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ACCENT-300 AMYLASE EPS

Nr kat. 7-376 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci a-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-Amylazy s hydrolitycznymi enzymami, ktore hydrolizuja
wigzanie a-1—4 glikozydowe skrobi i pokrewnych
polisacharydéw do maltozy i innych oligosacharydow.
Wyrézniamy rézne typy amylaz ludzkich w zaleznosci
od organu, przez ktory sa wytwarzane. a-Amylaza jest
najczgsciej oznaczana w diagnostyce ostrego zapalenia
trzustki, kiedy jej aktywnos$¢ w surowicy jest bardzo wysoka.
Woazrostowi aktywnosci o-amylazy w osoczu towarzyszy
réwniez znaczny wzrost wydzielania enzymu z moczem,
ktory moze trwa¢ dluzej niz wzrost aktywnosci we krwi.
Dlatego aktywno$¢ a-amylazy w moczu bywa oznaczana
jako wskaznik ostrego zapalenia trzustki. Hiperamylazemia
wystepuje rowniez w ostrych fazach przewlektego zapalenia
trzustki, jak roéwniez przy niewydolnosci nerek, ptluc,
schorzeniach gruczotow §linowych i obrazeniach mozgu,
a takze przy chirurgicznych operacjach
oraz makroamylazemii. Dla potwierdzenia schorzen trzustki,
zalecane jest zawsze okreslenie innego specyficznego
enzymu trzustkowego, takiego jak lipaza.

ZASADA METODY

Enzymatyczna metoda kolorymetryczna, z substratem EPS
oparta na zaleceniach Migdzynarodowej Federacji Chemii
Klinicznej (modyfikowana metoda IFCC).

a-Amylaza katalizuje hydrolize substratu 4,6-etylideno-
(G7)-p-nitrofenylo-(G1)-a,D-maltoheptozydu (EPS,
Ethylidene Protected Substrate). Grupa etylidenowa chroni
substrat przed rozpadem w wyniku dziatania egzoenzymow,
dlatego w przypadku braku a-amylazy nie jest obserwowany
wzrost absorbancji. o-Amylaza hydrolizuje  substrat
na mniejsze fragmenty, z ktorych nastgpnie w wyniku
dziatania enzymu a-glukozydazy jest uwalniany chromofor
p-nitrofenol (pNP) i glukoza.

o-amylaza
4,6-etylideno-pNP-G7 (EPS) + H:O ——»  46-etylideno-Gx +
p-nitrofenylo-G (7-x)

o-glukozydaza
p-nitrofenylo-G (7x) + (7x) HHO ————»  p-nitrofenol +

(7-x) glukoza

Wzrost absorbancji z powodu tworzenia si¢ p-nitrofenolu
jest wprost proporcjonalny do aktywnosci a-amylazy
w badanej probce i jest mierzony spektrofotometrycznie
przy dtugosci fali 405nm.

ACCENT-300 AMYLASE EPS

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x26ml
2-Reagent 1x7,5ml

Tlo$¢ testow:
ACCENT-300 100

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznoSci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sg stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikow w odczynnikach

bufor HEPES, pH 7,2 52,5 mmol/l
chlorek sodu 87 mmol/l
chlorek magnezu 12,6 mmol/l
chlorek wapnia 0,075 mmol/l
a-glukozydaza >4kU/
4,6-etylideno-pNP-G7 (EPS) >4 mmol/l

stabilizatory i konserwanty

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezpo$rednim §wiattem stonecznym.
= Chroni¢ przed zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
oraz amylaza zawarta w §linie i pocie.
=  Odczynniki musza by¢ klarowne, nie uzywac
w przypadku zmgtnienia.
= Lekko zoity kolor 2-Reagent nie wplywa na wynik
oznaczenia.
= [-Reagent i 2-Reagent spehniaja kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
I-REAGENT i 2-REAGENT zawieraja 5-Chloro-2-metylo-
4-izotiazolin-3-on i 2-Metylo-2H-izotiazol-3-on, mieszanina
(3:1).
Uwaga
H317 - Moze powodowa¢ reakcje alergiczna
skory.
P280 Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrong oczu / ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umyé duza iloécig wody z mydtem.
P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skory
lub wysypki: Zasiggna¢ porady lekarza.
P363 Wypra¢ zanieczyszczona odziez przed ponownym
uzyciem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne¢ bez $ladéw
hemolizy, mocz.

Nie stosowa¢ antykoagulantow: EDTA, cytrynianow
i szczawiandow, poniewaz hamuja aktywnos¢ amylazy.
Surowica / osocze moga byé przechowywane przez 7 dni
w temp. 15-25°C lub przez miesigc 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.°
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Amylaza jest bardzo niestabilna w moczu o kwasnym pH.
Przed przechowywaniem probki, pH doprowadzi¢ do ok.
7,0.

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 uzywaé wody
dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen na analizatorze
ACCENT-300, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
AMYLASE EPS - MG. W celu uniknigcia tego efektu
nalezy zastosowac si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_007_ACCENT-300_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 5

surowica / osocze 28 —100 U/l 0,47 — 1,7 pkat/l

mocz <460 U/l <7,7 pkat/l

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

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dofaczy¢ nastgpujace surowice kontrolne:
CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY
SERUM HP (Nr kat. 5-173) - dla_oznaczen w_surowicy
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161)
i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) - dla_oznaczen w_moczu.
Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Krzywa  kalibracyjna ~ powinna  by¢é  sporzadzana
co 12 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
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ sig¢
od podanych.

= Czulo$é: 4,3 U/1 (0,07 pkat/l).

= Liniowo$¢: do 2000 U/1 (33,3 pkat/1).

Dla wyzszych aktywnosci probke nalezy rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspotczynnik rozciefczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,156 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl,

kwas askorbinowy do 62 mg/l, triglicerydy do 1250 mg/dl
i glukoza do 2000 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

ACCENT-300 AMYLASE EPS

= Precyzja
Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD CV
n=20 [un [unj [%]
poziom 1 66,5 0,41 0,62
poziom 2 374,7 3,74 1,00
Odtwarzalnosé (day to day) | Srednia SD CV
n=2380 [un [un [%]
poziom 1 69,1 0,99 1,43
poziom 2 3773 2,62 0,69

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen amylazy wykonanych
na ACCENT-300 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem
129 probek, dato nastgpujace wyniki:

y=0,987 x - 0,6186 U/l;

R =0,9993 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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ACCENT-300 AMYLASE EPS

Cat. No 7-376 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-amylase 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

a-Amylases are hydrolytic enzymes which hydrolyze
1,4-a-glucosidic bond in starch and other similar
polysaccharides to maltose and other oligosaccharides.
Several types of amylases can be distinguished, depending
on the organ they are originating from. a-amylase is the most
commonly measured in the diagnosis of acute pancreatitis,
when its activity in serum is very high. Elevation
of o-amylase activity in serum is also accompanied
by increased excretion of enzyme in urine which can last
longer than in the blood. Because of that activity
in a-amylase in urine is used as a indicator of acute
pancreatitis. Hyperamylasemia occurs also in chronic
pancreatitis, failures of kidneys, lungs, diseases
of the salivary glands, cerebral traumas, surgical
interventions and macroamylasemia. To confirm pancreatic
specificity it is  recommended to  determine
also other pancreas specific enzyme like lipase.

METHOD PRINCIPLE

Enzymatic colorimetric method, with EPS substrate,
in accordance to recommendations of IFCC — International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine
(modified IFCC method).

a-Amylase catalyzes hydrolysis of substrate 4,6-ethylidene-
(G7)-p-nitrophenyl-(G1)-a,D-maltoheptaoside (EPS,
Ethylidene Protected Substrate). Ethylidene group prevents
the substrate from breaking down because of exo-enzymes
activity, therefore in absence of a-amylase no increase
of absorbance is observed.

a-Amylase hydrolyses the substrate into smaller fragments
which are acted upon by a-glucosidase, causing the ultimate
release of chromophore p-nitrophenol (pNP) and glucose.

4,6-ethylidene-pNP-G7 (EPS) + Hzom 4,6-ethylidene-Gx +
p-nitrophenylo-G (7-x)

a-glucosidase

p-nitrophenylo-G (7-x) + (7-x) H20 p-nitrophenol +

(7-x) glucose

Increase of absorbance related to formation of p-nitrophenol
is proportional to the a-amylase activity in sample
and is measured spectrophotometrically at 405 nm
wavelength.

ACCENT-300 AMYLASE EPS

REAGENTS

Package

1-Reagent 1x26ml
2-Reagent 1x7.5ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 12 weeks
on board the analyser at 2-10°C.

Concentrations in the test

HEPES buffer, pH 7.2 52.5 mmol/l
sodium chloride 87 mmol/l
magnesium chloride 12.6 mmol/l
calcium chloride 0.075 mmol/l
a-glucosidase >4kU/N
4,6-cthylidene-pNP-G7 (EPS) >4 mmol/l

stabilizers and preservatives

Warnings and notes
=  Protect from direct sunlight.
= Prevent the reagents from  microbiological
contamination and from saliva and sweat o-amylase.
=  The reagents must be clear, do not use if turbid.
= A slight yellow colour of 2-Reagent does not influence
the reagent performance.
= |-Reagent and 2-Reagent meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.
Ingredients:
I-REAGENT and 2-REAGENT contain reaction mass
of: 5-chloro-2-methyl-4-isothiazolin-3-one and 2-methyl-2H
-isothiazol-3-one, mixture (3:1).
‘Warning
H317 - May cause an allergic skin reaction.
P280 Wear protective gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P302 + P352 IF ON SKIN: Wash with plenty
of soap and water.
P333 + P313 If skin irritation or rash occurs: Get medical
advice.
P363 Wash contaminated clothing before reuse.

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.”

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!
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PROCEDURE

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

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

When performing assays in analyser ACCENT-300, there
is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: AMYLASE EPS - MG. To avoid this effect
follow the recommendations contained in the instruction
51_03_24 007_ACCENT-300_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES *
serum / plasma 28 — 100 U/l 0.47 — 1.7 pkat/l
urine <460 U/l < 7.7 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 following controls:
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 analysers systems
the. CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 12 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
the automatic analyser ACCENT-300. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 4.3 U/l (0.07 pkat/l).
= Linearity: up to 2000 U/l (33.3 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 0.156 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl,
ascorbate up to 62 mg/l, triglycerides up to 1250 mg/dl
and glucose up to 2000 mg/dl do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [un [Uny | [%]

level 1 66.5 041 | 0.62
level 2 374.7 3.74 | 1.00
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=80 [un] [un | [%]

level 1 69.1 0.99 1.43
level 2 3773 2.62 | 0.69

ACCENT-300 AMYLASE EPS

=  Method comparison

A comparison between amylase values determined
at ACCENT-300 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
129 samples gave following results:

y=0.987 x - 0.6186 U/l;

R =10.9993 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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ACCENT-300 AMYLASE EPS

Kar.Ne 7-376 (RUS)

NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHHUE
JlnarHoctHyecknii Habop JUIS OHPENEICHHS AKTHBHOCTH
a-avuaasel. Habop mpenHasHadeH I MCHOIB30BaHHS
Ha aBToMatnueckoM aHanuzatope ACCENT-300.

PeareHThI JIOTDKHBI UCIIONB30BAThCS TOJIBKO
pinits JUArHOCTUKU in vitro, KBaTH(ULHPOBAHHBIM
1abopaTOpHBIM TIEPCOHAIOM, B HENAX, JISi KOTOPBIX OHHK
TIpeTHa3HA4YCHBI, B COOTBETCTBYIOIIHNX na6opaTopme
YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

a-AMHUIa3el — 3TO THAPOIUTHYECKHE (EPMEHTHI, KOTOphIE
OCYLIECTBIISIIOT THAPOJIN3 0-1—4 TIINKO3UIHBIX CBs3el
KpaxMana WM TI0JOOHBIX TIOJIMCAXapHIOB 10 MalbTO3bI
MU JIPYTHX OJHATr0CaXapuaoB. Paznugaror Ppa3HbIC THITBI
aMMIIa3 4eNOBEKAa B 3aBHCHMOCTH OT OpraHa, B KOTOPOM
npofyrmpyroTcs (depMmenTsl. UYamie Bcero ompeseneHue
o-aMMJIa3bl  MOKA3aHO  IIPM  JIMATHOCTHKE  OCTPOTO
TaHKpeaTHTa, TIpH KOTOPOM  aKTHBHOCTh  (-aMHJIa3bl
B CBHIBOPOTKE HEOOBIYaliHO  BBICOKAa.  BospacTtanmio
aKTUBHOCTH  0-aMHJa3bl B CBIBOPOTKE  COIIYTCTBYET
3HAUNTENIBHOE TIOBBIIICHHE BBIICICHHSA SH3UMA C MOUYEH,
Goyee JUIMTENBHOE, YeM BCILUIECK AKTHBHOCTH B KPOBH.
TTosTOMY ONpeseNeHNe O-aMUIa3kl B MOYE HCIOJIb3yeTCs
B Ka4€CTBE MHAUKATOPA OCTPOTO MMaHKpeaTuTa.
I'unepamMuiaseMus BCTPEUAETCS TAaKKe HPH XPOHHYECKOM
TIAHKPEATHUTE, TMOYEYHOW M JIETOYHOM HEOOCTATOYHOCTAX,
3a00/IeBaHHAX CIIIOHHBIX JKeJe3, MO3rOBBIX TPaBMax, IIPH
XUPYPTHYECKHX BMENIATEIbCTBAX U MAKPOAMUIIA3EMHH.

Jlns monaTBepKIEHMS IHMAaHKpeaTHTa PEKOMEHIYETCS TaKkKe
TPOM3BECTH  MCCJIEJIOBAaHME  TIPOYMX  CHEIHU(HIECKUX
(hepMEHTOB MOKEITY IOUHOMN XKENEe3bl — HATIP., JIUIMA3bL.

MPUHLIUIT METOJA

OH3UMaTHYeCKuii KOJIOpUMETPUUECKHIT METO/,
¢ cybcrparom EPS, OCHOBaHHBIi Ha pPEKOMEHIAIMAX
Mexnaynaponuoit  ®deneparmu  Kimnnueckorr  Xumun
(Momudunmposannbiii Merox IFCC).

a-AMuasa Katanusupyer ruapomu3 4,6-atummnen(G7)-n-
nurpodennn(Gl)-a,D-mansrorenrosuna (EPS, Ethylidene
Protected Substrate: 4,6-3twmunen-G7ITH®; THO - -
mutpodennn, G — TImoKo3a). OTUIMAEHOBAas TIpyImma
HpeloXpaHseT CcyOcTpaT oOT pacmaga B pe3ynbTaTe
BO3JCHCTBUS  JK30()EPMEHTOB,  MOITOMYy B  Ciydae
OTCYTCTBUS (-aMHWJIa3bl B IIpoOe He Habmomaercs pocTa
abcopbuum. o-AMHIa3a THAPOIN3YET CyOCTpaT Ha MEHBIINE
(parMeHTbl, U3 KOTOPBIX BIOCIEICTBUHM, O/ BO3/IEHCTBUEM
(depMeHTa  O-TIIOKO3HMAa3kl  OCBOOOXKIaeTcss  Xpomodop
M-HUTPO(EHIIT H TIIFOKO3a.

4,6-srunnnen-G7IH® (EPS) + H20 ™8 4 6-srumunen-Gx
+ [TH®-G (7-x)

ACCENT-300 AMYLASE EPS

[TH®-G (7-x) + (7-x) HoO_*rmokosmiasa | rgyrrpodeHu +

(7-x) rimroko3a
Poct abcopOimy p 0CBOOOXKACHHH TI-HUTPO(DEHHIIA IPIMO
HPOTOPIHOHATIEH aKTHBHOCTU 0-aMHJIa3bl B HCCIIETYyEeMOM
o0pasie 1 H3MepsIeTCst CIEeKTPOYOTOMETPHIESCKU MIPH JUTHHE
BOJHBI 405 HM.

PEATEHTBI

Cocras Habopa

1-Reagent 1x26 mn
2-Reagent 1x7,5mn

Ilpu  rtemmeparype  2-8°C,  peareHTbl  COXPaHSIOT
CTabMIIBHOCTH B TCYCHUN BCETO Cpoka TOOHOCTH,
yKasaHHOro Ha ynakoBke. Ha Gopry aHammsaropa Ipu
2-10°C peareHTbl cTabMIBHBI 12 HExeb.

KoHIEHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTax

O6ydep HEPES, pH 7,2 52,5 MMoIIb/1t
XJIOpUJL HATpHs 87 MMoub/1
XJIOPUJ MarHus 12,6 MmOt/
XJIOPUJL KalbLIUs 0,075 MMoaB/1
0-TJTIOKO3H1a3a >4 kEw/n
4,6->tunuaes-G7ITH® (EPS) > 4 MMOJIB/TT
CTabMIIN3aTOPBI U KOHCEPBAHThI

IIpenocrepeskenus 1 IpUMedYaHHst
=  [IpenoXpaHATb OT MPSMBIX COMTHEYHBIX JTyUeii.
= IlpenoxpaHaTh OT MOMAJAHHS MHKPO(IOpPHL, a TaKke
aMuJIa3pl, cojiepyKanieiics B CIIIOHE U TIOTe.
= PeakTuBbl  JOKHBI ~ COXPAHATh  IIPO3PAYHOCTB,
HE HCII0JIB30BaTh B CIy4ae NOMYTHEHHI.
= JlomycTHM JKENTOBaTBIil OTTeHOK 2-Reagent, KOTOpBIit
HE BIMSET Ha pe3yJbTaThl ONpe/ICICHHHA.
= ]-PeareHT M 2-PeareHT COOTBETCTBYIOT KpPHTEPHAM
wiaccupukauun  corisacHo  mocranoBnenuio  (EC)
Ne 1272/2008.
WurpeavenTsr:
1-Pearent u 2-PeareHT copepxaroT S5-xj0po-2-MeTuii-4-
W30THA30JUH-3-0uH ®  2-MeTwia-2H-u3otuaszon-3-oauH,
cmecs (3:1)
Bunmanue
H317 MosxeT BBI3BIBATH aJUIEPTUUECKYIO
KOJKHYIO PEaKIHIO.
P280 [Tonp30BaThCS 3AIATHBIMA
nepyaTKaMu/3aluTHON Ofiexk0i/cpecTBaMu
3aIUTHI T71a3/JTHIIA.
P302 + P352 Ilpu nonaganun Ha Koxy: [IpoMeITh Gonbinm
KOJIMYECTBOM BOJIBL.
P333 + P313 Ilpn pasgpakeHHUNM KOXKH WIH TIOSBICHUH
CBHIIIN: 0OPATUTBCS K Bpady.
P363  IloctupaTh  3arps3HEHHYI0 — OAEXKAY  Tepen
MOCJIEAYIOLIUM HCIIOIb30BAHUEM.
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BUOJOT'MYECKUAA MATEPHAT

ChIBOpOTKa WM IUIa3Ma KPOBH COOpPAHHOW Ha TelapuH,
6e3 ce0B reMon3a, Moya.

He wucnonpzoBate  antukoarymsHtel:  DJITA,  coneit
JIMMOHHO U IIIaBeNIeBON KHCIIOTHI, TAK KaK OHH HHTHOHPYIOT
AKTHBHOCTb aMHIIa3bl.

ChlBOpOTKa / TIa3Ma MOTYT XpaHUThCA 7 HIHEH mpu
tem. 15-25°C 6o mecsu npu temmn. 2-8°C.7

Moua MOXeT XpaHHTbCs 2 JHA npH Temm. 15-25°C
mi6o 10 ngHeit mpm  Temm. 2-8°C.° Awmmnaza KpaitHe
HecrabunbHa B Moue ¢ kucinsiM pH. Ilepex xpaneHuem
ob6pasua nosect pH npumepno 1o 7,0.

TeMm He MeHee PEKOMEHIYEeTCs TPOU3BOIUTH HCCIEA0OBAHHS
Ha CBEXKEB3STOM OHMOJIOTHYECKOM MaTepHae!

MPOLEAYPA ONPEJNEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roToOBBI K HCTIOIb30BaHHUIO.

B kauectBe 6HaHK-pCaFCHTa PEKOMEHAYCTCA HCNOJIb30BATh
JICHOHN30BaHHYIO BOIY.

Heo0xoaumble aeiicTBus:

ITpu BeMoNHEHNH aHamu30B Ha aHammzatope ACCENT-300,
BO3MOXHO HCKaXXCHHC PE3YyJIbTAaTOB AHAINW30B, BBI3BAHHOC

HepPeKPeCTHbIM __ 3arpsi3HEHHEM  MEXIy  pearcHTaMu:
AMYLASE EPS - MG. Yro0s! u3bexars 3toro s¢dexra,

cleAyHTe PEeKOMEHJALHMSAM, COICPKAIIUMCS B MHCTPYKLUH
51 03 24 007_ACCENT-300 CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI 3

B cnyyae Oomee BBICOKOH aKTHBHOCTH, HpoOy clexyeT
pasbasuth 0,9% pactBopom NaCl, noBTOpHTH ONpeeneHue,
a l'[OJ'Iy‘{CHHBIﬁ Ppe3ysapTaT IOMHOXHTH Ha KOS(i)q)I/H_IHeHT
pasBeeHsI.

= Cnenuduunocts / UnTepdepenuun

Temorno6un mo 0,156 r/mn, Owmupy6un no 20 wmr/mm,
ackopOMHOBas KHCIOTAa JO 62 MI/N, TPHIIHIEPHIBI
no 1250 mr/mn u rmokosa 102000 Mr/anm He BIHSIOT
Ha Pe3yJIbTAThl ONPE/CICHHUIA.

=  TouyHocTh

CBIBOPOTKA/TITa3Ma 28— 100 Ex/m | 0,47 — 1,7 Mxkat/n

Moua <460 En/n <7,7 MKKat/n

Kaxmoit  maboparopuu  peKoMeHmyeTcs — pa3paborarh
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakKTepHble I 00CIeayeMoro
KOHTHHT€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInd BHYTPEHHEro KOHTPONS KadecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCIOJIB30BATh JUIS KaXKION CEPHH M3MEPEHHIL:

CORMAY SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY
SERUM HP (Kar.Ne 5-173) - npu TectupoBaHHM
coiBopotk; CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Kar. Ne 5-161) m LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) -
[PY UCCIIEJOBAHUAX MOYH.

Jnst KaIHOpOBKI peKOMeHyeTCs HCTIONB30BATh
kamubparopst CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar. Ne 5-174; 5-176) wim LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175;
5-177).

KanubpoBky pekoMeH1yeTcst IPOBOIAUTH Kaxk/ble 12 Henenb,
NMpH  KaXIOH CMEHe JIoTa peareHToB M B Clydae
HEOOXOAMMOCTH, HAIp. €CIH Pe3yIbTaThl OIpeeNICHHUs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IMONANaloT B pedepeHTHBIH
JMaIa30H.

XAPAKTEPUCTUKHU ONNPEJEJIEHUS
OTH METPOJIOTHYECKHE XapPAKTEPUCTHKU ObLIH IOIy4YeHBI
NMpH  HCTONB30BAHMM ~ ABTOMATHYECKOTO  aHAIH3aTopa
ACCENT-300. PesynbTaThl, mONy4YeHHbIE HAa JPYTHX
aHAIM3aTOpax M BPYYHYIO, MOTYT OTINYAThCS.

= YypcrButeabHocTh: 4,3 En/n (0,07 Mkxat/i).

= Jluneitnocthb: 2000 En/in (33,3 Mkkat/i).

ACCENT-300 AMYLASE EPS

IoBTOpsiemocTH Cpennee SD CvV
(Mexy cepusimu) n = 20 [En/m) [En/n) [%]
YpOBeHb 1 66,5 0,41 0,62
YpOBEHB 2 374,7 3,74 1,00
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD (6)%
(130 tHA B JieHb) n = 80 [En/m) [En/m) [%]
ypoBeHb 1 69,1 0,99 1,43
YpOBEHb 2 3773 2,62 0,69

= CpaBHeHHe MeTO/Ia

CpaBHeHHE  pe3yIbTaTOB  ONpPEAETCHHS  AKTHBHOCTH
aMuiIassl, IpousBeneHHbIX Ha aHamuzaropax ACCENT-300
(y) 1 ADVIA 1650 (x) m1s 129 06pa3ioB qano cieayomnme
Pe3yIIbTaThL:

y=0,987 x - 0,6186 En/n;

R =0,9993 (R — koo dunmenT xoppensrmmn)

YTHIN3ALUA OTXOJ0B
B coorBercTBUH € TOKaNBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.
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ACCENT-300 AMYLASE EPS

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITALIUSA:

Parameters

No. 63 Prim.Wave. 405
Test AMY EPS Sec.Wave. 700
Method Kinetic Sample Vol. 6
Direction Ascend R1 Vol. 200
Unit U/ R2 Vol. 50
Decimals 1 Line. Limit 20
Incubation 23 Antigen Check
Reaction 12 ‘ 27 Substrat 0
R1 Blank Mix. R Blank

Lower 0 Lower 0
Upper 0 Upper 0
Response Linearity

Lower -2.5 Lower 43
Upper 2.5 Upper 2000
Sample 45 Full Name Amylase EPS
Vol.

Dilution 5 Print No. 63
Calibration

Rule One Point Linear

K Factor 0

Replicates 3

Interval 84

Sensitivity 0

Correlation 0

Difference 2.5

Blank Response 0 ‘ 2.5

Coefficient 0

Difference

Non-linear SD 0

Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 10.2020
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