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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci lipazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze biochemicznym ACCENT-300.

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

WPROWADZENIE

Lipaza jest enzymem trawiennym uwalnianym z trzustki
do jelita, gdzie rozklada przed wchlanianiem ftriglicerydy
do kwasow thuszczowych i glicerolu.

Oznaczanie poziomu lipazy jest uzyteczne w diagnozowaniu
i leczeniu chorob trzustki, takich jak ostre zapalenie trzustki,
niedroznos$¢ kanalikow trzustkowych, rak trzustki.

ZASADA METODY

Metoda kolorymetryczna oparta na specyficznym rozktadzie
chromogennego substratu. Specyficzny dla lipazy substrat
— DGGMR [1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric  acid-
(6’-methylresorufin)-ester]  jest rozkltadany do 1,2-0-
dilauryloglicerolu i niestabilnego produktu posredniego, ktory
w $rodowisku zasadowym ulega samorzutnemu rozpadowi
do kwasu glutarowego i metylorezorufiny. Aktywnosé lipazy
w  probce jest  proporcjonalna do  powstawania
metylorezorufiny i moze by¢ mierzona fotometrycznie.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 1 x40 ml
2-Reagent I1x 14 ml

Ilo$¢ testow:
ACCENT-300 180

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato§¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 8 tygodni.

Stezenia skladnikow w zestawie
1-Reagent
TAPS [N-Tris(hydroxymethyl)methyl-3-

. S 100 mM
aminopropanesulfonic acid]
wodorotlenek sodu 40 mM
deoksycholan sodu 34 mM
konserwant
2-Reagent
kwas winowy 9,5 mM
wodorotlenek sodu 19 mM
kolipaza 460 TU/ml
2-propanol 0,65M
DGGMR [1,2-o-dilauryl-rac-glycero-3- 0.4 mM

glutaric acid-(6’-methylresorufin)-ester]
ACCENT-300 LIPASE

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktora zawiera szczegOtowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladow
hemolizy.

Probki mozna przechowywaé¢ 5 dni w temp. 2-8°C,
24 godziny w temp. 20-25°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sa gotowe do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowanej.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomi¢dzy odczynnikami:
CHOL - LIPASE, LDL DIRECT — LIPASE, TG — LIPASE.
W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac si¢ do zalecen
zawartych w  instrukcji:  51_03_24 007_ACCENT-300_
CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *
13-60U/1 | 0,22 -1,00 pkat/l

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

Zakres prawidlowy

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN
(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 8 tygodni,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartosci oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza
si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA
Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego ACCENT-300. w przypadku

przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 12 U/1(0,2 pkat/l).
=  Liniowo$¢: do 420 U/1 (7,0 pkat/l).
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Dla wyzszych aktywnosci probke nalezy rozcieficzy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,16 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 15 mg/dl i triglicerydy do 750 mg/dl nie wptywaja
na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos§¢ (run to run) | Srednia | SD CvV

n=10 [un] [un [%]
poziom 1 33,34 0,83 2,49
poziom 2 93,60 1,12 1,19
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia | SD CV

n=20 [un] [unj [%]
poziom 1 35,00 0,69 1,96
poziom 2 94,76 1,24 1,31

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie =~ wynikow  oznaczen lipazy = wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 29
probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,9768 x - 0,8521 U/l;
R=0,9974 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 LIPASE
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of lipase activity,
used in automatic analyser ACCENT-300.

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

Lipase is a digestive enzyme released into the intestine from
the pancreas where it breaks down triglycerides into fatty acids
and glycerol prior to absorption. Lipase measurements are used
in the diagnosis and treatment of diseases of the pancreas such
as acute pancreatitis, obstruction of the pancreatic duct
and pancreatic tumours.

METHOD PRINCIPLE

The colorimetric method is based on a lipase specific
degradation of a chromogenic substrate. The specific lipase
substrate-DGGMR [1,2-o-dilauryl-racglycero-3-glutaric acid-
(6’-methylresorufin) ester] is cleaved by the catalytic action
of lipase to form 1,2-o-dilauryl-racglycerol and an unstable
intermediate, glutaric acid-(6-methyl resorufin) ester. This
decomposes spontaneously in alkaline solution to form glutaric
acid and methylresorufin. The lipase activity in the specimen
is proportional to the production of methylresorufin in the
reaction and can be determined photometrically.

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x40ml
2-Reagent 1x 14 ml

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

Concentrations in the test
1-Reagent
TAPS [N-Tris(hydroxymethyl)methyl-3-

. ST 100 mM
aminopropanesulfonic acid]
sodium hydroxide 40 mM
sodium deoxycholate 34 mM
preservative
2-Reagent
tartaric acid 9.5 mM
sodium hydroxide 19 mM
colipase 460 TU/ml
2-propanol 0.65M
DGGMR [1,2-0-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric 0.4 mM

acid-(6’-methylresorufin)-ester]

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.

ACCENT-300 LIPASE

SPECIMEN

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Sample may be stored for up to 5 days at 2-8°C or 24 hours
at 20-25°C.

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

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.

Deionised water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: CHOL — LIPASE, LDL DIRECT — LIPASE,
TG - LIPASE. To avoid this effect follow the recommendations
contained in the instruction 51 03 24 007 ACCENT-
300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES *

Normal range

13-60 U/ ‘ 0.22 — 1.00 pkat/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, the 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) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 8 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 ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument is used.

= Sensitivity: 12 U/1 (0.2 pkat/l).
=  Linearity: up to 420 U/ (7.0 pkat/l).

For higher activity dilute sample with 0.9% NaCl and repeat
the assay. Multiply the result by the dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.16 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 15 mg/dl and triglycerides up to 750 mg/dl
do not interfere with the test.
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= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Cv
n=10 [un [un [%]

level 1 33.34 0.83 2.49
level 2 93.60 1.12 1.19
Reproducibility (day to day) | Mean SD CV
n=20 [un [un [%]

level 1 35.00 0.69 1.96
level 2 94.76 1.24 1.31

= Method comparison

A comparison between lipase values determined at
ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 29 samples
gave following results:
y=0.9768 x - 0.8521 U/l;
R =0.9974 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 LIPASE
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NPEANOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JIMarHoCTHYCCKHil HAbOp JUI  ONpE/ENCHHs] aKTHBHOCTH
JINTIa3bl, TIpeaHa3HaA4YCH I HUCIOJIb30BaHUA
Ha aBToMarndeckoM anaimmzarope ACCENT-300.

Pearentsr JOJDKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJBKO ST JUAarHOCTUKH
in vitro, KBAIMQUIMPOBAHHBIM JIAGOPATOPHBIM EPCOHAIIOM,
B IeMAX, U1 KOTOPBIX  OHM  MpEeJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JJA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHHUE

Jlunaza - NWIIEBApUTENbHBIA (EPMEHT, CEKPETUPYEMbIid
B KMIIEYHHK MOJKETYAOYHOM xkKenne30it. DepMeHT paciennseT
TPUMIIHLEPUbl HA JKUPHBIE KUCIOTHI M TJIMLEPUH Hepes
Ornpenenenne AKTHBHOCTH JIUIa3kl
HCIIOJNIb3YETCsI TPH JUATHOCTHKE M JICYSHUH TAaKUX MATOJOTHit
MOJDKETyIOYHOM ~ JKene3bl, KaK  OCTPbIi  MAaHKpPEaTHT,
HEMPOXOANMOCTb  TPOTOKA  TMOJDKEIYJOYHOH  JKeNe3sl,
HOBOOOpPa30BaHUS.

BCAChIBAHUEM.

NPUHLUITI METOJA

KonopruMeTprueckuii METo 1, OCHOBaHHBIH Ha CIIeIH(HIECKOM
pacIeruIeHu| JUnasoit XPOMOTE€HHOTO cyOcrpara.
Cremduueckuii cyoerpar — DGGMR (a¢up 1,2-0-munaypui-
PaK-TIHIEpo-3-TTyTapoBOit KHCIIOTBI - (6-
MeTuiIpe30pdyprHa)) B MpoLecce KaTATUTHYECKOW peaKLuu
pacnazaercs Ha 1,2-0-IMIAaypHITIIHIIEPHH M HECTaOMIbHBIA
HPOMEXYTOUHBIH MPOAYKT - 3(HP IIyTapOBOW KUCIOTHI
(6-metunpe3opydun). Ilocnenuuii B INENOYHOM  cpene
CTIOHTAaHHO  pachajaeTcsi Ha  TIYyTapoBYI0  KHCIOTY
U MeTwipe3opy(buH. AKTHBHOCTH JIMIAa3kl B  oOpasie
HPOTIOPIIHOHATEHA CKOPOCTH 00pa30BaHMs METHIpe3opy hruHa
U MOXeT OBbITh onpezeneHa poToOMEeTpUUECKH.

PEATEHTBI

CocraB Habopa

1-Reagent 1 x40 mn
2-Reagent 1x 14 mn

IIpu Temnepatype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B TEYECHHE BCEr0 CPOKa TOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.
CrabunpHocTh  Ha OopTy aHammsatopa 1pum  2-10°C
cocTapJser 8.

KoHIeHTpanusi KOMIIOHEHTOB B PeareHTax
1-Reagent
TAPS (N-Tpuc (ruipoKCUMETHII)METHII-3-

100 MM
AMHHOIPOIIAHCYTb()OHOBAsT KHCIOTA
THAPOKCH HATPHUs 40 MM
JTMOKCHUXOJIAT HATPUs 34 MM
KOHCEPBAHT
2-Reagent
BUHHAsI KHCIIOTa 9,5 MM
THAPOKCH HATPHUs 19 MM
KOJIHIIa3a 460 ME/mn

ACCENT-300 LIPASE

2-1pornaHos 0,65M
DGGMR (3¢mp 1,2-0-mumnaypHi-pak-riumepo-
3-r1yTapoBOW KUCIOTHI - 0,4 MM

(6- MmeTHpe3ophypHHa))

Ipexynpexaennsi 1 NpUMeYaHust

- 3aLL[]/lH_[aTB OT TPSAMOro CBE€Ta U I/I36CFaTB 331'1)9[3HCHPIH!

= BHumaTenbHO IpouHTaiiTe macnopr  0e30MnacHOCTH
XuMHYeckoil npoxykuun (MSDS), KOTOpbIi cOXepKHT
noApoOHyr0 uHpOpPMALHUIO O MpaBUiIax Oe30MmacHoOro
XpaHEHHS ¥ MCIOIb30BaHHs TOBApA.

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAAJI

ChIBOpOTKa, TeMapUHH3MPOBAaHHAs TMasMa 0e3  CIe/loB
reMoIu3a.

CBIBOPOTKA U IIJIa3Ma MOTYT XPaHUThCS 10 5 cyTok npu 28°C
wii J10 24 yacoB nipu Temneparype 20-25°C.

Tem He MCHEC, PEKOMCHAYCTCS TIPOU3BOJIUTH HMCCIICTIOBAHUSA
Ha CBEXKEB3ATOM OMOJIOTMYECKOM MaTtepuae!

MPOLIELYPA ONPEJEJIEHUS

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B KauectBe ONaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCIOIb30BaTh
JICHOHU30BaHHYIO BOTY.

HeoGxoqnmble geficTBUs:

Ilpu BemonHeHny aHanu3os Ha aHamm3atope ACCENT-300,
BO3MOJXHO HCKa)X€HHE PpPE3yIbTaTOB aHAINW30B, BBI3BAHHOC

IepeKPecTHRIM 3arpsisHeHneM Mexay pearentamu CHOL —
LIPASE, LDL DIRECT — LIPASE, TG — LIPASE. Yto6st

n3bexare otoro Hddexra, cuepyiite pekOMEHAALMAM,
coaepxamumess B uHerpykimu 51 03 24 007_ACCENT-
300_CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *
HopmanbHeit
JIMATIa30H
Kaxcoit nmaGopatropunt pekoMeHIyeTcs pa3padoTaTh CBOM
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHble is  00CiIeTyeMoro
KOHTHHI'€HTA.

13—-60 Exn/n | 0,22 — 1,0 MKKat/n

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlasi  BHYTPEHHETO KOHTPOJISL KauecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCTIONBb30BaTh KOHTpONbHEIE chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kat.Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kat.Ne 5-173)
JUIS KaXJI0H cepuu nu3MepeHuit.

Jost KannOpPOBKH ABTOMATHYECKUX aHATN3aTOPOB
peKOMeHyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KannOpoBouHyI0 KPHBYIO CIEIyeT COCTaBIIATh KaxKIble
8 Hezmenp, MpU KaXIOH CMEHE JI0Ta peareHTa W B Cily4ae
HEOOXOIMMOCTH, HAIp. €CIIM PEe3yJIbTaThl OHPEICICHUS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE TMOMAmaloT B pedepeHTHHII
JIMaIa30H.
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XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUS

DTH METPOJIOrMYECKUE XapaKTEPHCTHKH OBUIN TOJYYEHBI IPH
HCTIONB30BAHUH aBTOMATHYECKOTO aHaTM3aTOpa
ACCENT-300. Pesynbratel, mOJy4YeHHbIE Ha JPYTHX
aHAIN3aTOPaX MOTYT OTJIMYATHCS.

= YygpcrBureabHocTh: 12 En (0,2 Mxkat/m).
= Jluneitocth: 10 420 Ex/n (7,0 Mxkat/i).

B cnydae Gomee BBICOKOM aKTHBHOCTH, MpoOy cliexyeT
pas6asuth 0,9% pactBopoM NaCl, HOBTOPUTH OmpeeneHHe,
a IOJYYCHHBIH pe3yslbTaT IOMHOXHUTH Ha KOd(duuueHt
pa3BeICHUS.

=  Crneunduunocrs / Unrephepenunn

T'emorno6un no 0,16 /w1, ackopOuHOBast KMCI0Ta 10 62 MI/II,
OmmpyOuH 10 15 MI/mam M TPUrIMLIEpHABl B KOHIEHTPALMH
110 750 MI/1u1 He BIUSIIOT Ha Pe3YJIbTAaThl ONPEASIICHHIT

=  ToyHocTh

IloBTOpsieMoOcTh Cpennee | SD CcvV
(mMexny cepusimu) n = 10 [Ewn] | [Ex/n] [%]
ypoBeHsb 1 33,34 0,83 2,49
YPOBEHB 2 93,60 1,12 1,19
Bocnpoussoaumoctb Cpennee | SD Cv

(130 113 B JIeHb) n = 20 [Ex/n] | [En/n] | [%]
ypoBeHs 1 35,00 0,69 1,96
YpOBEHb 2 94,76 1,24 1,31

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHE Pe3yIbTaTOB ONpPEIENCHHsS AKTHBHOCTU JIMIA3bI
npousseneHHblx Ha ACCENT-300 (y) u na ADVIA 1650 (x)
¢ ucmonb3oBaHHeM 29 00pasmoB  Jalo  ClIEAyIoIHe
Ppe3yIbTaThI:

y=0,9768 x - 0,8521 Ex/m;

R=0,9974 (R — K03 pUIIEHT KOppemsIn)

YTUIU3AIUSA OTXO10B
B cOOTBETCTBHH C JIOKAJTBHBIMU TPEOOBAHUSIMH.

ACCENT-300 LIPASE

JIUTEPATYPA

1. Tietz NW et al. Lipase in serum-the elusive enzyme:
An overview. Clin Chem 1993;39:746-756.

2. Steinberg WM, Goldstein SS,Davies ND et al. Diagnostic
assays in acute pancreatitis. (Review). Ann Intern Med
1985; 102:576-580.

3. Leybold A, Junge W. Importance of colipase
for the measurement of serum lipase activity.
Adv clin Enzymol 1986;4:60-67.

4. Alan H. B. Wu, Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests,
W.B. Saunders Company, 4th edition, 676 (2006).

Jara cozpanmsi: 10.2020.

str. / page / ctp. 6/7

51_03_04_050_01



el

PZ CORMAY S.A.

ul. Wiosenna 22,

05-092 Lomianki, POLSKA
tel.: +48 (0) 81 749 44 00
fax: +48 (0) 81 749 44 34
http://www.cormay.pl

q3

adl
CORMAY

ACCENT-300 LIPASE

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION / AJAITALIUS:

Parameters

No. 26 Prim.Wave. 578
Test LIPA Sec.Wave. 700
Method Kinetic Sample Vol. 4
Direction Ascend R1 Vol. 180
Unit un R2 Vol. 60
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 10 Antigen Check
Reaction 5 ‘ 25 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 12
Upper 2.5 Upper 420
Sample 45 Full Name Lipase
Vol.

Dilution 5 Print No. 26
Calibration

Rule Two Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 56

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

ACCENT-300 LIPASE

Data wydania / Date of issue / lata co3ganus: 10.2020.
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