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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywno$ci o-amylazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze 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

a-Amylaza jest enzymem trawiennym wydzielanym przez
$linianki i trzustke. Niewielkie jej ilosci znajduja si¢ takze
w migéniach szkieletowych, tkance thuszczowe;j i jajowodach.
a-Amylaza jest oznaczana glownie w diagnostyce chordb
trzustki. Wzrost aktywnos$ci enzymu obserwuje si¢ takze

ZASADA METODY

2-chloro-4-nitrofenylo-o-maltotriozyd (CNP-G3) jest
bezposrednim substratem dla o-amylazy, umozliwiajacym
pomiar aktywnosci tego enzymu bez koniecznosci stosowania
enzymow pomocniczych.

10 CNP-G3 -amylaza, g CNP + CNP-G2 +9 maltotrioza + glukoza

Produktem reakcji jest 2-chloro-4-nitrofenol (CNP), ktorego
powstawanie w czasie reakcji powoduje przyrost absorbancji
przy A=405 nm. Szybko$¢ tworzenia si¢ CNP jest wprost
proporcjonalna do aktywnos$ci a-amylazy.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2 x40 ml
Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 270

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje trwalo$¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Odczynniki
przechowywane na poktfadzie aparatu w 2-10°C s3 stabilne
przez 11 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

bufor MES <120 mmol/l
octan wapnia < 7mmol/l
wodorotlenek potasu <40 mmol/l
tiocyjanian potasu <1100 mmol/l
2-chloro-4-nitrofenylo-a-maltotriozyd <2 mmol/l

konserwant, stabilizator

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim §wiattem stonecznym.

= Chroni¢ przed zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
oraz amylazg zawartg w §linie i pocie! Slina i pot moga
zawiera¢ duze ilosci a-amylazy. Nalezy unika¢ kontaktu
odczynnika, prob badanych i naczyn laboratoryjnych
z tymi ptynami, uzywac pipet automatycznych i rgkawic
ochronnych.

ACCENT-300 AMYLASE

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Nie stosowa¢ antykoagulantow: EDTA, cytrynianow
i szczawianow, poniewaz hamuja aktywnos¢ amylazy.
Surowica / osocze moga by¢ przechowywane przez 7 dni
w temp. 15-25°C lub przez miesiac w temp. 2-8°C.”

Mocz moze by¢ przechowywany przez 2 dni w temp. 15-25°C
lub przez 10 dni w temp. 2-8°C.° Amylaza jest bardzo
niestabilna w moczu o kwasnym pH. Przed przechowywaniem
probki, pH doprowadzi¢ do ok. 7,0

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 8
surowica / 0socze u ukat/l
20— 104 034 1,77
mocz ui pkat/l
32-641 0,54 —10,90

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotacza¢ nastgpujace kontrole:

CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM
HP (Nr kat. 5-173) - dla oznaczefi w _surowicy;
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161)
i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) - dla oznaczei w moczu.
Do kalibracji analizatorow automatycznych, nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 4 tygodnie,
przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli wartoci 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
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$¢ : 9 U/1 (0,15 pkat/l).

= Liniowo$¢ : do 1500 U/l (25 pkat/l).

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,

bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wplywaja na wyniki oznaczenia.
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= Precyzja

Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia | SD CvV
n=20 [un [UN] | [%]

poziom 1 120,65 | 0,96 | 0,80
poziom 2 367,60 1,50 | 0,41
Odtwarzalnosé (day to day) | Srednia | SD (0%
n=_80 [un] [N | [%]

poziom 1 71,65 2,50 | 3,50
poziom 2 315,93 | 9,68 | 3,06

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczef amylazy wykonanych
na ACCENT-200 (y) i na ACCENT-300 (x), z uzyciem
52 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=1,0241 x - 0,3934 U/;
R=0,9999 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

ACCENT-300 AMYLASE
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-amylase activity intended
to use in automatic analyzer 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

a-Amylase is a digestive enzyme secreted by salivary glands
and pancreas. Low level of amylase is also found in skeletal
muscle, adipose tissue and fallopian tubes. oa- Amylase
is measured generally in pancreas diseases. Elevation
of amylase activity is observed also due to inflammation
of abdominal cavity or salivary glands.

METHOD PRINCIPLE
2-Chloro-4-nitrophenyl-a-maltotrioside (CNP-G3) is a direct
substrate for determination of a-amylase activity, which does
not require the presence of ancillary enzymes.

10 CNP-G3-2-amylasey, 9 CNP + CNP-G2 + 9 maltotriose + glucose

The rate of 2-chloro-4-nitrophenol formation can be monitored
at 405 nm and is proportional to the ai-amylase activity.

REAGENTS
Package
1-Reagent 2 x40 ml

The reagent, stored at 2-8°C is stable up to expiry date printed
on the package. The reagent is stable for 11 weeks on board
the analyzer at 2-10°C.

Concentrations in the test

MES buffer <120 mmol/l

calcium acetate <7 mmol/l
potassium hydroxide <40 mmol/l
potassium thiocyanate < 1100 mmol/1
2-chloro-4-nitrophenyl-o-maltotrioside <2 mmol/l

preservative, stabilizer

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight.

= Prevent the reagent from microbiological contamination
and from saliva and sweat a-amylase! Saliva and sweat
contain a-amylase. Do not pipette by the mouth, avoid skin
contact with reagent, specimens, tips, cuvettes. Ensure
to use automatic pipettes and laboratory gloves.

SPECIMEN

Serum or plasma collected on heparin, free from hemolysis,
urine.

Do not use anticoagulants: EDTA, citrates and oxalates as they
inhibit amylase activity.

Serum / plasma can be stored for 7 days at 15-25°C
or for one month at. 2-8°C.”

ACCENT-300 AMYLASE

Urine can be stored for 2 days at 15-25°C or for 10 days
at 2-8°C.° Amylase is very unstable in acid urine. Adjust pH
to approximately 7.0 before storage.

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

PROCEDURE
1-Reagent is ready to use.
Deionized water is recommended as a reagent blank.

REFERENCE VALUES 8
serum / plasma ul kat/l
20-104 0.34-1.77
urine U/ pkat/l
32641 0.54-10.90

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
the following controls with each batch of samples:

CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) for determination in serum;
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Cat. No 5-161)
and LEVEL 2 (Cat. No 5-162) for determination in urine.
For the calibration of automatic analyzers systems
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and/or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 4 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
analyzer ACCENT-300. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 9 U/l (0.15 pkat/l).

=  Linearity: up to 1500 U/l (25 pkat/1).

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl

do not interfere with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Cv
n=20 [un [un [%]

level 1 120.65 | 0.96 0.80
level 2 367.60 | 1.50 0.41
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=80 [un [un [%]

level 1 71.65 2.50 3.50
level 2 315.93 | 9.68 3.06
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=  Method comparison

A comparison between amylase values determined
at ACCENT-200 (y) and at ACCENT-300 (x) using
52 samples gave following results:

y =1.0241x - 0.3934 U/];
R =0.9999 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ACCENT-300 AMYLASE
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MPEIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JlnarHocTHYeCKHii HAGOp Ul ONpEJENICHHs] aKTHBHOCTH
0-aMHIIa3shl, npe/iHa3HauCH JUTSt HCIIONBb30BAHMS
Ha aBToMatndeckoM anaimmzarope ACCENT-300.

PeareHThl J0JDKHBI HCIIONIB30BATBCS TOJNBKO JUIS JHArHOCTUKH
in vitro, KBamM(QUIMPOBAHHEIM JTaOOPATOPHEIM TEPCOHATIOM,
B aeiix, pinibs KOTOPBIX OHH TpEeaAHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JTa00PATOPHBIX YCIOBHSAX.

BBEJIEHUE

O-aMuiIa3a — MUIIEeBOH (PePMEHT, CEKPETUPYEMBbIH CITIOHHBIMH
JKene3aMH W TIO/DKENYJ04HOH kene3oil. B HeGombIIMX
KOJIMYECTBAX OHA MPHUCYTCTBYET TAKXKE B CKEICTHBIX MBIIIIAX,
JKHPOBOM TKaHM U (GaJUIONMHEBBIX TpyOax. AKTHBHOCTH
O-aMHIa3bl  M3MCEHSACTCI B OCHOBHOM TIPH  IATOJIOTHAX
HOI[)KCHyI[OqHOﬁ JKECJIC3BI. [ToBbImIeHNE AKTUBHOCTH
XapaKTePHO TAKKE JUIsl BOCIIAIUTENILHBIX ITPOLIECCOB OPIOIIHO#
TIOJIOCTH MJIM CIIFOHHBIX KEJIE3.

IMPAHIOUII METOJA
2-x710p0-4-HUTPO(eHMII]-0-MaTBTOTPHO3ZU T (CNP-G3)
SIBISICTCS IPSIMBIM CyOCTPATOM ISl ONPE/IEIICHNs] aKTHBHOCTH
0 -aMMIa3kl, 1 He TpeOyeT MPHCYTCTBHS BCIIOMOTATEIBHBIX
(hepMeHTOB.

10 CNP-G3-2-2MII5 o g CNP + CNP-G2 +9 MaJIbTOTPHO3a + NIIOKO3a

CkopocTtb 00pazoBanust 2-XJ10p0-4-HUTPOPEHOIIa, HU3MEPEHHAs
Ha 405 HM, IPSIMO NPONOPLUOHATEHA AKTUBHOCTH 0l-aMHJIA3blL.

PEATEHTBI
CocraB Habopa
1-Reagent 2 x 40 mn

IIpn Temmepatype 2-8°C, peareHT COXpaHsSET CTAOMIBHOCTh
B TEUEHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKA3aHHOTO HAa yMaKOBKE.
Pearent Ha Oopry aHammszatopa mnpu Ttemmeparype 2-10°C
crabuien 11 Henens.

KoHueHTpanuu KOMIIOHEHTOB B pearenTe
MES 6ydep

anerar KajabIus

THAPOKCH]T KaJHst

THOLIMAHAT KaNus

2-x110p0o-4-HUTpOoheHNI-

0-MaTbTOTPHO3H

CTaOHMIH3aTOPbI U KOHCEPBAHTHI

< 120 MmoOJIB/TT
<7 MMOJIB/IT
<40 mmonB/n
<1100 MMomB/1

< 2 MMOJIB/TT

IpenocrepeskeHns: 1 NPUMeEYAHUS

= IIpenoXpaHsATh OT HPAMBIX COJTHEUHBIX JIyUeH.

= IIpemoXpaHATh ~ OT  3arpsA3HEHHMs  MHKPOQIopoit
M 0-aMHIIa30H, cojepikamieiics B CIIOHE ¥ TIOTOBBIX
BhieeHnAx! CIIOHa M MOTOBBIE BBINEICHUS COJEpKAT
a-amunasy. M30eraiiTe KOHTakTa KOXH C peareHTaMH,
06pa3uaMH, HAaKOHCYHHKaMH, KHOBCTaMH. I/ICHOHB3yﬁTC
ABTOMATUYICCKHE T03AaTOPBI U IEPIATKH.

ACCENT-300 AMYLASE

BAOJOTHYECKHUA MATEPHAJI

ChIBOPOTKAa WM IUIa3Ma KPOBH COOpaHHOW Ha TIeMapuH,
6e3 ci1e10B reMoIi3a, Moya.

He ucnonb3oBars anTukoaryistutel: DJATA, coneit muMoHHON
U I[aBEJIEBOI KMCIIOTHI, TaK KaK OHM MHTHOUPYIOT aKTHBHOCTh
aMHIIa3bl.

ChpIBOpOTKa / TIIa3Ma MOTYT XpaHHTbCA 7 JHEH HpH Temil.
15-25°C nu6o mecsiu npu temr. 2-8°C.7

Moya MOXeT XpaHUTbcs 2 JHA nOpu  Temm. 15-25°C
6o 10 ameit mpu Temm. 2-8°C.° Amumasa Kkpaiine
HecTaOmIbHA B Moue ¢ kucnbiM pH. ITepen xpanenueM obpasia
nosectd pH npumepHo 1o 7,0.

TeM He MeHee PEKOMEHIYEeTCS MPOM3BOJUTH HCCIICTOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepuae!

IMPOLEAYPA ONIPEAEJIEHUSI

1-Reagent roToB K HCHOJIB30BAHUIO.

B kauectBe OJaHK-pearcHTa PEKOMEHIYETCS HCIOIb30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOTY.

PE®EPEHTHBLIE BEJIMUMHBI *

CBHIBOPOTKA / IIa3Ma Ex/n MKKaT/]L
20— 104 0,34-1,77

Moua En MKKAaT/JI
32 - 641 0,54 - 10,90

Kaxmoif mabopaTopuy pPEKOMEHIYeTCs YCTaHOBHTH CBOHM
COOCTBGHHBIE HOPMBI, XapaKTepHbIE JUIi 00CIiexyeMoro
KOHTHUHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlnst BHYTpEHHEro KOHTpOJIS KauyecTBa, ULl KXHAOW cepun
HU3MEpeHHH, pexomenayercs ucnonb3oBath: CORMAY
SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat. Ne 5-173) -npu_uccnenoBanuu coiBopotkr; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161)
n LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) - mpu_WccieOBAHHH MOYH.
Jna KannuOpoBKN aBTOMaTHYECKHUX aHaAJIN3aTOPOB
peKoMeHyeTCs HCTIONBb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
w/wn LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KanuOpoBouHy0 KpPHUBYIO CIIEIyeT COCTABJISITH KaXIble
4 Hezenu, NpH KaKJIOH CMEHE JIOTa PEareHTOB M B Ciydae
HEOOXOIMMOCTH, HAIp. €CIIM PEe3yJbTaThl OHPEEICHUS
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONamaloT B pedepeHTHHII
JIAaTa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU BbITIOJIHEHUSI

OTH METPOJOrHYECKHE XapAaKTEPHCTHKU OBUTH MOYUESHBI TIPH
UCIIOIb30BaHUH ABTOMATHYECKOTO aHanM3aTopa
ACCENT-300. Pesynbrarel, IOJy4YeHHbIE Ha JPyrHX
QHAJIM3ATOPAX U BPYUHYIO, MOTYT OTJIHYATHCS.

=  YygcrButedabHocTs : 9 En/in (0,15 mxkat/in)

= JluneitHocTs : 10 1500 En/o (25 mMxkat/im)

= Cneundpuunocts / Untepdepenunn

Femornmobun npo 2,5 r/mn, ackopbar m0 62 wmr/m,

Ounupyoun o 20 mr/mn u Tpuriauuepuast 1000 mr/mn
HE BIMSIOT Ha PE3yJIbTaThl ONPE/ICIICHHIA.
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=  TouHocTh

IToBTOpPsieMOCTH Cpennee SD CV
(MexTy cepusiMu) n = 20 [En/m) [En/n) [%]
ypoBeHs 1 120,65 0,96 0,80
YpOBEHb 2 367,60 1,50 0,41
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CcvV
(130 1Hs B AeHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 71,65 2,50 3,50
YpOoBeHb 2 315,93 9,68 3,06
= CpaBHeHHe MeTO/1a
CpaBHeHne Ppe3ynbTaToB OTpeIeIICHHS O-aMAITa3bl

nomy4yeHHblXx ~ Ha  aHamuzatope  ACCENT-200  (y)
u Ha ACCENT-300 (x) ¢ ucronp3oBanuem 52 00pa3LoB AajI0
CIIEIYIOIIIE PEe3yIbTaThL:
y=1,0241 x - 0,3934 U/l;
R =0,9999 (R — k03 puLEeHT Koppemnsuun)
YTUIU3BALIUSA OTXO/10B

B cOOTBETCTBHH C JTOKaTbHBIMH TPEOOBAHMAMH.

ACCENT-300 AMYLASE
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ACCENT-300 AMYLASE

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJANITALUSA:

Parameters

No. 19

Test AMYL
Method Kinetic
Direction Ascend
Unit un
Decimals 1

Incubation 0
Reaction 5 |30

R1 Blank
Lower 0
Upper 0

Response
Lower -2.5
Upper 2.5

Sample Vol. 45
Dilution 5

Calibration
Rule

K Factor
Replicates
Interval
Sensitivity
Correlation
Difference
Blank Response
Coefficient
Difference
Non-linear SD

ACCENT-300 AMYLASE

Prim.Wave.
Sec.Wave.
Sample Vol.
RI Vol.

R2 Vol.
Line. Limit

Antigen Check
Substrat

Mix. R Blank
Lower
Upper

Linearity
Lower
Upper

Full Name
Print No.

405
670

250

20

3.0

(=]

9

1500

Amylase

19

Two Point Linear / One Point Linear

0
3

28

0

0

25

0 |25
0

0
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