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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia triglicerydow,
przeznaczony do wykonywania oznaczefi na automatycznym
analizatorze BS-400.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich
warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Triglicerydy sa estrami glicerolu i trzech czasteczek kwasow
thuszczowych. Triglicerydy sa dostarczane z pozywieniem
lub syntetyzowane endogennie w watrobie. Zmagazynowane
w tkance tluszczowej stanowia w organizmie rezerweg
energetyczna. Podwyzszony poziom triglicerydow
jest czynnikiem ryzyka miazdzycy. Oznaczenie poziomu
triglicerydow  jest wykorzystywane do diagnozowania
i leczenia hiperlipidemii oraz oceny zaawansowania zmian
miazdzycowych.

ZASADA METODY
Kolorymetryczna metoda enzymatyczna z  oksydaza
glicerofosforanowa.

trigliceryd + H.O ﬂb glicerol + 3 kwasy tluszczowe
glicerol + ATP iy L-a-3-fosfoglicerol + ADP
L-a-3-fosfoglicerol + 02ﬂ> fosfo-dihydroksyaceton + 2 H202

2 Ha0 + 4-AA + 4-chlorofenol — > chinonoimina + 4 H:0

Intensywno$¢  zabarwienia jest wprost proporcjonalna
do stezenia trigliceryddw.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 6x 37,5 ml

Tlosci testow
BS-400 600

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 10 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie
bufor TRIS (pH 8,0)
4-aminoantypiryna (4-AA)

200 mmol/l
< 0,4 mmol/l

ATP <1,5 mmol/l
Mgt < 1,6 mmol/l
4-chlorofenol <2,5 mmol/l
chloramfenikol 1,6 mmol/l
heksacyjanozelazian(II) potasu <1 mmol/l
FAD-2Na <1 mmol/l

A-400 TG mono

kinaza glicerolowa (GK) ~2500 U/l
oksydaza glicerofosforanowa (GPO) ~2500 U/1
peroksydaza (POD) ~1900 U/l
lipaza lipoproteinowa (LPL) ~2000 U/

detergenty, konserwanty

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegolowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na EDTA lub heparyne
(sol litowa, sodowa, lub amonowa) bez $ladow hemolizy.
Przed pobraniem krwi pacjent powinien zachowa¢ $cisla dietg
(min. 12 godzin). Wskazane jest przyjgcie przez pacjenta
pozycji siedzacej (ok. 30 min.) Do badah nalezy pobraé
krew zylna.

Wyniki stezen triglicerydéw dla osocza sg nizsze o ok. 2-4%
w poréwnaniu do wynikoéw uzyskiwanych dla surowic.
Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 3 dni
w temp. 2-8°C lub do 3 miesigcy w -20°C.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego BS-400.

W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga r6zni¢ si¢
od podanych.

= Czulo$é: 1,33 mg/dl (0,015 pmol/l).

=  Liniowos$¢: do 1350 mg/dl (15,26 umol/l).

Dla  wyzszych  stezen  probke nalezy  rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,31 g/dl, bilirubina do 8,6 mg/dl
i kwas askorbinowy do 31 mg/l nie wplywaja na wyniki

oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD (0%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 84,55 0,32 | 0,38
poziom 2 169,0 0,33 0,20
Odtwarzalnos$¢ (day to day) Srednia SD Ccv
n=80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

poziom 1 84,40 1,41 1,67
poziom 2 168,9 3,48 2,06

<150 mg/dl

surowica, 0socze
? < 1,7 mmol/l

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczef, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
LIPID CONTROL 1 (Nr kat. 5-179) i CORMAY LIPID
CONTROL 2 (Nr kat. 5-180) lub CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 10 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jeSli wartosci oznaczenia surowic  kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.
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=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen triglicerydow wykonanych
na BS-400 (y) i na COBAS INTEGRA (x), z uzyciem
102 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9988 x + 5,1534 mg/dl;

R =10,9983 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 TG mono
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= Specificity / Interferences
Haemoglobin up to 0.31 g/dl, bilirubin up to 8.6 mg/dl
and ascorbate up to 31 mg/l do not interfere with the test

= Precision

Cat. No 7-473 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of triglycerides concentration
intended to use in automatic analyzer BS-400.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory personnel, only for
the intended purpose, under appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Triglycerides are built of glycerol molecule esterified
with three fatty acids molecules. Triglycerides are delivered
with food or are synthesized endogenously in liver.
Triglycerides stored in adipose tissue constitute a reserve
of energy. Elevated triglycerides serum level is a risk factor
of atherosclerosis. Triglycerides measurement is useful
for hyperlipidemia diagnosis and treatment or for estimation
of atherosclerosis progression.

METHOD PRINCIPLE
Colorimetric, enzymatic method with glycerophosphate
oxidase.

triglycerides + H20 ib glycerol + fatty acids
glycerol + ATP = 5 glycerol-3-phosphate + ADP
glycerol-3-phosphate + O, ﬂ» dihydroxy-acetone-phosphate +2 H20>

2 H202 + 4-AA + 4-chlorophenol ﬂ} quinoneimine dye + 4 H20

The colour intensity is proportional to the triglycerides
concentration.

REAGENTS
Package
1-Reagent 6x37.5ml

The reagents, stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyser at 2-10°C are stable for 10 weeks.

Concentrations in the test
buffer TRIS (PH 8.0)
4-aminoantipyrine (4-AA)

200 mmol/l
< 0.4 mmol/l

ATP < 1.5 mmol/l
Mg2+ < 1.6 mmol/l
4-chlorophenol <2.5 mmol/l
chlorophenicol 1.6 mmol/l
potassium hexacyanoferrate (II) <1 mmol/l
FAD-2Na <1 mmol/l
glycerol kinase (GK) ~2500 U/l
glycerol phosphate oxidase (GPO) ~2500 U/l
peroxidase (POD) ~1900 U/l
lipoprotein lipase (LPL) ~2000 U/l

detergents, preservatives

A-400 TG mono

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN

Serum, EDTA or heparinized plasma (recommended: heparine
lithium, sodium or ammonium salt) free from hemolysis.
Blood should be collected only if the patient has been fasting
for minimum of 12 hours. Before blood collection patient
should stay in rest position for about 30 minutes. Venous
blood is recommended for triglycerides measurement.

Plasma triglycerides  values have been  reported
to be 2% to 4% lower than serum triglycerides values.

Serum and plasma can be stored up to 3 days at 2-8°C
or up to 3 months at -20°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE
1-Reagent is ready to use.

Deionised water is reccommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES’

<150 mg/dl

serum, plasma <1.7 mmol/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, CORMAY LIPID CONTROL 1
(Cat. No 5-179) and CORMAY LIPID CONTROL 2
(Cat. No 5-180) or CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172)
and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of automatic analysers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. As a O calibrator deionized water
is recommended to use.

The calibration curve should be prepared every 10 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser BS-400. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

=  Sensitivity: 1.33 mg/dl (0.015 pmol/l).

=  Linearity: up to 1350 mg/dl (15.26 pmol/l).

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.
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Repeatability (run to run) | Mean SD CV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 84.55 0.32 0.38
level 2 169.0 0.33 0.20
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=80 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 84.40 1.41 1.67
level 2 168.9 3.48 2.06

=  Method comparison

A comparison between triglycerides values determined
at BS-400 (y) and at COBAS INTEGRA (x) using
102 samples gave following results:

y =0.9988 x + 5.1534 mg/dl;

R =0.9983 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 TG mono
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Kar.Ne 7-473 (RUS)

MPEJIINOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTHqCCKHﬁ Ha60p JUIL ONPEACICHUST KOHIECHTpAalun
TPUIIIULEPUJIOB, npeaHa3sHaYeH IS
Ha aBTOMaTH4ecKoM aHanm3aTope BS-400.
Pearentst JOJDKHBI MCITOJIB30BATHCA TOJIBKO AJIs1 JUArHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JAaOOPaTOPHBIM IEPCOHATOM,
B nesx, T KOTOPBIX OHH TIpeIHa3HA4YCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIAGOPATOPHBIX YCIOBHUSX.

HUCIOJIb30BAHUA

BBEJIEHUE

Tpuranuepuapl — 370 3QUPHI TIHUIEPHHA M TPEX MOJIEKYT
SKHPHBIX KUCIOT. Tpuriauuepuabl MOCTYHAalOT B OPraHH3M
C OUTaHHEeM JHOO CHHTE3UPYIOTCS SHAOTCHHO B ICYCHH.
Tpurnuuepuasl, OENOHMPYEMBIE B  JKMPOBOH  TKaHH,
COCTABIISIIOT YHEPreTUUECKuil pesepB opranusMa. IlosbimeHue
YPOBHS ~ TPHINHMIIEPHIOB SBIAETCS IOKa3aTeleM pHCKa
3aboneBanus arepockieposoMm. OnpezneneHue colepKaHUs
YPOBHS TPHUIJIMLEPHIOB HCIIONB3YyeTCs
Tpyu  AWATHOCTHPOBAHWM MW JICUYCHHHW THICPIUIHACMHUH,
a TaKKe OLCHKU IPOrPecCUPOBAHUS aTEPOCKICPOTUYECKHX
H3MEHEHHH.

IMPUHIUII METOJA

Meroxn KOJIOPUMETPUUECKUIA, SH3UMATUYECKUH
¢ riuuepodochaT-okeuazon.

tpurmatepnst + H)O — Ly rimuepus + KHpHBIE KUCTOTBI

rmunepun + AT® Ky T-g-rmuuepo-3-pocdar + AJID
L-a-rimuepo-3-docdar + Ozﬂ)» auruzpokcnaueronpocdar + 2H,0,

2H,0, +4-AA + 4-xnoppenon — 0y uHOHMMIH + 4H,0

HHTEeHCUBHOCTD OKpacku npsMo
KOHICHTPAUH TPUTITALIEPUIOB.

MPONOPIHOHAIEHA

PEATEHTBI
Cocras Ha0opa
1-Reagent 6x 37,5 M1

[pu temnepatype 2-8°C peareHTbl COXpPaHSIOT CTAOMIBHOCTh
B TEUCHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha YIaKOBKe.
CrabunbHocTh Ha Oopry aHammszatopa mnpu 2-10°C
coctapisieT 10 Henenb.

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B pearenre
6ydep TRIS (pH 8,0)
4-amuHOaHTHIIMPHH (4-AA)

200 MMOITB/T
< 0,4 MMOITB/TT

AT®D <1,5 Mmmob/a
Mg2* < 1,6 MMOTIB/1T
4-xnopenon < 2,5 MMOIIB/TT

XJIOpaM(pEHUKOI 1,6 MmoIIB/1T
rekcaranodeppar (1) kamus <1 MmMoIB/I
CI)HaBHHaHCHHHI[HHyKHCOTHI[a

<1 MMOIB/T

HaTpueBas CoJib

A-400 TG mono

riunepunkrHasa (GK) ~2500 En/n
riuuepodocdaroxcugaza (GPO) ~2500 En/n
nepokcugasa (POD) ~1900 En/n
nunonporennnunasa (LPL) ~2000 En/n

JIETEPreHThbl, KOHCEPBAHTHI

Ipenocrepesxkenns: 1 NPUMeYAHUS

= JlpenoxpaHATh  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  JydeH
U 3arpsA3HEeHns !

* BHuMaTelbHO MpOYMTANTE HACHOPT OE30MacHOCTH
xumuueckoil mpoaykuun (MSDS), KOTOpBIH COREpIKHT
noJpoOHy0 uHpOpMaAUMIO O MpaBuiIax 0Oe30macHoro
XPaHEHHUS ¥ UCIIOJIb30BaHHS TOBApA.

BAOJOTMYECKHIA MATEPHAJI

CeBopoTka, OJATA wWiM remapyuHH30BaHHAs  IUIa3Ma
(pexoMeHyeTcss JHMTHEBas, HATpUeBas WIM aMMOHHUHHAs
conn) 6e3 cre1oB TeMOoIu3a.

Ilepen B3sTHEM KpOBM HAalMEHT [OJDKEH TIOJOAATh Kak
MHUHUMYM B TeueHue 12 wyacos. [lepen myHkuued mnanueHTt
JIOIKEH OTJAOXHYTH B paccrmabieHHol 1mo3e He MeHee 30 MUH.
Jns OInpe/eneHus TPUTIHULEPUIOB HE00X0J1UMO
HCIIOJIb30BaTh BEHO3HYIO KPOBb.

Ilokazano, 4YTO coxepkaHHE TPUITMLEPUAOB B ILIA3ME
Ha 2-4% HIDKe, YeM B CBIBOPOTKE.

CLIBOPOTKa U T1JasMa  MOTYT XpPaHHUTbCA 0 3 IlHCI‘//I
nipu Temueparype 2-8°C nubo 1o 3 mecsiues mpu -20°C.

TeM He MeHee, PEeKOMEHIYeTCsl IPOU3BOIHUTE HCCIIEIOBAHNS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepuane!

MNPOUEIYPA OIIPEJEJIEHUS

1-Reagent rotoB K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kadecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS HCIIONB30BATh
JIEMOHU30BaHHYIO BOLY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 7

KamnOpoBOUHYI0 KpHBYIO CIEAYeT COCTABISTh KayKIble
10 Hezenb, NP KaX10i CMEHE JIOTa pearcHta W B Clydae
HEOOXOAMMOCTH, HAmp., €CIH Pe3y/IbTaThl ONpEACTeHMs
KOHTPOJIbHBIX CHIBOPOTOK HE MONANAlT B pedepeHTHbII
JIHaTa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEAEJIEHUS

3TI/I METPOJIOTHIECKHUE XapaKTEPUCTHKH 6LU'II/I TIOJTy4YCHBI TIPH
HCIIONBb30BAaHUM  aBTOMATHYeCKoro aHamusaropa BS-400.
Pesynbrarhl, MONyYeHHble HA JPYTUX aHAIM3aTopax |
BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYaThCS.

= YypcerBuredbHOCTh: 1,33 Mr/mwn (0,015 mxmons/i).

= JluneiiHocTh: 10 1350 mr/mn (15,26 Mmmonb/m).

B ciygae 6Gonee BBICOKHX KOHIGHTpAIM, pa30aBbTe MpoOy
0,9% NaCl u moBTopuTe Hccaea0BaHNe. Pe3ynmbTaT yMHOXKBTE
Ha (akTop pa3BeeHN

=  CrneuuduyHocts / UHTepdepeHnuu

Temorno6un no 0,31 r/mn, Owumpyoun mo 8,6 wmr/mn
U ackopOuHOBas kuciora a0 31 Mr/n He BIMSIOT

Ha pe3yIbTaThl H3MEPEHUH.

=  To4HocTh

<150 mr/mn

CBIBOPOTKA / TINa3Ma
<1,7 MmmoB/1

Kaxmoif ~ mabopatopum  peKOMEHIyeTcss — pa3paboTaTh
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIe Uisi 00CIeayeMoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlas  BHYTPEHHETO KOHTPONS KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
ucnons3oBate  CORMAY LIPID CONTROL 1
(Kar. Ne 5-179) m CORMAY LIPID CONTROL 2
(Kat. Ne 5-180) mmn CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
n CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) nnst xaxmoit cepun
HU3MEPEHUH.

Jlnist xanuOpoBku pexoMenayercs ucnonb3oBaTb CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kat. Ne 5-174; 5-176) nmn
LEVEL 2 (Kat. Ne 5-175; 5-177). B kaudectBe 0-xanubpatopa
PEKOMEH/IyeTCsl HCIIOIb30BaTh JJCHOHN30BaHYIO BOLY.
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IloBTOpsieMoOCTH Cpennee SD (6)%
(mexay cepusimu) n=20 |  [mr/mn] [mr/m] [%]
ypoBeHb 1 84,55 0,32 0,38
YpOBEHb 2 169,0 0,33 0,20
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(130 HA B ieHb) n=80 [mr/nn] [Mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 84,40 1,41 1,67
YPOBEHB 2 168,9 3,48 2,06

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHEHHE PpEe3yJbTaTOB  ONpPEACICHHS TPHINHLIEPHIOB,
TPOW3BEICHHBIX Ha aHamu3zatopax BS-400 (y) m COBAS
INTEGRA (x) s 102 o006pa3ioB jano  ciemylonye
Pe3yIbTaThl:

y =0,9988 x + 5,1534 mr/m;

R =10,9983 (R — K03 HHIMEHT KOppEITALIH)

YTUWIN3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € IOKaNIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.

A-400 TG mono
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PROGRAM NA ANALIZATORY/ APPLICATION / ATATITALIUAA:
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 83 R1 [300 Standard 3 15 10
Test TG mono R2 Increased 5 15 10
Full Name Triglycerides mono R3 Decreased
Std. No. 83 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal ~ [0.1 | Slope 1
Pri. Wave 546 Rtg. Blank 10 [11 Unit Inter 0
Sec. Wave 660 Reac. Time 73 |75
Judgment Criteria
Absorbance 0 | 0 Lin. Range 1.3 ‘ 1350 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Q1 [o [Q2 o Q3 [o Q4 o
Decre. Test 0 Subs. Limit PC | 0 | ABS |0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
¢ QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval

v 1-38 v |4-1S e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1

A-400 TG mono
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