g/L).

Glucose : No significant interference up to 500 mg/dL (27.75
mmol/L).

Uric acid : No significant interference up to 22 mg/dL (1309
pmollL).

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

Other compounds may interfere. 9

- On board stability/calibration frequency on COBAS MIRA
(not cooled)

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

Calibration frequency : 14 days

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

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

SIGNIFICADO CLINICO (2

Los triglicéridos constituyen el 95 % de la grasa que se almace-
na en los tejidos y su funcién principal es proveer de energia a
las células. Los triglicéridos se sintetizan tanto en el intestino a
partir de las grasas de la dieta como en el higado a partir de los
carbohidratos de la dieta y son transportados al torrente sangui-
neo por los quilomicrones y el VLDL.

Niveles altos de triglicéridos en suero se asocian con un mayor
riesgo de enfermedad cardiaca. La concentracion de triglicéridos
en suero se puede encontrar elevada debido a diferentes enfer-
medades como desordenes del metabolismo lipidico (hiperlipo-
proteinemias, deficiencia de la actividad de la lipasa, deficiencia
de la apolipoproteina C-ll), en el caso de diabetes, desérdenes
renales o endocrinos.

METODO ©
Enzimético colorimétrico.
Punto final.

PRINCIPIO ©
Determinacion enzimatica de los triglicéridos de acuerdo a las
siguientes reacciones.
Lipoproteina Lipasa
Triglicéridos + HyO Glicerol + &cidos grasos
Glicerol Kinasa
Glicerol + ATP —— 3 Glicerol-3-Fosfato + ADP

Glicerol-3-Fosfato + Ozﬂ) DHA-P +H,09

Peroxidasa . .
Hy0y + 4-AAP + p-Clorofenol — - Quinoneimina
4-AAP = Amino-4-antipirina
GPO = Glicerol-3-fosfato oxidasa
DHA-P = Dihidroxiacetona-P

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS

Reactivo : R

Tampon Pipes, pH 7,00 50  mmol/lL
2+ 14,8 mmol/L
p-Clorofenol 2,7  mmollL
3,15  mmollL
Ferrocianuro de potasio 10 umol/L.
Amino-4-antipirina 0,31 mmol/L
Lipoproteina lipasa > 2000 UL
Glicerol kinasa > 500 uiL
Glycerol-3-fosfate oxidasa > 4000 uiL
Peroxidasa > 500 uiL
Estandar : Std
Glicerol (triglicéridos equivalente) 200 mg/dL
2,26 mmol/lL

Este estandar es incluido en los kits TGML-0427/0517/0707 y
puede ser comprado en un kit independiente bajo la referencia
TRIG-0055.
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®¢  Clinical Systems

TRIGLYCERIDES
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Referencias/Kwdikoi : C

TGML - 0425 6 x 50mL R 6x 50mL
TGML - 0515 6 x 100 mL R 6 x 100mL
TGML - 0700 4 x 250 mL R 4 x250mL
TGML - 0427 6 x 50mL R 6x 50mL
TGML - 0517 6 x 100 mL R 6 x 100mL
TGML - 0707 4 x 250 mL R 4 x250mL

omposicion del kit/lMepiexopeva ouokevaaiag :

+ Std  1x5mL
+ Std  1x5mL
+ Std  1x5mL

3

MATERIAL REQUERIDO PERO NO INCLUIDO

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

- El reactivo y el estandar contienen menos del 0,1 % de azida
sodica. La azida sédica puede reaccionar con el cobre o plomo
de las tuberias formando metales de acida explosivos. Si des-
carta en la tuberia lavar con agua abundante.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o completa-
mente limpio.

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

- Para mas informacion, la ficha de seguridad (FDS) esta dispo-
nible a solicitud para uso profesional.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS
Todos los materiales de desecho deben eliminarse segun los
requisitos legales vigentes.

ESTABILIDAD DE LOS REACTIVOS

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

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

Estabilidad del reactivo en el equipo :

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

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

MUESTRAS @

- Muestra

Suero, plasma con heparina o EDTA de pacientes en ayunas.
Colectar las muestras en tubos libres de glicerol.

- Conservacion

Las muestras son estables de 5 a 7 dias si se almacenana  2-
8°C,y 3 meses si se congelan entre -15y -20 °C y varios afios
a-70 °C.

VALORES DE REFERENCIA @

EINCEP (American National Cholesterol Education Program) ha
ido la siguiente ificacion para los niveles de triglicé-

ridos de acuerdo al riesgo de desarrollar enfermedades corona-

rias del corazon.

Normal < 150 mg/dL
Limite alto 150-199 mg/dL
Alto 200-499 mg/dL
Muy alto > 500 mg/dL
Nota : Se que cada i y man-

tenga sus propios valores de referencia. Los datos aqui propor-
cionados son tnicamente una indicacion.

PROCEDIMIENTO

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

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

Longitud de onda : 500 nm

Temperatura : 37°C

Leer contra blanco reactivo

- Correlacién

Se realiz6 un estudio comparativo entre Elitech y otros reactivos
comerciales (método enzimatico colorimétrico) con 96 sueros
humanos. Las concentraciones de las muestras estaban entre
las 20 y 1050 mg/dL (0,23 y 11,86 mmol/L).

Los parametros de la regresion lineal fueron los siguientes:
Coeficiente de correlacién: (r) = 0,997

Regresion lineal: y =0,943 x + 9 mg/dL (0,10 mmol/L)

- Interferencias ¢

De acuerdo a las recomendaciones de SFBC, se han realizado
estudios para determinar el nivel de interferencia de diferentes
compuestos:

Bilirrubina total : Desviacién negativa desde 25 mg/dL (427,6
pmol/L).

Bilirrubina_conjugada : Desviacién negativa desde 15 mg/dL
(256,6 ymollL).

Acido ascérbico : No hay interferencia significativa hasta los 2
mg/dL (114 pmollL).

Haemoglobina: Desviacién positiva desde 250 mg/dL (2,5 g/L).
Glucosa: No hay interferencia significativa hasta 500 mg/dL
(27,75 mmollL).

Acido drico: No hay interferencia significativa hasta 22 mg/dL
(1309 pmol/L).

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

Pueden interferir otras sustancias. 9

en COBAS

en el equip ia de
MIRA (no refrigerado)
Estabilidad en el equipo : 14 dias (frascos cerrados y conserva-
dos a 2-8 °C durante la noche)
Frecuencia de calibracion : 14 dias
Se debe ejecutar una nueva calibracion si se cambia de lote de
reactivo, si los resultados de uno o varios controles de calidad
exceden el intervalo establecido y después de una operacion de
mantenimiento.

EAAnvika - GR

Avubpacuijpto Suayvaong in vitro, pévo yia enayyehpatsc] xprion
KAk Znpaoio 2

Ta  TpiyAukepidia  amoteholv 10 95% Twv AWV TTOU
amoBnkedovTal oToug 10ToUg  Kal 0 KUPIog poAog Toug eival va
TIapéxouV eVEpyeIa 0To KUTTapo. H o0vBeon Toug ptropei va yivel
070 évTEpO a6 Ta AT TwV TPOPWYV, aAAG Kal oTo fiTrap ammod
TOUG  UBPOYOVAVOPAKEG TWwV TPOPWV Kal OTn  OUVEXEIQ
UETAQEPOVTAI OTO Qi E Ta kai Tig VLDL.

YynAd emimeda TpiyAukepidiwv oTOV 0p6 ouvdiovTal e
ONUAVTIKO KivUVO apTnplookApwong Kal uTropei va ogeihovTal
oe diapopeg TadRoelg Tou peTaBoAiopol Twv  Amdiwv
(umephimomtpwreivaipia, €ANTTAG dpaoTiKGTTA TG AiImdong,
avemapkeia amohmompwreivng C II), kaBug etmiong oe diaBATn,
VEPPIKEG 1) EVOOKPIVOAOYIKEG DlaTapayEg.

MéBodog ©
Evqupikiy. XpwpatopeTpikr. TeAikoU onueiou.

Apxn g pebodous

Eviupikég Tpoadiopiopdg Twv TpIyAUKEPISiwY Bdon Twv

BLANCO | CALIBRACION PRUEBA akGMOUBWY QVTISPACEWY.
Reactivo R 300 pL 300 pL 300 pL ) o
{Agua distillada 3 pL - - ’ Aiméon Amompwreiviv )
standar - 3l - ToiyAukepidia + HpO ———3m- MAukepohn +
Muestra B - 3L Nimapd oféa

Mezclar y leer la absorbancia (A) tras 425 segundos de incuba-
cion.

CALCULO

A Muestra
P n = Concentracion del estandar

A Estandar
Eactor de conversion : mg/dL x 0,0113 = mmol/L
mg/dL x 0,01 = g/L

& CALIBRACION

El valor del estandar Triglycerides Standard 200 mg/dL es tra-
zable al método de referencia DI-EM (Dilucién Isotopica -
Espectrometria de Masas).

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

CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la exactitud de los resultados, se recomienda uti-
lizar sueros de control de rutina como ELITROL | (control normal)
y ELITROL Il (control anormal).

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C en COBAS MIRA
- Rango analitico
El reactivo es lineal de 25 a 1000 mg/dL (0,28 a 11,30 mmol/L).

- Limite de deteccion ©
Determinado de acuerdo al protocolo SFBC, el limite de deteccion
para el procedimiento del reactivo es de 5 mg/dL ( 0,06 mmol/L).

- Sensibilidad analitica

El promedio de variacion de la sefial analitica es 1,0 x 103 AA
por mg/dL de Triglicéridos (88 mAA por mmol/L) para un paso de
luz de 1 cm.

- Precision
[ ibili Media
P o
trasérica " mg/dL | mmol/L CVi)
ivel bajo 20 52 0,59 1,6
‘Nivel medio 20 14 1,29 13
‘Nivel alto 20 278 3,14 1,4
Rep d Media
1 intersérica " gl [ mmor | V(%
i [ 76 | 113 | 128 43
| 80 [ 281 3,18 34

Kivaon yAukepoAng
TAukepOAn + ATP 3-pwoopikr yAukepoAn + ADP
GPO
3-pwopopikr YAUKEpOAn + Oy ———m= DHA-P + H 0,

Ymepo&eidaon
HgOp + 4-AAP + p-XAwpogaivéAn —3m= Xpworiki Kivovigivng

4-AAP = 4-AuivoavTitrupivn
GPO = Ogeiddon 3-pwopopikig YAuKepOAng
DHA-P = A-udpogu-aketovn-P

L0oTaon avTidpaoTnpiwv
AvmidpaoTipio : R

PuBpioTIké didAupa, pH 7.00 50 mmol/L
Mg 14.8 mmol/L
P-XAwpo@aIvoAn 2.7 mmol/L
ATP 3.15 mmol/L
Zidnpokuaviouxo Kahio 10 pmol/L
4-ApivoavTiTupivn 0.31 mmol/L
Aimraon NimoTrpwreiviv > 2000 uL
Kivaon yAukepoAng > 500 uL
Oteidaon 3-pwoopIkng YAukepdAng > 4 000 uL
Ymepogeidaon > 500 uL
Npérutro &/pa: Std
AukepoAn (Iood0vapo TpIyAUKepISiwY) 200 mg/dL
2.26 mmol/L

To TpoTUTIO TTEPIEXETAN 0T ouokeuaaia TGML-0427/0517/0707
Kal JTropei va TTwAnBei {exwpioTd pe Tov kwdiké TRIG-0055.

YAikd rou amrarrogvrai aAAd Sev rapéxovral aTo KIT
0x5m

CONT-0060 ELITROL |
CONT-0160 ELITROL II 10x5mL
NpoguAdgeig

- To avmidpaoTripio kai To TTPATUTIO TEPIEXEI AlyoTepo amd 0,1%
VITPIKG VATpIo. To VITPIKG VATPIO WTIOPEi VO avTIOPACE! e TO
XOAKO Kal TO HOAUBDO TwV CWANVWOEWV Kal VO OXNMOTIOE!
EKPNKTIKEG  evwoelg. EAQv  BloxeTeutei oty amoxéreuon,
gemAOveTal pe GpBovo vepo.

- Ma TV amo@uyn ETMPOAUVOEWY CuVIaTATal N Xpron KaBapoul f
pIag XPAOoEWS EPYacTNPIOKOU e§0TTAICLOU

- To mpéTuTIO Ba TTPETTEN Var KAEiVETaI GUETA Kal Vo a@payileTal
WoTe va ehayioToTrolgiTal N empoAuvon Kai n e§aTion.

- Mo TTepIoodTEPEG TTANPOQPOPIES, UTIApXOUV Slabéoipa Ta AeAtia
Aedopévwv Aogaleiag YAikoU (MSDS) karémv aimipatog amd
ToUg eTTayyeAuaTieg XpOTEG.

Diayeipnon amoBAfTwY
H améppiyn Twv amoBAiTwy Ba TPETEN va yiveral CUPQWVA e
TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

% Modificacion con respecto a la version anterior/ TpotoTroinan amo mponyoupevn ékdoon

Z1aBepoTnTa aVTISpaOTNPiWY

AmoBiikeuan aToug 2-80 C TPOCTATEUPEVA QTTG TO PWG.

To avmidpaoTripio kai To TPOTUTIO €ival OTaBepd péxpl TV
NUEPOUNVIa TIOU avayPAPETAl OTNV ETIKETA.

2108ep0TNTA OTOV AVAAUTH:

H oTaBepdrnTa e§aptdtar amd Tov avahuTh (via To Cobas Mira
Seite AEAOMENA AMOAOZHZ)

MpocToipacia kai aTaBepdTnTa TOU AvTIGpacTpiou
epyaoiag
To avTidpaaTipio Kal To TTPGTUTIO Eival £TOINA TTIPOG XPAON.

Aciypara @

- Eidog

Opég kai mAdopa AapBavopevo pe nmapivn i EDTA amé
aoBeveig o€ vnoTeia

TUMEETE Ta Beiypata oe owAnvapia eAeBepa YAukepOAnG.

- Atro@nkeuon

Ta deiypata eivar aTaBepd yia 5 éwg 7 npépeg otoug 2 - 8o C ,
yia 3 priveg oToug —15 €wg -200 C Kal yio ApKETA Xpovia aToug
~700C.

Tipég Avagopdg @

To NCEP ( EBvIKG Apgpikavikd TIpOypapua eKTIaideuong yia Tnv
XOANOTEPOAN) €xel KABIEPWOEI TNV TTAPAKATW KATNYOpIOTIoiNan
yia To eTmimedo Twv TpIyAukepISiwy, o€ oxéon e Tov Kivduvo
£P@Aaviong aTepaviaiag vooou.

®uaioloyikd < 150 mg/dL
Oplaka uwnAd 150 - 199 mg/dL
YynAd 200 - 499 mg/dL
MoAU uywnAd > 500 mg/dL
Znueiwon : Or avagepdueves TpéES Ba  mpémel  va

XpnoipomoioUvial wg odnyos Kai p6vo. SuvioTdral 10 KGBe
gpyaorhiplo va emBefaitivel 10 €0POS auto 1 va Gnuioupyei éva
didoTnua avaopds yia Tov mAnBuauo Tou furnperel

Awodikagia

To avnidpacTipio pTopei  va  xpnoigotoinBei  oToug
TEPIOTOTEPOUG AUTOATOUG, NUIAUTOHATOUG aVOAUTEG 1 OF
BIadIkacieg XEIPOG.

O1 egappoyég eival dlaBéaipeg, e¢'éoov nTnBolv

Mrkog kUparog: 500 nm

Oeppokpaaia: 370 C

Métpnon évavti TupAoU avTidpacTnpiou

TugAd Eaeuovounan Mérpnon
Avnispaotipio R | 300 pL 300 pC 300 pC
AmeoTaypévo veps| 3 L - -
MpéruTo - 3L -
Peiypa - - 3L

Avapigte kal JETPAOTE TV aTroppo@non (A) HETd amé emwacn
425 sec.

YmoAoyiopog

A .
Aciypa xn n = Zuykévipwan TrPoTUTIou.

A MpéTuTro

mg/dL x 0,013 = mmol/L
mg/dL x 0,01 = glL

ZUVTEAEOTAG UETATPOTIAG ©

@-Babyovounon

H Ty Tg ouykévipwong Tou TpoTUTou TpiyAukepIdiwv
200 mg/dI eivar IxvnAaTAaIun wg TTPog T péBodo avagopdg ID-
MS (lootomikr apaiwon — PacpatopeTpia Madag).

H ouxvotnta Babuovopnong eival avaloyn Tou avaAuth (yia
Cobas Mira 5t § AEAOMENA ATMIOAOZHET)

MNoiorikdg EAeyxog

Ma v dlao@dNion TG aKpiBelag Twv METPACEWY, Eival
amopaith™ n xpron Twv duo TpotUuTwy opuwyv, ELITROL |
(puoiohoyikég TipéG) kat ELITROL Il (TraBoAoyikég TIEG).

Aeﬁouzvu Amédoang oToug 370 C oTov avaAutq
Cobas Mira

- MpappikéTTa
H ypappikémTa gival améd 25 éwg 1000 mg/dL (0.28 éwg 11.30
mmol/L).

- Opio aviyveuang ©
Ymoloyiopévo Bdon Tou TpwrtokdMou SFBC, 1o 6pio
avixveuolpdTnTag eival ioo pe 5 mg/dL (0.06 mmol/L).

- Avahuriki evaiofnaia
H péon diakupavon Tou orfiparog eivar 1.0 x 10° AA ava mg/dL
TpIYAUKepIBiwv (88 mAA avd mmol/L) yia oTrTikiy Siadpopr} 1 cm.

- Axpifeia
£VTOg Méon mipq o
0EIplG PETPROEWY " mg/dL | mmol/L CV (%)
XapnAé emimedo 20 52 0.59 1.6
Meoaio emimedo 20 114 1.29 1.3
YynAé emimedo 20 | 278 | 314 | 14
EmavaAnyipémra avapeoa n Méan TipR oV (%)
0€ OEIpd PETPAOEWY mg/dL | mmollL 8
Meoaio emimedo 76 113 1.28 4.3
YynA6 emimedo 80 281 3.18 34

- Zuoyénion

MpayparotmoiBnke pia PEAET GUOXETIONG PETAGU TG PEBGSOU
g Elitech ki evég daMou  diaBéoipou 0T  EUTIOPIO
avTidpaotnpiou (EVIUMIKR Kal XPwHATOHETPIKY pEBOdOG) ot 96
Seiypata avBpwrivwy opwv. O CUYKEVTPWOEIG TwV SEUATWY
fArav peragu 20 kan 1050 mg/dL (0.23 kar 11.86 mmol/L).

O1 OUVTEAEDTEG TNG YPauHIKOTNTAG €ival of akGAoubol:
ZuvteheoTrg ouoyéniong: (r) = 0.997

Tpappiki Tahivdpéunon : y = 0.943 x + 9 mg/dL (0.10 mmol/L)

- Nopepmodion &9

MpaypaTomoi@nkav — peAéTeg  yia TV €Upeon  opiwv
TIapEPTIOBIONG BIAYOPWY CUTTATIKWY CUNPWVA HE TIG CUTTATEIG
g SFBC:

OMNkn XohepuBpivny : ApvnTikr Tapeptodion amé 25 mg/dL
(427.6 ymol/L)

Zuleuypévn XolepubBpivn : ApvnTikiy Trapepédion amd 15
mg/dL (256.6 pmol/L).

AakopBikd OU : Mn onuavTikr Tapeptodion éwg 2 mg/dL (114
Hmol/L)

Aigooaipivn : O€TIKr TapepTodion améd 250 mg/dL (2.5 g/L)
[CAukén : Mn onuavTikg Tapepmodion éwg 500 mg/dL (27.75
mmol/L).

Qupiké O&0 : Mn onuavtiki} Tapeutodion éwg 22 mg/dL (1309
pmollL).

@ Te OTAVIEG TIEPITITWOEIG, O HOVOKAWVIKEG YapUATIGBEIEG
(TTOMOTTAG pUEAWHE) Kal TTIO GUYKEKPIUEVO QUTEG TIOU apOpPOUV
mv IgM (pakpoogaipivaipia Waldenstrom) ptopouv va odnyr-
oouv ot un agiémoTa amoteAéopara. @

AMa oUOTaTIKG PTTOPET Va TTpokaAoUV TTapeuTrodion 4

- ZraBepomra oTov avaAuriy / ouyvotnTa Badpovopnong yia
Cobas Mira (xwpic wogn)
Z1abepdtnra_otov_avahutd: 14 nuépeg (KAeioTa @iaAidio Kai
amoBrKeuan atoug 2-80 C katd T BIGpKEIX TNG VOXTAG)
Zuxvotnta BaBuovéunaong: 14 npépeg.
Kaivoupyia  BaBpovopnan otav aMader n Toptida  Tou
avTidpaaTpiou f OTAV Ta ATIOTEAEGHATA TOU TTOIOTIKOU EAEYXOU
gival eKTOG opiwv Kal PETA aToé Sladikaaieg ouvTiPNong.
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ZipBoAa ToU XPNOILOTIOIOUVTAI OTIG ETIKETEG

Numéro de lot / Lot Number / Ntmero de lote / ApiBuog
Napridag

Consulter la notice pour I'utilisation/Consult instruction for
use/Consulte el manual / ZupBoukeuteite TIG 0dnyieg
Xeriong

Dispositif médical de diagnostic in vitro / In vitro diagnostic
medical device / Dispositivo médico para diagndstico in
vitro / llatpikry guakeur} Sidyvwang in vitro

§ B Es
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del fabricante / AigiBuvon kaTaokeuaoTh
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de I
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