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AMYLASE

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-AMYLASE 30 1-255
Liquick Cor-AMYLASE 60 3-344
Liquick Cor-AMYLASE 120 3-328
HC-AMYLASE 4-555
OS-AMYLASE 9-419
B50-AMYLASE 5-523

ZASTOSOWANIE

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

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
w stanach zapalnych jamy brzusznej i $linianek.

ZASADA METODY

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

a-amylaza X
10 CNP-G3———» 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. Szybkos$¢ tworzenia si¢ CNP jest wprost
proporcjonalna do aktywnosci o-amylazy.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE

30 60 120
1-AMYLASE 6 x 30 ml 6 x 60 ml 6x 100 ml
HC- OS- B50-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE
1-REAGENT 6x 98 ml 2x41 ml 2x 58,5 ml

Przygotowanie i trwalo$é odczynnika roboczego

Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje trwato$¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu.

Odczynniki ~ przechowywane na  pokladzie  aparatu
w temp. 2-10°C sg stabilne przez 12 tygodni.

AMYLASE

Stezenia skladnikow w odczynniku

bufor MES <120 mmol/1l

octan wapnia <7 mmol/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 amylaza zawarta w $linie i pocie! Slina i pot moga
zawiera¢ duze ilo$ci a-amylazy. Nalezy unika¢ kontaktu
odczynnika, prob badanych i naczyn laboratoryjnych
z tymi ptynami, uzywac pipet automatycznych i r¢kawic
ochronnych.

= Odczynnik nadaje si¢ do uzycia, gdy absorbancja
nie przekracza wartosci 0,070 (pomiar wobec wody
destylowanej, przy di. fali 405 nm, w kuwecie 1=1 cm,
w temperaturze 25°C).

WYPOSAZENIE DODATKOWE

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dlugosci fali 405 nm;

= termostat na 37°C;

= ogolne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY

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

Nie stosowa¢ antykoagulantow: EDTA, cytrynianow
i szczawiandw, poniewaz hamuja aktywnos¢ amylazy.
Surowica / osocze moga by¢ 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.° 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
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

dhugosé fali 405 nm
temperatura 37°C
kuweta I cm

Do kuwety napipetowac:

[ I-AMYLASE | 1000 pl |
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé:
| materiat badany | 20 pl ‘

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ w  temperaturze
oznaczenia.
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Po jednej minucie odczyta¢ absorbancj¢ wobec powietrza
lub wody. Powtorzy¢ pomiar po kolejnych 1, 2 i 3 minutach.
Obliczy¢ $rednig zmiang absorbancji na minut¢ (AA/min.).
Jezeli AA/min przekracza 0,400, probke nalezy rozciefczy¢
w proporcji 1 + 4 roztworem 0,9% NaCl i powtorzy¢
oznaczenie. Wynik pomnozy¢ przez 5.

Obliczanie wynikow
aktywnos$¢ a-amylazy [U/l] = AA/min. x 3498
aktywno$¢ a-amylazy [pkat/l] = AA/min. x 58,3

WARTOSCI PRAWIDLOWE 8

surowica / osocze U/l ukat/l
20-104 0,34-1,77

mocz U/l pkat/1
32-641 0,54 -10,90

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartoSci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dotaczaé 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 oznaczefn 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¢ sporzadzana co 8 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 Biolis 24i Premium. W przypadku
przeprowadzenia  oznaczenia na innym  analizatorze
lub manualnie otrzymane wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= Czulo$é: 2,5 U/1 (0,042 pkat/l).

=  Liniowos$¢: do 1500 U/1 (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 wptywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD CV

(run to run) n = 20 [un [un [%]
poziom 1 57,84 0,49 0,85
poziom 2 379,68 4,71 1,24
Odtwarzalnosé¢ Srednia SD CV

(day to day) n= 80 [unj [unj [%]
poziom 1 56,13 0,90 1,60
poziom 2 379,77 7,68 2,02

AMYLASE

= Poréwnanie metody

Poréwnanie wynikow oznaczen amylazy wykonanych
na Biolis 24i Premium (y) i na Prestige 24i (x), z uzyciem
100 probek, dato nastepujace wyniki:

y=1,0039 x +0,2956 U/I,
R =0,9982 (R — wspotczynnik korelacji)
UTYLIZACJA ODPADOW

Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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AMYLASE

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-AMYLASE 30 1-255
Liquick Cor-AMYLASE 60 3-344
Liquick Cor-AMYLASE 120 3-328
HC-AMYLASE 4-555
OS-AMYLASE 9-419
B50-AMYLASE 5-523

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-amylase activity intended
to use for manual assay and in several automatic analyzers.
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 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
Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE
30 60 120
I-AMYLASE  6x30ml 6 x 60 ml 6 x 100 ml
HC- OS- B50-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE
1-REAGENT 6x 98 ml 2x41 ml 2x58.5ml

Working reagent preparation and stability

Reagent is ready to use.

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. The reagent is stable for 12 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/l
2-chloro-4-nitrophenyl-a-maltotrioside <2 mmol/l

preservative, stabilizer
AMYLASE

Warnings and notes

=  Protect from direct sunlight!

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

= The reagents are usable when the absorbance
of the working reagent is less than 0.070 (read against
distilled water, wavelength A=405 nm, cuvette 1 = lcm,
at temp. 25°C).

ADDITIONAL EQUIPMENT

= automatic analyzer or photometer able to read at 405 nm;
= thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment.

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
Applications for analysers are available on request.

Manual procedure

wavelength 405 nm
temperature 37°C
cuvette lcm

Pipette into the cuvette:

[1-AMYLASE | 1000 pl |
Bring up to the temperature of determination. Then add:
| sample | 20 pl ‘

Mix and incubate at adequate temperature. After about 1 min.
read the absorbance against air or water. Repeat the reading
after exactly 1, 2 and 3 minutes. Calculate the mean absorbance
change per minute (AA/min.).

If AA/min exceeds 0.400, dilute the sample with 0.9% NaCl
in the ratio of 1 to 4 and repeat the assay. Multiply the result
by 5.

Calculation

a-amylase activity [U/l] = AA/min. x 3498
a-amylase activity [ukat/l] = AA/min. x 58.3
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REFERENCE VALUES

serum / plasma u/l pkat/1
20104 0.34-1.77
urine u/l ukat/1
32 - 641 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 for 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) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177)
is recommended.

The calibration curve should be prepared every 8 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 Biolis 24i Premium. Results may vary if a different
instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 2.5 U/l (0.042 pkat/l).

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

= 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 Mean SD Ccv

(run to run) n = 20 [un [unj [%]
level 1 57.84 0.49 0.85
level 2 379.68 4.71 1.24
Reproducibility Mean SD Ccv

(day to day) n = 80 [unj [unj [%]
level 1 56.13 0.90 1.60
level 2 379.71 7.68 2.02

=  Method comparison

A comparison between amylase values determined at Biolis 24i
Premium (y) and at Prestige 24i (x) using 100 samples gave
following results:

y =1.0039 x + 0.2956 U/,
R =0.9982 (R — correlation coefficient)
WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

AMYLASE
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(RUS)
Ha3zBanue Hadopa Homep kart.
Liquick Cor-AMYLASE 30 1-255
Liquick Cor-rAMYLASE 60 3-344
Liquick Cor-rAMYLASE 120 3-328
HC-AMYLASE 4-555
OS-AMYLASE 9-419
B50-AMYLASE 5-523

MPEANOJATAEMOE HCITIOJIb30BAHUE
ﬂHaFHOCTH‘{eCKPlf/‘I Ha60p JUIA  ONIPEACIICHUS AKTHUBHOCTH
0-aMUIIa3bl, KaK Ui MaHyaJIbHOTO OIpPENENeHMs, TaK U IS
DHpCZ[CHCHI/Iﬁ TIpY TOMOIIH aBTOMAaTHYCCKUX aHAJTU3aTOPOB.
Pearentst JIOJDKHBI UCIIOJIB30BATHCS TOJIBKO IS THArHOCTHUKH
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHEIM JaOOPaTOPHBIM IEPCOHATIOM,
B ueiix, pinie: s KOTOPBIX OHH TNpeIHa3HA4YECHbI,
B COOTBETCTBYIOIIHX J1A00PATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJIEHUE

0-aMUIIa3a — NUIIEBOi GepMEeHT, CeKPETHPYEMBIH CITIOHHBIMI
JKele3aMM M IO/DKENYAOYHOM kene3oi. B HeGombuimx
KOJIMYECTBAX OHA MPUCYTCTBYET TAK)KE B CKEIETHBIX MBIIIIIAX,
JKAPOBOH  TKaHM ¥ (BaIONMHEBBIX TpyOaX. AKTHBHOCTB
0-aMUIa3bl M3MEHSETCS B OCHOBHOM IIPH  IIATOJIOTHSX
TOKETy TOYHON IloBplIeHNE ~ AKTHBHOCTH
XapaKTePHO TAKKE JUIsl BOCTIAJIMTENBHBIX [IPOLIECCOB OPIOIIHOM
HOJIOCTH MITH CIIFOHHBIX JKele3.

KEIIE3bI.

IPUHIMITI METOJIA
2-x710p0-4-HUTPOheHN]-0-MaTbTOTPHO3HT (CNP-G3)
SIBIISICTCS MPSIMBIM CyOCTPATOM JUIs OLPEICNICHNs aKTUBHOCTH
o-aMHIasbl, ¥ He TpeOyeT MPHCYTCTBHS BCIIOMOTATENBHBIX
(dhepmeHTOB.

10 CNP—GM 9 CNP + CNP-G2 + 9 ManbToTpHO3a + IUIF0K03a

CkopocTb 06pa3oBaHus 2-XJI0p0-4-HUTPODEHOIA, H3MEPEHHAs
Ha 405 HM, IPAMO NPONOPIMOHATBHA AKTUBHOCTH 0l-AMHIIa3bl.

PEAKTHBBI
CocraB HaGopa

Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE

30 60 120
I-AMYLASE 6 x 30 ml 6 x 60 ml 6x 100 ml
HC- OS- B50-
AMYLASE AMYLASE AMYLASE
1-REAGENT 6 x 98 ml 2x 41 ml 2x 58,5 ml

ITpuroToBJieHHe H IPOYHOCTH Pafouero peakTHBa.
PeareHT rotoB K ynorpeOiaeHuio.
IMpu temneparype 2-8°C, peareHT coxpaHseT CTabUIbHOCTh
B TEUCHUE BCET0 CPOKA FOJHOCTH, YKA3aHHOTO HA yIAKOBKE.
CrabunbHocTh Ha Oopry aHammszaropa mnpu  2-10°C
cocraBisieT 12 Henens.

AMYLASE

KoHueHTpaunn KOMIOHEHTOB B peareHTe
MES 6ydep

aneTaT KaJlbIusa

THPOOKUCH KaJis

THOL[MAHAT KaJIHsI
2-x110p-4-HUTPODEHIIT-0~
MaJIbTOTPHO3U ]
cTabMIN3aToOpbl U KOHCEPBAHTBI

< 120 MmoJIB/1T
<7 MMOJIB/TT

< 40 MMOJIB/TT
<1100 MmouB/1

< 2 MMOJIB/TT

IpexynpexaeHnst H NPUMeYaHUs

= [IpenoxpaHsTh OT NPSIMBIX COJHEYHBIX JIy4eit!

= TIpenoxpaHsaTh OT  3arps3HEHHsS MuKpodIIopoit
U 0-aMWJIA30H, colepiKalledcs B CIIOHE ¥ IIOTOBBIX
BoieneHnsx! CIFOHA M TOTOBBIC BBIIEICHHS COJEPXKAT
o-amMuaasy. M3beraiite KOHTaKTa KOXKHM C peareHTaMH,
o0pa3ljamMy, HaKOHEYHHKaMHM, KioBeTaMu. Vcronb3yiite
aBTOMATUYECKHE J03aTOPbI U EePUYATKH.

= PeaKTHB He roJieH K yIOTPeOICHNUIO, Koraa Koddpuuuent
TIOTJIONIEHHS TIPEBBIIIAET 0,070 (M3Mepenue
OTHOCHTEJIBHO JUCT. BOJbI, HpH IuHe BOJHBEI 405 HM,
B KroBete J1 = lcm, mpu Temmeparype 25°C).

JONMOJIHUTEJBHOE OBOPYJOBAHUE

=  aBTOMAaTWUeCKuii  aHaqm3aTop  1mbo  oTomerp,
HOSBOMIOLL[PII‘/’I CHUMATh IOKa3aHusl [PU JIKMHE BOJIHBI
405 um;

= TepmocTar Ha 37°C;

= ofuiee o6opyoBaHKe TaGOpaTOpHOE.

BAOJOTUYECKHIA MATEPHAJT

ChIBOpPOTKa WM TIIa3Ma KpPOBH COOpaHHOW Ha TIeNapuH,
0e3 ce10B TeMOoJIH3a, MOYa.

He ucnonb3oBarh antukoaryistuTel: DJATA, coneit mMMoHHON
U IIaBEJICBOI KUCIIOTHI, TaK KaK OHM HHTHOUPYIOT aKTHBHOCTh
aMUJIa3bl.

CpBOpOTKa / TmasMa MOTYT XpaHUThCS 7 JHEH TIpu
temm. 15-25°C nu6o mecsu npu tem. 2-8°C.7

Moua MoXeT XpaHuThCa 2 JHA npum Temm. 15-25°C
mi6o 10 nuei mpm  Temm. 2-8°C.° Ammnaza KpaiiHe
HectabIbHA B Moue ¢ kucibiM pH. ITepen xpanenuem obpasua
noeectd pH npumepHo 10 7,0.

Tem He MeHee PEKOMEHAYeTCs MPOM3BOAUTH HCCIIEIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOrHYECKOM MaTepuane!

MNPOUEIYPA OIIPEJEJEHUS
IIporpamMMBl 171 aHAJIM3aTOPOB TIPEIOCTABNISAEM Ha JKEITaHHE

KJIMCHTOB

Onpe)]e.rlel-me MaHYyaJibHOe

JUTHHA BOJIHBI 405 um
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa lem
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B KIOBETY IIOMCCTUTH:

=  TouHocTh

[ I-AMYLASE \ 1000 MK

Tlogorpers /10 TeMIEpaTypsl ONpe/eNeHns. 3aTeM 100aBHUTh:

‘ HCCIIEAYEMBIH MaTepuan ‘ 20 MKI

TmarensHO —mepeMenIaTh, WHKYOHpOBAaTh B  yKa3aHHOMN
temmneparype. I[lo wucreuenun | MHHYTBI OHpeEIUTH
KOO()(UIMEHT MOITOMEHNs] OTHOCHTEIBHO BO3AyXa MU
ﬂMCTHHHHpDBaHHOﬁ BOJIBI. HOBTOPI/ITB HU3MEpPEHHE TI0CIIC
ouepenublx 1, 2, 3 munyt. [locuurars cpeanee uaMeHeHue
K09 HIHEHTA MOTIOIIEeH s 32 MUHYTY ( AA/MUH).

Ecin AA\mun. npesbimaer 0,400 oGpaser; HeoOX0aUMO
posBectn B mpomopuuu 1+4 pactBopom 0,9% NaCl
U TIOBTOPUTH Onpe/ieeHus. Pe3ynpTaT yMHOXKHUTE Ha 5.

Pacuér pe3ysbTaToB
aKTHBHOCTb oi-amuiasel [En/n] = AA/Mun. x 3498
AKTUBHOCTb OL-aMMJIa3bl [MKKaT/1] = AA/MuH. X 58,3

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI #

CHIBOPOTKA / TIIa3Ma En/n MKKaT/I
20— 104 0,34 1,77

MoyJa En/n MKKaT/I
32-641 0,54 —10,90

Kaxnmoit mabopaTopun pEKOMEHIYeTCs yCTaHOBHTH CBOU
COOCTBEHHbIE HOpPMBI, XapakTepHble Juii 00cienryeMoro
KOHTHHI'CHTA.

KOHTPOJIb KAYECTBA

JU1ss  BHYTPEHHEro KOHTPOJS KayecTBa PEKOMEHIYeTCs
HCIIONBb30BaTh KOHTponbHbIe cbiBOpoTkn CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) 1 CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
npu_uccaenoBannu ceiBopoTkn, mmu6o CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kat. Ne 5-162) npu nccie1oBaHUAX MOYH, JUTS KaXIOH CepU
HM3MEpEeHUH.

Jnst KaJTMOPOBKH ABTOMATUYECKHX AHAIIM3aTOPOB
pPEeKOMeHyeTCs HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176)
m6o LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175; 5-177).

KanmuOpoBo4Hyr0 KpHBYIO CIEIyeT COCTaBJSATh KaXKIble
8 Hemenb, NMpU KaXIOW CMEHE JIOTAa peareHTa WM, CCIH
pe3yJIbTaThl KOHTPOJIS KAYEeCTBA HE MOMAIaioT B pe)epeHTHbII
JTMara3oH.

XAPAKTEPUCTHUKA OINPEJAEJEHUIA

Ot METPOJIOTHIECKUE XapaKTCPUCTHKH OBLTH TIOTY4CHBI IIPH
HCIIONIb30BAaHUH ABTOMAaTHYECKOro aHammsaropa Biolis 24i
Premium. Pe3ysbrarsl, MoIy4eHHbIC Ha JIPYTHX aHATH3aTOPaX
U BPYUHYIO, MOTYT OTJIMYaThCSL.

= YyscrBureabHocTb: 2,5 En/n (0,042 mxxat/im)

= JluneiiHocth: 10 1500 En/nm (25 mrkat/m).

=  Cnemnduunocts / UnTepdepennun

I'emorno6un 1o 2,5 r/mi, ackopOuHOBast KMCI0Ta 0 62 Mr/x,

Oowmpy6un 1o 20 mr/mn u tpurimnepuast 1o 1000 mr/mn
HEC OKa3bIBAIOT BJIMSHUA HA PE3YJIBTAThI I/I3MCpCHHﬁ.

AMYLASE

IosToOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(Mexny cepusimu) n =20 | [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 57,84 0,49 0,85
YPOBEHB 2 379,68 4,71 1,24

BocnpousBoauMocTh Cpenuee SD CcvV
(130 qHs B AeHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHb 1 56,13 0,90 1,60
YpPOBEHb 2 379,77 7,68 2,02
= CpaBHeHHe MeTOJa
CpaBHeHue pe3y/ibTaToB OIIpe/IeTICHHS o-aMuIIa3bl

MpOM3BE/ICHHBIX Ha ananu3arope Biolis 24i Premium (y)
u Ha Prestige 24i (x) ¢ ucrons3oBannem 100 o6pasios nano
CIICYIOIIHE PE3yIIbTAThI:

y =1,0039 x +0,2956 En/;
R =0,9982 (R — ko3¢ dunuent koppensunm)
YTUIN3ALUS OTXOA0B

TTocTynaTh COrnacHO MECTHBIM TPEOOBAHHSM.

JIMTEPATYPA

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Jata cosnanus: 06. 2021.

str. / page / ctp. 6/6

51_03_08_008_04



