ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

Cat. No.

Pack Name

BLT00006

Packaging (Content)
ED ce€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of alpha-Amylase in
human serum and plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

a-Amylase is derived mainly from the salivary glands and the exocrine pancreas. a-
-Amylase catalyses the hydrolysis of a-1-4 glucosidic linkages of starch and other
related polysaccharides to produce maltose and other oligosaccharides. The en-
zyme is a relatively small molecule which is rapidly cleared by the kidneys and
excreted in the urine.a-Amylase is most frequently measured in the diagnosis of
acute pancreatitis when serum levels may be grossly elevated. In acute pancrea-
titis a-amylase starts to rise approximately 4 hours after the onset of pain, rea-
ches a peak at 24 hours and remains elevated for 3—7 days. Hyperamylasamia is
also associated with other acute abdominal disorders, biliary dysfunction, salivary
gland disorders, ruptured ectopic pregnancy and macroamylasamia.

PRINCIPLE

2-Chloro-4-nitrophenol-f-1-4galactopyranosylmaltotrioside (CNP-G) is a direct
substrate for determination of a-amylase activity, which does not require the pre-
sence of ancillary enzymes. The rate of 2-chloro-4-nitrophenol formation can be
monitored at (400-420) nm and is proportional to the a-amylase activity.

AMY SINGLE 100 | R1:5x 20 ml

Amylase
Gal — G2 — o-CNP s Gal - G2 + CNP
REAGENT COMPOSITION
R1
MES buffer 50 mmol/l
Calcium Chloride 3.81 mmol/l
Sodium Chloride 300 mmol/l
Potassium Thiocyanate 450 mmol/l
Sodium Azide 13.85 mmol/l
CNPG 0.91 mmol/l

REAGENT PREPARATION

Reagent is liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and
kit label when stored at 2-8°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use serum, plasma (heparin, EDTA), urine.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability

in serum/plasma: 7 days at20-25°C
7 days at4-8°C
1year at-20°C
in urine: 2days at20-25°C
10 days at4-8°C
3 weeks at-20°C
Discard contaminated specimens.
CALIBRATION

Callibration with calibrator XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034 or XL MULTICAL
10x3, Cat. No. XSYS0122 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080 or ERBA NORM 10x5,
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Cat. No. XSYS0123 and ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT0O0081 or ERBA PATH
10x5, Cat. No. XSYS0124 are recommended.

UNIT CONVERSION
U/l x 0.017 = pkat/l

EXPECTED VALUES 7

at 37°C
Serum: up to 80 U/I
Urine: up to 500 U/I

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA

Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 10.8 U/

Linearity: 1500 U/I

Measuring range: 10.8-1500 U/I

PRECISION
Intra-assay precision o
Within run (n=20) Mean (U/l) SD (Un) CV (%)
Sample 1 2471 2.5 1.0
Sample 2 260.8 2.6 1.0
Inter-assay precision o
Run to run (n=20) Mean (U/l) SD (Un) CV (%)
Sample 1 58.3 1.3 2.2
Sample 2 142.9 23 1.6

COMPARISON

A comparison between XL-Systems Amylase (y) and a commercially available test
(x) using 40 samples gave following results:

y=0.973 x-4.80 U/l

r=0.989

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 2.5 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl.

Note:

Saliva and skin contain alpha-amylase therefore never pipette reagents by
mouth and avoid contamination of samples and reagents. Even trace contami-
nation can affect results.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Hazards identification in accordance with Requlation (EC) No 1272/2008
UFI: BRYE-AE3K-3H7A-Q7QR

Danger
Contains: potassium thiokyanate
Hazard statement:
H318 Causes serious eye damage.
Precautionary statement:
P280 Wear eye protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.

rba’

Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
P337 +P313 If eye irritation persists: Get medical advice/attention.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 405 (400-420) nm

Cuvette: 1cm
Reagent 1 1000 pl
Sample 20 pl

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibra-
tor and sample against reagent blank. Measure the absorbance change exactly
after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance change (AA/min).

CALCULATION
AA_, /min.

1. Amylase activity (U/l)= —— xC
AA_, /min.

C_, = calibrator concentration

cal

2. Using factor:

Amylase activity (U/l) = f x AA/min

f = factor

f=3128 (at 405 nm)

Applications for automatic analysers are available on request.
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode Kinetic
Wavelength 1 (nm) 405
Sample Volume (ul) 10/20
Working Reagent Volume (pl) 500/1000
Lag time (sec.) 60
Kinetic interval (sec.) 60
No. of readings 3
Kinetic factor 3128
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing
Normal Low (U/1) 0
Normal High (U/l) 80
Linearity Low (U/l) 10.8
Linearity High (U/I) 1500
Blank with Water
Absorbance limit (max.) 0.14
Units ui
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anbda-Amuna3sa LIQUID - onpeneneHne aktTuBHOCTU anbda-amunasbl

Kar. Ne ®dacoBka

BLT00006 R1:5x20 mn
C€
MpumeHeHne

PeareHT npegHasHayeH Ans in vitro AnarHoCTVKK anbta-aMmunasbl B 4eroBe4eCKon
CbIBOPOTKE, Nna3Me U Moye.

KnuHuyeckoe 3HaueHne

Anbda-amvnasa BblpabaTbiBaeTCsi B OCHOBHOM CITIIOHHBIMU XXemne3amu U 9K30KPUHHOM
YacTbio NOMKENyAOHHON Xenesbl.

Anbta-amunasa karanusvpyet rMaponua o-1— 4 rnuko3vaHbIX CBA3el kpaxmana
N OPYrUX POACTBEHHbIX MOMMCaxapuaoB C O6pa3oBaHWEM ManbTo3bl U ApYyrux
onurocaxapuaoB. ®PepMmeHT npeacTaBnsieT coboit  OTHOCUMTENbHO Hebornbluyio
Moriekyrny, koTopasi GbICTPO BblAENSIETCS NoYkaMu U BbIBOAMTCS C Moyoii. HanGornee
YacTo arbga-amMmunasy “3MepsitoT Npu AUarHOCTUKE OCTPOro NaHkpeaTuTa, Koraa ee
YPOBEHb B CbIBOPOTKE KPOBU MOXET ObITb CUMNbHO MNOBBILLIEH. anI OCTPOM MaHkpeaTute
ypoBeHb anba-amunasbl Ha4MHaeT MoBbILWATLCA NMPUMEPHO Yepe3 4 vaca nocne
nosBneHnsa 60J'II/I, AOoCTUraeT mMakcumyma 4epes 24 vyaca 1 OCTaeTcsl MoBbIWEHHbIM
B TeveHve 3—7 aHel. Bbicokuin ypoBeHb anbda-amunasbl Takke Habnogaercs npu
ApYrviX OCTpbIX 3ab0neBaHnAX OPIOLLIHOM MOMOCTU, AUCHYHKLMM Xen4eBbIBOAALLIMX
nyTen, 3aboneBaHUAX CrIOHHBIX XXenes3, pa3pbiBax Npy BHEMaTOYHON BGepemeHHOCTH
1N Makpoamunasemmu.

MpuHUMN peakuum
2-xnop-4-HnTpodeHun-6eTa-1-4ranakronupaHoaunvansrotpuosung  (CNP-G)  siBnsi-
-eTcs NpsiMbIM cyGCTpaToM ANs onpeaeneHnst akTMBHOCTM anbga-amunasbl. Peakums
KaTanuavpyeTcsi HEeNocpeaCTBEHHO anbda-amMmunason 1 He TpebyeT AONONHUTENbHbIX
hepMeHTOB.

Gal - G2 — a-CNP Gal — G2 + CNP (2-xnop-4 —HuTpodeHon)
O6pasosasLuniics 2-xnop-4 —HutpodeHon namepsercst npu 400-420 HM, CkopoCTb
ero o6pasoBaHusi, NPONOPLMOHanbHa akTMBHOCTY anbda-amunasbl B obpasue.

CocTaB peareHToB
MES 6ydep
Kanbumns xnopug
Hatpusa xnopug
Kanusa Tvounanat
CNP-G 0,91 mmonb/n
Asvng HaTpusa 13,85 mmonb/n

MpuroTtoBneHne pabounx peareHToB
PeareHTbl XnaK1e, roToBble K UCMONb30BaHMIo.

XpaHeHue u cTabunbLHOCTb

He BckpbITble peareHTbl CTabunbHbl 0 JOCTMXKEHUS YKa3aHHOro Cpoka rogHOCTH,
npu Temnepatype xpaHerus 2—-8°C.

O6pa3ubl

CbiBopoTKa, nnasma (aHTukoarynaHTbl: OO TA nnv renapun), moya.
WccneposaHue npoBoanTb B cooTBeTcTBUM € npoTokoriom NCCLS (vnu aHanoros).
CtabunbHOCTb

amunasa

50 mmonb/n

3,81 mmornb/n
300 mmonb/n
450 mmonb/n

B CbiBOpOTKe / nna3me: 7 gHeir  npu 20-25°C
7 nHen npun 4-8°C
1ron npu -20°C

B Moye: 2 gHsa npu 20-25°C
10 gHent  npun 4-8°C

3 Hegenu npu -20°C
He ucnonb3oBaTb KOHTaMWHMPOBaHHbIE 06pasLibl!

KanubpoBka
PekomeHaoBaHHble kanubpatopbl: XL MYJIBTUKAS 4x3, Kat. Ne XSYS0034 wvnn XL
MYIBTUKAI 10x3, Cat. No. XSYS0122.

KoHTponb kayecTBa

[ns npoBedeHWsi KOHTPONS KayecTBa PEKOMEHAYITCA KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKY:
OPBEA HOPMA 4x5, Kat. No. BLT00080 unun 9PBEA HOPMA 10x5, KaT.Ne XSYS0123;
3PBA MATONOMNA 4x5, Kat. No. BLT00081 unu SPBA MATONOMA 10x5, Kat.Ne
XSYS0124.

KoadchbuumeHT nepecuyera
E/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHbie BenuYnHbI?

CbiBopoTka / Mna3sma (37°C)

o 80 E/n

Moua

Lo 500 E/n

MpuBeaeHHble  AManNasoHbl  BeNIMYMH  crneAyeT  paccmaTtpuBaTb — Kak
opueHTUpoBOYHble. Kaxpow naGopaTtopuum Heob6xoAuMMO onpenensiTb CBOu
AnanasoHbl.

3HauyeHusa BennYuH

[aHHble, cogepxallvecs B 3TOM pasaene, SIBNSAIOTCS penpe3eHTaTMBHbIMU ANS
cuctem ERBA XL. laHHble, nony4eHHble B BaLlen nabopaTopumn, MOryT OTnM4aTbesa
OT 3TUX 3HAYEHWI.

Pa6oumne xapakTepucTuku

YyBCTBUTENBHOCTb: 10,8 E/n

JNuHeHOCTL: 0o 1500 E/n

Avnana3oH nsmepennii:  10,8-1500 E/n

BocnpoussoaumocTb

. CpenHeapudmeTnyeckoe sD cVv

Bayrpucepuiman | N | P En) | (%)
O6pazewn 1 20 2471 2,5 1,0
O6pasew 2 20 260,8 2,6 1,0
Mewcepuiman | N | CPeANeapabmerecioe | SD | CV
O6pazewy 1 20 58,3 1,3 2,2
O6pasey 2 20 142,9 2,3 1,6

CpaBHeHue MeToAoB

CpaBHeHune 6bino npoeeeHo Ha 40 obpasuax ¢ UCnonb30BaHNEM peareHToB cepun
BINT: a-AMunasa(y) n MetoLLMXCS B NpoAaxe peareHToB C KOMMEPYECKN AOCTYMHOM
METOLMKOM (X).

Pesynbrathbl:

y=0,973 x - 4,80 E/n

r=0,989

CneuuduyHocTb / Bnusatwmue BewecTBa
Ha pesynbTraThl aHanuaa He BNUSIOT:
emorno6uH oo 2,5 r/n;

Bunupy6un go 40 mr/an;

Tpurnuuepuabl Ao 2000 mr/an.

Mpumeuanue:

CnioHa » Kkoxa cogepxaT anbga-amunasy, NoaToMy HWKOrAa He nuneTupyinte
peareHTbl pToMm, u3beranmte 3arpsidHeHus obpas3uoB u peareHToB. [laxe
He3Ha4yuTenbHOe 3arpa3HeHne MOXeT NOBNUATL Ha pe3ynbTaThl.

MpeaynpexaeHns 1 Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU

Habop peareHTOB npeaHasHadeH Ans in Vvitro AUAarHOCTUKM NpoheccuoHanbHO
oby4yeHHbIMM cneunanucTamu. PeareHTbl Habopa He knaccuduumpyroTcs Kak
ornacHsble.

UpeHTtndmkauma onacHocten B cooTBeTcTBUM ¢ PernameHtom (EC) No 1272/2008

UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

2

OnacHo
CopepkuT: TMOLMHAT Kanus

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigauun PY
8 anbda-Amunasa LIQUID - onpegenexve
% BLT00006 AKTVIBHOCTU abda-amunazel $C3 2010/07334 ot 13.05.2019

rba’

MpeaynpexpaeHne 06 onacHoCTH:

H318 BbI3blBaeT cepbeaHoe noBpexaeHune rnaas.

MpenocTtepexeHne:

P280 MNMonb3oBaTtbCs 3aWUTHBIMU O4KaMU.

P305+P351+P338 NMPU NMOMNAOAHUW B ITTA3A: OCTOpPOXXHO NPOMbITH rnasa BoAow
B TEYEHWNE HECKONbKNX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE NNH3bI, ECAN Bbl NOSb3yeTeCh MU
1 ecnu 310 nerko caenatb. MNpofonmkuTb NPoMbIBaHUe rnas.

P337+P313 Ecnu pasgpaxeHue rna3 npofgomkaeTcs: 06paTuTbes K Bpayy.

YTunusaumusa ucnonb3oBaHHbIX MaTepuanos
B cootBetcTBUM C cyuwecTeyrowimMmn B Kaxgon CTpaHe npasunamMu Ona gaHHOoro
Buaa matepuana.

I'Iposenerme aHanusa

[nvHa BOMHbI: 405 (400—420) Hm

OnTuyeckuii NyThb: 1cm

Temnepatypa: 37°C
O6paszey 0,020 mn
Pa6ouuii pacTBop 1,000 mn

MepemewanTe, nHkybupynte 1 muH. npu 37 °C, 3aTeM u3mMepbTe HavanbHoe
nornowleHne kanubpatopa v obpasua NpoTMB peareHTa cpaBHeHus. MamepbTe
N3MeHeHne nornoweHnst To4Ho 4Yeped 1, 2 n 3 muH. Paccuutaiite cpegHee
N3MEHEHNEe NOrMoLLeHMs B MUHYTY (AA).

Pacuetbl
Paccuutaitte akTMBHOCTb 0-aMunasbl B o6pasLie, Mcrnosb3ys
1. Kanu6patop

Amunasa (E/n)= C_  x

kan

C,,, — aKTBHOCTb AMUNasbl B kanubpartope

2. dakTopbl:
Awmunasza(E/n) = ® x AA/MUH
® — ¢pakTop nepecyeta = 3128 (npu 405 Hm)

npOTOKOﬂbI Ans Mcnonb3oBaHUA Ha aBTOMAaTU4YeCKUX aHanusaTopax MoryT
ObITb nony4eHbl NO 3anpocy.

I'Iapamerpbl AnA npoBeAeHuUs aHanusa Ha noslyaBToMaTUu4eCcKoM aHanusatope

MeTopn KuHetnyeckuin
[OnuHa BonHbl 1 (HM) 405
O6bem obpasua (Mkn) 10/20
O6bem peareHTa (MKI) 500/1000
Bagepxka (Cek.) 60
MHTtepean namepenus (Cek.) 60
Kon-Bo 3amepoB 3
dakTop 3128
Temnepartypa peakuuu (°C) 37
Hanpaenenue peakuumn Ysenuuenne
HwxHuid npenen Hopmbl (E/n) 0
BepxHuit npegen Hopmbl (E/n) 80
HwxHuiA npegen nuHenHocTy (E/n) 10,8
BepxHuii npegen nuHenHocTy (E/n) 1500
MwuH. HavanbHoe nornolieHune 0,14
PeareHT cpaBHeHns Boga
EonHuupl U/l (E/n)

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com
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ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00006 AMY SINGLE 100 | R1:5x20 ml
) C€
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni alfa-amylasy v séru
nebo plazmé.

KLINICKY VYZNAM

a-amylasa je enzym produkovany slinnymi Zlazami a slinivkou bfisni; a-amylasa
katalyzuje hydrolyzu a-1-4-glykosidickych vazeb Skrobu a dalSich polysacharidi
za vzniku maltosy a jinych oligosacharid.

Amylasa je relativné mala molekula, ktera se ledvinami vylu¢uje do moéi.
Stanoveni aktivity a-amylasy se vyuziva zejména pfi diagnézach poruch slinivky
biisni. V pfipadé akutni pankreatitidy zacne vzristat aktivita a-amylasy pfiblizné
4 hodiny po nastupu bolesti, maxima dosahuje za 24 hodiny a zUstava zvySena
po dobu 3-7 dnl. Hyperamylasémie je spojena také s jinymi akutnimi bfi$nimi
pfihodami, onemocnénim slinnych Zlaz, mimodéloznim téhotenstvim a makro-
amylasémii.

PRINCIP METODY

2-chlor-4-nitrofenol-B-1-4-galaktopyranosylmaltotriosid (CNP-G) je pfimy substrat
pro stanoveni aktivity a-amylasy, ktery nevyzaduje pfitomnost pomocnych enzy-
mu. Rychlost vzniku 2-chlor-4-nitrofenolu je pfimo Umérna aktivité a-amylasy ve
vzorku a méfi se pfi (400—-420) nm.

Amylasa

Gal — G2 — o-CNP Gal - G2 + CNP
SLOZENI CINIDEL

R1

MES pufr 50 mmol/l

CaCl, 3,81 mmol/l

NaCl 300 mmol/l

Thiokyanat draselny 450 mmol/l

Azid sodny 13,85 mmol/l

CNPG 0,91 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

STABILITA A SKLADOVANI

Pokud je neoteviené ¢inidlo skladovano pfi 2-8°C, je stabilni do data exspirace
uvedeného na obalu.

VZORKY

Sérum, plazma (EDTA, heparin), mo¢.

Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).

Stabilita v séru, plazmé:

1 tyden pfi 20-25°C

1 tyden pfi 4-8°C

1 rok pri -20°C
Stabilita v moci:

2 dny pri 20-25°C

10 dni pfi 4-8°C

3 tydny pfi -20°C
Nepouzivejte kontaminované vzorky.
KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034 nebo XL MULTI-
CAL 10x3, kat. €. XSYS0122.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080 nebo ERBA
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NORM 10x5, kat. €. XSYS0123 a ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081 nebo ERBA
PATH 10x5, kat. 6. XSYS0124.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY 7

fS a-amylasa (pkat/l) 37°C  do 1,33

fU a-amylasa (pkat/l) 37°C  do 8,33

Referencni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovérila rozsah referencniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje
laboratorni vySetteni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

0,18 pkat/l

do 26 pkat/l
0,18-26 pkat/|

Dolni mez stanovitelnosti:
Linearita:
Pracovni rozsah:

PRESNOST
Intra-assay (n=20) Pramér (ukat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorek 1 4,119 0,041 1,00
Vzorek 2 4,347 0,044 1,01
Inter-assay (n=20) Pramér (ukat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorek 1 0,971 0,022 2,25
Vzorek 2 2,382 0,039 1,61

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,989

y =0,973 x - 0,080 pkat/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 2,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dI.

POZNAMKA
Sliny a pokozka obsahuji a-amylasu, proto nikdy nepipetuijte ¢inidla Usty a zabrarite
kontaminaci vzorkl a ¢inidel. | stopova kontaminace mize ovlivnit vysledky.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC) €. 1272/2008
UFI: 6BRYE-AE3K-3H7A-Q7QR.

Nebezpeci
Obsahuje: Thiokyanatan draselny
Standardni véty o nebezpecnosti:
H318 Zplsobuje vazné poskozeni odi.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

<€ rbg’
P280 Pouzivejte ochranné bryle.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENIi OCI: Nékolik minut opatrné& vyplachujte vo-
dou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

P337 +P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékaiskou pomoc/osetieni.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohliZzet jako na potencionalné infekéni
a spolu s pfipadnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle viastnich internich pfedpisd
jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENi

Vinova délka 405 (400-420) nm

Kyveta 1cm
Cinidlo 1 1000 ml
Vzorek 20 ml

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37°C a poté se méfi absorbance vzorku
a kalibratoru proti reagenénimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu
3 minut. Vypocita se primérna zména absorbance AA za 1 minutu (AA/min).
VYPOCET

AA, /min.

1. alfa-amylasa (pkat/l) = —— xC,
AA,, /min.

C,. = koncentrace kalibratoru
2.V ptipadé kalibrace pomoci kalibra¢niho faktoru pfes molarni absorbanci:
alfa-amylasa (ukat/l) = f x AA/min.

f = faktor:
f=52,1 (pfi 405 nm)

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.
APLIKACE PRO FOTOMETRY

Rezim Kineticky
VInova délka 1 (nm) 405
Objem vzorku (pl) 10/20
Objem pracovniho ¢inidla (ul) 500/1000
Lagfaze (sek.) 60
Kineticky interval (sek.) 60
Pocet éteni 3
Kineticky faktor 3128
Reakeni teplota (°C) 37
Smér reakce Vzristajici
Normalni nizka (U/l) 0
Normalni vysoka (U/l) 80
Dolni mez (U/l) 10,8
Horni mez (U/) 1500
Blank s Voda
Limit absorbance (max.) 0,14
Jednotky u/

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com

N/34/24/H/INT Datum revize: 31. 1. 2024



ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

Kat. €. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00006 AMY SINGLE 100 | R1:5x20 ml
GO €
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie alfa-amylazy v sére
alebo plazme.

KLINICKY VYZNAM

a-amylaza je enzym produkovany slinnymi Zlazami a exokrinnym pankreasom;
a-amylaza katalyzuje hydrolyzu a-1-4-glykozidovych vazieb Skrobu a dalSich
polysacharidov za vzniku maltézy a inych oligosacharidov.

Alfa-amylaza je relativne mala molekula, ktora sa cez obli¢ky vylucuje mocom.
Stanovenie aktivity a-amylazy sa vyuziva pri diagnézach pordch pankreasu, predo-
vSetkym pri akutnej pankreatitide, kedy jej hladina v sére méze byt vyrazne zvysena.
V pripade akutnej pankreatitidy zacne vzrastat' aktivita a-amylazy priblizne 4 hodiny
po nastupe bolesti, maximum dosahuje po 24 hodinach a zostava zvySena 3—7 dni.
Hyperamylazémia je tieZz spojena s inymi akutnymi bru§nymi prihodami, ochorenim
slinnych Zliaz, mimomaternicovym tehotenstvom a makroamylazémiou.

PRINCIP METODY

2-chlor-4-nitrofenol-B-1-4-galaktopyranozylmaltotriosid (CNP-G) je priamy sub-
strat pre stanovenie aktivity a-amylazy, ktory nevyzaduje pritomnost pomocnych
enzymov. Rychlost vzniku 2-chlor-4-nitrofenolu je priamo umerna aktivite a-amy-
lazy vo vzorke a meria sa pri (400—-420) nm.

Gal - G2 - a-CNP Amytéza Gal - G2 + CNP
ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

MES pufer 50 mmol/l

CaCl, 3,81 mmol/l

NaCl 300 mmol/l

Thiokyanat draselny 450 mmol/|

Azid sodny 13,85 mmol/l

CNPG 0,91 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla st kvapalné, pripravené na pouZitie.

STABILITA A SKLADOVANIE ROZTOKOV

Ak je neotvorené ¢inidlo skladované pri 2-8°C, je stabilné do datumu exspiracie
uvedeného na obale.

ODBER A MANIPULACIA SO VZORKAMI

Pouzite sérum, plazmu (EDTA, heparin), moc.

Doporucujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych $tandardov).
Stabilita v sére, plazme:

7 dni pri 20-25°C

7 dni pri 4-8°C

1 rok pri -20°C
Stabilita v moci:

2 dni pri 20-25°C

10 dni pri 4-8°C

3 tyzdne pri -20°C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporti¢a XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034 alebo XL MULTI-
CAL 10x3, kat. €. XSYS0122.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080 alebo ERBA
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NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123 a ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081 alebo ERBA
PATH 10x5, kat. €. XSYS0124.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY 7

pri 37°C
Sérum: do 1,33 pkat/l
Mo¢: do 8,33 pkat/l

Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, doporucuje sa, aby si kazdé labo-
ratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru za-
bezpecuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét liit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,18 pkat/|

Linearita: do 26 pkat/l

Pracovny rozsah: 0,18-26 pkat/l

PRESNOST
Presnost’ v ramci testu . o
V rémci behu (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 4,119 0,041 1,00
Vzorka 2 4,347 0,044 1,01
Presnost’ medzi testami . o
Run to run (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%)
Vzorka 1 0,971 0,022 2,25
Vzorka 2 2,382 0,039 1,61

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU

Porovnanie medzi XL- Systems Amylase (y) a komeréne dostupnym testom (x)
s pouzitim 40 vzoriek prinieslo tieto vysledky:

r=0,989

y =0,973 x - 0,080 pkat/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 2,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/dl.

POZNAMKA

Sliny a pokozka obsahuju a-amylazu, preto nikdy nepipetujte ¢inidla Gstami a za-
brante kontaminacii vzoriek a Cinidiel. Aj stopova kontaminacia méze ovplyvnit
vysledky.

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.

UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR.
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Nebezpecenstvo

Obsahuje: Tiokyanatan draselny
Standardné vety o nebezpeéenstve:
H318 Spdsobuje vazne poskodenie o¢i.
Pokyny pre bezpeéné zaobchadzanie:

<§_ rbg’
P280 Noste ochranné okuliare.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut ich opatrne vyplachuj-
te vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracuj-
te vo vyplachovani.

P337+P313 Ak podrazdenie oéi pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost.

NAKLADANIE S ODPADMI
Postupujte podla vlastnych internych predpisov v sulade so Zakonom o odpadoch.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka 405 (400-420) nm

Kyveta 1cm
Cinidlo 1 1000 pl
Vzorka 20 pl

Premiesajte a inkubujte 1 min. pri 37 °C,nasledne zmerajte pociato¢ni absorban-
ciu kalibratora a vzorky oproti reagenénému blanku. Presne zmerajte zmenu ab-
sorbancie po 1,2 a 3 minutach. Vypocitajte zmenu absorbancie za 1 min (AA/min).
VYPOCET
AA,,/min.
1. alfa-amylaza (pkat!l) = ——— x C,
AA,, /min.

C,. = koncentracia kalibratora

kal

2. Pouzitie faktora: = f x AA/min.
f = faktor:
f=3128 (pri 405 nm)

Aplikacie pre automatické analyzatory si dodavané na vyziadanie.
APLIKACIA PRE FOTOMETRE

RezZim Kineticky
Vinova dizka 1 (nm) 405
Objem vzorky (pl) 10/20
Objem pracovného ¢inidla (ul) 500/1000
Lagfaza (sek.) 60
Kineticky interval (sek.) 60
Pocet Citani 3
Kineticky faktor 3128
Reakéna teplota (°C) 37
Smer reakcie Vzrastajuci
Normalna nizka (U/l) 0
Normalna vysoka (U/l) 80
Dolna hranica (U/l) 10,8
Horna hranica (U/l) 1500
Blank s Voda
Limit absorbancie (max.) 0,14
Jednotky U/l

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbalachema.com
N/34/24/H/INT Déatum revizie: 31. 1. 2024



ALFA AMILASA (REACTIVO UNICO)

Nombre del paquete

AMY SINGLE 100

Catalogo. No. Presentacion (contenido)

BLT00006

R1: 5 x 20 ml
ED (1
USO PREVISTO

Reactivo de diagnéstico in vitro para la determinacion cuantitativa de alfa amila-
sa en suero y plasma humano.

SIGNIFICADO CLINICO

a-Amilasa se deriva principalmente de las glandulas salivales y el pancreas exocri-
no. a-amilasa cataliza la hidrélisis de a-1-4 glucosidicos ligados al almidon y otros
polisacaridos relacionados para producir maltosa y otros oligosacaridos. La enzima
es una molécula relativamente pequefia que rapidamente se depura en los rifiones
y se excreta en la orina.

a-Amilasa se mide con mayor frecuencia para el diagnéstico de pancreatitis aguda
cuando los niveles en suero pueden estar extremadamente elevados. En la panc-
reatitis aguda la a-amilasa comienza a elevarse aproximadamente 4 horas después
de la aparicion del dolor, alcanza un pico a las 24 horas y permanece elevada por
3 a 7 dias. Hiperamilasemia también se asocia con otros trastornos abdominales
agudos, disfuncién biliar, trastornos de las glandulas salivales, embarazo ectépico
roto y macroamilasemia.

PRINCIPIO

2-Chloro-4-nitrophenol-B-1-4 galactopyranosylmaltotrioside (CNP-G) is a direct
substrate for determination of a-amylase activity, which does not require the pre-
sence of ancillary enzymes. The rate of 2-chloro-4-nitrophenol formation can be
monitored at (400-420) nm and is proportional to the a-amylase activity.

Amilasa

Gal - G2 — a-CNP Gal - G2 + CNP

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1

MES tampon 50 mmol/l
Cloruro de calcio 3.81 mmol/l
Cloruro de sodio 300 mmol/l
Potasio tiocianato 450 mmol/l
Azida de sodio 13.85 mmol/l
CNPG 0.91 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el estuche cuando se almacena de 2 a 8° C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Use suero, plasma (heparina, EDTA), orina.
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones

estandarizadas).

Estabilidad

En suero o plasma: 7 dias 20-25°C
7 dias  4-8°C
1 afio -20°C

En orina: 2dias  20-25°C
10 dias 4-8°C

3 semanas a -20°C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Calibracion con calibrador XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034 o XL MULTICAL
10x3, Cat. XSYS0122.

CONTROL DE CALIDAD
Para el control de calidad ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLTO0080 o ERBA NORM
10x5, Cat. N° XSYS0123 y ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081 o ERBA PATH
10x5, Cat. N° XSYS0124.
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CONVERSION DE UNIDADES
U/l x 0.017 = pkat/l

VALORES esperados ’
a37°C

Suero: hasta 80 U/l
Orina:  hasta 500 U/I

Se recomienda que cada laboratorio verifique este rango o derive su inter-
valo de referencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos contenidos en esta seccion son representativos en sistemas ERBA XL.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 10.8 U/I

Linearidad: 1500 U/l

Rango de medicién: 10.8-1500 U/I

PRECISION
Precision intra-ensayo Media SD cv
Promedio (n = 20) (un) (unm (%)
Muestra 1 2471 2.5 1.0
Muestra 2 260.8 2.6 1.0
Precision inter-ensayo Media sD cv
Promedio (n = 20) (um (unm (%)
Muestra 1 58.3 1.3 2.2
Muestra 2 142.9 2.3 1.6

COMPARACION

Una comparacion entre amilasa sistemas- XL (y) y una prueba disponible comer-
cialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y=0.973 x-4.80 U/l

r=0.989

INTERFERENCIAS

Las siguientes sustancias no interfieren:

Hemoglobina hasta 2.5 g/l bilirrubina hasta 40 mg/d|, triglicéridos hasta 2000 mg/dl.
Nota:

La saliva y la piel contienen alfa amilasa por lo tanto nunca se deben pipetear
reactivos por via oral para evitar la contaminacion de las muestras y reactivos.
Incluso pequefias trazas de contaminacion pueden afectar los resultados.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES
Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu-
cada profesionalmente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
UFI: BRYE-AE3K-3H7A-Q7QR
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Peligro
Contiene: tiocianato de potasio
Indicacion de peligro:
H318 Provoca lesiones oculares graves.
Declaracion de precaucion:

rba’

P280 Usese proteccion ocular.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Aclarar cui-
dadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,
si estan presentes y es facil hacerlo. Continuar enjuagando.

P337 +P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

MANEJO DE DESECHOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 405 (400—420) nm

Cubeta: 1cm
Solucioén de trabajo 1000 pl
Muestra 20 pl

Mezclar, incubar 1 min a 37° C y luego medir la absorbancia del calibrador y
la muestra inicial contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia
exactamente después de 1, 2 y 3 min., calcular el cambio de absorbancia en 1
min. (AA/min).

CALCULO
AA_,  /min.
1. Activida de amilasa (U/L) = —— xC,
AA_, /min.

C,, = concentracion del calibrador

cal

2. usando el factor:

Actividad de la amilasa (U/l) = f x AA/min
f = factor

f=3128 (a 405 nm)

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Cinética
Longitud de onda 1 (nm) 405
Volumen de muestra (pl) 10/20
Volumen de Reactivo de trabajo (pl) 500/1000
Tiempo de espera (seg.) 60
Intervalo cinético (seg.) 60
No. de lecturas 3
Factor cinético 3128
Temperatura (° C) de la reaccion 37
Direccion de la reaccion Aumento
Normal bajo (U/l) 0
Normal alto (U/1) 80
Linearidad baja (U/l) 10.8
Linearidad alta (U/l) 1500
Blanco con Agua
Limite de absorbancia (maximo) 0.14
Unidades ui

ErbaLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erbamannheim.com

N/34/24/H/INT Fecha de revision: 31. 1. 2024



AMIJTIA3A MOHO

Kar. Homep | HasBa ®dacyBaHHsA

BLT00006 AMINIASA MOHO 100 | R1:5x 20 mn
C e
3acTocyBaHHsA

PeareHT npuaHaveHun ans in vitro BU3HaveHHsa anbda-aminasu y cuposarui
i Nna3mi KpoBi NANHN.

KniHiuHe 3Ha4yeHHs

Anbga-aminasa y opraHiami NogMHN MOXe MaTu pisHe NOXOMKEHHS: NaHKpeaTnyHa
aminasa CUHTE3yeTbCA MiALLYHKOBOIO 3aro30l i BUXOAUTb Y KWLLKOBUWA TPakKT,
CIIMHHA aminasa CUHTEe3yETbCS Y CIIMHHUX 3a103ax i CEKPETYETLCS B CIIMHY.
Anbda-aminasa karanisye rigponia o-1-4-rmiko3naHnMX 3B'A3KiB Kpoxmanio Ta
HLIMX CnopigHeHUX nonicaxapuaiB ax A0 ManbTo3n Ta iHLWKUX onirocaxapuvais.
®depmeHT anba-aminasa - NOPIBHAHO HEBENWKka MONeKyna, Lo  LUBUAKO
BMBOAUTLCS HUPKAMU Ta BUAANSETbCH i3 CEYero. AKTUBHICTb arbga-aminasu
Hal4acTille BN3HAYAETbCA 3 METOK AiarHOCTUKM TOCTPOrO MaHKpeaTwuTy, Komm
il piBEHb Y CMPOBATLLi CUITBHO MIABULLYETLCS. B x0zi nepebiry roctporo naHkpeatuty
anbcha-aminasa 3poctae npubnusHO Yepe3 4 roguHW nicns novaTky GonboBMX
BiAYYTTiB, AOCArae MakMMarnbHOrO 3Ha4YeHHsi Yepes 24 roguHW i 3anuiiaeTbes
3aBULLEHO NPOTArom 3-7 AHIB.

He naHKkpeaTU4HMMM MpUYMHAMU POCTY aKTMBHOCTI aminasuv y cuposartui
€, nepdopauis NenTUYHOI BUpaskuy, nartonoris GiniapHoro TpakTy, po3pvs Tpyo nig
Yac no3amMaTkoBOi BariTHOCTI.

MpuHUUN meToay
2-xnop-4-HitpodpeHin-6era-1-4ranakronipatoaunmanstotpiosus (CNP-G) e
npsimum cy6CTpaTom Ans BUSHAYEHHS aKTMBHOCTI anbda-aminasu. Peakuis
kaTanisyeTbcst 6esnocepenHbo anbda-aminasow i He notTpebye AoaaTKOBUX
dhepmeHTiB.
aminasa

Gal — G2 - a-CNP Gal — G2 + CNP (2-xnop-4-HiTpodeHon)
YTBOpEHU BHACMiAoOK peakuii 2-xnop-4-HiTpodpeHon BumiptoeTbes Ha 400-420
HM, LUBMAKICTb WOro YTBOPEHHS € MPOMOPLINHOK aKTUBHOCTI anbda-aminasm
Y 3pasKoBi.

Cknap peareHTiB
MES-6ydep
Kanbuito xnopug
Hatpito xnopua
Kanito TiounaHat
CNP-G 0,91 mmonb/n
Hatpito asng 13,85 mmonb/n

MpuroTtyBaHHA peareHTiB
PeareHT pigkuia, rotoBivin 4O BUKOPUCTaHHS.

36epiraHHs i cTabinbHicTb
HeBigkpnTuit peareHT € CTabinbHUM [0 BUYEPNaHHS BKA3aHOro TepMiHy
npuaaTHocCTi 3a ymoBM 36epiraHHsi 3a TemnepaTypu 2—-8°C.

3pa3ku
CupoBartka 6e3 remoniay, renapuHidoBaHa abo EJTA nnasma, ceva.
HocnigxeHHs nposoauTtn y BignosigHocTi Ao npotokony NCCLS (abo aHanoris).
CrabinbHicTb

y cupoBartui / nnasmi:

50 mmonb/n

3,81 mmonb/n
300 mmonb/n
450 mmornb/n

7 pHiB npu 20-25 °C
7 oHiB npu 4-8 °C

1 pik npun -20 °C

2 pHi npn 20-25 °C
10 gHiB npn 4-8 °C
3 TwxHi npu -20 °C
3abpyaHeHi 3pa3kn He BUKOPMCTOBYBATK.

y ceui:

Kani6pyBaHHs

Ons «kanibpyBaHHA pekomMeHAOBaHe BWKOpUCTaHHA Kanibpatopa XL
MYNBbTUKATIIBPATOP, kat. Homep XSYS0034 a6o MYJIbTUKATIBEPATOP,
kaT. Homep XSYS0122.
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KoHTponb sikocTi

[Insi NpoBefEeHHs1 KOHTPOIIO SIKOCTI peKOMEHJ0BaHe BUKOPUCTAHHS KOHTPOSbHNUX
cuposaTok: EPBEA HOPM koHTponb (kat. Homep BLT00080) a6o EPBA HOPM
KOHTpoOnb (kaT. Homep XSYS0123) i EPBA IMAT koHTponb (kaT. Homep BLT00081)
EPBA TAT koHTponb (kaT. Homep XSYS0124).

KoediuieHT nepepaxyHky
Op/n x 0,017 = mkkat/n
HopmanbHi BenuunHu
CupoBartka / Mna3sma (37 °C)
[o 80 Oa/n

Ceva

[lo 500 Op/n

HaBepeHi 3HayeHHA cnig BBaxaTu opieHToBHUMMU. KoxHa na6opartopis
CaMOCTiiHO BCTaHOBIIOE Aliana3oHy HOPMarnbHUX 3HAYE€Hb.

MapameTpwm peareHTiB

HaBeneHi 3HaYeHHs1 OTpUMyBanNMcst Ha aBToMaTUYHUX aHanizatopax cepii ERBA
XL i MOXyYTb BIAPI3HATUCS Bi OTPUMAHWX Ha IHLWIMX TUNAaxX aHanisaTopis.

PoGoui xapakTepucTuku
YyTnueicTb:

NiHiNHiCTB:

[iana3oH BUMiptoBaHHA:
BiaTBOptoBaHicTb

10,8 Oa/n
no 1500 Oa/n
10,8 — 1500 Oa/n

<Erba,

P337+P313 Akwo nogpasHeHHs oveit 36epiraeTbCs: 3BEpHITLCA 40 nikaps 3a
nopanot/HeobXiagHO MeauyHa gonomMora.

YTunisauisa BMUKopucTaHuMx maTtepianis
Y BiANOBIAQHOCTI i3 Aito4MMU NpaBunaMun Ana gaHux BUAIB matepianis.

lNMpoBeaeHHs aHanisy
[oBxuHa xBuni: 405 (400-420) Hm

ONTUYHWI WNAaxX: 1cm
3pasok 20 mMkn
Po6o4unii po3ymH 1000 mKkn

Mepewmiwarty, iHKyGyBaTV npotsirom 1 xBunuHu npu 37°C, BUMIPSTU NOMMUHAHHS
kanibpaTtopa i 3paska BigHOCHO GnaHKy peareHTa. BuMipsiTM normuHaHHsS TOYHO
yepes 1, 2i 3 xBunuHW. Po3paxyBaTu cepeaHio 3MiHy NOrMUHAHHSA 3a XBUINUHY (AA).

Po3paxyHku
PospaxyBaTu akTUBHICTb anbda-aminasn y 3paskoBi, BUKOPUCTOBYHOUMN::
1. Kani6patop

AA,

Awinasa (Op/n) =C, x e C,,, = aKTUBHICTb aminasu y kanibparopi
AA

2. dakTopu:

Awminasa (Oa/n) = ® x AA/xB

® — dhakTop nepepaxyHky = 3128 (ana 405 um)
lMpoTokonu 3 napameTpamu aHanisy Ha aBTOMaTU4YHUX aHanisaTopax MOXYTb

BHyTpilwHbocepiiiHa | N Cepentboapudmernite SD cv GYyTV OTPUMaHI 3a 3aNUTOM.
3navena (Op/n) (Oa/n) (%) MapameTpu Aonsa npoBeAeHHsA aHani3y Ha HaniBaBTOMaTMYHOMY aHani3aTopi:
3pasok 1 20 2471 2,5 1,0 PameTpu ANA NpoBeA y Y Pk
3pa3ok 2 20 260,8 2,6 1,0 MeTton KiHeTnka
. .. CepeaHboapudpMeTUyHe SD cv Hosxura xsuni 1 (Hw) 405
MixcepinHa N o :
3Ha4YeHHs (Oa/n) (Oa/n) (%) O6‘em 3paska (Mkn) 10/20
3pasok 1 20 58,3 1,3 2,2 .
S . . O6‘em peareHTy (MKN 500/1000
3pasok 2 20 142.9 23 16 P Y (Mkn)
X X 3atpumka (cek) 60
MopiBHAHHA MeToAIB
MNopiBHAHHS NpoBoaunocs Ha 40 3paskax i3 BUKOpUCTaHHsM peareHTiB ERBA cepii IHTEepBan BUMipIOBaHHS (Cek) 60
BLT Aminasa MoHo (y) i HasiBHUX Ha PUHKY peareHTiB i3 KOMepLiiitHO AOCTYMHOK Kinbxi : 3
MeToAnKoIo (X).PesyrbTaT: HTBKICTL BUMIptoBaHb
y=0,973 x - 4,80 le/J'I dakTop 3128
r = 0,989 (r - koediuieHT Konpensuii) C
CneuundiyHicTb / dakTopu BNIMBy Temnepatypa peakuii (°C) 87
lemorno6iH go 2,5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepuan go 2000 mr/an He Hanpsim peakuii 36inbLeHHs
BNMUBAIOTb HA Pe3ynbTaTyi BU3HAYEHHS. - -
i HwxHin nopir Hopmu (Oa/n) 0
MpumiTtka: — -
CnuHa i wkipa MicTaTb anbda-aminasy, ToMy B XOAHOMY pasi He nineTyiiTe | BepxHiii nopir Hopmu (Op/n) 80
peareHTU poToM, 3anobirante 3abpyOHEHHs! 3pa3kiB i peareHTiB, OCKibkU Le ™ P :
MO>Xe CMOTBOPUTY pe3ynbTaTi aHaniay. HwxHi nopir nikiitocri (Op/n) 108
MonepemkeHHs i 3axoam Ge3neku BepxHiv nopir nininHocti (Oa/n) 1500
HaGip peareHTiB npusHayeHun Ans in vitro [iarHOCTUKM NpogecinHo MiHiManbHe NoYaTKOBE MOMMHAHHS 0,14
niAroToBIEHVM NepCcoHarnoMm.
loeHTudikauia 3arpo3 BianoBiaHo no PernameHty (E€C) Ne 1272/2008 Bnakk Boaa
UFI: BRYE-AE3K-3H7A-Q7QR OpuHnui Op/n

.

He6e3neyHo

MicTtuTb: potassium thiokyanate

3Haku HebGe3sneku:

H318 CnpunynHsie cepino3He NOLIKOMKEHHSI O4eil.

3acTepexeHHs:

P280 Hocutn okynsipu B onpasi.

P305+P351+P338 ¥ PA3I KOHTAKTY 3 O4YMMA: MpoTsirom AEKINbKOX XBUNMH
peTenbHO NPOMUTU BOAOD. AKLLO € KOHTAaKTHI MiH3W, 3HATW Y pasi MOXIMBOCTI.
MpopoBXxyBaTh NpomMMBaTU.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com
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