MEDICA ce

REF 10216-4 4 x37 mL

TRIGLISERITLER (TRIG)
Her bir ve¢ 37 mL kullanylabilir reaktif hacmi icerir.

KULLANYM AMACI

EasyRA TRIG reaktifi, “MEDICA EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer cihazyny kullanarak insan serumu ve plazmasindaki
(antikoagiilan olarak lityum heparinle) trigliseritlerin kantitatif 6lgimu igindir. Trigliserit 6lgimleri, diabetes mellitus, nefroz, karacider
obstriksiyonu ile lipit metabolizmasy veya ¢epitli endokrin bozukluklarla ilgili dider hastalyklara yakalanmyp hastalaryn tephis ve
tedavisinde kullanylyr. Yalnyzca in vitro tephis amacly kullanym igindir.Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA: 2

Trigliseritler viicuttaki dokularda depolanan yaglarin %95'ini olusturur. Trigliseritler bagirsaklarda diyetsel yaglardan hem de
karacigerde diyetsel karbonhidratlardan sentezlenir. Serum igindeki trigliserit konsantrasyonunun atmasi damar sertligine yol agar ve
hiperlipoproteinemi, lipaz etkinligi yetersizligi gibi ¢esitli lipit metabolizmasi bozukluklarinin yani sira diyabet, bébrek ve endokrin
bozukluklarina isaret edebilir.

PROSEDURUN iLKELERI
Trigliserit 6lgimiiniin miktar tayini, Fossati ve ekibi® tarafindan agiklanan gesitli sirali enzimatik reaksiyonlar aracihigiyla yapilir ve
Trinder-tipi bir reaksiyon mekanizmasi igerir.4-6

Lipaz
Trigliserit + H,O —— Gliserol + Yag Asitleri

Gliserol
Kinaz, Mg++
Gliserol + ATP ——— Gliserol-1-P + ADP

GPO
Gliserol-1-P + O, + 2H,0 ——— dihidroksiaseton fosfat . H,O,

Yaban Turpu
Peroksidazi
H20; + 4-aminoantipirin + p-klorofenol ——— quinoneimine boyasi (Kirmizi)

520 nm’deki maksimum absorbansta kyrmyzy rengin yodunludu numunedeki Trigliserit konsantrasyonu ile dodru orantylydyr.

REAKTIF

Tampon igeridi

Mg++ 0,5 mmol/L
p-Klorofenol 3,0 mmol/L
ATP 2,6 mmol/L
4-Aminoantipirin 0,4 mmol/L
Lipoprotein lipaz (Pseudomon. sp) > 1000 U/L
Gliserol kinaz (Cellulomon. sp) > 400 U/L
G-3-P oksidaz (Pediococcus sp) > 2400 U/L
Yaban Turpu Peroksidazi > 540 U/L

Dengeleyiciler ve Koruyucular

ONLEMLER

1. Her tirlt laboratuvar reaktifi ile iplem yaparken iyi laboratuvar gtvenlik uygulamalary izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Reaktif en fazla %0,1 sodyum azit icermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece
patlayici olan metal azitler olusturabilir. Risk, tehlike ve guvenlik bilgileri icin Madde Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her tephis amagly test proseduiri gibi, sonuglar dider tim test sonuglary ile hastanyn klinik durumu g6z éniinde bulundurularak
yorumlanmalydyr.

4. Yykanmyp kivetler kullanmayyn.
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REAKTIF iISLEME, SAKLAMA VE STABILITESI ILE iLGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Agilmamis reaktif, 2-8°C sicaklikta saklandiginda etiket Gizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif alaninda reaktif veci Ustiindeki RFID yongasinda programlanmis giin
sayis| kadar stabildir.. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMAS

Temiz, hemolize olmamis serum veya plazma kullaniimahdir. Plazma toplama islemi icin lityum heparin kaplamali tipler kullanilabilir.
Numuneyi aldiktan sonra mimkin oldugunca kisa sure iginde santriflij edin ve serumu veya plazmayi ¢ikarin. Serumu en az 12 saattir
ac olan hastalardan alin. Oda sicakhginda, fosfolipitler hidrolize olarak serbest gliserol agiga ¢ikarabilir ve numunedeki trigliseritte bir
artisa neden olabilirler. Serum trigliseritler 2-8°C’de 10 giin ve -20°C’de 3 ay siireyle stabildir.

PROSEDUR

Sadlanan Maddeler
Medica TRIG Reaktif Veci, REF 10216

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dluzey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Vegi, REF 10764

Medica Temizleme Vegi — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanym Talimatlary
Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Yerlepik stabilite (maksimum 30 giin), reaktif vegi Ustiindeki RFID yongasynda programlanmybptyr.

Not: Kapagi acgtiktan ve vegi EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boynunun i¢ tarafinda kopiik olup olmadigini
kontrol edin. Képuk varsa, testi gerceklestirmeden énce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képigu temizleyin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry (REF 10651) 6nerilir. Kalibrasyon aralyklary (maksimum 30 gun), reaktif
vegi Ustlindeki RFID yongasynda programlanmyptyr. Reaktif lot numarasynda bir dedipiklik oldudunda ya da kalite kontrol dederlerinde
bir kayma oldudunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her hasta testi gercgeklestirildiginde ya da her reaktif lotu degisiminde giinlik olarak numuneyle iki diizey insan serum
tabanli kontrol (normal ve anormal) yapilmasi onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi
reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da prosedir hatasini gésteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanyrken yerel,
genel ve bolgesel kalite kontrol kurallaryny izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayinini tamamladyktan sonra, EasyRA Analyzer bilinmeyen numune absorbansynyn kalibratér absorbansyndaki dedipime
oranyyla kalibratér dederinin garpymyndan trigliserit konsantrasyonunu hesaplar.

My~ My
TRIG (mg/dL) = 220 700  calvalue

A _AA
Cs20 C700

Burada, DAu ve DAc sirasiyla bilinmeyen numune ve kalibratdriin absorbansindaki degisim; “Cal Value” ise kalibratdrdeki trigliserit
konsantrasyonudur (mg/dL).

Beklenen Dederler’
Serumdaki trigliserit i¢in referans arahgi, Ulusal Kolesterol Egitim Programi (NCEP) Yetigkin Tedavisi Panel Ill (ATP Iil)
kurallarina gore asagidaki gibidir:

Trigliseritler Birincil Tedavi Amaci

<150 mg/dL Normal

150-199 mg/dL  Sinirda Yuksek

200-499 mg/dL  Ylksek

>500 mg/dL Cok Yuksek
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Prosediir Synyrlary (6rnedin, numune miktar tayini aralydynyn iistiindeyse)
Abyry hemolize serum veya plazma numunelerini kullanmayyn.

EasyRA Analyzer, 750 mg/dL Ustlindeki tim sonuclar Yiksek Dogrusallik “LH” olarak igaretler. Operatdr tarafindan “Yeniden calistir”
simgesi secilmigse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuclari daha kiigiik numune
hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, TRIG testinin rapor edilebilir aralydyny 1500 mg/dL’ye kadar uzatyr.

PERFORMANS OZELLIKLERI®

Rapor Edilebilir Aralyk
Rapor edilebilir aralyk 3 ila 750 mg/dL arasyndadyr. Numunenin yarysy kullanyldydynda uzatylmyp aralyk 3 ila 1500 mg/dL'dir (1:1
seyreltme).

Yanlyplyk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer'daki Medica TRIG Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer TRIG reaktifinin (x)
performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, COBAS MIRA Analyzer'da elde edilen
iki kopya degerin ortalamasina karsin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 60 Numune araligi: 2 ila 1150 mg/dL
Egim 0,9945 y Keseni 8,0119
Korelasyon Katsayisi 0,9975 Regresyon Denklemi: Y =0,9945*X + 8,0119

Asagidaki tabloda eslestiriimis serum (x) ile lityum heparinize plazma (y) numunelerinin Medica TRIG reaktifi kullanilarak EasyRA
Analyzer'da kargilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Agagdidaki veriler, iki kopya serum degerinin ortalamasina kargi tekli
plazma tayinini ifade etmektedir.

Numune Sayisi 63 Numune Aralidi: 8 ila 706 mg/dL
Egim 0,9735 y Keseni -1,9025
Korelasyon Katsayisi 0,9992 Regresyon Denklemi: Y =0,9735*X — 1,9025

*Cobas Mira, Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, IN’nin tescilli ticari markasidir.

Mudlaklyk (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin Ug¢ dizeyinin her birinin iki kopya 6lgimu 20 glin boyunca gtinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calypma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Calypma I¢i SD Calypma Igi CV
mg/dL mg/dL %

252 1,3 0,5

90 0,6 0,6

78 0,7 0,9

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Mudlaklyk SD Toplam Mudlaklyk CV
mg/dL mg/dL %

252 2,8 1,1

90 1,1 1,2

78 1,6 2,0

Dodrusallyk (CLSI, EP6-A)
Dodrusal regresyon Y = 0,9794*X + 2,0853 denklemine badly olarak 3 ila 750 mg/dL arasynda dod&rusaldyr.

Kor Sinirt (LOB): 1,653 mg/dL (CLSI, EP17-A)
Tespit Sinir1 (LOD): 2,16 mg/dL (CLSI, EP17-A)

Etkilepime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altyndaki etkilepim “belirgin etkilepim yok” peklinde synyflanmyptyr.

500 mg/dL Gizerinde hemoglobin konsantrasyonlarynda belirgin negatif bir etkilepim vardyr.

5,5 mg/dL uzerinde bilirubine belirgin negatif bir etkilepim vardyr.

indosiyanin yesilinden belirgin bir pozitif etkilesim vardir.

Yiiksek diizeyde immiinoglobulin M (IgM) igeren veya Waldenstrém Makroglobulinemisi olan hastalardan alinan numuneler giivenilir
olmayan sonuglar verebilir.
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Young, klinik kimya testleri ile etkilepime neden olan bir dizi ilag ve dider maddelerin bir listesini vermektedir. %10
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (TRIG)

Birincil Dalgaboyu (nm) 520

Ikincil Dalgaboyu (nm) 700

Reaksiyon Tipi Ozel Son Nokta (3)
Reaksiyon Yoéni Artis

Reaktif Koru Yok

Koér Numune Yok

Reaksiyon Siresi 9,6 dakika
Kalibrasyon arahgi (maksimum) 30 gin

Reaktif yerlesik stabilitesi 30 gin
Serum/Plazma

Numune hacmi (ul) 4,0

Seyreltici hacmi (ul) 20

Reaktif hacmi (ul) 190

Ondalyk Haneler

(varsayilan) 0

Birimler (varsayylan dederler) mg/dL

Seyreltme Faktori 1.1 (6lgim araligini uzatmak igin)
Dogrusalhk 3 ila 750 mg/dL

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive Emergo Europe, Westervoortsedijk 60
Bedford, Massachusetts 01730-1413 USA 6827 AT Arnhem, The Netherlands
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