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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci lipazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze biochemicznym BS-400.

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 wchianianiem triglicerydy
do kwasow tluszczowych i glicerolu.

Oznaczanie poziomu lipazy jest uzyteczne w diagnozowaniu
i leczeniu chordb trzustki, takich jak ostre zapalenie trzustki,
niedrozno$¢ 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-o-
dilauryloglicerolu i niestabilnego produktu posredniego,
ktory w $rodowisku zasadowym ulega samorzutnemu
rozpadowi do kwasu glutarowego i metylorezorufiny.
Aktywno$¢ lipazy w  probce jest proporcjonalna
do powstawania metylorezorufiny i moze by¢ mierzona
fotometrycznie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 1x23ml
2-Reagent 1x12ml
Tlo$¢ testow BS-400 100

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwalo§¢ do daty waznoéci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poklfadzie aparatu w 2-10°C
sq stabilne przez 12 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 [1,2-0-dilauryl-rac-glycero-3- 0.4 mM

glutaric acid-(6’-methylresorufin)-ester]

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym

i zanieczyszczeniem!
A-400 LIPASE

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

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne bez §ladow
hemolizy.  Probki —mozna  przechowywa¢ 5  dni
w temp. 2-8°C, 24 godziny w temp. 20-25°C.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania proby zerowej zaleca si¢ uzywanie wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE #

[ Zakres prawidlowy | 13-60 U/ | 0,22 — 1,00 pkat/l |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresOw wartosci prawidlowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, zaleca si¢ dotaczanie
do kazdej serii oznaczen surowic kontrolnych CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatorow automatycznych zaleca sig
stosowanic CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Kalibracje nalezy wykona¢ z uzyciem kalibratora oraz wody
dejonizowane;j.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  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

Nizej podane rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego BS-400. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze otrzymane wyniki moga
r6zni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 7,9 U/1(0,132 pkat/l).

= Liniowos¢é: do 700 U/I (11,67 pkat/l).

Dla wyzszych aktywnosci probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

=  Specyficznos¢ / 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 wplywaja na wyniki oznaczenia.
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=  Precyzja

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

level 1 42,27 045 | 1,07
level 2 4569,62 | 27,12 | 0,59
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CV
n=>56 [un [un | [%]

level 1 43,88 1,37 | 3,12
level 2 92,89 1,53 | 1,65

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie aktywnosci lipazy oznaczonych na BS-400 (y)
i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 29 probek, dato
nastgpujace wyniki:

y=1,0524x - 2,5418 U/l;

R=0,9973 (R — wspbtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 LIPASE
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of lipase activity used
in automatic analyser BS-400.

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 [1,2-0-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 1x23ml
2-Reagent 1x12ml

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
1-Reagent
TAPS [N-Tris(hydroxymethyl)methyl-3-

. . 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 IU/ml
2-propanol 0.65M
DGGMR [1,2-o-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.

A-400 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.
For reagent blank deionized water is recommended.

REFERENCE VALUES *

[ Normal range [13-60 U1 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
the CORMAY SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY
SERUM HP (Cat. No 5-173) with each batch of samples.
For the calibration of automatic analysers systems
thee  CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. Calibrator and deionised water should
be used for calibration.

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

These metrological characteristics have been obtained using
automatic analyser BS-400. Results may vary if a different
instrument is used.

= Sensitivity: 7.9 U/l (0.132 pkat/l).
= Linearity: up to 700 U/l (11.67 ukat/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.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean |SD CV
n=20 [Um _|[[um |[%]

level 1 42.27 045 1.07
level 2 4569.6 127.12 10.59
Reproducibility (day to day) Mean |SD (6%
n=56 [Un |[[un |[%]

level 1 4388 |1.37 |3.12
level 2 92.89 |1.53 1.65
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=  Method comparison

A comparison between lipase activity at BS-400 (y)
and at ADVIA 1650 (x) using 29 samples gave following
results:

y =1.0524 x - 2.5418 U/l;

R=0.9973 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 LIPASE
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTI/I‘ICCKHﬁ Ha6op JJIST ONIPEACIICHUSA aKTHBHOCTH
nunassl.  HaGop npenHasHaueH Uit MCIOJIB30BaHHS
Ha aBTOMaTuy4eckoM aHanuzatope BS-400.

Pearentst JOJIKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJBKO AJIsI AMArHOCTUKHA
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM J1a00PATOPHBIM IIEPCOHAIIOM,
B LemIX, JUII  KOTOPBIX  OHM  IpEIHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIIHX JIA00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHHUE

JIunasa - mNUIIEBAapUTENBHBI (EPMEHT, CEeKpEeTHPYEeMblii
B KHMIIEYHMK  TIO/DKEIyHOYHOH  kene3oi.  DepMeHT
pacmeriaeT TPUTTIUIEPUIBI Ha JKUPHBIC KHCJIIOTBI
¥ TTIMLCPUH TIEPE]T BCACBIBAHHUEM. OHPC;‘Z{CHGHHC AKTUBHOCTH
Jiurasbl UCIIOIB3YETCA MPU AUArHOCTUKE U JICYCHUU TaKUX
MaTOJOTMH  MOJDKETY/OYHOM  JKeNe3bl, Kak  OCTPBIH
MAaHKPEaTHT, HEHPOXOIMMOCTh MPOTOKA MOJUKETyI0YHON
JKeNe3bl, HOBOOOPa30BaHHUsL.

MNPUHIUII METOJA

Konopumerpuueckuit METO/I, OCHOBaHHbIH
Ha crieruQUYecKoM PACIICIUICHHH JIMNAa30i XPOMOTEHHOTO
cybcrpara. Cnemuduueckuii cyoetpar — DGGMR  (3dup
1,2-0-MnaypuiI-pak-TiHIepo-3-TiIyTapoBOi  KUCIOTBI -
(6- wmertmnpesopdypuHa)) B TpoIecce KaTATHTHYECKOH
peaknmm  pacmajaercs  Ha  1,2-0-IMIaypHITIHIEPUH
U HECTAOWIbHBIM MPOMEXKYTOYHBIH MPOAYKT - 3dup
TIIyTapoBoii  KucioTel  (6-merunpesopydun). [locnenunii
B ILEJIOYHOI CPefie CIIOHTAHHO PACIaJacTcsl Ha IIyTapoBYIO
KHCIOTY M MeTWIpe3opyHH. AKTUBHOCTH  JIMIA3bl
B o00pasiue IpONOpPHHOHAIBHA CKOPOCTH 0Opa3oBaHHs
MeTwipesopybuHa M MOXKeT  ObITh  OIpeeneHa
(hoToMeTpHUECKH.

PEATEHTBI

CocraB HaGopa

1-Reagent 1x23 mn
2-Reagent 1x12mn

IIpu Temneparype 2-8°C, peareHTbl COXpaHsIOT CTAOMIBHOCTD
B TEYEHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO HA YIIAKOBKE.
Pearentbl Ha GopTy aHammzatopa npu 2-10°C craGuiibHBI
12 Henens.

KoHueHTpanusi KOMIOHEHTOB B peareHTax
1-Reagent
TAPS (N-Tpuc (THIPOKCHMETHII)METHII-3-

100 MM
aAMHHOIIPONAHCYIb(OHOBAsT KHCIOTa
THAPOKCH/]] HATPUS 40 MM
JIMOKCHXOJIAT HATPHsT 34 MM
KOHCEPBaHT
2-Reagent
BHHHAsI KHCJIOTA 9,5 MM
THJPOKCH]] HATPUS 19 MM
KOJIHIIa3a 460 ME/mn
2-npoIaHon 0,65M
DGGMR (a3¢up 1,2-0-aunaypuii-pax-riunepo-
3-TiyTapoBOil KHCIOTHI - (6- 0,4 MM
MeTHIpe30pdypHHa))

A-400 LIPASE

Ilpenynpesxaenusi 1 npuMeYaHHust

= IlpenoxpaHaTb OT TpPAMBIX  COJHEYHBIX  Jy4eil
U 3arpsA3HEHNs !

* DBHuMartempHO TIPOUYMTANTE TACTIOPT  OE30MACHOCTH
xumudeckor npoaykuuu (MSDS), koTopslit compepkut
noApoOHy0 HHPOPMALMIO O MpaBWiIax Oe30MacHOro
XpaHEHHUs U UCIIOJIb30BaHUs TOBapa.

BUOJIOTHYECKHUA MATEPHAAJL

ChIBOpOTKa, TelMapHHU3UpPOBaHHas IUla3Ma 0e3  CIIeIoB
remMoIm3a.

CBIBOPOTKa W IU1a3Ma MOTYT XPaHHUTBCSI 10 5 CYTOK IIpH
2-8°C nmm 110 24 vacoB npu Temneparype 20-25°C.

TeM He MeHee, PeKOMEH/LYETCsI IPOU3BOANTD HCCIIEIOBAHIS
Ha CBEXKEB3STOM OHOJIOTHYECKOM MaTepHae!

NPOLEAYPA ONIPEJEJIEHUSA

1-Reagent u 2-Reagent roToBBI K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kadecTBe OIaHK-pearcHTa PeKOMEHIYeTCsl HCIIONb30BaTh
JICHOHNU30BaHHYIO BOTY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMUMHBI *

Hopuarberid 13- 60 Ex /n ‘ 0,22 — 1,0 Mxkat/n
JHara3soH

Kaxnoit nabopatopun pekoMeHayercs pa3paboTaTh CBOU
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapaKTepHbIE IS 00CIeryeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlas BHYTPEHHEro KOHTPOJS KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
UCTIONIb30BaTh  KOHTpoOJbHBIE  chiBOpoTKH ~ CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat.Ne 5-173) juist ka0 cepuu M3MEpeHHA.

Jna KaTMOpOBKH aBTOMaTHYECKHUX aHaAJIM3aTOPOB
peKoMeHyeTCst HCTIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
i LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

Jlns  xanuOpoBKM  CIEIyeT HCIONb30BaTh — KaaubpaTop
U JICMOHU30BAHHYIO BOJY.

KannbpoBouHyI0 KpHBYIO CIELYEeT COCTABIATh KaXJIble
12 Hezenb, IpH KaXIOH CMEHe JIOTa peareHTa M B CiIydae
HEOOXOIMMOCTH, HaIp. €CIH pPe3yIbTaThl ONpENeTeHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE IIOTIAIAl0T B peq)CpCHTHBlf/'I
JIAATa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEJEJIEHUSA

OTH METPOJOTrHYeCKUe XapaKTepPUCTHKH ObUIM MOJIyYeHBI
IOPH  MCIHOJB30BAaHMM  ABTOMATUYECKOTO  aHAIM3aTopa
BS-400. Pe3ynbratsl, 0y4eHHbIE Ha JPYTUX aHAIU3aTOPaxX
MOT'YT OTINYATBCS.

=  YygcrButeabHocts: 7,9 En/n (0,132 mxkat/n).

= Jluneiinoctb: 10 700 Ex/n (11,67 Mxkat/m).

B cnyuae Oonee BBICOKOW aKTHBHOCTH, HpOOy Cleayer
pas6asuth 0,9% pactBopom NaCl, OBTOPHTH ompenereHue,

a IOJNYYCHHBIH DE3y/lbTaT NOMHOXHUTH Ha KOd(QHUIMEHT
pa3BeleHNUsL.
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=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn

T'emornobun 1o 0,16 r/mi, ackopOuHOBas KHUCIOTA
no 62 wmr/n, OumupyOuH 10 15 MI/mn W TPUIrIMLIEpHABI
B KOHIIEHTpanuu 10 750 MI/IT He BIMSIOT Ha PE3yNbTaThl
onpesieneHuit.

=  To4HoCTh

IloBTOpsieMocTH Cpennee SD CcvV
(Mesxy cepusimi) n = 20 [Ex/n] | [En/a] | [%]
YpOBeHb 1 42,27 0,45 | 1,07
YPOBEHB 2 4569,62 | 27,12 | 0,59
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD | CV

(130 HA B A€HB) N = 56 [En/n] [Ex/n] | [%]
ypoBeHsb 1 43,88 1,37 | 3,12
YpOBEHb 2 92,89 1,53 | 1,65

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHeHHe pe3yJbTaTOB OMNPEIC/ICHHS aKTUBHOCTH JIMITa3bl
npousBesieHHbix Ha BS-400 (y) u ma ADVIA 1650 (x)
¢ wucnonb3oBaHWeM 29 00pa3loB Jaio - CleAyroIIHe
pe3yJbTaThI:

y=1,0524 x - 2,5418 E/n;

R =0,9973 (R — ko3 durmenT Koppemnsimm)

YTUJIN3ALUSA OTXO40B
B cooTBeTcTBHY € TOKaNBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.

A-400 LIPASE
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PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATATITALIASI

e BS-400:

BASIC

Test information Reagent volume

No. 26 R1 180

Test LIPA R2 90

Full Name  Lipase R3

Std. No. 26 R4

Sample volume

Standard 2.5 15 10
Increased 5 15 10
Decreased

Reaction Parameters

Reac. Type  Kinetic Direction Increase
Pri. Wave 570 Rgt. Blank 30 40
Sec. Wave 700 Reac. Time 50 70

Result Setup
Decimal 0.1 Slope 1
Unit U/l Inter 0
Judgment Criteria
Absorbance 0 0 Lin. Range 8 700
Incre. Test 0 Lin. Limit  0.20
Decre. Test 0 Subs.

Limit
o0 Prozone o Rate o Antigen
Ql 0 [@2 o Q3 0 [Q4 0
PC 0 AB 0

S
CALIBRATION
Calibration
Rule Two-Point Linear
Replicate 3
K
Judgment Criteria
Sensitivity Blank Abs.
Factor Diff. Error Limit
SD Corr. Coeff.

A-400 LIPASE

Data wydania / Date of issue / lara co3panus: 11.2019.
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