2023/10/24

/_—\ @ Kilinisk Kjemi A93A01303FNO
A11A01640

[wo] C €

HORIBA ABX SAS
Parc Euromédecine
Rue du Caducée
BP 7290
m Pentra C400 34184 Montpellier Cedex 4

FRANCE

/ ABX Pentra Triglycerides CP

Diagnostisk reagens for kvantitativ in vitro-bestemmelse av triglyserider i
serum eller plasma ved hjelp av kolorimetri.

Applikasjonsversjon Metode (3)

Enzymatisk bestemmelse av triglyserider ved hjelp av

Serum, plasma: Trigly folgende reaksjoner:

1.XX Lipoproteinlipase
Triglyserider + HHO ———»  Glyserol + fettsyrer

Glyserokinase

T||Siktet erk a Glyserol + ATP —— > Glyserol-3-fosfat + ADP
Glyserol-3-fosfat-oksidase

Reagensen ABX Pentra Triglycerides CP er tilsiktet Glyserol:3-Fostat + Oz > 1202 DHAR

kvantitativ.  in  vitro-diagnostisk  bestemmelse av Peroksidase

triglyserider i humant serum og plasma basert pa et 2Hz0, * 4-AAP + p-Klorofenol > Kinonimin + 4H,0

enzymatisk kolorimetrisk assay. Malinger innhentet av (DHAP = Dihydroksyaceton-fosfat, 4-AAP = 4-

denne enheten brukes i diagnostisering og behandling av ’

pasienter med diabetes mellitus, nefrose, aminoantipyrin)

leverobstruksjon, andre sykdommer som er relatert til

lipidforbrenningen, eller forskjellige endokrine lidelser. Reagenser b

Klinisk interesse (1, 2) ABX Pentra Triglycerides CP er klart til bruk.

Reagens:

Triglyserider utgjer 95% av fett som er lagret i vev og Good's buffer pH 7,00

deres hovedoppgave er & gi cellene energi. De

syntetiseres delvis i tarmen fra fett fra mat, og delvis i 4-Klorophenol 2,7 mmol/L

leveren fra inntatte sakkarider som sa feres med blodet av ATP 3,15 mmol/L

(k\)/ll_oDrrII;kroner og lipoproteiner med sveert lav tetthet 4-aminoantipyrin (4-AAP) 0,31 mmol/L
) i inli >

Hoye nivaer av triglyserider er foroundet med stor fare for L'pOprOtE_)'n“pase 22000 UL

arteriosklerose. De kan forarsakes av sykdommer s& som Glyserokinase 2500 U/L

forkskjellige lipidmetabolske problemer Glyserol-3-fosfat-oksidase > 4000 U/L

(hyperlipoproteinemi, mangel pa lipaseaktivitet, mangel

3 y i Gl 3 disb Peroxidase =500 U/L
apolipoprotein men ogsa av diabetes, nyre- o . .
pa apolipopre . ) 9 > Y 9 Natriumazid <0,1%
indresekretoriske tilstander.
3
8
T
g aModifisering: ny brosjyreform.
Z—f; bModifisering: § "Reagenser": endring.
2
a
1/5
S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B Seneste utgave av dokumentene finnes p4 www.horiba.com

EXD|OI’6 the future Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific HOR' BA



http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

g

/

/

ABX Pentra Triglycerides CP

@ Klinisk Kjemi

Inneholder ogsd magnesiumsalt, FAD og rensemidler for
optimal ytelse.

ABX Pentra Triglycerides CP mé& brukes i henhold til
dette pakningsvedlegget. Produsenten kan ikke garantere
for produktets ytelse hvis det brukes pa annen méte.

Handtering

1. Fjern hetten pa kassetten.
2. Fjern eventuelt skum ved hjelp av en plastpipette.

3. Plasser kassetten i den delen av

reagenskarusellen.

nedkjglte

Kalibrator

For kalibrering, bruk:
ABX Pentra Multical (A11A01652) (ikke inkludert)
10 x 3 mL (lyofilisat)

Kontroll €

For intern kvalitetskontroll, bruk:

m ABX Pentra N MultiControl (1300054414) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

m ABX Pentra P MultiControl (1300054415) (ikke
inkludert)
10 x 5 mL (lyofilisat)

Hver kontroll skal testes daglig og/eller etter kalibrering.
Hyppigheten av kontrollene og konfidensintervallene ma
stemme overens med laboratoriets retningslinjer og det
aktuelle landets direktiver. Du ma folge foderale, statlige
og lokale retningslinjer for testing av
kvalitetskontrollmaterialer. Resultatene ma befinne seg
innenfor omradet for de definerte konfidensgrensene.
Hvert laboratorium bgr etablere en prosedyre som skal
folges dersom resultatene overstiger disse
konfidensgrensene.

Nadvendige men ikke medfolgende
materialer €

m Automatisert klinisk kjemianalyseapparat: Pentra C400

m Kalibrator: ABX Pentra Multical (A11A01652)

m Kontroller:
ABX Pentra N MultiControl (1300054414)
ABX Pentra P MultiControl (1300054415)

m Renselgsninger:
ABX Pentra Clean-Chem CP (A11A01755), 30 mL
eller
ABX Pentra Clean-Chem 99 CP (A11A01789),
4 x99 mL

m Standard laboratorieutstyr.

Proveeksemplar (4) 9

Den tiltenkte testpopulasjonen for denne enheten er
generell populasjon.

Provetyper

= Serum.
m Plasma i litiumheparin.

Andre antikoagulanter enn de som er oppfort her har ikke
blitt testet av HORIBA Medical og anbefales derfor ikke
for bruk sammen med dette assayet.

Disse prgvene ber tas fra pasienten etter en faste pa 12 -
14 timer.

Stabilitet (4)

Ingen betydelig endring i triglyseridkonsentrasjonen etter
lagring i 4 dager ved 4°C.

Referanseomrade (2) €

Hvert laboratorium begr etablere egne referansespektre.
Verdiene som oppgis her er kun veiledende.

| en studie utfert innen NCEP (National Cholesterol
Education Program, lansert av helseministeriet i USA), har
triglyseridverdiene i serum blitt klassifisert i henhold til
risikoen for utvikling av hjerte- og karsykdommer:

Normal: < 150 mg/dL
Lav risiko: 150 - 200 mg/dL
Hay: 200 - 500 mg/dL

Ekstremt hgy: > 500 mg/dL

Det foreligger ikke typiske rapporter om klinisk sensitivitet
og spesifisitet, positiv prediktiv verdi og negativ prediktiv
verdi for denne analytten. Dette skyldes hovedsakelig det

°Modifisering: kontroll fiernet.
dModifisering: endring av "Preveeksemplar".
®Modifisering: informasjon tilfoyd
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at denne analytten ikke er den eneste indikatoren for det
fastsatte formalet og for avgjerelsestaking nér det gjelder
pasientbehandlingen. For & komme frem til en diagnose
og et behandlingsforlop skal resultater fra rutinemessige
kliniske kjemitester brukes sammen med annen
diagnoseinformasjon og helsepersonellets evaluering av
pasientens tilstand.

Oppbevaring og stabilitet

Stabilitet for apning:

Stabil opptil utlepsdatoen pa etiketten ved oppbevaring
mellom 2-8°C.

Stabilitet etter apning:
Se avsnittet "Ytelse pa Pentra C400".

Merk: Reagensets farge kan bli brun over tid, men dette
pavirker ikke reagensets ytelse.

Avfallshandtering

m Vennligst overhold lokale lover og regler.

m Dette reagenset inneholder mindre enn 0,1%
natriumazid som konserveringsmiddel. Natriumazid
kan reagere med bly eller flasker og danne sveert
eksplosive metallazider.

Generelle forholdsregler f

m Dette reagenset ma kun brukes til profesjonell in vitro-
diagnostikk.

For bruk i laboratorier.

m Ma kun brukes som foreskrevet.

m Denne reagensen er klassifisert som ufarlig i samsvar
med forskrift (EF) nr. 1272/2008.

m Advarsel: Dette reagenset er fremstilt av substanser av
animalsk opprinnelse. Kontrolimiddelet begr derfor
behandles som potensielt smittebeerende, og
handteres med forsiktighet i henhold til god
laboratorieskikk (5).

m Bruk aldri munnen ved pipettering.

Reagensene ma ikke etterfylles.

m M3 ikke svelges. Unngd kontakt med hud og
slimhinner.

m Laboratoriets standardforholdsregler for bruk ma
overholdes.

m Reagenskassettene er for engangsbruk og ma kastes i
samsvar med lokale forordninger.

m Vennligst les produktdatabladet som gjelder for
reagenset.

m |kke bruk produktet i tilfeller hvor det finnes synlig
bevis pa biologisk, kjiemisk eller fysisk nedbryting.

m Produktet skal ikke brukes dersom anbefalte
oppbevaringsforhold, inkludert temperatur, ikke folges.

m Bruker skal f& oppleering av en HORIBA Medical
representant for bruk av anordningen.

m Det er brukerens ansvar & forsikre seg om at dette
dokumentet gjelder for det reagenset som benyttes.

m For teknisk assistanse kan du ringe
+33 (0)4 67 14 15 16.

m Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse
med enheten skal rapporteres til produsenten og den
kompetente myndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

Ytelse pa Pentra C400

Parti-til-parti-variabilitet 9

Innsamling av prever (serum og plasma) under QC-
frigioring av tre konsekutive partier viser at lot-til-lot
variasjonene er innen spesifisering: +/- 8%.

Serum, plasma

Ytelsesdataene nedenfor har Dblitt innhentet pa
analyseapparatet HORIBA Medical Systems.

Antall tester: 295 tester

Hvis antall tester som bestilles er lavt og Pentra C400-
brukeren g@nsker & benytte kassetten med maksimal
stabilitet ombord i maskinen, anbefaler HORIBA Medical
at man bruker forbruksvaren XEC083 (kit-membran) for &
oppna det antall tester som er oppgitt i dette vedlegget.

Reagensstabilitet i maskinen

Etter apning er reagenskassetten som er plassert i den
nedkjolte Pentra C400-delen stabil i 48 dager.

Progvevolum: 3 plL/test

Deteksjonsgrense

Deteksjonsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI (NCCLS),
protokoll EP17-A2 (6) og tilsvarer 0,13 mmol/L
(11,38 mg/dL).

Modifisering: endring av generelle forholdsregler.
9IModifisering: kapittel tilfayd.
hModifisering: endring av deteksjonsgrense.
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Kvantifiseringsgrense |

Kvantifiseringsgrensen er fastsatt i henhold til CLSI
(NCCLS), protokoll EP17-A2 (6) og tilsvarer
0,14 mmol/L (12,25 mg/dL).

Noyaktighet og presisjon |

Repeterbarhet (innen serie-presisjon)

Repeterbarhet i henhold til anbefalingene i Valtec-
protokollen (7) med preveeksemplarer testet 20 ganger:

m 2 kontroller
m 3 prover (lave / medium / hgye nivaer)

Moot mlar | GV
Kontrollprove 1 1,44 126,2 2,52
Kontrollpreove 2 2,44 213,6 0,82
Prove 1 0,68 59,7 2,83
Prove 2 1,24 108,4 1,84
Prove 3 2,65 231,9 1,00

Reproduserbarhet (total presisjon)

Reproduserbarhet i henhold til anbefalingene i CLSI
(NCCLS), protokoll EP5-A2 (8) med proveeksemplarer
testet i duplikat i 20 dager (2 serier per dag):

m 2 kontroller
m 2 prover (medium / hgye nivaer)

Middeherds | Middebrdi | cy
Kontrollpreve 1 1,18 103,01 3,5
Kontrollprove 2 2,18 190,94 2,7
Prove 1 1,41 123,08 2,8
Prove 2 2,75 240,58 2,7

Maleomrade k

Assayet bekreftet et maleomradde fra 0,14 mmol/L
(12,25 mg/dL) til 13 mmol/L (1137 mg/dL).

Maleomradet utvides fra 52 mmol/L (4550 mg/dL) med
automatisk etterfortynning.

Reagenslineariteten har blitt vurdert opp til 13 mmol/L
(1137 mg/dL) i henhold til anbefalingene som finnes i
CLSI (NCCLS), EP06-Ed2-protokollen (9).

Korrelasjon !

Pasientpraver: Serum

Antall pasientprover: 121

Praver er korrelert med en kommersiell reagens som er
tatt som referanse i henhold til anbefalingene som finnes i
CLSI (NCCLS), EP09c-protokollen (10).

Verdiene rangerte fra 0,17 mmol/L (14,88 mg/dL) til
12,97 mmol/L (1134,87 mg/dL).

Ligningen for den allometriske linjen ved hjelp av
regresjonsprosedyren Passing-Bablok (11) er:

Y = 0,9856 x + 0,00174 (mmol/L)

Y =0,9856 x + 0,1524 (mg/dL)

med korrelasjonskoeffisient r2 = 0,998.

Interferenser M

Hemoglobin: Ingen betydelig interferens
observert  opptili 290 pmol/L
(500 mg/dL).

Totalbilirubin: Ingen betydelig interferens
observert opptil 384,6 pmol/L
(22,5 mg/dL).

Direkte bilirubin: Ingen betydelig interferens
observert  opptil 385  pmol/L
(22,5 mg/dL).

N-Acetylcystein Ingen betydelig interferens

(NAC): observert opptil 1686 pmol/L
(28 mg/dL).
Pasienter behandlet med
N-Acetylcystein (NAC) for
paracetamoloverdose kan gi et
falskt, lavt resultat.

N-acetyl-p- Ingen betydelig interferens

benzokinonimin observert  opptil 250 pmol/L

(NAPQI): (3,7 mg/dL).

Etamsylat: Ingen betydelig interferens
observert opptil 114 pmol/L (3,0
mg/dL).

Tilstedeveerelse av N-acetylbenzokinonimin (NAPQI) i
serum/plasma kan gi falske resultater.

Andre begrensninger er gitt av Young som en liste over
medikamenter og preanalytiske variabler som er kjent for &
pavirke denne metodologien (12, 13).

Kalibreringsstabilitet

Reagenset kalibreres p& dag 0. Kalibreringsstabiliteten
kontrolleres ved a teste 2 kvalitetskontroller.
Kalibreringsstabiliteten er pa 14 dager.

iModifisering: data tilfayd.

IModifisering: endring av neyaktighet og presisjon.
kModifisering: endring av méleomrade.
'Modifisering: endring av korrelasjon.
MModifisering: modifisering av interferenser.

S.A.S. au capital de 23.859.980 € - RCS Montpellier 328 031 042 - SIRET 328 031 042 000 42 - APE 332 B

4/5

Seneste utgave av dokumentene finnes p4 www.horiba.com


http://toolkits.horiba-abx.com/documentation/search.php

/7 @ Klinisk Kjemi

/
/

ABX Pentra Triglycerides CP

Merk: En rekalibrering anbefales nar reagenslotnumre
endres, og ndr resultatene fra kvalitetskontrollen faller
utenfor det fastsatte omradet.

Konversjonsfaktor

mmol/L x 0,875 = g/L
mmol/L x 87,5 = mg/dL
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