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A-400 AMYLASE

NrKkat. 7-455 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci o-amylazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach BS-400 i BS-480.

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 migsniach szkieletowych, tkance thuszczowej i jajowodach.
a-Amylaza jest oznaczana glownie w diagnostyce chordb
trzustki. Wzrost aktywnosci enzymu obserwuje si¢ takze

ZASADA METODY

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

10 CNP-G3—a-amylgza 9 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 aktywnosci a-amylazy.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
1-Reagent 2x38ml
Tlo$¢ testow BS-400 300
Tlo$¢ testow BS-480 300

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢
odczynnikéw ~ przechowywanych na pokladzie aparatu
w 2-10°C wynosi 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

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

konserwant, stabilizator

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim §wiatlem stonecznym.

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

A-400 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.

Niemniej zaleca si¢ wykonanie badaf 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 / osocze U/l ukat/l
20-104 0,34-1,77
mocz U/l 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 dotaczy¢ nastgpujace surowice kontrolne:

CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM
HP (Nr kat. 5-173) - dla oznaczeh w __surowicy
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161)
i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) - dla oznaczen w_moczu.
Do Kkalibracji analizatora automatycznego BS-400 nalezy
stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;.

Do kalibracji analizatora automatycznego BS-480 nalezy
stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibratora 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowanej.
Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 5 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 automatycznych
analizatoroéw BS-400 i BS-480. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é:

2,6 U/1 (0,043 pkat/l) — BS-400
3,23 U/1 (0,054 pkat/l) — BS-480
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= Liniowo§¢:
do 1500 U/1 (25 pkat/l) — BS-400
do 1630 U/1 (27 pkat/l) — BS-480

=  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 wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CvV
(run to run) [un [unj [%]
BS-400 poziom 1 36,79 0,33 0,91
(n=20) poziom2 | 504,70 1,87 0,37
BS-480 poziom 1 70,07 1,05 1,50
(n=10) poziom 2 | 399,23 1,57 0,39
Odtwarzalno$é¢ Srednia SD CvV
(day to day) [un [unj [%]
BS-400 poziom 1 77,86 3,41 4,38
(n=14) poziom2 | 254,01 14,59 5,75
BS-480 poziom 1 70,07 1,05 1,50
(n=10) poziom2 | 399,23 1,57 0,39

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen amylazy wykonanych
na BS-400 (y) i na Olympus AU640 (x), z uzyciem 42 probek,
dato nastgpujace wyniki:
y =0,966 x - 5,834 U/l;
R=10,999 (R — wspotezynnik korelacji)
Porownanie wynikow oznaczen amylazy wykonanych
na BS-480 (y) i na BS-800 (x), z uzyciem 41 probek,
dato nast¢pujace wyniki:
y=1,0013 x +0,1359 U/l;
R=10,999 (R — wspotezynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-amylase activity intended
to use in automatic analyzers: BS-400 and BS-480.

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. a-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-G3-9-amylgse 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 a-amylase activity.

REAGENTS
Package
1-Reagent 2x38ml

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagents are stable for 8 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/1l
2-chloro-4-nitrophenyl-o-maltotrioside < 2mmol/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 o-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.”

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

REFERENCE VALUES 8
serum / plasma u/ pkat/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 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 analyzer system BS-400
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

For the calibration of automatic analyzer system BS-480
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Cat. No 5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 5 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
analyzers BS-400 and BS-480. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity:
2.6 U/1 (0,043 pkat/l) — BS-400
3.23 U/1(0,054 pkat/l) — BS-480

= Linearity:
up to 1500 U/I (25 pkat/l) — BS-400
up to 1630 U/I (27 pkat/l) — BS-480

=  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.
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= Precision

Repeatability Mean SD CV
(run to run) [un [un [%]
BS-400 level 1 36.79 0.33 0.91
(n=20) level 2 504.70 1.87 0.37
BS-480 level 1 70.07 1.05 1.50
(n=10) level 2 399.23 1.57 0.39
Reproducibility Mean SD Cv
(day to day) [un [un [%]
BS-400 level 1 77.86 3.41 4.38
(n=14) level 2 254.01 14.59 5.75
BS-480 level 1 70.07 1.05 1.50
(n=10) level 2 399.23 1.57 0.39

= Method comparison

A comparison between amylase values determined at BS-400
(y) and at OLYMPUS AU640 (x) using 42 samples gave
following results:
y=0.966x - 5.834 U/l;
R =0.999 (R — correlation coefficient)

A comparison between amylase values determined at BS-480
(y) and at BS-800 (x) using 90 samples gave following results:
y=1.0013 x +0.1359 U/l;
R=0.999 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

A-400 AMYLASE
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MPEAIIOJIATAEMOE UCITOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuit HaGop Juii OmpeneseHHs AKTHBHOCTH
O-aMuJIas3sbl, TIpeTHAa3HAYCH I HUCTIOJIb30BaHUA
Ha aBTOMATHYECKHX OMOXMMMYECKHMX aHamuzatopax: BS-400
u BS-480.

Pearentst JOJDKHBI UCIIOJIB30BAThCA TOJBKO ST JUATHOCTUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM Ja0OPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B IemAX, I KOTOPHIX ~ OHM  HPEJHA3HAYCHEI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

o-aMiJIasa — MULIEBOH (ePMEHT, CeKPETUPYEMBbIid CIIFOHHBIMU
JKene3aMH W TIO/DKENYJ04HOH kene3oil. B HeGombInX
KOJIMYECTBAX OHa MPUCYTCTBYET TAKXKE B CKEJIETHBIX MBIIIIAX,
JKMPOBOIl TKaHM W (ayulonueBbIX TpyOax. AKTHBHOCTBH
0-aMIJIa3bl  M3MEHSETCS B OCHOBHOM TIPH  TIATOJIOTHSIX
MOJUKETYTOUYHONH  jKkene3bl.  ITOBBIIGHHE  aKTHBHOCTH
XapaKTEPHO TAaKKE U BOCHIAIMTCIIBHBIX ITPOLIECCOB 6p}OmH0ﬁ
TIOJIOCTH HJIM CITFOHHBIX JKEJe3.

NPUHLIUITI METOJA
2-X710p0-4-HUTPODHEHMI]-0-MATBTOTPUOSH (CNP-G3)
SIBIISIETCS TIPSIMBIM CYOCTPATOM JULSL OLPEJICNICHNS] aKTHBHOCTU
o-aMuiIasbl, U He TpeOyeT HPUCYTCTBUS BCIIOMOTATEIbHBIX
(hepMeHTOB.

10 CNP-G3-4-aMIIA - 9 CNP + CNP-G2 + 9 ManbToTpHosa +
TJIFOKO3a

CxopocTs 00pa3oBaHus 2-XJI0p0-4-HUTPODEHOTTA, H3MEPEHHAS
Ha 405 HM, TIPSIMO TPOTNIOPIIMOHAIbHA aKTHBHOCTH O-aMHIIa3Bbl.

PEATEHTBI
CocraB Ha0opa
1-Reagent 2x 38 mn

IIpu temmneparype 2-8°C, peareHT coXpaHseT CTaOWJIBHOCTH
B TEYCHHE BCEr0 CPOKA TOJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yHaKOBKE.
CrabwibHocTh Ha 60pTy aHanu3aropa mpu 2-10°C cocrasisieT
12 Henensb.

KoHueHTpanuu KOMIOHEHTOB B pearenTe
MES 6ydep

aneTaT KanubIus

THIAPOKCHL KamHst

THOLIMAHAT KaNus
2-X110p0-4-HUTPODEHNII-0-MATTETOTPHO3H]L
CTabMITM3aTOPBI M KOHCEPBAHTHI

<120 MmoIIB/TT
<7 MMOJIB/NT
<40 MMOJIB/TT
<1100 MmMomnb/n
<2 MMOJB/N

Ipenocrepexenns: H NPUMeYaAHHS

= [IpenoxpaHsaTh OT HPSMBIX COJHEYHBIX JIy4YeH.

= [IpenoxpaHsiTh or 3arpsi3HEHUs MHKpOIIOpOit
U 0-aMMIIa30if, cojepxalleiics B CIIOHE M HOTOBBIX
BbigeneHnsx! CIIOHA U HOTOBBIC BBIICICHHUS COAEPXKAT
o-amuiaasy. M30eraiiTe KOHTaKTa KOXHM C pearcHTaMH,
o0pa3iamMy, HaKOHEYHHKaMHM, KioBeTamu. Mcmone3syiite
aBTOMATHYECKHE J03aTOPhI U ePUaTKH.

A-400 AMYLASE

BAOJOTAYECKHUIA MATEPHAJI

CBIBOPOTKA MJIM IUTa3Ma KpOBH COOpaHHOM Ha TemapHH,
6e3 ci1e10B reMoIi3a, Moya.

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

CpIBOpOTKa / TmasMa MOTYT XpPaHHTbCS 7 JHEH TIpu
temir. 15-25°C qmbo mecs npu temr. 2-8°C.7

Moya MOXeT XpaHUTbcsS 2 JHA nOpH  Temi. 15-25°C
6o 10 gmeit mpu Ttemm. 2-8°C.° Amumasa Kkpaiine
HecTaOmiIbHA B Moue ¢ kucibiM pH. ITepen xpaHenuem obpasia
nosectd pH npumepHo 1o 7,0.

TeM He MeHee PEKOMEHIYEeTCS NMPOHM3BOIUTH HCCIIETOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepuane!

IMPOLEAYPA ONIPEAEJIEHUSI

1-Reagent roToB K HCHOJIB30BAHUIO.

B kadecTBe OJIaHK-peareHTa peKOMEH/yeTCs HCII0Ib30BaTh
JICHOHU30BaHHYIO BOTY.

PE®EPEHTHBLIE BEJIMYMHBI *

CBIBOPOTKA / IIa3Ma Ex/n MKKAT/Jt
20— 104 0,34-1,77

MoTa En/n MKKaT/J1
32 - 641 0,54 - 10,90

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

KOHTPOJIb KAYECTBA

Jlns  BHYTpPEHHEro KOHTPOJIS KauecTBa PEKOMEHIYeTCs
UCIIONBb30BATh [UTs KaXKI0i CepUH H3MEPEHHIL:

CORMAY SERUM HN (Kart.Ne 5-172) n CORMAY SERUM
HP (Kar.Ne 5-173) - mnpu TECTUPOBAHUM _CHIBOPOTKH.
CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161)
n LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) - npu WccleloBaHHAX MOYH.
JUist KaTHOPOBKH aBTOMATHYECKHX aHau3aTopoB BS-400
PeKoOMeHayeTces HCI0JIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
i LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).
B kauectBe 0O-kanubparopa pEKOMEHIYETCS HCIIONb30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOTY

Jnst kKaanOpoOBKH aBTOMATHYECKHX aHajau3aTopoB BS-480
peKoMeHayeTcst HCMO0JIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
n LEVEL 2 (Kart.Ne 5-175, 5-177). B kauectBe 0-kanubGparopa
PpEeKOMEHIyeTCsl HCTIONIb30BaTh A€MOHU30BAHHYIO BOAY.
KannbGpoBouHyl0 KpHBYIO CIEIyeT COCTABISTH KaKIble
5 Henmenw, NpH KaXAOH CMEHE JI0Ta PEareHTOB M B Cilydae
HEOOXOJUMOCTH, HAIp. €CIIM pe3yJbTaThl ONpeaeTICHHs
KOHTPOJIBHBIX CHIBOPOTOK HE MONAAalT B pedepeHTHbIH
JIMAIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH BBIITIOJTHEHU S

OTH METPOJIOTHYECKUE XapAKTEPUCTHKH ObLIH IOy 9ICHBI IPH
HCIIOJIb30BaHNU aBTOMATHYECKUX aHain3aTtopoB BS-400 u BS-
480. PesynpTaThl, TONydYeHHBIE Ha JAPYTHX AaHAIH3aToOpax
1 BPYYHYIO, MOTYT OTINYAThCA.
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*  YyBCTBHTEJIBHOCTH:
2,6 En/n (0,043 mxkat/in) — BS-400
3,23 En/n (0,054 mkkat/n) — BS-480

= JluHeiiHOCTH:
10 1500 Ex/i (25 mkar/im) — BS-400
10 1630 Ex/n (27 mrkar/im) — BS-480

= Cnenuduunocts / UnTepdepenunn

I'emorno6un a0 2,5 r/mn, ackop6at 10 62 mr/ia, oumupyOoun
g0 20 mr/mn w tpurmanepuasl 1000 mMr/am He  BIAMSIOT
Ha Pe3yJIbTAThI ONPE/IeICHHUIA.

=  Tou4HocTh

IloBTOpsieMocTh Cpennee SD Ccv
(Mexay cepHusiMH) [En/n] [En/n] [%]
BS-400 |yposens | 36,79 0,33 0,91
(n=20) |ypoBeHsb 2 504,70 1,87 0,37
BS-480 | yposens 1 70,07 1,05 1,50
(n=10) |yposensb 2 399,23 1,57 0,39
Bocnpoussoaumocrs | Cpennee SD CvV
(130 JIHS B JICHbB) [Ex/n] [En/n] [%]
BS-400 | yposens 1 77,86 341 4,38
(n=14) |ypoBeHs2 254,01 14,59 5,75
BS-480 |yposens | 70,07 1,05 1,50
(n=10) |ypoBens 2 399,23 1,57 0,39
= CpaBHeHHe MeTO/1a
CpaBHeHue pe3yIbTaTOB oIpeieIeHHs O-aMHUIIa3bI
TIOJTyYEHHBIX Ha aHaIM3aTope BS-400 )

u Ha OLYMPUS AU640 (x) ¢ ucrionp3oBaHueM 42 06pa3nos
JIaJo CIEMYIONINE PEe3yTbTaThI:

y =0,966 x - 5,834 U/,
R =0,999 (R — x0apunienT Koppemnsuun)
CpaBHeHue pe3yIbTaTOB OIpeIeIeHHS O-aMHUIIa3bI
MoNyveHHbIX Ha aHanusatope BS-480 (y) u na BS-800 (x)
¢ wucmonb3oBanueM 41 00pasmoB  Jano  ciemyromue

Pe3yIIbTaThL:
y=1,0013 x +0,1359 U/];
R=0,999 (R — K03 pUIIEHT KOppemsIn)

YTUJIU3ALUS OTXOA0B
B cooTtBercTBHY € IOKaNIBHBIMU TPEOOBAHUSIMHU.

A-400 AMYLASE

51_03_01_009_03

JIMTEPATYPA

1.

2.

3.

Winn-Deen E.S., David M., Sigler G., Chavez R.: Clin.
Chem., 34/10, 2005-2008 (1988).

Bertholf R.L., Winn-Deen E.S., Bruns D.E.: Clin. Chem.,
34/4,754-757 (1988).

Genzyme's New Direct Amylase Technology. Update
data. Genzyme Diagnostic (1992-1993).

Direct Amylase Technology CNPG3. Summary Document
July 1997. Genzyme Diagnostic.

Burtis C.A., Ashwood E.R.: Tietz Textbook of Clinical
Chemistry, 3" Ed., W.B. Saunders Company, Philadelphia,
1999, p. 696.

Kaplan L.A., Pesce A.J.: Clinical Chemistry. Theory,
analysis and correlation 3 Ed., The C. V. Mosby
Company, St. Louis 1996, p.568.

Tietz N.W., ed. Clinical Guide to Laboratory Tests, 3rd ed.
Philadelphia, PA: WB Saunders, 46-8 (1995).

Alan H.B. Wu: Tietz Clinical Guide to Laboratory Tests,
4th ed. WB Saunders, 100-102, (2006).

Hohenwallner W, Hagele EO, Scholer A et al. Ber Oster
Ges Klin Chem 1983;6:101-112.

Jara co3panmsi: 10.2020

str. / page / ctp. 6/7



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

4
CORMAY

A-400 AMYLASE

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALUS poas:

. BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 19 R1 200 Standard 3 15 10
Test AMYL R2 Increased 6 15 10
Full Name Amvylase R3 Decreased
Std. No. 19 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Kinetic Direction Increase Decimal 1
Pri. Wave 412 Rtg. Blank 0 [o Unit 0
Sec. Wave 700 Reac. Time 50 [70
Jud Criteria
Absorbance 0 [o Lin. Range 2.60 [ 1500 o Prozone o Rate o _Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit 020 ol [o lo2 [0 Jos [0 loa [o
Decre. Test 0 Subs. Limit pC [0 | ABS [0
© Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 1-28 v R-4S 1.0-2.7 Interval
v 1-38 v 4-18 e 1.0-3.0
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
. BS-480
Chem [AMYL | No. Sample Type [ SERUM/URINE
Chemistry [ Amylase ] Print name [AMYL
Reaction Type [ Kinetic | Reaction Direction
Pri Wave [412 | Sec Wave
Unit [U/L | Decimal
Blank Time [0 | Lo | Reaction Time [51 | [71 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard 3 uL uL uL RI uL | 1 5
Decreased [ 3 | ur | 20 JuL | 180 | uL R2 l:l uL :l ul
Increased [ [ o Jur | JuL R a | I 15
[ sample Blank Auto Retun Ra[— Tw L Tw
Linearity Range [323 | [ie30 | Linearity Limit | 02 |
Linearity Range
(Decreased) | ‘ ‘ ‘ Substrate Depletion l |
Linearity Range [ | \ | Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [-33000 ] [ 33000 ] Uncapping Time Day(s)
Blank Response [-33000 ] [ 33000 | Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry [ | l:l Enzvme Linear Extension
I:’ Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
ol [ 0 | 02] 0 | 03 | 0 | o4 [ 0
PC [ 0 | ABS| 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Multi-point Linear | :l Bottle Changed
Factor [ ] Replicates [ Lot Changed
[ 1 cal Time
Acceptance Limits
Cal Time Hour
SlopeDiff [ ] s ]
Sensitivity l:l Repeatability I:l
DeterCoeff[ ]
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