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REAGENTS & INSTRUMENTS

SKLADOVANI PRI 2-8°C

Reagencie pro méfeni koncentrace a-amylazy.
Pouze pro laboratorni in vitro diagnostiku.

PRINCIP METODY

Amylaza katalyzuje hydrolyzu 4-nitrofenyl-maltoheptaosid-etylidenu
na mensi oligosacharidy, které jsou hydrolyzovany alfa-glukozidazou
za uvolnéni 4-nitrofenolu. Katalyticka koncentrace je ur€ena stupném
vzniku 4-nitrofenolu a méfi se pfi 405 nm*?3,

OBSAH A SLOZENI

A.Reagencie.1x32 mL. HEPES 50 mmol/L, chlorid vapenaty 0,075
mmol/L, chlorid sodny 90 mmol/L, chlorid hofe¢naty 13 mmol/L, o-
glukozidaza > 4 U/mL, pH 7,1.

B.Reagencie.1x8mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrofenyl-
maltoheptaosid-etyliden 18 mmol/L, pH 7,1.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8°C. Reagencie je stabilni do data expirace uvedené
na $titku, pokud je tésné uzaviena a je zabranéno jeji kontaminaci
bé&hem pouziti.

Znamky zhorseni kvality:

Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku vétsi nez
0,300 pfi 405 nm. (méFeno v 1 cm kyvetg).

VAROVANI A OPATRENI

Pfi manipulaci se vSemi laboratornimi c¢inidly dodrZujte obvykla
preventivni opatfeni. Pro profesionalni uzivatele je bezpecnostni list k
dispozici na vyzadani. Likvidace veSkerého odpadu by méla byt
provedena v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakakoli zavazna
udalost, ktera by mohla nastat v souvislosti s testovanim, musi byt
nahlasena BioSystems S.A.

PRIPRAVA REAGENCII

Pracovni reagencie: Kvantitativné prelejte obsah lahvicky B do
lahvicky A. Dukladné promichejte. Ostatni objemy Ize pfipravit
smichanim: 4 mL Reagencie A + 1 mL Reagencie B. Stabilita
pracovniho roztoku je 20 dni pfi 2-8°C.

PRIDAVNA ZARIZENI

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

m kyveta 1 cm

VZORKY

Sérum, plazma nebo mo¢ odebrana standardnim zpusobem.
a-amylaza je v séru nebo v plazmé stabilni 1 mésic pfi 2-8°C. Jako
antikoagulant Ize pouzit heparin, EDTA.

Jestlize je pH pred skladovanim upraveno na 7 je a-amylaza v modi
stabilni 1 mésic pfi 2-8°C.

POSTUP
1. Vytemperujte pracovni reagencii na pracovni teplotu.
2. Pipetujte do oznaéenych zkumavek: (Poznamka 1, 2):

Sérum nebo Mo¢
plazma
37°C 37°C
Pracovni reagencie 1,0 mL 1,0 mL
Vzorek 30 L 15 uL

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

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

5. Vypoctéte rozdil mezi naslednymi absorbancemi a primérnou
minutovou absorbanci (AA/min).

VYPOCET
Koncentrace a -amylazy ve vzorku se vypocita podle vzorce:
Vtx 108
AA/min x — .
exlxVs =UL
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Molarni absorbance (€) 4-nitrofenolu pfi 405 nm je 10600 a svételna
délka (I) je 1 cm. Pro vzorky séra a plazmy jsou celkové reakéni
objemy (Vt) = 1,030 pfi 37°C a objem vzorku (Vs) je 0,030 pfi 37°C.
Pro vzorky moce je celkovy reakéni objem (Vt) = 1,015 pfi 37°C a
objem vzorku (Vs) je 0,015 pfi 37°C. 1 U/L odpovida 0,0166 pkat/L.
Nasledujici rovnice je pro vypocet katalytické koncentrace a-amylazy:

37°C
Sérum, x 3239 = U/L
. plazma x 53,8 = pkat/L
AAJmin Mot X 6384 = U/L
x 105,9 = pkat/L

REFERENCNi HODNOTY

Sérum, plazma Mo¢

U/L pkat/L U/L pkat/L
28-100 | 0,47-1,67 | 16-491 | 0,26-8,15

Reakéni teplota
Do 37°C®

Uvedené hodnoty jsou pouze orientacni. Kazda laboratof by si méla
stanovit své vlastni srovnavaci hodnoty.

KONTROLA KVALITY

Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporu€uje pouzit biochemické
kontrolni sérum hladiny | (kéd. 18005, 18009 a 18042) a hladiny I
(kod. 18007,18010 a 18043) a biochemickou mocovou kontrolu (kéd
18054 a 18066).

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

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

Nize popsané metrologické charakteristiky byly ziskany pomoci

analyzatoru A25 a v souladu s pokyny Institutu pro klinické a labo-

ratorni normy (CLSI).

- Detekéni limit: 2,79 U/L = 0,046 pkat/L.

- Interval linearity: 1300 U/L = 21,7 pkat/L. Rozsah méfeni: 13,0 -
1300 U/ L (sérum)= 28,9 - 2600 U / L (mog).

- Preciznost méfeni :

Opakovatelnost

Sérum, primérna V ramci laboratofe

koncentrace V) (CVv)
55,0 U/L = 0,91 pkat/L 2,4 % 3,8%
211 U/L = 3,5 pkat/L 1,4 % 21%
1049 U/L = 17,4 pkat/L 1,2% 1,4 %

Opakovatelnost

Mog¢, prGmérna V ramci laboratore

koncentrace €V) (CV)
182 U/L = 3,03 pkat/L 1.3% 23%
418 U/L = 6,94 pkat/L 1.5% 23%
1982 U/L = 32,9 pkat/L 1,0% 1,7%

- Pravdivost méfeni : Vysledky ziskané s timto Cinidlem
neprokazaly systematické rozdily ve srovnani s referenénimi
¢inidly. Podrobnosti o srovnavacich zkouskach jsou k dispozici na
vyzadani.

OMEZENi METODY

Interference: bilirubin (do 30 mg / dl), hemolyza (hemoglobin do
604 mg / dL) a lipémie (triglyceridy do 659 mg / dl) neinterferuji.
Jiné léky a latky mohou interferovat.®
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DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

a-amylaza katalyzuje hydrolyzu a -1,4-vazeb sacharidud, kterymi jsou
tvofeny a -D-glukézové jednotky. Vysledkem je tvorba dextrind,
maltézy a nékterych molekul glukézy. a -amylaza je produkovana
hlavné exokrinnim pankreatem (typ P) a slinnymi zlazami(S-typ), ale
nachazi se také v jinych tkanich.

Testy aktivity amylazy v séru a v moci jsou z velké ¢asti vyuzivany
pfi diagnostice onemocnéni pankreatu, jako je akutni nebo chronicka
pankreatitida. Hyperamylazémie muze byt také zplsobena
nedostate¢nosti ledvin, akutni bolesti bficha, nadory plic a vaje¢nika,
1ézi slinnych Zlaz, makroamylazémii, diabetickou ketoacidézou,
onemocnénim zlu€ovych cest, mozkovym traumatem, chronickym
alkoholismem a drogami (opiaty) &7.

Klinicka diagnéza by neméla byt stanovena na zakladé vysledki
jednoho testu, ale méla by zohledrnovat laboratorni i klinické udaje.

POZNAMKY

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

2.Tato reagencie muZze byt pouzita v riznych analyzatorech. Aplikaéni
protokoly jsou k dispozici na vyzadani u distributora.
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UPOZORNENI

Preklad revidovan k datu: 29.4.2020.

Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme
prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifika¢niho ¢isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod 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.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760

SK :JK-Trading spol.s.r.0., DIha 43, 900 31, Stupava

tel.: + 421 264 774 591

V pfipadé mimofadnych udalosti:

CR : Toxikologické informaéni sttedisko (TIS), klinika pracovniho
lékarstvi VFN a . LF UK,

tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02

SK : Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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