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SKLADOVANI PRI 2-8°C Kinetika - spektrofotometrie
- PRIMY SUBSTRAT
Reagencie pro méfeni koncentrace o-amylazy
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku
PRINCIP METODY
o-amylaza katalyzuje hydrolyzu 2-chloro-4-nitrofenyl-maltotriosidu (CNP-G3) na 2- Vit x 108
chloro-4-nitrofenol (CNP). Katalyticka koncentrace se urgi jako mira vzniku 2-chloro- Almi - UL
4-nitrofenolu, ktery se méfi pfi 405 nm'23, AA/mIn X = U
o.amylaza €X I X VS

CNP-G3 CNP + maltotriosa
OBSAH , ,
KOD 11583 KOD 11550
[ A. Reagencie | 5x5mL | 6x25mL |
SLOZENi

A.Reagencie: MES 50 mmol/L, chlorid vapenaty 5 mmol/L, chlorid sodny 300
mmol/L, rhodanid sodny 450 mmol/L, CNP-G3 2,25 mmolL, pH 6,1

SKLADOVANI

Skladuijte pfi 2-8°C. Reagencie je stabilni do data expirace uvedené na $titku, pokud
je tésné uzaviena a je zabrénéno jeji kontaminaci béhem pouZiti.

Znamky zhorseni kvality:

Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku vétsi jak 0,500 pfi 405 nm.
(méfeno v 1 cm kyveté).

VAROVANi A OPATRENI

Pfi manipulaci se vemi laboratornimi €inidly dodrZujte obvykla preventivni opatfeni.
Pro profesiondini uzivatele je bezpeénostni list k dispozici na vyzadani. Likvidace
veSkerého odpadu by méla byt provedena v souladu s mistnimi smémicemi.
Jakakoli zavazna udalost, ktera by mohla nastat v souvislosti s testovanim, musi byt
nahlasena BioSystems S.A.

PRIPRAVA REAGENCIi
Reagencie (A): Je pfipravena k pfimému pouziti (ready to use).

PRIDAVNA ZARIZENi

m Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr termostabilni pfi 37°C a s filtrem 405
nm.

m kyveta 1 cm

VZORKY

Sérum, plazma nebo mo¢ odebrana standardnim zplsobem.

a-amyléza je v séru nebo v plazmé stabilni 1 mésic pfi 2-8°C. Jako antikoagulant Ize
pouzit heparin. a-amylaza je v moéi je stabilni 1 mésic pii 2-8°C, jestlize je ped
jejim skladovanim upraveno pH pfiblizné na 7.

POSTUP
1. Pracovni reagencii vytemperujte na pracovni teplotu.
2. Pipetujte do oznacenych zkumavek: (Poznamka 1, 2):

Sérum nebo plazma Mo¢

37°C 37°C
Reagencie (A) 1,0 mL 1,0 mL
Vzorek 20 L 10 pL

3. Promichejte, nasajte reakéni smés do kyvety fotometru a zapnéte stopky.

4. Odectéte pocatecni absorbanci, pak ji odecitejte v minutovych intervalech po
dobu 3 minut.

5. Vypodtéte rozdil mezi naslednymi absorbancemi a primémou minutovou
absorbanci (AA/min).

VYPOCET
Koncentrace a-amylazy ve vzorku se vypocita podle vzorce:
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Molarni absorbance (¢) CNP pfi 405 nm je 15490 a svételng délka (1) je 1 cm. Pro
vzorky séra a plazmy je celkovy reakéni objem (Vt) = 1,02 pfi 37°C a objem vzorku
(Vs) je 0,02 pfi 37°C. Pro vzorky moce je celkovy reakéni objem (Vt) = 1,01 pfi 37°C
a objem vzorku (Vs) je 0,01 pfi 37°C. 1 U/L odpovida 0,0166 pkat/L.

Nasledujici tabulka ukazuje vypocet katalytické koncentrace a-amylazy:

37°C
Sérum, plazma x 3292 = U/L
. x 54,9 = pkat/L
AAJmin Mot %6520 = ULL
X 108,7 = pikatlL

REFERENCNi HODNOTY

Reakéni Sérum, plazma Mo¢
teplota UL ukat/L UL ukat/L
do37°C45 | 22-80 [ 037133 [ <321 [ <535

Tato rozpéti jsou uvedeny pouze pro orientaci; kazda laborator by si méla stanovit
vlastni referencni intervaly.

KONTROLA KVALITY

Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporucuje pouZit biochemické kontrolni sérum
hladiny | (kéd 18005,18009 a 18042) a hladiny II (kéd 18007,18010 a 18043) a
biochemickou moc¢ovou kontrolu (kéd 18054 a 18066).

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji viastni vnitfni kontrolu kvality a postupy pro
napravna jednani, jestlize kontroly nejsou v toleranénim rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

— Detekeni limit: 1,8 U/L = 0,03 pkat/L

— Linearita: 1317 U/L = 22 pkat/L (sérum a plazma) a 2600 U/L = 43,5 pkat/L (moc).
Pfi vys8ich hodnotach zfedte vzorek 1/5 destilovanou vodou a opakujte méfeni.

—  Opakovatelnost (within run):

Prlimérna koncentrace cv n
64 U/L = 1,07 pkat/L 1,8% 20
338 U/L = 5,63 pkat/L 0,5% 20
— Reprodukovatelnost (run to run):
Primérna koncentrace cv n
64 U/L = 1,07 pkat/L 35% 25
338 U/L = 5,63 pkat/L 1,0% 25

- Citlivost: 0,304 AmA:-L/U-min = 18,2 AmA:L/pkat-min

— Spravnost: Vysledky ziskané touto soupravou nevykazovaly systematické rozdily
pfi porovnani s referenénimi reagenty. Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou
k dispozici na vyZadani.

— Interference: Lipemie (triglyceridy 10 g/L) a bilirubin (20 mg/dL) neinterferuji.
Hemoglobin (2,5 g/L) interferuje. Nékteré léky a latky mohou interferovat®.

Tyto metrologické charakteristiky byly ziskany na analyzatoru. Vysledky se mohou

liSit pfi pouZiti riznych analyzatord, nebo pfi manualni metodé.

Revize ¢eského prekladu 10/2020

BioSystems S.A., Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
www.biosystems.es
Quality System certified according to
EN ISO 13485 and EN 15O 9001 standards

8435287110AMYDIR00004D



BioSystems

C€ o-AMYLAZA - PRIMA

REAGENTS & INSTRUMENTS

KOD 11583 KOD 11550 A S inm A
5x5mL 6x 25 mL o-AMYLAZA - PRIMA
Kinetika - spektrofotometrie
PRIMY SUBSTRAT

SKLADOVAN/ PRI 2-8°C

Reagencie pro méfeni koncentrace o-amylazy
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA ]

o-amylaza katalyzuje hydrolyzu o-1,4 karbohydratovych fetézcl tvofenych o-D- VYROBCE

glukézovymi jednotkami. Vysledkem jsou shluky dextrinG, maltézy a nékteré

molekuly glukdzy. a-amyléza je tvofena hlavng pankreatem (P-typ) a slinnymi BioSystems S.A. Costa Brava 30, Barcelona (Spain)
Zlazami (S-typ), a také nékterymi dalSimi tkanémi. 1SO 13485 - TUV R[]einland - Reg.: SX 60010383 0001
Kvantitativni rozbor aktivity o-amyldzy vséru a vmo&i ma velky vyznam pi ISO 9001 - TUV CERT - Reg.: 01 100 6696
diagnéze onemocnéni pankreatu, jako je chronické pankreatitida. Hyperamylasemie

také ukazuje na renalni nedostatecnost, akutni otravu bficha, nadory plic a

vajeénikd, poranéni slinnych Zlaz, makroamylasemii, diabetickou ketoacidézu,

onemocnéni  Zluovych cest, cerebrélni trauma, chronicky alkoholismus a

zneuzivani nékterych Iékd nebo drog (opiatdi)s”.

Klinicka diagndza by vSak neméla byt uzaviena jen na zékladé tohoto vysledku, ale

mély by byt propojeny klinické a laboratomi vysledky.

POZNAMKY

1. Sliny a pokozka obsahuji a-amylazu, proto nikdy nepipetujte Usty a zabrante
kontaktu kuze s reagencii.

2. Tato reagencie muze byt pouzita v riznych analyzatorech. Aplikacni protokoly
jsou k dispozici na vyZadani u distributora.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu 27.10.2020.

Vzhledem k mozné inovaci vyrobku Vam doporuCujeme pfekontrolovat Cesky
pieklad s originalnim pfibalovym letdkem porovnanim podle identifikaéniho Cisla
navodu uvedeném v zapati.

Originalni nvod najdete v soupravé a na internetové adrese www.biosystems.es.
Cesky navod je k dispozici na: www.jktrading.cz.

Vyhradni distributor:
CR :JK-Trading spol.s.r.0., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5, tel.: +420 257 220 760
SK : JK-Trading spol.s.r.o., DIha 43, 900 31, Stupava, tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimoradnych udalosti:

CR : Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho Iékaf'stvi VFN
aLF UK, tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informacné centrum Bratislava, 833 05, Limbova 5,

tel.: +421 254 774 166
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