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ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania aktywnosci a-amylazy,
przeznaczony do wykonywania oznaczef na automatycznych
analizatorach Olympus AU400/AU640.

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 sa hydrolitycznymi enzymami, ktére hydrolizuja
wigzanie a-1—4 glikozydowe skrobi i pokrewnych
polisacharydéw do maltozy i innych oligosacharydéw.
Wyrézniamy rézne typy amylaz ludzkich w zalezno$ci
od organu, przez ktéry sa wytwarzane. o-Amylaza
jest najczgsciej oznaczana w diagnostyce ostrego zapalenia
trzustki, kiedy jej aktywno$¢ w surowicy jest bardzo wysoka.
Wrzrostowi aktywnosci o-amylazy w osoczu towarzyszy
réwniez znaczny wzrost wydzielania enzymu z moczem,
ktéry moze trwa¢ dluzej niz wzrost aktywnosci we krwi.
Dlatego aktywnos$¢ a-amylazy w moczu bywa oznaczana
jako wskaznik ostrego zapalenia trzustki. Hiperamylazemia
wystepuje réwniez w ostrych fazach przewleklego zapalenia
trzustki, jak réwniez przy niewydolno$ci nerek, ptluc,
schorzeniach gruczotéw $linowych i obrazeniach mézgu,
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 Miedzynarodowej Federacji Chemii
Klinicznej (modyfikowana metoda IFCC).

o-Amylaza Kkatalizuje 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 egzoenzyméw,
dlatego w przypadku braku a-amylazy nie jest obserwowany
wzrost absorbancji. o-Amylaza hydrolizuje substrat
na mniejsze fragmenty, z ktérych nastgpnie w wyniku
dziatania enzymu o-glukozydazy jest uwalniany chromofor
p-nitrofenol (pNP) i glukoza.

-amylazz
46<tylidenopNP-G7 (EPS) + H0 ——p  46etylideno-Gx +

p-nitrofenylo-G (7-x)

. a-glukozydaza .
p-nitrofenylo-G  (7-x) + (7-x) O ——»  p-nitrofenol +

(7-x) glukoza

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

Sklad zestawu

1-Reagent 2x53,5ml
2-Reagent 2x 16 ml
Tlos¢ testow Olympus AU400 500

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C
sa stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skltadnikéw 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

o-glukozydaza >4kUN
4,6-etyliden G7pNP (EPS) > 4 mmol/l
stabilizatory i konserwanty

Ostrzezenia i uwagi
=  Chroni¢ przed zanieczyszczeniem mikrobiologicznym
oraz amylazg zawarta w $linie i pocie.
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.
=  Odczynniki musza by¢é klarowne, nie uzywaé
w przypadku zmgtnienia.
= Lekko z6ity kolor 2-Reagent nie wpltywa na wynik
oznaczenia.
= ]-Reagent i 2-Reagent spelniajg kryteria klasyfikacji
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-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 powodowaé reakcje alergiczna
skory.
P280 Stosowaé rgkawice ochronne/odziez
ochronna/ ochrong oczu / ochrong twarzy.
P302 + P352 W PRZYPADKU KONTAKTU
ZE SKORA: Umyé duzg iloscig wody z mydiem.
P333 + P313 W przypadku wystapienia podraznienia skéry
lub wysypki: Zasiggna¢ porady lekarza.
P363 Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym
uzyciem.

MATERIAL BIOLOGICZNY
Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez sladéw
hemolizy, mocz.
Nie stosowa¢ antykoagulantéw: EDTA, cytrynianéw
i szczawianéw, poniewaz hamuja aktywno$¢ amylazy.
Surowica / osocze mogg 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 prébki, pH doprowadzi¢ do ok. 7,0.
Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na §wiezo pobranym
materiale biologicznym!
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WYKONANIE OZNACZENIA

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

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywa¢ wody
dejonizowane;j.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

[surowica/osocze |  28—100U/A | 0,47 —1,7 ukat/l |
[ mocz | <460 U/ | <77upkan |
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium
wilasnych zakresow warto$ci prawidtowych

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_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 analizatoréw automatycznych zaleca sig¢
stosowanie 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  Olympus  AU400. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub  manualnie otrzymane wyniki moga  rézni¢
si¢ od podanych.

= Czulo$é: 1,1 U/1(0,018 pkat/l).
= Liniowosé: do 2000 U/1 (33,3 pkat/l).

Dla wyzszych aktywnosci amylazy, probke nalezy
rozcienczy¢ w stosunku 1:10 roztworem 0,9% NaCl
oznaczenie powtdrzy¢, a wynik pomnozy¢ przez
wspotczynnik rozcienczenia.

=  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$¢ (run to run) | Srednia SD CV

n=20 [on [onm [%]
poziom 1 67,6 0,44 0,65
poziom 2 3772 1,58 0,42
Odtwarzalno$¢ (day to day) | Srednia SD CV

n =80 [un) [un) [%]
poziom 1 69,1 0,55 0,79
poziom 2 378,11 2,83 0,75

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wynik6w oznaczen amylazy wykonanych
na Olympus AU400 (y) i na Advia 1650 (x), z uzyciem
78 prébek, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0164 x - 3,5594 U/l;

R =0,9994 (R — wspdtczynnik korelacji)
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UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of a-amylase activity used
in automatic analysers Olympus AU400/AU640.

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 o-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)-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.

o-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) + H2O ”"”“"”“”‘S;‘ 4,6-ethylidene-Gx +
p-nitrophenylo-G (7-x)

p-nitrophenylo-G (7-x) + (7-x) H20 “'gl"wsmu‘ﬁ p-nitrophenol +
(7-x) glucose

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

REAGENTS

Package

1-Reagent 2x53.5ml
2-Reagent 2x 16 ml

OS - 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/1
sodium chloride 87 mmol/l

magnesium chloride 12.6 mmol/l
calcium chloride 0.075 mmol/l
o-glucosidase >4kUN
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 0-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.
= ]-Reagent and 2-Reagent meeting the criteria for
classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.
Ingredients:
1-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 *
[serum/plasma | 28-100U/1 [ 0.47— 1.7 pkat/l |
[urine | <460 U/ | <77upkai |

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.
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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 analysers Olympus AU400. Results may vary
if a different instrument or a manual procedure is used.

=  Sensitivity: 1.1 U/1(0.018 ukat/I).

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

For higher amylase activity, dilute the sample with 0.9%
NaCl 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

Repeatability (run to run) Mean |SD CV
n=20 [ [[un  |[%]
level 1 67.6 |0.44 |0.65
level 2 3772 |1.58 042
Reproducibility (day to day) Mean |SD CV
n =280 on | | (%)
level 1 69.1 0.55 [0.79
level 2 378.11 |2.83 |0.75

=  Method comparison

A comparison between amylase values determined
at Olympus AU400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using
78 samples gave following results:

y =1.0164 x - 3.5594 U/I;

R =0.9994 (R - correlation coefficient)

OS - AMYLASE EPS

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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NPEANOJATAEMOE HCIIOJIb30BAHHUE
JluarHoctH4ecKnii Habop JUId ONpeJeNeHHs aKTHBHOCTH
a-amMuaasel. Habop mnpenHasHauyeH I MCIHOJIB30BaHHSA
Ha aBTOMaTH4YecKuX anammzaropax Olympus AU400/AU640.
Pearenter JOJDKHBI HCIIOB30BATHCS TOIIBKO
JUIs  JWArHOCTHKHM  in  Vvitro,  KBaaM(UIUPOBAHHBIM
1abOpaTOpPHBIM IIEPCOHATOM, B LEWIX, UL  KOTOPBIX
OHM TpeJHAa3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIOIIHX J1aOOPaTOPHBIX
YCIIOBUSIX.

BBEJIEHUE

0-AMHIIa3bl — 3TO THJPOJIUTHYECKHE (DEPMEHTHI, KOTOphIE
OCYLIECTBIIAIOT TUAPOIH3 0-1—4 TIMKO3UAHBIX CBsi3el
KpaxMajia M MNOJOOHBIX MOJHUCAXAPHUAOB [0 MAalbTO3BI
U JpYTHX OJUrocaxapujoB. Pa3muyaloT pasHbIe THIIBI
aMHIa3 YeloBeKa B 3aBHCHMOCTH OT OpraHa, B KOTOPOM
npoayrupyiorcs  depMeHTsl. Yaie Bcero ompeseneHHe
0-aMHIa3bl  MOKa3aHO ITIPU  JMAarHOCTHKE  OCTPOro
IaHKpeaTHTa, INpH KOTOPOM aKTHBHOCTB  O-AMHJIa3bl
B CBIBOPOTKE HeOObIYaiiHO  BbIcOKa.  Bospacranuio
AKTHUBHOCTH O-aMHJIa3bl B CBIBOPOTKE COIIyTCTBYET
3HAYUTCJIbHOC IMOBBLIIICHHUE BBIACICHUS 3H3MMaA C MO‘leﬁ,
Gosnee JUIMTENBHOE, YeM BCIUIECK AKTHBHOCTU B KPOBH.
ITosTOoMy ompeJeNeHHE O-aMHIa3hl B MOYE HCIIONB3yeTCs
B KQ4eCTBE HHIMKATOPA OCTPOrO MAHKPEATHUTA.
l'unepamunazemMust BCTpedaeTcsi TaKkoke HPU XPOHHUECKOM
MaHKPEaTUTe, MOYEYHOH M JIErOYHOW HEAOCTATOYHOCTSX,
3a00JIEBAHMSX CIIOHHBIX JKEJIe3, MO3rOBbIX TpaBMax, IpU
XAPYPTUYECKUX BMEIIATEIbCTBAX U MAKPOAMUIIA3€MUU.

Jns ToaTBepaKJIeHUsI MAHKpPEeaTUTa PEKOMEHIYETCs Takoke
IPOM3BECTH  MCCIENOBAHHE  INPOYMX  CHENU(HISCKHX
(hepMEHTOB MOJDKEITyT0UHOI JKeNe3bl — Hamp., JITA3HI.

IPUHIMII METOJA

DH3UMaTHYECKUIT KOJIOPUMETPHUUYESCKHUIA MeToq,
¢ cybcrpatom EPS, ocHOBaHHBII Ha pPEKOMEHAALHUSIX
Mexnynaponuoit  ®eneparmu  Kimanueckoit  Xumun
(Momuduumposannbiii Metox IFCC).

o-Ammaza katamusupyer ruaponus 4,6-ormmuner(G7)-m-
nurpodermn(Gl)-a,D-mansrorenrosuna (EPS, Ethylidene
Protected Substrate: 4,6-3tunupen-G71IH®; [MTH® - n-
mutpodennn, G — mMmOKo3a). DTUIUACHOBAs Tpymna
HpefloXpanser cybcTpar  OoT  pacmaza B pesynbrare
BO3JICHCTBHS 3K30()ePMEHTOB, IOITOMY B CIIy4ae OTCYTCTBHS
o-aMmiIasel B mpobe He Habmomaercs pocra abcopOuUH.
a-AMHIIa3a TUJIPOIU3YET CyOCTPAT Ha MEHbIIHE (pParMeHThI,
U3 KOTOPBIX BIOCIEACTBUM, IOJ Bo3jeiicTBHeM depMeHTa
O-TJIFOKO3Ha3bl 0CBOOOKAAETCS XpOMO(Op H-HUTPODEHUIT
U [IIIOKO3a.

4,6-3tunmunen-G7ITH® (EPS) + H20 ”"Mﬂ’ 4,6->tunuaen-Gx
+[TH®-G (7-x)

TTH®-G (7-x) + (7-x) HoQ__ #noxosimasa T-HUTPO(EHMI +
(7-x) rmoko3a

OS - AMYLASE EPS

Poct abcopOuun npu 0cBOOOXKICHHH NT-HUTPOYEHHUIA TPIMO
TIPONOPUHUOHATIEH AKTUBHOCTU O-aMUJIa3bl B HCCICAYEMOM
obpasie u u3MepseTcs CIeKTPOPOTOMETPUIECKH NP JTHHE
BOJIHBI 405 HM.

PEATEHTBI

Cocras Habopa

1-Reagent 2x 53,5 M1
2-Reagent 2x 16 mn

3akynopeHHbie (u1akoHbl mpy Temnepatype 2-8°C coXpaHsoT
CTaOMIIBHOCTh B TEUCHUE BCETO CPOKA TOTHOCTH, YKAa3aHHOI'O
Ha ymakoBke. PearenTsl Ha OopTy aHanM3aTopa IpH
temreparype 2-10°C crabunbHbl 12 Henens.

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B peareHTax
6ydep HEPES, pH 7,2

XJIOPHJ HATPHS

XJIOpUJL MAaTHUS 12,6 Mmmonb/a
XJIOPUJL KaJIbLHs 0,075 mmouts/n
0-TJIFOKO3K/1a3a >4 xEn/n
4,6-srunmuaen-G7ITHO (EPS) > 4 mmoIt/1t
CTabUIM3aTOPBI U KOHCEPBAHTHI

52,5 mmonb/n
87 mmonb/n

IIpenocrepe:xenusi 4 NpUMedaHust
= [IpemoxpaHaTh OT HOMaAaHHUs MHKPOQIIOPHI, a TaKXe
aMuJIa3bl, coJiep Kanieiics B CIIroHe H 1oTe.
=  IIpenoxpaHaTh OT MPAMBIX COMHEYHBIX JTydeii.
®= PeakTuBBl [JODKHBI COXPAaHATh IPO3PAYHOCTb, HE
HUCIOJIb30BATh B CIIy4a€ IOMYTHEHUS.
= JlomycTuM jKenTOBaThI OTTEHOK 2-Reagent, xotopsrit
HE BIIMSIET Ha PE3YAbTaThl ONPeIeICHHHN.
= ]-PeareHT M 2-PeareHT COOTBETCTBYIOT KPHTEPHAM
kiIaccuduKkanuu cornacHo nocraHoinernio (EC )
Ne 1272/2008.
WHrpenueHTsI:
1-Pearenr u 2-PeareHT copmepkaioT S5-xm0po-2-meTun-4-
HM30TUA30JIUMH-3-00uH ¥ 2-MeTmi-2H-u30Tnaszon-3-oauH,
cmech (3:1)
Buumanue
H317 MoxeTr BbI3bIBaTh  AJUIEPTHUECKYIO
KOXKHYIO PEaKIHIO.
P280 IMons3oBatbes 3aIUTHBIMU
repyaTkaMu/3aluTHON  OfIeXkKI0i/cpecTBaMU
3aIMThI TJIa3/JTHIA.
P302 + P352 [lpu nonaganuu Ha Koxy: [IpoMbITh GosbiM
KOJIMYECTBOM BOJIBI.
P333 + P313 Ilpu pasgpakeHMH KOXH WJIH HOSBICHHU
CBINA: 0OPATHUTHCS K Bpady.
P363  Iloctuparh  3arps3HEHHYI0 — OACKAY  Iepen
TIOCJIEAYIOIUM HUCIIOJIb30BAHUEM.

BUOJIOTMYECKU MATEPUAJL

CBIBOPOTKA WJIM IIa3Ma KPOBH COOpaHHOW Ha TIemapuH,
6e3 cie/10B reMoIIi3a, Moya.

He wucnone3oBate  antukoaryisntel:  DJITA,  coneit
JIMMOHHOM U IaBEJIeBON KUCIOThI, TAK KAK OHU HHTHOUPYIOT
AKTUBHOCTH aMMJIa3bl.

CpIBOpOTKa / Iula3Ma MOTYT XpaHHUTbCs 7 JAHEW mpu
Temn. 15-25°C nu6o mecsu npu em. 2-8°C.7
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Mova MOXeT XpaHHTbcs 2 IHS npH Temi. 15-25°C
6o 10 gmeit mpum Temm. 2-8°C.° Awmmiasa kpaiine
HecrabunpHa B Moue ¢ kucabiM pH. Ilepen xpanenuem
obpasua gosectu pH npumepso 1o 7,0.

Tem He MeHee peKOMEHIYeTCsl IPOU3BOJUTH HUCCIEIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuae!

MNPOLEIYPA OIPEJAEJTEHUSI

1-Reagent u 2-Reagent roToBbI K HCIIOIb30BaHHIO.

B kauectBe OnaHK-peareHTa PeKOMEHYeTCs HCIOJIB30BaTh
JEMOHU30BaHHYIO BOLY.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYMHBI 5

| ChIBOPOTKa/IIa3Ma | 28 — 100 Ex/n | 0,47 — 1,7 Mxkat/n |
IMO‘Ia | <460 En/n | < 7,7 Mxkar/n J
Kaxmoit  maGopatopum  pexkoMeHayeTcst — pa3paboraTth
COOCTBCHHBIC HOPMBI, XapaKTepHBIE JUIi 00CIeIyeMoro
KOHTHHICHTA.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIns  BHYTpPEHHETro KOHTPOJII KadecTBa PEKOMEHIYeTCs
HCIIONb30BATh JJISL KOKIOM CePHH U3MEPESHHIA:

CORMAY SERUM HN (Kar.Ne 5-172) m CORMAY
SERUM HP (Kar.Ne 5-173) - npu _TecTMpOBaHHU
CBIBOPOTKH.

CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kat. Ne 5-161)
u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-162) - npu ucciae0BaHuIX MOYH.
Js KanuOpoBKH PEKOMEHAYETCS HCIIONb30BaTh
kammbpaTops CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Kar. Ne 5-174; 5-176) wm LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175;
5-177).

Kanmi6poBKy peKOMeH/yeTcsl IIPOBOJUTH Kaxble 12 Henelns,
OpM  KaXKIOH CMEHe JIoTa peareHToB M B Ciydae
HEOOXOIMMOCTH, HAmlp. €CIH pPe3yJbTaThl ONpEieTeHHs
KOHTPOJIBHBIX CBIBOPOTOK HE MONAgaloT B pedepeHTHbIH
JIMaIa3oH.

XAPAKTEPUCTUKU ONPEJAEJIEHUSI
OTH METPOJIOTHYECKHE XapaKTEePUCTUKH OBLIM IOTydeHBI
npu HCIIOJIb30BAHUHU ABTOMATHUYECCKUX aHaIMU3aToOpOB
Olympus AU400. Pesynbrartbl, mOIydeHHbIE Ha JPYTHX
AHAIM3aTOpax U BPYYHYIO, MOT'YT OTJIMYAThCS.

=  YygpcrBureabHocrs: 1,1 Ex/n (0,018 mxkat/m).
= Jluneiinoctn: 2000 En/n (33,3 Mxkat/im).

Jlns  Gonmee BBICOKMX KOHILEHTpALMd amuiasel, MpoOy
cnenyer pasBectd B coorHomennn 1:10 0,9% NaCl
U TOBTOPUTH OmpejeneHue. Pesymprat onpeneneHuit
YMHOXHUTb Ha KOO()(DHULIHUEHT pa3BeeHHS.

=  Cneunduynocts / Unrephepenuun

Temorno6un no 0,156 r/mn, Gumupyour go 20 wmr/m,
ackopOMHOBas KuciaoTa JO 62 MI/I, TPUTIHLEPHUIBI
no 1250 mr/mn m rmoxo3a o 2000 mr/mn He BIMSIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONpPeJIeICHHUH.

OS - AMYLASE EPS

=  To4HoCTh

TloBTOpsieMocTH Cpennee SD CvV
(mMexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 67,6 0,44 0,65
YpOBEHb 2 3772 1,58 0,42
Bocnpoussoaumocts Cpennee SD Cv
(130 HA B 7ieHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypOBeHb 1 69,1 0,55 0,79
YPOBEHB 2 378,11 2,83 0,75

= CpaBHeHMe MeTOJa

CpaBHEHHE  pe3ylNbTaTOB  ONpPEIENCHHS  aKTHBHOCTH
aMHIIas3bl, HPOU3BEICHHBIX Ha aHaNIM3aTOpax
Olympus AU400 (y) u ADVIA 1650 (x) mis 78 o6pa3uos
A0 CIIEYIOIIHNE PE3yIIbTAThI:

y =1,0164 x - 3,5594 Ex/x;

R =0,9994 (R — xoadunment xoppensuun)

YTUIN3ATIUA OTXOTOB
B cooTBeTCTBHH € TOKAIBHBIMH TPEOOBAHHUAMH.
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OS - AMYLASE EPS

PROGRAM NA ANALIZATOR / APPLICATION / ATATITAIIMSI:

Reagent ID: 503

Specific Test Parameters

General [LIH [ISE [Range |
Test name: AMY EPS v lIl lIl Type: v Operation: Yes v
Sample: Volume 6 pL  Dilution 0 pL  Pre-Dilution Rate:
Reagents: R1 Volume 200 uL Dilution 0 uL Min OD Max OD
R2 Volume 50 uL Dilution 0 uL L -2.0000 H|2.5000
Reagent OD Limit:
Wavelength: Pri. 410 v Sec. ~  FirstL -2.0000 First H[2.5000
Method: RATE v LastL -2.0000 Last H|2.5000
Reaction Slope: + v Dynamic Range:
Measuring Point 1: First 15 Last L H 2000
Measuring Point 2: First Last Correlation Factor:
Linearity: 15 % A 1.000 B 0.000
No-Lag-Time: v On-board Stability Period: | 84 |
Specific Test Parameters
General [LIH [ISE [Range [
Test name: [AMY EPS R4 [« 1 [» ] Type -
Value/Flag: L # |+ Level L: Level H:
Normal Ranges:
Age L Age H
Sex Year Month Year Month L H
1 # v # # # # # #
2 # v # # # # # #
3 # v # # # # # #
4. # - # # # # # #
5. # v # # # # # #
6 # v # # # # # #
7. None Selected # #
8  Out of Range # #
L H
Panic Value: | # | | # | Unit: U/L Decimal Places: 1
Calibration Specific
General ISE
Test name: [AMY EPS 4 <] [ ] Type: -
Calibration Type: v Formula: [Polygonal |+ Counts: Process: CONC v
Cal. No. OD CONC Factor/OD-L Factor/OD-H
Point 1: # ik -2.0000 2.5000
Point 2: # * -2.0000 2.5000
Point 3:
Point 4:
Point 5:
Point 6:
Point 7:
1-Point Cal.Point: [ [ Jwith CONC-0 Slope Check: one |+ Advanced Calibration: 1~
MB Type Factor: Calibration Stability Period: 84

# Zdefiniowane przez uzytkownika/ User defined/ 3anaercst mosb3oBateneMm
* Warto$¢ kalibratora/ Calibrator range/ 3nauenue kaaudparopa

** Jako kalibrator 1 nalezy uzy¢ wody dejonizowanej / Deionized water should be used as calibrator 1 / B kauectBe kanubpatopa | cieyeT HCIIOIb30BaTh

JICMOHU3UPOBAHHYIO BOJLY

OS - AMYLASE EPS
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