TRIGLYCERIDES MONO SL NEW

Composition du coffret/ Kit composition/
Composicion del kit/ Conteido da embalagem : Referencias/ Referéncias:

e ELI Group

EMPOWERING IVD

@"Références/References/
Referencias/ Referéncias:

@"Références/References/

TRIGLYCERIDES SL

Composition du coffret/ Kit composition/
Composicion del kit/ Contetdo da embalagem

TOML-0425 R 6x 50mL TGML-0250 R 12x 20mL

TGML-0515 R 6x 100mL TGML-0455 R 6x 45mL

TGML-0700 R 4 x 250 mL

TGML-0427 R 6x 50mL + Std 1x 5mL

TGML-0497 R 1x 100mL + Std 1x 5mL

TGML-0517 R 6x 100mL + Std 1x 5mL C E

TGML-0707 R 4x 250mL  + Std 1x 5mL
chETERlORAng DO PRODUTO Os valores repartiram-se entre 30 e 957 mg/dL 9. Berth, M. & Delanghe, J. Protein precipitation as a
- O produto deve ser clara. Qualquer turbidez seria Software Menu Parametro (0,34 e 10,81 mmollL). possible important pitfall in the clinical chemistry ana-
sinal de deterioragao do produto. Incompatibilidades | Link / Triglycerides SL Os parémetros da linha de regressao séo os seguintes :  lysis of blood samples containing monoclonal immuno-
- N&o use o produto se houver evidéncia visivel de | TouchPro de testes _ Solugao Acida Coeficiente de correlaggo : (r) = 0,999 globulins: 2 case reports and a review of literature, Acta
deterioragéo fisica, biolégica ou quimica. Linha de regress&o: y=1,019 x + 1 mg/dL Clin Belg., (2004), 59, 263.
- Nao utilizar o produto caso haja danos na embalagem | ougros | MeOMPAIDIIdAdE | ies SL <<HCI (0,10 mmol/L) 10. Young, D.S., Effects of preanalytical variables

que possam causar algum efeito sobre o desempenho
do produto (vazamentos, embalagem perfurada).

AMOSTRAS @

Amostras

- Soro e plasma recolhido em heparina de litio de
doentes em jejum. (2 12 horas)

- Nao utilize amostras hemolizadas ou ictéricas.

- Né&o utilize outras amostras.

Aviso e precaugdes

- De acordo com as boas praticas de laboratério, a
amostragem deve ser executada antes da administra-
¢ao de drogas. A amostragem pode levar a resultados
falsos se realizada durante ou imediatamente apds a
administragdo de certas drogas.

- Recolher as amostras num dispositivo de colheita
isento de glicerol.

- Separe a partir de células dentro de 2 horas.
Armazenamento e estabilidade

- As amostras mantém-se estaveis durante 5 a 7 dias
a 2-8 °C, durante 3 meses entre -15 e -20 °C e
durante varios anos a -70 °C. Evite congelamento e
descongelamento repetido.

VALORES DE REFERENCIAS @

O relatdrio de estudo do NCEP (National Cholesterol
Education Program, programa implementado pelo
ministério da satde americano) classificou as taxas
de triglicéridos de acordo com o risco de desenvolver
doengas cardiovasculares:

Classificou de risco :

Taxa (mg/dL Taxa (mmol/L)
Normal < 150 1,69
Risco moderado 150 - 199 1,69-225
Elevado 200 - 499 2,26 - 5,64
Muito elevado > 500 5,65

Observacdo: Recomenda-se que cada laboratdrio
estabeleca e mantenha os seus proprios valores de
referéncia para a populacdo desejada. Os valores
anteriores sdo apenas fornecidos a titulo indicativo.

@ PROCEDIMENTO
Procedimento manual

Comprimento de onda : 505 nm

Percurso o6ptico : lcm

Relacdo amostra/reagente :  1:100

Temperatura: 37°C

Ler comparando com o branco de reagente
CALIBRAGAO DOSAGEM

Reagente R 1000 pL 1000 pL

Padrao/

(Calibrador 104 3

|Amostra - 10 pL

Misturar e ler as absorvancias (A) ap6s 10 minutos.

Procedimento automatico

Estes reagentes podem ser utilizados em vérios ana-
lisadores automaticos. Para os analisadores ELITech
Selectra, as aplicagdes validadas estdo disponiveis
mediante solicitagéo.

Com o Selectra TouchPro, utilize a aplicagéo incluida

no cédigo de barras disponivel no final desde folheto.

- Os reagentes Triglycerides SL e Triglycerides
Mono SL New podem estar contaminados pelo
reagente Cholesterol HDL SL 2G.

Para evitar uma contaminacdo nos Selectra ProM
e ProXL, programe incompatibilidades da sequinte
forma:

Software Menu Parametro
| tibilidad Link / Cholesterol
TouchPro | NCOMPADIAACES | ) ) G _ solugao
de Agulha .
Acida
Outros Incompatibilidade | Cholesterol HDL SL 2G
u de Agulha <<HCl

Para outros equipamentos Selectra Pro : repita
qualquer resultado aberrante apés programacao
de lavagem de agulha.

- Reagente Lipase SL é fortemente contaminado
pelo reagente Triglycerides SL.

A fim de evitar uma contaminagao das cuvetes nos
equipamentos Selectra Pro, programe as seguintes
incompatibilidades:

na multicubeta

A fim de evitar a contaminagao da agulha nos equi-
pamentos Selectra Pro, ndo programar Lipase SL
e Triglycerides SL na mesma contagem. Verifique
se o aparelho volta ao modo de "Espera” antes de
comegar a contagem de um Lipase SL.

+CALCULO
(A) Amostra . .
——— xn n=concentragdo do padrdo/
(A) Padréo/ calibrador
calibrador

Eator de conversdo:  mg/dL x 0,0113 = mmol/L

mg/dL x 0,01 = g/L

@CALIBRACAO

Para _referéncias TGML-0427/0497/0517/0707:
Para calibragdo, use o calibrador multiparamétrico
ELICAL 2 ou o padrdo Triglycerides Standard 200
mg/dL.

Para_referéncias TGML-0250/0455/0425/0515/0700:
Para calibragdo, use o calibrador multiparamétrico
ELICAL 2.

Os valores de Triglycerides Standard 200 mg/dL e
o calibrador multiparamétrico ELICAL 2 sdo defini-
dos relativamente ao método de referéncia ID-GC-
MS (Diluicdo de Isétopos - Cromatografia Gasosa
- Espectrometria de Massa).

Frequéncia de calibragdo : A frequéncia de cali-
bragdo ¢é especifica a cada autémato (consultar §
DESEMPENHO).

@ CONTROLE DE QUALIDADE

Para verificar a exatiddo dos resultados, os soros
controle, tal como ELITROL | e ELITROL Il devem
ser usados. Esses controles devem ser realizados e
validados antes das amostras dos pacientes serem
testadas. A frequéncia do controle deve ser efetuada,
pelo menos, uma vez por dia, apés cada calibragéo
e deve ser adaptada aos procedimentos de controle
de qualidade de cada laboratério e aos requisitos
regulamentares. Os resultados devem estar dentro
dos limites definidos. Se os valores se estiverem fora
dos limites definidos, cada laboratério deve tomar as
devidas medidas corretivas. Os controles de qualidade
devem ser utilizados de acordo com os procedimentos
habituais.

TRATAMENTO DOS RESIDUOS

Todos os residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais de regulamentagdo local,
estadual e federal.

DESEMPENHO a 37 °C no ELITech
Clinical Systems Selectra ProM

@". Precisdo de medicdo

Determinada de acordo com o protocolo CLSI
EP6-A®), a precisao de medigao é de 30 a 1000 mg/dL
(0,34 a 11,30 mmoliL).

As amostras com maiores concentragdes devem ser
diluidas 1:5 com solugdo de NaCl 9 g/L e ensaiado
novamente.

Este procedimento estende a precisdo de medigéo até
5000 mg/dL (56,50 mmol/L).

Para utilizadores do Selectra TouchPro, a fungéo de
«diluir» realiza a diluigdo do amostras automatica-
mente. Os resultados sdo tomados em consideragéo
na diluicdo.

- Preciséo
Determinado de acordo com o protocolo CLSI
EP5-A2 ©),

Media | ™| Total
serie
n |mg/dL|mmol/L| CV (%)

Nivel baixo | 80 | 44
Nivel médio | 80 | 131

0,50 20 | 38
1,48 09 | 23

Nivel elevado| 80 | 267

3,02 12 | 24

- Correlagao

Um estudo comparativo foi realizado entre um ELITech
Clinical Systems Selectra ProM e outro sistema de um
equipamento aprovado pela FDA (método Enzimatico
— colorimétrico) em 99 amostras de soros humanos e
de acordo com o protocolo CLSI EP9-A2().

- Limitagdes/Interferéncias
- Né&o relatam resultados fora do alcance util.

- Foram realizados testes para determinar o nivel
de interferéncia de diferentes compostos segundo
as recomendagdes de protocolo do CLSI EP7-A26).
Recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial de
concentragao de triglicéridos 133 e 266 mg/dL.
Bilirrubina n&o conjugada: Nenhuma interferéncia
significativa até 15 mg/dL (257 pmol/L).

Bilirrubina conjugada: Nenhuma interferéncia significa-
tiva até 5,9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina: Nenhuma interferéncia significativa até
125 mg/dL.

Acido drico : Nenhuma interferéncia significativa até
24,2 mg/dL (1440 pmol/L).

Acido_ascorbico: Nenhuma interferéncia significativa
até 2,0 mg/dL. Concentragdes acima dos niveis tera-
péuticos ira interferir e causar resultados errados.
Metildopa : Nenhuma interferéncia significativa até
1,0 mg/dL.

- Em casos muito raros, as gamopatias monoclonais
(mieloma mdltiplo), em particular, tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) podem causar resultados
nao confiaveis.®

- Os resultados podem ser falsamente reduzidos em
niveis significativos em amostra de NAC (N-Acetyl-
Cysteine), NAPQI (metabolite of acetaminophene
(paracetamol)) ou dipirona.

- Muitas outras substancias e drogas podem interferir.
Alguns deles estao referenciados em analises publica-
das por Young. (%11,

- Os resultados deste teste s devem ser interpreta-
dos em conjunto com outros resultados de testes de
diagndstico, que constem no historico médico e clinico
do paciente

- Estabilidade a bordo / frequéncia de calibragéo
Estabilidade a bordo: 28 dias

Frequéncia de calibragéo: 14 dias

Uma nova calibragéo deve ser efetuada apos cada
mudanga de lote de reagente, quando os resulta-
dos do(s) controle(s) de qualidade estiverem fora
do intervalo estabelecido e apés uma operagdo de
manutengao.

@ Estes desempenhos foram obtidos utilizando o
analisador ELITech Selectra ProM. Os resultados
podem variar se um instrumento diferente ou um pro-
cedimento manual for usado.

Os desempenhos de aplicagdes ndo validados pela
ELITech ndo sdo garantidos e devem ser definidos
pelo usuério.
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*SYMBOLES/SYMBOLS/
SIMBOLOS/SIMBOLOS

- Les symboles utilisés sont décrits dans la norme
1SO-15223-1 hormis ceux présentés ci-dessous.

- Symbols used are defined on 1ISO-15223-1 standard,
except those presented below.

- Los simbolos utilizados son descritos en la norma
1SO-15223-1 a la excepcion de los presentados a
continuacion.

- Os simbolos utilizados sdo definidos na norma
1SO-15223-1, exceto os apresentados abaixo.

Contient
Content
Contiene
Contetdo

Réactif
Reagent
Reactivo
Reagente

Standard
Standard
Estandar
Padrao

Conformité Européenne
European Conformity
Conformidad Europea
Conformidade Europeia

NOTE IMPORTANTE/IMPORTANTE NOTE

- Uniquement pour les réf. TGML-0250/TGML-
0455, utilisées avec le logiciel Selectra TouchPro.
- Voir § PROCEDURE: Risque de contamination

- Only for ref. TGML-0250/TGML-0455, used with
Selectra TouchPro software.
- See § PROCEDURE: Contamination risk

- Unicamente para las ref. TGML-0250/TGML-
0455, utilizadas con el software Selectra TouchPro.
- Vea § PROCEDIMIENTO: Riesgo de contaminacion|

- Somente para ref. TGML-0250/TGML-0455, usa-
dos com o Selectra TouchPro.

- Verificar § PROCEDIMENTO: Risco de conta-
minagao

Triglycerides 0
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EMPOWERING VD TGML-0425 R 6x soml TGML-0250 R 12x 20mL
TGML-0515 R 6x 100mL TGML-0455 R 6x 45mL
TGML-0700 R 4 x 250 mL
TGML-0427 R 6x 50mL + Std 1x 5mL
TGML-0497 R 1x 100mL + Std 1x 5mL
TGML-0517 R 6x100mL + Std 1x 5mL C €
PIT-TGML-4-24 (01/2019) TGML-0707 R 4x 250mL + Std 1x 5mL
Frangais - FR Ne pas utiliser aprés la date d'expiration indiquée surles  Afin d'éviter une contamination de la cuvette sur  Les valeurs s'échelonnent de 30 a 957 mg/dL (0,34 -

Code technique : KL

@ USAGE PREVU

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL et
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW sont des réactifs
de diagnostic in vitro, destinés au dosage quantitatif
des triglycérides dans les échantillons de sérum et de
plasma humains.

SIGNIFICATION CLINIQUE -2

Les triglycérides constituent 95% des graisses stoc-
kées dans les tissus et leur principal role est de fournir
de I'énergie aux cellules. Ils sont synthétisés d’une part
dans lintestin a partir des graisses de I'alimentation
et d'autre part dans le foie a partir des saccharides
ingérés, puis sont transportés dans le sang par les
chylomycrons et les lipoprotéines de trés basse den-
sité (VLDL).

Des taux élevés de triglycérides sont associés & des
risques importants d’athérosclérose. lls peuvent étre
dus & des maladies telles que différents troubles
du métabolisme des lipides (hyperlipoprotéinémies,
déficit d’activité lipase, déficit en apolipoprotéine C-Il),
mais aussi aux diabétes, a des troubles rénaux ou
endocriniens.

METHODE ©

Enzymatique - colorimétrique. Point final.

PRINCIPE ©®
Détermination enzymatique des triglycérides suivant
les réactions:
Lipoprotéine lipase
Triglycérides + H,0 ———> Glycérol + Acides gras

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

GPO
Glycérol-3-phosphate + 0, > H,0, * DHA-P

Peroxydase
H,0, + 4-AAP + p-Chlorophénol —>
Quinonéimine
GPO = Glycérol-3-phosphate oxydase
DHA-P = Dihydroxyacétone phosphate
4-AAP = Amino-4-antipyrine

@ COMPOSITION

Réactif : R
Tampon de Good, pH 7,00

p-Chlorophénol 2,7 mmol/L
ATP 3,15 mmol/L
Amino-4-antipyrine 0,31 mmol/L
Lipoprotéine lipase 2 2000 u/iL
Glycérol kinase 2 500 UL
Glycérol-3-phosphate oxydase 2 4000 u/iL
Peroxydase > 500 UL
Azide de sodium < 01 %

Contient aussi des sels de magnésium, du FAD, des
détergents pour une performance optimale.
Standard : Std (Ref : TGML-0427/497/0517/0707)

Glycérol (équivalent triglycérides) 200 mg/dL
2,26 mmol/L
Azide de sodium < 01 %

«+MATERIELS REQUIS MAIS NON
FOURNIS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solution saline normale (NaCl 9 g/L).
- Equipement général de laboratoire.
- Ne pas utiliser de matériel ne figurant pas ci-dessus.

@ AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Ces dispositifs (réactif et standard) de diagnostic in
vitro sont uniquement destinés aux professionnels.

- Le réactif R et le standard contiennent de I'azide de
sodium qui peut réagir avec le plomb ou le cuivre et
former des azides métalliques potentiellement explo-
sifs. Lors de I'¢limination de ces réactifs toujours rincer
abondamment avec de I'eau pour éviter I'accumulation
d'azides.

- Respecter les précautions d'usage et les bonnes
pratiques de laboratoire.

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

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

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

=STABILITES
Stocker a 2-8 °C et a I'abri de la lumiére. Ne pas
congeler.

étiquettes des flacons.

Stabilité a bord :

La stabilité a bord est spécifique a chaque automate.
(Se réferer au § PERFORMANCES).

<PREPARATION

Le réactif et le standard sont préts a 'emploi.

«DETERIORATION DU PRODUIT

- Le produit doit étre limpide. Tout trouble serait le
signe d’'une détérioration du produit.

- Ne pas utiliser le produit s'il y a des signes évidents
de détérioration biologique, chimique ou physique.

- Ne pas utiliser le produit si les dommages de I'em-
ballage peuvent avoir un effet sur les performances du
produit (fuites, flacon percé).

ECHANTILLONS @

Echantillons requis

- Sérum et plasma recueilli sur héparine de lithium de
patients a jeun. (= 12 heures)

- Ne pas utiliser d'échantillons hémolysés ou ictériques.
- Ne pas utiliser d'autres échantillons.
Avertissements et précautions

- Selon les Bonnes Pratiques de Laboratoire, tout
prélévement devrait étre réalisé avant I'administration
de médicaments. Tout prélévement réalisé durant
ou immédiatement aprés I'administration de certains
médicaments pourrait fausser les résultats .

- Recueillir les échantillons dans un dispositif de préle-
vement exempt de glycérol.

- Séparer les cellules dans les 2 heures.

Stockage et stabilité

- Les échantillons sont stables pendant 5 a 7 jours a
2-8 °C, pendant 3 mois entre -15 et -20 °C et plusieurs
années a -70 °C. Evitez la congélation et décongéla-
tion répétée.

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 triglycérides selon le risque de développer des
maladies cardio-vasculaires:

Classification des risques :

Taux (mg/dL) Taux (mmol/L)
<150

Normal )

Modéré 150 - 199 1,69 -2,25
Elevé 200 - 499 2,26 - 5,64
Trés éleve 2500 5,65

@ Remarque : Il est recommandé a chaque laboratoire
d'établir et de maintenir ses propres valeurs de réfé-
rence par rapport a la population visée. Les valeurs
ci-dessus ne sont données qu'a titre indicatif.

=PROCEDURE
Procédure manuelle
Longueur d'onde : 505 nm
Trajet optique : lcm
Ratio échantillon/réactif : ~ 1:100
Température: 37°C
Lire contre le blanc réactif.

CALIBRATION DOSAGE
Réactif R 1000 pL 1000 uL
(Calibrant/
Standard 10 4L )
Echantillon - 10 uL

Mélanger et lire les absorbances (A) apres 10 minutes
d'incubation.

Procédure sur automate

Ces réactifs peuvent étre utilisés sur différents auto-
mates. Pour les automates ELITech Selectra, les appli-
cations validées sont disponibles sur demande. Avec le
logiciel Selectra TouchPro, utilisez I'application incluse
dans le code barre disponible & la fin de cette notice.

- Les réactifs Triglycerides SL et Triglycerides
Mono SL New peuvent étre contaminés par le réac-
tif Cholesterol HDL SL 2G.

Afin d'éviter une contamination sur les Selectra

ProM et ProXL, programmer les incompatibilités
suivantes:

Logiciel Menu Paramétre
Incompatibilités Lier / Cholesterol
TouchPro Aiguille HDL SL 2G —Acid Solution
[ ibilté
Autres neompatiiité | o1 lesterol HDL SL 26 <<HCI
Aiguille

Pour les autres instruments Selectra Pro : relancer
tout résultat aberrant aprés avoir programmé un
lavage aiguille.

- Le réactif Lipase SL est fortement contaminé par
le réactif Triglycerides SL.

les instruments Selectra Pro, programmer les
incompatibilités suivantes:

Logiciel Menu Paramétre
Incompatibilités Lier / triglycerides SL
TouchPro Test - Acid Solution
I tibilité
Autres nC(g]s:tltel e Triglycerides SL << HCI

Afin d'éviter la contamination de l'aiguille sur les
automates Selectra Pro, ne pas programmer dans
la méme série la Lipase SL et les Triglycerides
SL. Assurez vous que l'instrument revienne a la
position "En attente" avant de lancer une série
contenant la Lipase SL.

@CALCUL

A .

w n = concentration du standard/

A Standard/ Calibrant
Calibrant

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

mg/dL x 0,01 = g/L

@ CALIBRATION

Pour les références TGML-0427/0497/0517/0707:
Pour la calibration utiliser soit le calibrant multipa-
ramétrique ELICAL 2, soit le Triglycerides Standard
200 mg/dL.

Pour les références TGML-0250/0455/425/0515/0700:
Pour la calibration, utiliser le calibrant multiparamé-
trique ELICAL 2.

Les valeurs du Triglycerides Standard 200 mg/dL et du
calibrant multiparamétrique ELICAL 2 sont définies par
rapport a la méthode de référence ID-GC-MS (Dilution
Isotopique - Chromatographie en phase gazeuse -
Spectrométrie de Masse)

Eréquence de calibration : La fréquence de calibration
est spécifique & chaque automate (se référer au §
PERFORMANCES).

@ CONTROLE QUALITE

Pour vérifier I'exactitude des résultats, les sérums de
contréle ELITROL | et ELITROL Il doivent étre utilisés.
Ces controles doivent étre effectués et validés avant
que les échantillons des patients soient testés. La
fréquence de contrdle doit étre au moins une fois par
jour, apres chaque calibration et doit étre adaptée aux
procédures de controle de qualité de chaque labora-
toire et aux exigences réglementaires. Les résultats
doivent étre dans les intervalles définis. Si les valeurs
se situent en dehors des plages définies, chaque
laboratoire doit prendre des mesures correctives.
Les matériaux de contréle qualité doivent étre utilisés
conformément aux directives locales.

TRAITEMENT DES DECHETS

L'¢limination de tous les déchets doit étre effectuée
conformément aux exigences réglementaires locales,
d’état et fédérales.

PERFORMANCES a 37 °C sur ELITech
Clinical Systems Selectra ProM

@ - Domaine de mesure

Determiné selon le protocole CLSI EP6-A® le domaine
de mesure est de 30 a 1000 mg/dL (0,34 a 11,30
mmol/L).

Les échantillons ayant des concentrations supérieures
devront étre dilués au 1/5 dans une solution de NaCl
9 g/L et redosés.

Cette procédure étend le domaine de mesure jusqu'a
5000 mg/dL (56,50 mmol/L).

Pour les utilisateurs du logiciel Selectra TouchPro, la
fonction «diluer» réalise la dilution des échantillons
automatiquement. Les résultats tiennent compte de
la dilution.

- Précision
Déterminée selon le protocole CLSI EP5-A2 ©):
Moyenne Intra- | ¢otal
serie
n |mg/dL | mmol/L CV (%)

Niveau bas 80| 44 0,50 2,0 3,8
1,48 09 |23

3,02 12 | 24

Niveau moyen| 80 | 131
267

Niveau haut | 80

- Corrélation

Une étude comparative a été réalisée entre un auto-
mate ELITech Clinical Systems ProM et un autre
équipement approuvé par la FDA (Méthode enzyma-
tique et colorimétrique) sur 99 échantillons sériques
déterminés selon le protocole CLSI EP9-A2 ™.

10,81 mmol/L).
Les paramétres de la droite de régression sont les
suivants :
Coefficient de corrélation: (r) = 0,999
Droite de régression : y=1,019 x + 1 mg/dL
(0,10 mmol/L)

- Limitations/Interférences
- Ne pas communiquer de résultats en dehors du
domaine de mesure testé.

- Des tests ont été réalisés pour déterminer le niveau
d'interférence de différents composés selon le pro-
tocole CLSI EP7-A2®). Recouvrement de + 10 % par
rapport aux valeurs initiales en concentration de trigly-
cerides de 133 mg/dL et 266 mg/dL.

Bilirubine non-conjuguée : Aucune interférence signifi-
cative jusqu’a 15 mg/dL (257 pmol/L).

Bilirubine conjuguée : Aucune interférence significative
jusqu'a 5,9 mg/dL (101 pmol/L).

Hémoglobine : Aucune interférence significative
jusqu'a 125 mg/dL.

Acide Urique: Aucune interférence significative jusqu’a
24,2 mg/dL (1440 pmoliL).

Acide ascorbique: Aucune interférence significative
jusqu'a 2,0 mg/dL. Des concentrations supérieures aux
niveaux thérapeutiques peuvent interférer et provoquer
des résultats erronés.

Meéthyl Dopa : Aucune interférence significative jusqu'a
1,0 mg/dL.

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

- Les résultats peuvent étre faussement abaissés dans
les échantillons contenant des niveaux significatifs de
NAC ( N-Acétyl-Cystéine) , de NAPQI ( métabolite de
I'acétaminophéne (paracétamol)) ou de Métamizole.

- D’autres substances et médicaments peuvent inter-
férer. Certains d'entre eux sont répertoriés dans les
revues publiées par Young.(*1)

- Pour le diagnostic, les résultats doivent toujours étre
confrontés aux résultats d'autres tests diagnostiques,
aux examens cliniques, et aux données de I'anamnése
du patient.

- Stabilité a bord / fréquence de calibration

Stabilité a bord : 28 jours

Eréquence de calibration : 14 jours

Une nouvelle calibration doit étre effectuée apres
chaque changement de lot de réactif, lorsque les résul-
tats du ou des contréles de qualité sont hors de l'inter-
valle établi, et aprés une opération de maintenance.

@ Ces performances ont été définies sur un automate
ELITech Selectra ProM. Les résultats peuvent varier
si le réactif est utilisé sur un automate différent ou en
méthode manuelle.

Les performances obtenues a partir d'applications non
validées par ELITech ne peuvent étre garanties et
doivent étre définies par l'utilisateur.

English - EN

«INTENDED USE

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL and
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW are in vitro dia-
gnostic reagents intended for the quantitative deter-
mination of triglycerides in human serum and plasma
samples.

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 carbohydrates, and are then
transported in blood by chylomicrons and VLDL.

High serum triglyceride levels are associated with
important risks of atherosclerosis. They can be due
to diseases like different lipid metabolism disorders
(hyperlipoproteinemia, lipase activity deficiency, apoli-
poprotein C-Il deficiency), but also to diabetes, renal or
endocrine disorders.

METHOD @
Enzymatic-colorimetric. End point.
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EMPOWERING IVD

TRIGLYCERIDES MONO SL NEW

@"Références/References/
Referencias/ Referéncias:

TGML-0425 R 6x 50mL
TGML-0515 R 6 x 100 mL
TGML-0700 R 4 x 250 mL
TGML-0427 R 6x 50mL +
TGML-0497 R 1x 100mL +
TGML-0517 R 6x 100mL +
TGML-0707 R 4x 250mL  +

Composition du coffret/ Kit composition/
Composicion del kit/ Conteido da embalagem : Referencias/ Referéncias:

@"Références/References/

TGML-0250
TGML-0455
Std  1x 5mL
Std  1x 5mL
Std 1x 5mL
Std  1x 5mL

TRIGLYCERIDES SL

Composition du coffret/ Kit composition/
Composicion del kit/ Contetdo da embalagem
R 12x 20 mL

R 6x 45mL

ce

PRINCIPLE ©
Enzymatic determination of triglycerides according to
the following reactions :
Lipoprotein Lipase
Triglycerides + HZO —> Glycerol + Fatty acids

Glycerol kinase
Glycerol + ATP  ——— > Glycerol-3-
Phosphate+ ADP

Glycerol-3-Phosphate + OZ% DHA-P + HZO2

Peroxidase
H,0, + 4-AAP + p-Chlorophenol
Quinoneimine

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

«COMPOSITION

Reagent: R

Good's buffer, pH 7.00

p-Chlorophenol 2.7 mmol/L
ATP 3.15 mmol/L

Amino-4-antipyrine (4-AAP) 0.31 mmol/L
Lipoprotein lipase > 2000 UL
Glycerol kinase 2 500 UL
Glycerol-3-phosphate oxidase

2 4000 UL
Peroxidase > 500 UL
Sodium azide < 041 %

Also contains magnesium salts, FAD and detergents
for optimal performance.
Standard: Std (Ref : TGML-0427/497/0517/0707)

Glycerol (triglycerides equivalent) 200 mg/dL
2.26 mmol/L
Sodium azide < 0.1 %

«MATERIALS REQUIRED BUT NOT
PROVIDED

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL II

- Normal saline solution (NaCl 9 g/L).

- General Laboratory equipment.

- Do not use materials that are not required as indi-
cated above.

=WARNINGS AND PRECAUTIONS

- These in vitro diagnostic devices (reagent and stan-
dard) are for professional use only.

- The reagent R and standard contain sodium azide
which may react with lead or copper plumbing to form
potentially explosive metal azides. When disposing of
these reagents always flush with copious amounts of
water to prevent azide buildup.

- Take normal precautions and adhere to good labo-
ratory practice.

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

- The standard should be immediately and tightly cap-
ped to prevent contamination and evaporation.

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

@ STABILITIES

Store at 2-8 °C and protect from light. Do not freeze.
Do not use after expiration dates indicated on the vial
labels.

On board stability :

The on-board stability is specific for each analyzer.
(Refer to § PERFORMANCE DATA).

= PREPARATION
The reagent and standard are ready to use.

«PRODUCT DETERIORATION

- The product should be clear. Cloudiness would indi-
cate deterioration.

- Do not use the product if there is visible evidence of
biological, chemical or physical deterioration.

- Do not use the product if the damages of packaging
might have an effect on the product performances
(leakages, pierced vial).

SAMPLES @

Specimen

- Serum or lithium heparinized plasma from fasting
patients (2 12 hours).

- Do not use icteric or hemolyzed samples.

- Do not use other specimens.

Warnings and precautions

- According to Good Laboratory Practice, sampling
should be performed prior to the administration of
drugs. Sampling could lead to false results if perfor-
med during or immediately after the administration of
some drugs.

- Collect the samples in tubes and stoppers free of

- Separate from cells within 2 hours.

Storage and stability

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

REFERENCE VALUES @

The NCEP (American National Cholesterol Education
Program) has established the following classification
for triglycerides levels according to the risk of develo-
ping coronary heart disease:

Risk Classification :

Level (mg/dL) Level (mmol/L)

Normal <150 1.69
Borderline high 150 - 199 1.69-2.25
High 200 - 499 2.26-5.64
Very High 2500 5.65

Note : The quoted range should serve as a guide
only. It is recommended that each laboratory verifies
this range or establishes a reference interval for the
intended population.

@ PROCEDURE
Manual Procedure
Wavelength : 505 nm
Optical path : lcm
Sample/reagent ratio : ~ 1:100
Temperature: 37°C
Read against reagent blank.

CALIBRATION TEST
Reagent R 1000 pL 1000 pL
Standard/
Calibrator 10 -
'Sample - 10 uL

Mix and read the absorbances (A) after an incubation
of 10 minutes.

Automatic Procedure

These reagents may be used in several automatic
analyzers. For ELITech Selectra Analyzers, validated
applications are available on request. For Selectra
TouchPro software, use the application included in the
barcode available at the end of this insert.

- Triglycerides SL and Triglycerides Mono SL New
reagents can be contaminated by Cholesterol HDL
SL 2G reagent.

In order to avoid contamination on Selectra ProM

and ProXL, ram incompatibiliti follows:
Software Meny Parameter
TouchPro Probe Link / Cholesterol

incompatibilities | HDL SL 2G — Acid Solution

Needle
incompatibility

Cholesterol HDL SL 2G

Other <<HCI

For other Selectra Pro instruments: repeat any
absurd results after programming a needle wash.

- Lipase SL reagent is strongly contaminated by
Triglycerides SL reagent.

In order to avoid cuvette contamination on Selectra
Pro instruments, program the following incom-
patibilities:

Software Menu Parameter
Test Link / Triglycerides SL
TouchPro | . ompatibilties — Acid Solution
Other . CuvetFeI " Triglycerides SL <<HCI
incompatibility

In order to avoid needle contamination on Selectra
Pro instruments, do not program Lipase SL and
Triglycerides SL in the same run. Ensure the
instrument goes back to “stand-by” status before
launching a run containing Lipase SL.

@CALCULATION

A Sample .
————  Xn n = Calibrator/ standard
A Calibrator/ concentration

Standard

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

mg/dL x 0.01 = g/L

= CALIBRATION

For the references TGML-0427/0497/0517/0707:
For calibration, use either multiparametric calibrator
ELICAL 2 or Triglycerides Standard

200 mg/dL.

For the references TGML-0250/0455/0425/0515/0700:
For calibration, use multiparametric calibrator ELICAL
2.

Concentration values of Triglycerides Standard
200 mg/dL and multiparametric calibrator ELICAL 2 are
traceable to the reference method ID-GC-MS (Isotope
Dilution - Gas Chromatography - Mass Spectrometry).

Calibration frequency : The calibration is specific for
each analyzer. (Refer to § PERFORMANCE DATA).

@ QUALITY CONTROL

To check the accuracy of assays, control sera such
as ELITROL | and ELITROL II should be used.
These controls must be performed and validated
before the patient samples are assayed. The control
frequency must be at least once a day, after each
calibration and should be adapted to Quality Control
procedures of each laboratory and the regulatory
requirements. Results should be within the defined
ranges. If values fall outside of the defined ranges,
each laboratory should take corrective measures.
Quality control materials should be used in accordance
with local guidelines.

WASTE MANAGEMENT
Disposal of all waste material should be in accordance
with local, state and federal regulatory requirements.

PERFORMANCE DATA at 37 °C on
ELITech Clinical Systems Selectra ProM
Analyzers

@~ - Measuring range

Determined according to CLSI® EP6-A protocol, the
measuring range is from 30 to 1000 mg/dL (0.34 to
11.30 mmol/L).

Samples having greater concentrations should be
diluted 1:5 with NaCl 9 g/L solution and re-assayed.
This procedure extends the measuring range up to
5000 mg/dL (56.50 mmol/L).

For users with Selectra TouchPro software, the
«dilute» function performs the sample dilution automa-
tically. Results take the dilution into account.

- Precision
Determined according to CLSI EP5-A2 protocol®©.
Mean Within: £
run
n | mg/dL | mmol/L CV (%)

Low level 80 | 44 0.50 20 |38
Medium level | 80 | 131 1.48 09 |23
High level 80 | 267 3.02 12 | 24

- Correlation
A comparative study has been performed between an
ELITech Clinical Systems Selectra ProM Analyzer and
another FDA-approved system equipment (enzymatic
and colorimetric method) on 99 human serum samples
according to CLSI EP9-A2 protocol™.
The values were between 30 and 957 mg/dL (0.34 and
10.81 mmol/L).
The parameters of the linear regressions are as
follows :
Correlation coefficient: (r) =0.999
Linear regression: y=1.019 x + 1 mg/dL

(0.10 mmol/L)

- Limitations/Interferences
- Do not report results outside of the usable range.

- Studies have been performed to determine the level of
interference from different compounds according CLSI
EP7-A2 protocol®. Recovery is within +10% of initial
value of Triglycerides concentration of 133 mg/dL and
266 mg/dL.

Unconjugated Bilirubin: No significant interference up
to 15 mg/dL (257 umollL).

Conjugated Bilirubin: No significant interference up to
5.9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobin : No significant interference up to
125 mg/dL.
Uric _acid No significant interference up to

24.2 mg/dL (1440 pmol/L).

Ascorbic_acid : No significant interference up to
2.0 mg/dL. Concentrations above the therapeutic levels
will interfere and cause erroneous results.
Methyl-dopa : No significant interference up to
1.0 mg/dL.

- In very rare cases, monoclonal gammopathies (mul-
tiple myeloma), in particular IgM type (Waldenstrom's
macroglobulinemia) can cause unreliable results.

- Results can be falsely lowered by significant levels in
sample of NAC (N-Acetyl-Cysteine), NAPQI (metabo-
lite of acetaminophene (paracetamol)) or metamizole.

- Many other substances and drugs may interfere.
Some of them are listed in reviews published by
Young.("1)

- The results of this assay should only be interpreted
in conjunction with other diagnostic test results, clinical
findings and the patient’s medical history.

- On board stability/Calibration frequency

On Board Stability: 28 days

Calibration frequency: 14 days

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

®These performances have been obtained using
ELITech Selectra ProM analyzer. Results may vary if
a different instrument or a manual procedure is used.
The performances of applications not validated by
ELITech are not warranted and must be defined by
the user.

Espafiol - ES

@USO PREVISTO

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL y
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW son dos reactivos
de diagndstico in vitro disefiados para la determinacion
cuantitativa de triglicéridos en muestras de suero y
plasma humanos.

SIGNIFICADO CLINICO ¢

Los triglicéridos constituyen el 95 % de la grasa que
se almacena en los tejidos y su funcion 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 sanguineo
por los quilomicrones y el VLDL.

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

METODO ©
Enzimatico-colorimétrico, Punto final.

PRINCIPIO ®

Determinacién enzimatica de los triglicéridos de acuer-

do a las siguientes reacciones :

Lipoproteina lipasa

Triglicéridos + HO — 3 Glicerol + acidos

grasos
Glicerol kinasa
Glicerol + ATP ——> Glicerol-3-Fosfato + ADP

GPO
Glicerol-3-Fosfato + O2 e Hzoz + DHA-P

Peroxidasa
Hzoz + 4-AAP + p-Clorofenol ——> Quinoneimina

GPO = Glicerol-3-fosfato oxidasa
DHA-P = Dihidroxiacetona-fosfato
4-AAP = Amino-4-antipirina

@ COMPOSICION

Reactivo : R

Tampén de Good, pH 7,00

p-Clorofenol 2,7 mmol/L
ATP 3,15 mmol/L
Amino-4-antipirina 0,31 mmol/L
Lipoproteina lipasa > 2000 uiL
Glicerol quinasa > 500 uiL
Glicerol-3-fosfato oxidasa 2 4000 UL
Peroxidasa 2 500 UiL
Azida sodica < 0,1 %

También contiene sales de magnesio, FAD y deter-
gentes para un rendimiento 6ptimo.
Estandar : Std (Ref : TGML-0427/497/0517/0707)

Glicerol (triglicéridos equivalente) 200 mg/dL
2,26 mmol/L
Azida sodica < 0,1 %

«MATERIALES REQUERIDOS PERO
NO INCLUIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2
- CONT-0060 ELITROL |
- CONT-0160 ELITROL Il

- Solucién salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipamiento general de laboratorio.

- No utilice materiales que no se requieren, tal como se
indica anteriormente.

glycerol.
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& Références/References/
Referencias/ Referéncias:

TRIGLYCERIDES MONO SL NEW

Composition du coffret/ Kit composition/
Composicién del kit/ Contetido da embalagem :

EMPOWERING VD TGML-0425 R 6x 50mL
TGML-0515 R 6x 100 mL
TGML-0700 R 4x 250 mL
TGML-0427 R 6x s50mL +
TGML-0497 R 1x 100mL  +
TGML-0517 R 6x 100mL +
TGML-0707 R 4x 250mL  +

@ Références/References/
Referencias/ Referéncias:

TGML-0250
TGML-0455
Std 1x 5mL
Std 1x 5mL
Std  1x 5mL
Std  1x 5mL

TRIGLYCERIDES SL

Composition du coffret/ Kit composition/
Composicion del kit/ Contetido da embalagem
R 12x 20mL

R 6x 45mL

@ ATENCION Y PRECAUCIONES

- Estos dispositivos (reactivo y estandar) de diagnds-
tico in vitro son solo para uso profesional.

- El reactivo R y el estandar contienen azida sodica
que puede reaccionar con el plomo o el cobre de
la tuberia y formar potencialmente azidas metalicas
explosivas. Cuando se elimine el reactivo enjuague
con agua abundantemente para prevenir la acumula-
cién de azidas.

- Tome las precauciones normales y respete las bue-
nas practicas de laboratorio.

- Para evitar contaminaciones utilizar equipo nuevo o
completamente limpio.

- El estandar debe cerrarse inmediatamente y correcta-
mente para evitar contaminacion y evaporacion.

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

@ ESTABILIDADES

Conservar a 2-8 °C y protegidos de la luz. No
congelar.

No utilice después de la fecha de caducidad indicada
en la etiqueta de los frascos.

Estabilidad en el equipo:

La estabilidad es especifica para cada equipo.
(Referirse al § DATOS DE RENDIMIENTO).

@ PREPARACION
El reactivo y el estandar estan listo para su uso.

< DETERIORACION DEL PRODUCTO

- El producto debe ser claro. Turbidez indicaria dete-
rioro.

- No utilice el producto si este presenta signos
evidentes de deterioracion bioldgica, quimica o fisica.
- No utilice el producto si los dafios al embalaje
pudiesen tener un efecto sobre el rendimiento del
producto (fugas, frasco perforado).

MUESTRAS ¢

Muestra requeridas

- Suero y plasma heparinizado con litio de pacientes en
ayunas (2 12 horas).

- No utilice muestras hemolizadas o ictéricas.

- No utilice otras muestras.

Advertencias y precauciénes

- De acuerdo con las buenas practicas de laboratorio,
la toma de muestra debe ser llevada a cabo antes
de la administracién de medicamentos. La toma de
muestra podria conducir a falsos resultados, durante
o inmediatamente después de la administracién de
algunos medicamentos.

- Colectar las muestras en tubos libres de glicerol.

- Separar las células dentro de 2 horas.
Conservacion y estabilidad

- Las muestras son estables de 5 a 7 dias si se
almacenan a 2-8 °C, y 3 meses si se congelan entre
-15y -20 °C y varios afios a -70 °C. Evite congelar y
descongelar en repetidas ocasiones.

VALORES DE REFERENCIA @

El NCEP (American National Cholesterol Education
Program) ha establecido la siguiente clasificacion
para los niveles de triglicéridos de acuerdo al riesgo
de desarrollar enfermedades coronarias del corazon.
Clasificacion de riesgo :

Nivel (mg/dL) Nivel (mmol/L.
Normal <150 1,69
Riesgo moderado 150 - 199 1,69-2,25
Elevado 200 - 499 2,26 - 5,64
Muy elevado 2500 5,65

Nota : Se recomienda que cada laboratorio establezca
y mantenga sus propios valores de referencia con
respecta a la poblacion destinataria. Los datos aqui
proporcionados son Unicamente una indicacion.

“«PROCEDIMENTO

Procedimiento manual

Longitud de onda : 505 nm
Trayectoria optica : lcm
Ratio muestra/reactivo : 1:100
Temperatura: 37°C
Leer contra blanco reactivo.

CALIBRACION PRUEBA
Reactivo R 1000 pL 1000 pL
Estandar/
(Calibrador 104l )
Muestra - 10 L

Mezclar y leer las absorbancias (A) después de una
incubacién de 10 minutos.

Procedimiento automatico

Estos reactivos pueden ser utilizados en varios equi-
pos. Para los equipos ELITech Selectra, las aplica-
ciones validadas estan disponibles sobre pedido.
Para el software Selectra TouchPro, use la aplicacion
incluida en el cddigo de barras disponible al final de
este inserto.

- Los reactivos Triglycerides SL y Triglycerides
Mono SL New pueden ser contaminados por el
reactivo Cholesterol HDL SL 2G.

Con el fin de evitar una contaminacién en Selectra
ProM y ProXL, programe incompatibilidades de la

Para los usuarios del software Selectra TouchPro,
la funcion «diluir» realiza la dilucién de las muestras
automaticamente. Los resultados toman en cuenta
la dilucion.

iaui . - Precision
siguiente manera: >
Determinada de acuerdo al protocolo CLSI EP5-A26).
Software Mend Pardmetro - Intra-
|mcompatibilidades | E11ace / Cholesterol Media serie Total
TouchPro P HDL SL 2G - Solucion
de las sondas cida n |mg/dL mmol/L| CV (%)
Otros Incompatib.ilidad Cholesterol HDL SL 2G Nivel bajo | 80 44 0,50 2,0 3,8
de aguja <<HCI

Para otros instrumentos Selectra Pro : repita cual-
quier resultado aberrante d de programar
un lavado de aguja.

- El reactivo Lipase SL es contaminado fuertemente
por el reactivo Triglycerides SL.

Para evitar una contaminacion del carrusel del
rotor en los equipos Selectra Pro, programe las
siguientes incompatibilidades:

Software Menud Parametro
TouchPro Imcompatibilidades | Enlace / Tng!yc?n.des SL
de las pruebas — Solucién acida
| tibilidad
Otros ncompatibiica Triglycerides SL << HCI

de cubetas

Para evitar la contaminacion de la aguja en el
equipo Selectra Pro, no programe Lipase SL y
Triglycerides SL en la misma corrida. AseguUrese
que el equipo regrese a la posicion de “En espera”
antes de lanzar una corrida que contenga el reac-
tivo Lipase SL.

«CALCULO

A

ﬂ XN n=concentracién del estandar/

A Estéandar / calibrador
calibrador

Factor de conversién: mg/dL x 0,0113 = mmol/L
mg/dL x 0,01 = g/L

@CALIBRACION

Para las referencias TGML-0427/0497/0517/0707:
Para la calibracion, utilizar ya sea el calibrador mul-
tiparametrico ELICAL 2 o el estandar Triglycerides
Standard 200 mg/dL.

Para las referencias TGML-0250/0455/0425/0515
/0700: Para la calibracion, utilizar el calibrador multi-
parametrico ELICAL 2.

Los valores del estandar Triglycerides Standard
200 mg/dL y el calibrador multiparametrico
ELICAL 2 son trazable al método de referencia ID-GC-
MS ( Dilucion isotépica - Cromatografia en fase
gaseosa - Espectrometria de masas)..

Frecuencia de calibracién : la frecuencia de calibracion
es especifica para cada equipo (referirse al § DATOS
DE RENDIMIENTO).

@ CONTROL DE CALIDAD

Para asegurar la exactitud de los resultados, sueros
de control tales como ELITROL | y ELITROL Il deben
ser utilizados. Los controles deben ser realizados y
validados antes de que las muestras del paciente sean
probadas. La frecuencia de control debe ser al menos
una vez al dia, después de cada calibracién y debe ser
adaptada a los procedimientos de control de calidad
de cada laboratorio y las exigencias regulatorias. Los
resultados deben estar dentro del rango analitico defi-
nido. Si los valores quedan fuera del rango analitico
definido, cada laboratorio debera de tomar las medi-
das correctivas. Los materiales de control de calidad
deben ser usados conforme a las directivas locales.

TRATAMIENTO DE LOS RESIDUOS

Todos los materiales de desecho deben eliminarse
de acuerdo con los requisitos reglamentarios locales,
estatales y federales.

DATOS DE RENDIMIENTO a 37 °C
en equipo ELITech Clinical Systems
Selectra ProM

- Rango analitico

Determinado con respecto al protocolo CLSI EP6-A®),
el rango analitico se encuentra entre 30 y 1000 mg/dL
(0,34 a 11,30 mmol/L).

Las muestras que tengan concentraciones mayores
deben diluirse 1:5 con una solucion de NaCl 9 g/L y
volver a analizarse.

Este procedimiento amplia el rango analitico hasta
5000 mg/dL (56,50 mmol/L).

Nivel medio| 80 | 131 1,48 09 2,3

Nivel alto | 80 | 267 3,02 12 2,4

- Correlacion

Un estudio comparativo fue llevado a cabo entre un

equipo ELITech Clinical Systems Selectra ProM y otro

equipo aprobado por el sistema de la FDA (método

enzimatico-colorimétrico) sobre 99 muestras de suero

humanas de acuerdo al protocolo CLSI EP9-A2(7.

Los valores fueron entre 30 y 957 mg/dL (0,34 y

10,81 mmol/L).

Los parametros de la regresion lineal son los

siguientes:

Coeficiente de correlacion: (r) = 0,999

Regresion lineal: y=1,019 x + 1 mg/dL
(0,10 mmol/L)

- Limitaciones/Interferencias
- No reporte resultados fuera del rango analitico.

- De acuerdo el protocolo CLSIEP7-A2¢) han realizado
algunos estudios para determinar el nivel de interferen-
cia de diferentes componentes.

Recuperacion dentro de + 10% de la valor inicial de
la concentracion de triglyceridos de 133 y 266 mg/dL.
Bilirrubina no conjugada: No hay interferencia significa-
tiva hasta 15 mg/dL (257 umol/L).

Bilirrubina conjugada: No hay interferencia significativa
hasta 5,9 mg/dL (101 pmol/L).

Hemoglobina: No hay interferencia significativa hasta
125 mg/dL.

Acido rico : No hay interferencia significativa hasta
24,2 mg/dL (1440 pmollL).

Acido_ascérbico: No hay interferencia significativa
hasta 2,0 mg/dL. Concentraciones por encima de
niveles terapéuticos interfieren y causan resultados
erréneos.

Metildopa : No hay interferencia significativa hasta
1,0 mg/dL.

- En casos muy raros, las gammapatias monoclonales
(mieloma mdltiple), en particular el tipo IgM (macroglo-
bulinemia de Waldenstrom) pueden producir resulta-
dos poco confiables.©

- Los resultados de dosificaciones pueden ser fal-
samente bajos cuando la muestra contiene niveles
importantes de NAC (N-Acetil-cisteina), NAPQI (meta-
bolito del acetaminofén (paracetamol)) o de Metamizol.

- Muchas otras substancias y farmacos pueden inter-
ferir. Algunos de estos estan listados en los articulos
publicados por Young.("*"

- Los resultados de este ensayo deben ser interpreta-
dos en conjuncién con otros resultados de examenes
de diagndstico, resultados clinicos, asi como el histo-
rial médico del paciente.

- Estabilidad en el equipo / frecuencia de cali-
bracién

Estabilidad en el equipo : 28 dias

Frecuencia de calibracion : 14 dias

Se debe ejecutar una nueva calibracién 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.

< E| rendimiento se han obtenido utilizando el equipo
ELITech Selectra ProM. Los resultados pueden variar
si se utiliza un instrumento diferente o un procedi-
miento manual.

El rendimiento obtenido a partir de aplicaciones no
validadas por ELITech no se garantizan y deben ser
definidas por el utilizador.

Portugués - PT

@ UTILIZACAO PREVISTA

ELITech Clinical Systems TRIGLYCERIDES SL y
TRIGLYCERIDES MONO SL NEW sao reagentes
para diagndstico in vitro destinados a determinagédo
quantitativa do triglicéridos em amostras de soro e
plasma humanos

SIGNIFICADO CLINICO -2

Os triglicéridos constituem 95% das gorduras armaze-
nadas nos tecidos e o seu principal papel é fornecer
energia as células. Os mesmos sao sintetizados, por
um lado, no intestino a partir das gorduras da alimen-
tacéo e, por outro, no figado a partir dos sacarideos
ingeridos e depois sdo transportados no sangue pelos
quilomicrons e pelas lipoproteinas de muito baixa
densidade (VLDL).

Taxas elevadas de triglicéridos estdo associadas a ris-
cos significativos de aterosclerose. As mesmas podem
dever-se a doengas como diferentes perturbacdes do
metabolismo dos lipidos (hiperlipoproteinemias, défice
de actividade lipase, défice em apolipoproteina C-Il),
mas também a diabetes, a perturbagdes renais ou
enddcrinas.

METODO ©
Enzimatico — colorimétrico. Ponto final.

PRINCIPIO ®
Determinag@o enzimatica dos triglicéridos de acordo
com as reacgoes:
Lipoproteina lipase i
Triglicéridos + H,O ————>Glicerol + Acidos
gordos

Glicerol quinase
Glicerol + ATP —————> Glicerol-3-fosfato + ADP

GPO
Glicerol-3-fosfato + O, —>H,0, + DHA-P

Peroxidase
|-|202 + 4-AAP + p-clorofenol —> Quinoneimina

GPO = Glicerol-3-fosfato oxidase
DHA-P = Diidroxiacetona fosfato
4-AAP = Amino-4-antipirina

=COMPOSIGAO

Reagente : R

Tampéo de Good, pH 7,00

p-clorofenol 2,7 mmol/lL
ATP 3,15 mmollL
Amino-4-antipirina 0,31 mmollL
Lipoproteina lipase > 2000 UL
Glicerol quinase > 500 UL
Glicerol-3-fosfato oxidase > 4000 UL
Peroxidase 2 500 UL
Azida de sédio < 01 %

Também contém sais de magnésio, FAD e detergentes
para um étimo desempenho.
Padrao: Std (Ref : TGML-0427/497/0517/0707)

Glicerol (triglicéridos equivalente) 200  mg/dL
2,26 mmol/L

Azida de sédio < 01 %

= MATERIAIS NECESSARIO MAS NAO

FORNECIDOS

- CALI-0550 ELICAL 2

- CONT-0060 ELITROL |

- CONT-0160 ELITROL Il

- Solugéo salina normal (NaCl 9 g/L).

- Equipamento geral de laboratério.

- N&o utilize materiais que nao sdo necessarios, tal
como indicado acima.

@ AVISO E PRECAUGCOES

- Estes dispositivos de diagndstico in vitro (reagente e
padréo) s&o apenas para uso profissional.

- O reagente R e padrao contém azida de sédio que
pode reagir com o chumbo ou cobre das canalizagdes
formando azides metalicas explosivas. Ao manusear
estes reagentes lave as maos sempre com grandes
quantidades de agua para evitar a produgéo de azida.
- Utilize as precaugdes normais e siga as boas praticas
de laboratorio.

- Utilizar material de laboratério limpo ou destinado
a uma Unica utilizagdo de modo a evitar qualquer
contaminagao.

- O padrao deve ser imediatamente tampado para
evitar a contaminagao e evaporagao.

- Para mais informagdes, a ficha de dados de segu-
ranga (FDS) esta disponivel mediante pedido para os
profissionais.

=ESTABILIDADES

Conservar a 2-8 °C e ao abrigo da luz. Ndo congelar
Nao utilizar apés as datas de validade indicadas nos
rétulos dos frascos.

Estabilidade em equipamentos:

A estabilidade a bordo é especifica a cada equipa-
mento (Consultar § DESEMPENHO)

=PREPARAGAO

O reagente e o padrédo estdo prontos a usar.
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