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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci a-amylazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznym
analizatorze 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

a-Amylazy s hydrolitycznymi enzymami, ktore hydrolizuja
wigzanie a-1—4 glikozydowe skrobi i pokrewnych
polisacharydow do maltozy i innych oligosacharydow.
Wyrézniamy rézne typy amylaz ludzkich w zaleznosci
od organu, przez ktory s3 wytwarzane. o-Amylaza
jest najczgsciej oznaczana w diagnostyce ostrego zapalenia
trzustki, kiedy jej aktywnos$¢ w surowicy jest bardzo wysoka.
Woazrostowi aktywnosci o-amylazy w osoczu towarzyszy
rOwniez znaczny wzrost wydzielania enzymu z moczem,
ktory moze trwaé dluzej niz wzrost aktywnosci we krwi.
Dlatego aktywno$¢ 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, pluc,
schorzeniach gruczotéw s$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 o-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 (7-x) + (7-x) HHO ————»  p-nitrofenol +

(7-x) glukoza
Wozrost absorbancji z powodu tworzenia si¢ p-nitrofenolu
jest wprost proporcjonalny do aktywnosci a-amylazy
w badanej probce i jest mierzony spektrofotometrycznie
przy diugosci fali 405 nm.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 2x20,5ml
2-Reagent 2x7,5ml

A-400 AMYLASE EPS

Ilo$¢ testow BS-400 190

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 zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
oraz amylaza zawarta w §linie i pocie.
= Chroni¢ przed bezpo$rednim §wiattem stonecznym.
=  Odczynniki musza by¢ klarowne, nie uzywac
w przypadku zmgtnienia.
= Lekko zolty kolor 2-Reagent nie wptywa na wynik
oznaczenia.
= [-Reagent i 2-Reagent speniaja kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
I-REAGENT i 2-REAGENT zawieraja 5-Chloro-2-metylo-
4-izotiazolin-3-on i 2-Metylo-2H-izotiazol-3-on, mieszanina
(3:1).
Uwaga
H317 - Moze powodowac¢ reakcj¢ alergiczna
skory.
P280 Stosowac¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrong oczu / ochrong twarzy.
P302 + P352 W  PRZYPADKU
KONTAKTU ZE SKORA: Umyé¢ duza
ilo$cia 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 szczawianow, poniewaz hamuja aktywnos¢ amylazy.
Surowica / osocze moga by¢ przechowywane przez 7 dni
w temp. 15-25°C lub przez miesiagc 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 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.
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WARTOSCI PRAWIDLOWE 5
| surowica / osocze | 28 — 100 U/l | 0,47 — 1,7 pkat/l |
| mocz | <460 U/ | < 7,7 pkat/l |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wiasnych zakresow wartosci prawidtowych

charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej 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 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 stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Kalibracj¢ nalezy wykona¢ z uzyciem Kkalibratora
oraz wody dejonizowanej.

Krzywa  kalibracyjna  powinna  by¢  sporzadzana
co 12 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego BS-400. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga roznic¢ si¢ od podanych.

= Czulosé: 2,2 U/1 (0,037 pkat/l).
=  Liniowos¢: do 2000 U/1 (33,3 pkat/l).

Dla wyzszych aktywnosci amylazy, probke nalezy
rozcienczy¢ w stosunku 1:10 roztworem 0,9% NaCl
oznaczenie powtorzyé, a wynik pomnozy¢é przez
wspotezynnik rozeienczenia.

= 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.

=  Precyzja

Powtarzalno$é (run to run) | Srednia SD CV

n=20 [un [un [%]
poziom 1 71,5 0,74 1,03
poziom 2 193,8 0,90 0,46
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD CV

n=_80 [un [un [%]
poziom 1 63,1 0,46 0,73
poziom 2 365,2 2,25 0,62

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen amylazy wykonanych
na BS-400 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem 148 probek,
dato nastgpujace wyniki:

y=1,1258 x - 11,047 U/l;

R=10,998 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.

A-400 AMYLASE EPS
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-amylase 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

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 an 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)-o,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) + H20 &™™155 4 6-ethylidene-Gx +
p-nitrophenylo-G (7-x)

p-nitrophenylo-G (7-x) + (7-x) H20 aMc» p-nitrophenol +
(7-x) glucose

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x20.5ml
2-Reagent 2x7.5ml

A-400 AMYLASE EPS

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/
4,6-ethylidene G7pNP(EPS) >4 mmol/l

stabilizers and preservatives

‘Warnings and notes
= Prevent the reagents from  microbiological
contamination and from saliva and sweat o-amylase.
= Protect from direct sunlight.
=  The reagents must be clear, do not use if turbid.
= A slight yellow colour of 2-Reagent does not influence
the reagent performance.
1-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!

PROCEDURE
1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
For reagent blank deionized water is recommended

REFERENCE VALUES $

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. 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

The following results have been obtained using
the automatic analyser BS-400. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 2.2 U/1 (0.037 pkat/l).

= Linearity: up to 2000 U/l (33.3 pkat/l).

For higher amylase activity, dilute the sample with 0.9%
NacCl at a ratio 1:10 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

‘ serum / plasma ‘ 28— 100 U/

[0.47—1.7 pkat/l |

[ urine | <460 U/ | <7.7 pkat/l

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.
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Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=20 [un [un [%]

level 1 71.5 0.74 1.03
level 2 193.8 0.90 0.46
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=80 [un [un] [%]

level 1 63.1 0.46 0.73
level 2 365.2 2.25 0.62

=  Method comparison

A comparison between amylase values determined
at BS-400 (y) and at Advia 1650 (x) using 148 samples gave
following results:

y=1.1258 x - 11.047 U/l;

R=0.998 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

A-400 AMYLASE EPS
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Kar.Ne 7-476 (RUS)

NPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarHoctiuyeckuii HaGop I ONpEIEeNeHHsT AKTHBHOCTH
o-ammiassl. HaGop mnpeaHasHauyeH i HCIIOJIb30BAHUS
B aBTOMaTH4eCcKOM aHaim3atope BS-400.

PeareHTsI JIOJDKHBI HCIIOJIb30BATHCS TOJIBKO
JUIL  JMarHOCTHKM  in  Vitro,  KBaJM(UIMPOBAHHBIM
71abOpPaTOPHBIM TEPCOHANIOM, B HENSAX, JUISI KOTOPBIX OHM
NpeHa3HAYeHbl, B  COOTBETCTBYIOIIMX  JIAOOPATOPHBIX
YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

a-AMHUIa3el — 3TO THAPOIUTHYECKHE (EPMEHTHI, KOTOphIE
OCYIIECTBIAIOT THAPOIN3 0-1—4 TIMKO3MIHBIX —CBA3ei
KpaxMana M TIOJOOHBIX TIONMCAXapHIOB JO MalbTO3bI
MU JIPYTHX OJHATr0CaXapruaoB. Paznmuuaror Ppa3HbIC THITBI
aMHIa3 4YenoBeKa B 3aBHCHMOCTH OT OpraHa, B KOTOPOM
npofyrmpyioTcs (depMmenTsl. UYamie Bcero omnpesneneHue
o-aMMJIa3bl  MOKA3aHO  IIPM  JIMATHOCTHKE  OCTPOro
TMaHKpeaTura, npu KOTOpOM AKTUBHOCTh O-aMuJiasbl
B CHIBOPOTKE HEoObI4aiiHO  BbIcOKa.  Bo3pacrtanuio
aKTUBHOCTH  0-aMHJa3bl B CBIBODOTKE  COIIYTCTBYET
3HAYNTENbHOE TIOBBINICHHE BBIICICHHS DH3UMA C MOYEH,
Goyee JUIMTENBHOE, YeM BCIUIECK AKTHBHOCTH B KPOBH.
TTosTOMY ONpeseNeHNe 0-aMuIa3kl B MOYE HCIOJIb3yeTCs
B KaUeCTBE MHIMKATOPa OCTPOTO MAaHKPEaTHTa.
rHHCpaMHJ’[aZ}eMHﬂ BCTPEYACTCA TAKKE MPH XPOHHYICCKOM
TIAHKPEATHUTE, TMOYEYHOW M JIETOYHOM HEOOCTATOYHOCTAX,
3a00JIeBAHUSIX CITFOHHBIX JKeJie3, MO3TOBBIX TpaBMax, IpU
XUPYPrudeCKUX BMEIIATEIbCTBAX U MAKPOAMHUIA3EMUHA.

JInst TOATBEPHKICHHS TAHKPEaTHTa PEKOMEHIYETCs TaKkKe
NPOM3BECTH  MCCJIEJIOBAaHHE  IIPOYMX  CHEHU(HUECKHX
(epMEHTOB TOKEITYIOUHOI JKETE3bI — HATIP., INTA3HI.

IMPUHIUII METOJA

OH3UMaTHYECKUi KOJIOPUMETPUUECKHIT METof,
¢ cybcrpatom EPS, oOCHOBaHHBIi Ha pEKOMEHIAIMAX
Mexaynaponuoit  ®eneparmu  Kimmanueckoit  Xumunn
(monuduuuposannsiit merox IFCC).

a-Amunaza xatamusupyer rujponus 4,6-stunuaen(G7)-m-
uutpodennn(Gl)-a,D-mansrorentosuga (EPS, Ethylidene
Protected Substrate: 4,6-3twuaen-G71IH®; [MH® — u-
mutpodernn, G — T[IOKO3a). DTWIHAEHOBas —TIpyIma
HpeloXpaHseT CcyOCcTpaT oOT pacmaga B pesyibrare
BO3JCHCTBHS  9K30epMEHTOB, TO3TOMYy B  Ciydae
OTCYTCTBHSI O-aMWJIa3bl B MpobGe He HabmogaeTcs pocta
abcopbuum. o-AMHIa3a THAPOIN3YET CyOCTpaT Ha MEHBIINE
(parMeHTsl, U3 KOTOPHIX BIIOCIEICTBHY, 0] BO3ACHCTBHEM
(depmenTa  o-riroKo3uzmassl - 0CBOOOXKIAETCS  XpoModop
H-HATPO(ECHUI U TIIFOKO3a.

4,6->tunmuaen-G7IMH® (EPS) + H.0 %‘; 4,6-3tumnaen-Gx
+ITH®-G (7-x)

IH®-G (7-x) + (7-x) HoO ~ crmoxoswasn o p-gprpodeHnn +
(7-X) riroko3a

Poct abcopO1mu pH 0CBOOOXKACHHUH TI-HATPO(DEHHIA TIPAMO
HPOIOPIIHOHAIEH aKTHBHOCTU 0-aMHJIa3bl B HCCIIETYyEeMOM

A-400 AMYLASE EPS

o0pasiie U u3MepseTcst CIeKTpOYOTOMETPHUECKH MIPH [TTHHE
BOJHBI 405HM.

PEATEHTbBI

Package

1-Reagent 2x 20,5 M
2-Reagent 2x7,5mn

3akynopeHHble (TakoHbI pH TemnepaType 2-8°C coXpaHsoT
CTaOMIBHOCTh B TEUEHHE BCETO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO
Ha ymakoBke. PeareHTel Ha OopTy aHamuzaTopa HpH
Temmnepatype 2-10°C crabunbHb! 12 Henenb.

KoHIEeHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTax

6ydep HEPES, pH 7,2 52,5 MmouIb/n
XJIOPH HATPHS 87 MMoIB/1T
XJIOPUJI MarHus 12,6 mmous/n
XJIOPUL KaJIbIIUs 0,075 MmomB/1T
O-TTIIOKO3M/1a3a >4 xEn/n
4,6->tunuaes-G7ITH® (EPS) >4 MMOIIB/1
CTaOUIM3aTOPBI U KOHCEPBAHTHL

IIpenocTrepe:xenns: H NPUMeYAHHS
= IIpenoxpaHATh OT HOMANaHHS MHKPOQIOpPHL, a TaKkxke
aMHIIa3bl, COAEPIKAIICHCS B CIIOHE H MOTE.
= TIpenoXpaHATh OT NPSMBIX CONHEYHBIX JTydeH.
= PeakTHBBI JOKHBl COXPaHATh IIPO3PAYHOCTh, HE
HCIIOJIb30BaTh B CITy4ae MOMYTHEHUSL.
= JlomycTHM JKENTOBaTBIif OTTEHOK 2-Reagent, KOTOpBIit
HE BIIHSICT HA Pe3yJIbTAaThl OLPE/ICICHHUIL.
1-Pearenr u  2-PeareHT COOTBETCTBYIOT — KPUTEPHUSIM
KnaccupuKaum COTJIaCHO HOCTaHOBJICHHIO
(EC) Ne 1272/2008.
WHrpetmeHTs:
1-PeareHT u 2-PeareHT CoOAEpXaloT S5-XJI0pO-2-MeTHI-4-
HM30THA30JMH-3-0MH ®  2-MeTwia-2H-u3otnazon-3-oauH,
cmech (3:1)
Buumanue
H317 MosxeT BBI3BIBATh aAJUIEPTUUECKYIO
KOXHYIO PEAKIHIO.
P280 IMonb3oBaTbest 3aIUTHBIMI
MepyaTKaMu/3aIUTHON O/Ie)kK/I0/CpeaCTBaMH
3aIUTHI T71a3/ M.
P302 + P352 Ilpu nonaganuu Ha KOXy: IIpOMBITH GOIBIIHM
KOJITIECTBOM BOJIBL.
P333 + P313 Ilpu pasgpaKeHUH KOXKH WM TOSBICHHU
CBINH: 0OPaTHTHCS K Bpauy.
P363  Iloctuparth  3arps3HEHHYI0 — OJEXKAY  Tepen
HOCJIEAYIOIIIM HCIIOIb30BaHHEM.

BUOJIOTMYECKHUA MATEPHAAJL

ChIBOPOTKA WJIM IUIa3Ma KPOBH COOpaHHOII Ha TremapuH,
6e3 cie[0B reMon3a, Moya.

He wucnonb3oBath — aHTHKoaryimsiutel:  OJTA,  coneit
JIMMOHHOM U IIABEJICBON KUCIIOTHI, TAK KAK OHH HHTHOUPYIOT
AKTUBHOCTb aMHJIa3bI.

ChIBOpOTKa / IUTa3Ma MOTYT XPaHWThCS 7 JAHEH mpu
TeMI. 15-25°C au6o MecsI mpy TeMIL. 2-8°C.

Moya MOXeT XpaHWTbCS 2 IHS npu Temi. 15-25°C
6o 10 naued mpu Temm. 2-8°C.5 Ammiasa kpaiine
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HecrtabunbHa B Moue ¢ kucinsiM pH. Ilepexn xpaneHuem
obpasua nosectu pH npumepno 1o 7,0.

Tem He MeHee PEKOMEHIYeTCsl IPOU3BOAUTH MCCICIOBAHMUS
Ha CBEXEB3STOM OHOJIOrM4ecKOM MaTepuane!

MIPOLEAYPA ONIPEJAEJEHUA

1-Reagent u 2-Reagent roToBBI K HCTIOIb30BaHHUIO.

B kayecTBe ONaHK-peareHTa PeKOMEHIYeTCs HCIIONb30BaTh
JICHOHN30BAHHYIO BOTTY.

PE®EPEHTHBIE BEJITMUUHBI 3

‘ CBIBOPOTKa/TIIa3Ma | 28 — 100 Eq/n | 0,47 — 1,7 MKKaT/n1 ‘
‘ Moua | <460 En/n <7,7 MKKat/1
Kaxnoit  mabGopatopum  pekoMeHmyeTcst — paspaboTaTh
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapakKTepHble I 00CIeayeMoro
KOHTHHI'€HTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JUnsi BHYTPEHHEro KOHTPONS KadecTBa PEKOMEHIyeTcs
HCIOJIB30BaTh JUIS KXKION CEPHH H3MEPEHHIL:

CORMAY SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY
SERUM HP (Kar.Ne 5-173) - npu _TecTHpoBaHHM
ceBopoTkn. CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1
(Kar. Ne 5-161) m LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) -
IIpH UCCIACAOBAHUAX MOYH.

Jns KaJIuOpOBKH peKOMeHayeTCs HCIIONIb30BATh
kamubparopst CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar. Ne 5-174; 5-176) win LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175;
5-177). ns kanuOpOBKM PEKOMEHIYETCSl HCIOJIb30BaTh
KaJIH0PaTop M 1eMOHH30BAHHYIO BOTY.

KammbpoBKky peKoMeHTyeTcsl IPOBOIHTh KaXkable 12 Henenb,
pu Ka)K}:[Oﬁ CMEHE JI0Ta PpearcHToB HW B  ClIy4dac
HEOOXOMMMOCTH, HAamp. €CIM pe3yNbTaThl OINpEAENCHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE TIONAJAr0T B pecl)epeHTHLIﬁ
JMaIa30H.

XAPAKTEPUCTHUKH ONNPEJEJIEHUS

OTH METPOJIOTHYECKHE XapPAKTEPUCTUKU ObLIH IOIy4YeHBI
NpY  HCIOJB30BAHUM  ABTOMATHYECKOrO  aHAIH3aTopa
BS-400. Pe3ynbrathl, M0Jy4eHHBIE Ha JIPYTHX aHAIN3aTOPaX
W BPYYHYIO, MOTYT OTJIHYAThCS.

= YyscrBureabHocTs: 2,2 En/n (0,037 Mxxat/m).
= Jluneiinocts: 2000 En/n (33,3 Mkkat/n).

Jlnst  Gosee BBICOKMX KOHUEHTpALMid aMmiasbl, Mpoby
cienyer passectn B cootHomenud 1:10 0,9% NaCl
W TIOBTOPUTH ONpeJencHue. Pe3ynbraT —ompenencHui
YMHOXHTb Ha KO3(DOUIHEHT pa3BeICHUS.

= Cnenuduunocts / UnTepdepenunn

I'emorno6un go 0,156 r/mn, Oummpy6bun mo 20 mr/mm,
acKopOMHOBass KHCIOTa JO 62 MI/N, TPHITIHIEPHIBI
no 1250 mr/mn m rmoxosa 102000 Mr/anm He BIMAIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONPE/ICICHH.

=  Tou4HocTh

IoBTOpsiemMocTh Cpennee SD CV
(Mexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 71,5 0,74 1,03
YpoBeHb 2 193,8 0,90 0,46
BocnpouzBognmMoctb Cpennee SD CvV
(130 JtHs B JieHp) n = 80 [En/m) [En/n] [%]
ypoBeHsb 1 63,1 0,46 0,73
YpOBEHb 2 365,2 2,25 0,62

A-400 AMYLASE EPS

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHEeHHE  Pe3yJbTaTOB  ONpPEACNICHUS  aKTUBHOCTHU
aMuIIa3bl, TPOU3BEICHHBIX Ha aHamm3aropax BS-400 (y)
u ADVIA 1650 (x) mis 148 o0pasuoB pano criepyromiie

Ppe3yIbTaThL:
y=1,1258 x - 11,047 Ex/n;
R=10,998 (R — K03 HHUIIHEHT KOpPeISIHH)

YTUJIN3ALUS OTXO10B
B cOOTBETCTBHY C TOKAIBHBIMH TPEOOBAHUAMH.
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A-400 AMYLASE EPS

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / AJAIITALIUSA:

® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 63 R1 160 Standard 5 15 10
Test AMY EPS R2 40 Increased 10 15 10
Full Name | Amylase EPS R3 Decreased 2.5 15 10
Std. No. 63 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type | Kinetic Direction Increase Decimal [0.1 ] Slope [1
Pri. Wave  [412 Rtg. Blank 0 [o Unit [un_ | nter [0
Sec. Wave | 700 Reac. Time 57 | 76
Judgment Criteria
Absorbance |0 0 Lin. Range 2.2 | 2000 o0 Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test |0 Lin. Limit ~ [0.20 Q o ] o JQ3 o [Q4 [0
Decre. Test |0 Subs. Limit PC [0 | ABS [0
o Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Two-point Linear Sensitivity Blank Abs.
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
® QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check

v 1-28 v R-4S 1.0-27 Interval ]

v 1-3S v 4-18 e 1.0-3.0

v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
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