TRIGLICERIDES - Instrucdo de Uso
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XL SysPack c €

REF. XSYS0041 TG 440 R1:10x44 ml

REF. XSYS0071 TG 576 XL1000 R1:8X 72 ml

FINALIDADE DE USO

Reagente para determinagdo quantitativa de triglicérides
em amostras humanas de soro e plasma.

Uso em diagnéstico in vitro.

METODOLOGIA
Enzimatico-colorimétrico (Trinder)

PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO
A série de reagdes envolvidas no sistema de ensaio é a
seguinte

acidos graxos livres +
1. Triglicérides + H,0 LPL glicerol
—_—

2.Glicerol + ATP glicerol-3-fosfato + ADP

GK'

3.H202 + 4AAP + 4-clorofenol  POD N Corante quinoneimina +H4O
2

Os triglicerideos sdo hidrolisados enzimaticamente pela
lipase para liberar acidos e glicerol.

O glicerol é fosforilado por trifosfato de adenosina (ATP) com
glicerol cinase (GK) para produzir glicerol-3-fosfato e
difosfato de adenosina (ADP).

O glicerol-3-fosfato é oxidado em fosfato de di-hidroxi-
acetona (ADP) pelo glicerol fosfato oxidase produzindo
peroxido de hidrogénio (H20:).

Em uma reagdo de cor do tipo Trinder catalisada pela
peroxidase, o H20:reage com 4-aminoantipirina (4AAP) e 4-
clorofenol para produzir um corante vermelho. A absorbancia
deste corante é proporcional a concentragdo presente na
amostra.

SIGNIFICADO CLiNICO

Os triglicerideos sdo uma familia de lipidios absorvidos pela
dieta e produzidos endogenamente a partir de carboidratos.
A medi¢do de triglicerideos é importante no diagndstico e
tratamento de hiperlipidemias. Essas doengas podem ser
genéticas ou secunddrias a outros disturbios, incluindo
nefrose, diabetes mellitus e disturbios enddcrinos. A
elevagdo de triglicerideos foi identificada como fator de risco
para doenca aterosclerdtica.

COMPONENTES DO REAGENTE

R1

Good's Buffer 50 mmol /|
4-clorofenol 4 mmol /|
Mg2+ 15 mmol /|
ATP 2mmol /|
Glicerol quinase >0,4kU /1
Peroxidase >2kU /|
Lipoproteinalipase >2ku/I
Glicerol-3-fosfato oxidase >0,5kU /I
4-aminoantipirina 0,5 mmol /|

PREPARACAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos para uso.

PRECAUGOES DE MANUSEIO

Somente para uso diagnéstico in vitro.

Deve ser utilizado por profissionais de saude treinados.
Os reagentes ndo sdo classificados como perigosos.

COLETA E PREPARACAO DE AMOSTRAS
Utilizar amostras de soro ou plasma.

Manipulagdo da Amostra

2 dias 20-25°C
7 dias a 4-8°C
pelo menos 1 ano a -20°C

Estabilidade no soro/plasma:

Descartar amostras contaminadas.
Todas as amostras devem ser tratadas como potencialmente
infectantes.

Anticoagulantes
Como anticoagulante utilizar heparina.

Substancias Interferentes
As substancias abaixo foram testadas e ndo demonstraram
efeitos clinicos significativos sobre os resultados até as
seguintes concentragdes:
. Hemoglobina até 10 g/L
. Bilirrubina até 40 mg/dL

N-acetilcisteina (NAC), acetoaminofeno e metamizol causa
resultados falsamente diminuidos. Para realizar o teste, a
coleta do sangue deve ser realizada antes da administragdo
das drogas.

CALIBRAGCAO

A calibragdo deve ser feita com o padrdo XL MULTICAL, Ref.
XSYS0034. E recomendavel realizar a calibragdo:

. Apds a troca do lote dos reagentes;

. Conforme exigido pelos procedimentos internos de controle
de qualidade.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

Para controle de qualidade, utilizar os controles:
. ERBA NORM, Ref. BLTO0080

. ERBA PATH, Ref. BLTO0081

DADOS PERFOMANCE

Os dados contidos nesta se¢do sdo representativos do
desempenho no sistema ERBA XL. Os dados obtidos em seu
laboratério podem diferir desses valores.

Limite de quantificacdo: 9,74 mg/dL

Linearidade: 1062 mg/dL

Faixa de medigdo: 9,74 - 1062 mg/dL

Precisdo
Repetibilidade (n=20) Média SD cv
(mg/dI) (mg/dL) (%)
Amostra 1 102,7 0,53 0,52
Amostra 2 186,7 1,68 0,90
Reprodutibilidade Média SD cv
(n=20) (mg/dl) (mg/dL) (%)
Amostra 1 108,0 1,68 1,56
Amostra 2 184,5 2,83 1.54

Comparagdo de Métodos

Uma comparagdo entre o XL-Systems Cholesterol (y) e um
teste comercialmente disponivel (x) usando 40 amostras
deram os seguintes resultados:

y=1,022 x—1,15 mg/dL

r=0,999

CONVERSAO UNIDADES
mg/dl x 0.0113 = mmol/I




XL SysPack

€rba

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Ver tabela com parametros de ensaio para mais detalhes.

VALORES DE REFERENCIA

Adulto:

Normal <150 mg/dL
Alto 150-199 mg/dL
Hipertrigliceridemia 200-499 mg/dL
Muito alto >499 mg/dL

Recomenda-se que cada laboratdrio estabeleca a sua faixa
normal.

ARMAZENAMENTO, ESTABILIDADE E DISPOSICAO DOS
REAGENTES

Os reagentes ndo abertos permanecem estaveis até o prazo
de validade indicado no rétulo do frasco e do kit quando
armazenado a 2—-8°C.

Estabilidade no instrumento: min. 30 dias se refrigerado (2—
10°C) e ndo contaminado.

TRANSPORTE

O reagente ndo é afetado pelo transporte desde que o
mesmo seja entregue ao destinatario nas condig¢des de
temperatura descrita.

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Este calibrador foi padronizado para ID-MS.

DESCARTE

Utilizar as regulamentag¢des normativas locais, estaduais e
federais.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDICOES
DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do
produto, desde que os cuidados de armazenamento
indicado nos rétulos e nestas instrugdes sejam seguidos
corretamente.

Em caso de problemas com o produto, o cliente devera
entrar em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao
Consumidor) da Erba Diagnostics Brazil.
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES CONVENCIONAIS)

XL-100 XL-200 XL-300/600

_Inrstrumem EM-100 EM-200 EM-360 XL-640 XL-1000 XL-180
Tast Details
Tast TG TG TG TG TG TG
Tast Coda 67 a7 &7 a7 a7 67
Rapont Mame Trghycarides | Trhglycerides | Trighycendes | Trighycerdes | Trglycerides | Triglycarides
Unit mg/fdl mag/dl mg/dl mgfd] mg/dl mgfdl
Dacimal Places 1 1 1 1 1 1
VWavelength-Primary 506 505 505 505 505 505
Vavelangth-Secondary 700 700 700 700 700 700
Assay type 1-Point 1-Paint 1-Paint 1-Poirt 1-Paint 1-Paoint
Curve type Linear Linear Linaar Linear Lingar Linaar
W1 Start 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 33 35 50 62 30 33
M2 End 34 36 51 63 Ell 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control interval 0 0 0 0 0 0
Reaction Diraction Increasing Increasing Increasing Incraasing Increasing Increasing
Readt. Abs. Limit 2.1 21 2.1 21 2.1 2.1
Prozone Limit % 0 0 0 0 0 0
Prozona Chack Lower Lower Lower Lower Lower Lower
Linaarity Limit % 0 0 0 0 0 0
Celta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Tachnical Minimum 8.7 8.7 8.7 8.7 8.7 8.7
Technical Maximum 1050 1050 1050 1050 1050 1050
Y=aX+b
a= 1 1 1 1 1 1
b= 1] ) ] ) ) 1]
Reagent Abs Min 1] 0 0 0 0 1]
Reagent Abs Max 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5
Autn Remun No Mo No Mo Mo Na
Tatal Reagents 1 1 1 1 1 1
ReagentR1 G R1 G R1 GR1 GR1 G R1 GR1
Reagent R2 NA NA NA A MA HA
Reagent B3 A MA MA ) A MNA
Test Volumes
Test | TG | G [ G | TG [ TG | TG
Sample Type | seErum | SERUM | SERUM | SERUM | SERUM [  SERUM
Sample Volumes
MNormal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Increasa 4 4 4 4 4 4
Cilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Decrease 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratia 5 5 5 5 5 5
Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Volumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirmer Spead High High NA High High High
RGT-2 Volume 0 0 0 0 0 0
R2 Stirrer Speed NA MA NA MA MA HA
RGT-3 Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA MA NA A MA A
Reference Ranges
Test TG TG TG TG TG TG
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM SERUM
Referance Range Deafault Deatault Deatault Datault Deatault Deatault
Category Male
Normal-Lower Limi 0 0 0 0 0 0
Normal-Upper Limi 150 150 150 1560 150 150
Panic-Lower Limit A MA MA A MA MNA
Panic-Upper Limit & MA MA L) MA MA
Category Female
Normal-Lower Limit 1] ) ] ) ) 1]
Normal-Upper Limit 150 150 150 150 150 150
Fanic-Lowear Limit A WA L) A A WA
Fanic-Uppar Limit A A e P, A A
Rowision Nimber
fevicion <A-100-TG-2 | <A-200-7G-2 | 309800 | <5 640.76-2 |<A-1000.7G-2| <A-180-TG-1

o 26.09.2013> | 26.09.2013= 26.09.2013> 26.09.2013> | 26.09.2013= | 12.12.2013
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PARAMETROS ENSAIO (UNIDADES SI)

XL-100 XL-200 XL-300/600
_Insh'umam EM-100 EM-200 EM-360 XL-£40 XL-1000 XL-180
Tast Datails
Tast TG TG TG TG TG TG
Tast Coda a7 a7 a7 a7 a7 a7
Reaport Namea Triglyceridas | Triglycendes | Triglycendes | Trghlycarides | Trglycarides | Trighcardas
Unit mmalfl mmaold mmaol mmaifl mmal mmaoll
Dacimal Places 2 2 2 2 2 2
‘Wavalangth-Primary 505 505 505 505 505 505
Wavelength-Secondary 700 700 700 700 700 700
Azsay type 1-Paoint 1-Paint 1-Paint 1-Point 1-Paint 1-Point
Curve type Linear Linear Linear Linear Linear Linaar
M1 Stan 0 0 0 0 0 0
M1 End 0 0 0 0 0 0
M2 Start 3 35 50 62 30 33
M2 End il 35 51 63 H 34
Sample replicates 1 1 1 1 1 1
Standard replicates 3 3 3 3 3 3
Control replicates 1 1 1 1 1 1
Control intarval 0 0 0 0 0 0
Reaction Direction Incraasing Increasing Incraasing Incraasing Increasing Incraasing
Raact, Abs, Limit 2.1 2.1 2.1 2.1 2.1 21
Prozona Limit % 0 0 ] 0 0 ]
Prozona Check Lowear Liowear Lower Lowear Lowear Lower
Linaariy Limit % 0 0 ] 0 0 ]
Dalta Abs/Min 0 0 0 0 0 0
Technical Minimum 01 on 0.1 011 0.1 0.
Technical Maximum 11.49 1.8 1.4 11.8 1.4 11.8
Y=aX+bh
a= 1 1 1 1 1 1
b= 0 0 0 0 0 0
Reagent Abs Min 1] ] 0 1] 1] 0
Reagent Abs Max 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5
Auto Rerun Mo Na Mo Mo No Ma
Tatal Reagents 1 1 1 1 1 1
Reagent R1 TG R1 TG R1 TGRI1 TG R1 TG R1 TGR1
Reagent R2 NA NA MA MNA NA MA
Reagent R3 NA MA A MA MNA A
Test Volumes
Test G [ G [ G G G [ G
Sample Type | SERUM | SERUM | SERUM [ SERUM | SERUM | SERUM
Sample Volumes
Mamal 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratia 1 1 1 1 1 1
Incraase 4 4 &4 4 4 &4
Dilution Ratio 1 1 1 1 1 1
Dacraase 2 2 2 2 2 2
Dilution Ratio 5 5 5 5 5 5
Standard volume 2 2 2 2 2 2
Reagent Violumes and Stirrer speed
RGT-1 Volume 200 200 200 200 200 200
R1 Stirrer Speed High High A High High High
GT-2 Volume 0 0 0 0 0 0
R2 Stirrer Speed NA NA MA MA NA MA
RGT-3Volume 0 0 0 0 0 0
R3 Stirrer Speed NA MA MA MA MNA MA
Reference Ranges
Test TG TG TG TG TG TG
Sample Type SERUM SERUM SERUM SERUM SERLM SERUM
Reafarance Range Default Default Datault Ceafault Default Datault
Catagory Male
NamakLowear Limit 0 0 U 0 0 U
NamakUpper Limit 1.7 1.7 1.7 1.7 1.7 1.7
FPanic-Lower Limit NA MA A MA MA A
Fanic-Upper Limit NA MA A MA MA A
Catagory Female
Momal-Lowar Limit 1] ] a 1] 1] a
Mamal-Uppar Limit 1.7 1.7 1.7 1.7 1.7 1.7
Panic-Lower Limit NA M M & MNA A
P anic-Uppar Limit NA W & MA NA MA
Ravision Number
<ASk <AS|- <ASIl- <ASI- <ASI- <ASI-
Rawvision 100-TG-2 200-TG-2 300800-TG-2 640-TG-2 1000-TG-2 1B80-TG-1
26.09.2013> | 26.09.2013 | 26.09.2013> | 26.09.2013> | 26.09.2013% | 12.12.2013>




