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Set de reagenti pentru determinarea
trigliceridelor prin metoda fermentativa-fotometrica
SF 15796482-003:2019
Instructiunea de utilizare
Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se p3strala 2-8°C

3

Cod N9 Componente N2 de inregistrare RM
3085T50 R 1x50 ml + St 1x5 ml DM000512065
3085T90 R 1x90 ml + St 1x5 ml DM000512066
3085T125 R 5x25 ml + St 1x5 ml DM000512067
3085T250 R 2x125 ml + St 1x5 ml DM000512068
30857600 R 6x100 ml + St 1x5 ml DM000512069
3085T1000 | R 4x250 ml + St 1x5 ml DM000512070
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativa a trigliceridelor in ser.

PRINCIPIUL METODEI

Trigliceridele, prin intermediul reactiilor descrise mai jos, formeazad un complex
colorat. Intensitatea culorii, masurata la 505(490-550) nm, este proportionald
cu concentratia trigliceridelor'?.

Lipaza
Trigliceride + H,0 — > Glicerol + acizi grasi
Glicerolchinaza
Glicerol + ATF —— > Glicerol-3-F + ADF

R GZF-Oxidaza . .
Glicerol-3-F+ 0, — > Dihidroxiacetona-F + H,0,

. Peroxidaza ) o
2H,0, + 4-Aminoantipirind + 4-Clorfenol—— > Hinoneimin + 4H,0

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

n organismul uman trigliceridele se contin in form3 de eteri de glicerol si acizi
grasi. Trigliceridele patrund in organism cu alimente, se sintetizeaza in ficat si,
in alte tesuturi. Sunt transportate in plasma de lipoproteine si se emanad in
tesuturile grase, muschi etc. Functia de bazd a TG este asigurarea celulelor cu
energie.

Nivelul crescut al trigliceridelor poate fi provocat de urmatorii factori: boli de
ficat, diabetul zaharat, nefrozd, hipotiroidism, alcoolism, hiperlipoproteinemia
familiald 1V, V s.a.**.

NOTE

1. Concentratia parametrilor singelui, inclusiv si TG, depind in mare masura de
pozitia pacientului pind si la momentul colectdrii probei. Volumul plasmei se
micsoreazd cu 12% la schimbarea pozitiei corpului de la clinostatica pina la
ortostatica.

COMPONENTA SETULUI

Reagent

Pipes 50 mmol/I
4-clorfenol 2 mmol/I
Lipoproteinlipaza 150000 U/I
Glicerolchinaza 500 U/I
Glicerol-3-oxidaza 3500 U/I
Peroxidaza 440 U/I
4-aminoantripirind 0,1 mmol/I
ATF 0,1 mmol/I

Triglycerides Standard

Solutie initiald apoasd. Concentratia echivalentului de glicerol a trioleinei
este indicata pe eticheta.

Calibrarea cu standard de ap§ poate fi cauza erorilor sistematice. In asa
caz se recomanda de folosit calibratorul cu ser.

PASTRAREA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pind la data indicat3 pe etichet3.
Triglycerides Standard dupd inceperea de utilizare este stabil la 2-8°C timp
de 1 lund. A se pastra bine inchis, in locuri ferite de lumind, se va evita
murdarirea.

Semne de deteriorare:

prezenta particulelor in suspensie, turbiditate; absorbtia Reagentului peste
0,260 la 505 nm (cuva 1 cm).

PROBE
Ser, liber de hemoliza. Trigliceridele in ser sunt stabile 5 zile la 2-8°C.

VALORI DE REFERINTA

Barbati: 40-160 mg/dl (0,45-1,81 mmol/l).

Femei: 35-135 mg/dl (0,39-1,52 mmol/l).

Aceste valori sunt orientative. Se recomandd stabilirea diapazonului de
referinta in laboratorul dat.

ECHIPAMENT ADITIONAL
Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu filtrul 505 (490-550) nm termostatic la
37°C.Dozatoare 10 ul 1 1,0 ml. Taimer.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro.

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase.

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda de
folosit seruri de control normale si patologice (Sera N-DAC cod 2055S5 si
Sera P-DAC cod 2057S5).

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in laboratorul dat.

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU
Reagentii sunt gata pentru utilizare.
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METODA DE LUCRU

Metoda: punct final
Lungimea de unda: 505 (490-550) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupa reagent

1. Reagent si fotometrul se va incalzi pind la 37°C.
2. Se va pipeta in cuva cu lungimea drumului optic de 1cm:

Blanc Standard Proba
Reagent 1,0 ml 1,0 ml 1,0 ml
Apa distilata 10 ul - -
Triglycerides Standard - 10 ul -
Proba - - 10 ul

Volumul reagentului, standardului si probei poate fi schimbat proportional
conform volumului de lucru a cuvei analizatorului folosit.

3. Se va amesteca bine si se va incuba 5 minute la 37°C.

4. Se va nota absorbtia (A) Triglycerides Standard si Probei, la lungimea de
undd 505 (490-550) nm contra Blanc.

Culoarea este stabild cel putin 30 minute.

CALCULE
Concentratia trigliceridelor in proba (Kp,) se va calcula prin formula generala:
0
Ast
Factor de recalculare: mg/dl x 0,0113 = mmol/I

CARACTERISTICI METROLOGIGE

Limita sensibilitatii: 0,000 mmol/I.

Limita linearitatii: 13,5 mmol/I (1200mg/dl).
Reproductibilitatea in limitele perioadei:

X Cgt = C,

Concentratia medie CVv* n¥*
1,23 mmol/I 0,58 % 20
2,53 mmol/I 0,45 % 20

- Reproductibilitatea de la perioada la perioada:

Concentratia medie CV* n*
1,25 mmol/I 3,38 % 20
2,53 mmol/I 3,52 % 20

* CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari.

Precizie: Rezultatele obtinute la utilizarea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea 50 de probe au fost urmatoarele: Coeficientul
de corelatie (r): 0,99810.

Interferente: bilirubiuna pind la 170 pmol/l, hemoglobina pind la 10 g/l nu

influenteazd rezultatul®>. Alte medicamente si substante pot influenta
rezultatul®.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE

PENTRU ANALIZATOARELE BIOCHIMICE

Tipul analizatorului Oricare
Metoda de méasurare Punct final
Lungimea de unda, nm 505 (490-550)
Masurare contra Reagent
Temperatura reactiei 37°C

Unitatea de masurare mmol/|

Numarul de cifre dupa virgula 2

Concentratia standardului, mmol/I Pe eticheta flaconului

Raportul reagent/proba (pl/pl) 100:1
Durata reactiei, min. 5

Limita maxima a absorbtiei reactivului contra apei, A 0,26
Limita minimd a absorbtiei reactivului contra apei, A 0

Limite de liniaritate, mmol/I 0,0 - 13,5
Valoarea maxima a normei, mmol/I 1,81
Valoarea minima a normei, mmol/| 0,39

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012
v - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
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H - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: Qarad EC-REP BV, Pas 257,

2440 Geel, Belgia

“ DAC-SpectroMed s.r.l. Str. Nicolae Testemitanu, 37, MD-2025, mun. Chisindu, Republica Moldova Tel.:/+37322/ 574900,574922/23; fax: /+37322/ 574920

Email: office@dacspectromed.com www.dacspectromed.com




		2024-08-28T10:32:56+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




