ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

rba’

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)

BLT00006

R1: 5 x 20 mL, instruction for use
EN C€.m
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of a-amylase in human serum,
plasma and urine on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended
mainly for monitoring and diagnosis of acute pancreatitis and acute abdominal disorders. For profes-
sional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

The a-amylases are hydrolytic enzymes, which break down starch into maltose. In the human body
a-amylases originate from various organs: the pancreatic amylase is produced by the pancreas and
released into the intestinal tract, the salivary amylase is synthesized in the salivary glands and secreted
into saliva. The amylase present in the blood is eliminated through the kidney and excreted into the
urine. Therefore, elevation of serum activity is reflected in a rise of urinary amylase activity.

Because of the sparsity of specific clinical symptoms of pancreatic diseases, a-amylase determinations
are of considerable importance in pancreatic diagnostics. They are mainly used in the diagnosis and
monitoring of acute pancreatitis. Hyperamylasemia does not, however, only occur with acute pancrea-
titis or in the inflammatory phase of chronic pancreatitis, but also in renal failure (reduced glomerular
filtration), pulmonary inflammation, diseases of the salivary gland, diabetic ketoacidosis, cerebral trau-
ma, surgical interventions or in the case of macroamylasemia. To confirm pancreatic specificity, it is
recommended that an additional pancreas-specific enzyme, lipase or pancreatic a-amylase, also be
determined.

PRINCIPLE

The direct amylase assay involves the use of a chromogenic substrate 2-chloro-4-nitrophenyl-
-B-1-4-galactopyranosylmaltotrioside (CNPG3)'. The a-amylase hydrolyzes the substrate CNPG3,
releasing 2-chloro-4-nitrophenol (CNP) and forming 2-chloro-4-nitrophenyl-B-1-4-galactopyrano-
sylmaltoside (CNPG2), maltotriose (G3) and glucose (G). Reaction scheme is following:

a-amylase

AMY SINGLE 100

10 CNPG3 = 9 CNP + CNPG2 +9 G3 + G

The rate of CNP formation is proportional to the activity of a-amylase present in the sample and
can be measured kinetically at 405-415 nm.

REAGENT DESCRIPTION AND 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 0.90 g/L
CNPG3 0.91 mmol/L
COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
MES buffer 49 mmol/L
Calcium chloride 3.74 mmol/L
Sodium chloride 294 mmol/L
Potassium thiocyanate 441 mmol/L
Sodium azide 0.88 g/L
CNPG3 0.89 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at
400-420 nm may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2—-8 °C if stored at appro-
priate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially
available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample co-
llection systems from various manufacturers may contain differing materials which could affect the test
results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the
instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Urine: Collect urine without additives. a-amylase is unstable in acid urine. Assay promptly or adjust pH to
alkaline range (just above pH 7) before storage®.

Stability in serum / plasma®: 7 days at 15-25°C
7 daysat 2-8°C
1 year at -20 °C
2 days at 15-25°C
10 daysat 2-8°C
3 weeks at -20°C

Stability in urine®:

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements.
Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective mea-
sures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized to IFCC recommended method™.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 405 (400-420) nm

Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
Sample - - 0.020 mL
Calibrator - 0.020 mL -
Distilled water 0.020 mL — —

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

CALCULATION

1. a-amylase (U/L) = ———— x C
AA_, /min.
2.Using factor (f):
a-amylase (U/L) = f x AA/min
f=3128 (at 405 nm)

C_, = calibrator concentration

cal

f = factor

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode Kinetic Reaction direction Increasing
Wavelength (nm) 405 Normal Low U/L 0
Sample Volume (uL) 10/20 ormal High U/L 80
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Linearity Low U/L 4.18

| Lag time (sec.) 60 Linearity High U/L 1549
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Water
No. of readings 3 Absorbance limit (min.) 0.14
Kinetic factor 3128 Units U/L

| Reaction temperature (°C) 37

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES"

At 37 °C
Serum: up to 80 U/L
Urine: up to 500 U/L

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

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 4.18 U/L
Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 1549 U/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

s Mean| SD | CV Intermediate Mean| SD | CV
Repeatability (UL) | (UIL) | (%) precision (UL) | (UIL) | (%)
Sample 1 56.0 | 0.38 [0.67 | Sample 1 56.2 | 1.57 [2.80
Sample 2 153.1] 0.91 | 0.60 | Sample 2 153.5| 3.68 | 2.39

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -7.1 % at the target
value 305.0 U/L and -5.6 % at the target value 499.4 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT) (y)
and a commercially available test (x) using 40 samples gave following results:

Linear regression:

y=0.979x-558 U/L r=0.986
Passing-Bablok'2:
y=0.781x+2.53 U/L r=0.920

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of a-amylase activity in the sample without
interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL,
triglycerides up to 850 mg/dL.

Drugs:

Serum: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels.
Exception: Icodextrin-based drugs may lead to decreased amylase results'.

Urine: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels.
Exception: Acetylcysteine, Ascorbic acid, Cefoxitin, Gentamicin sulphate, Levodopa, Methyl-
dopa and Ofloxacin may lead to decreased amylase results™.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Maximum allowable absorbance of the reagent blank measured at 405 nm against the distilled
water is 0.14.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determi-
nation of a-amylase. Some drugs can also interfere. See paragraph Interferences.

- Saliva and skin contain a-amylase therefore never pipette reagents by mouth and avoid contamina-
tion of samples and reagents. Even trace contamination can affected results.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.
The Summary of Safety and Performance is available at Eudamed see: https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008
UFI: 6RYE-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. 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.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/013/25/A Date of revision: 25. 9. 2025



ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

rba’

Kat. &. Nazev Baleni Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
BLT00006 AMY SINGLE 100 R1: 5 x 20 ml, navod k pouziti Vzorek — — 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
@ c € | IVD | Destilovana voda 0,020 ml — —
2197 Promicha se, inkubuje se 1 minutu pii 37 °C a poté se zméfi poc¢atecni absorbance kalibratoru a vzorku
UCEL POUZITI proti reagenénimu blanku. Mé&fi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypogita se pri-

Diagnosticka souprava pro kvantitativni fotometrické in vitro stanoveni a-amylasy v séru, plazmé
a moci na riznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena predevsim
pro sledovani a diagnostiku akutni pankreatitidy a akutnich bfignich pfihod. Pouze pro odborné pouziti
v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

a-amylasy jsou hydrolytické enzymy, $tépici Skrob na maltosu. V lidském téle pochazeji a-amylasy
z rtiznych organt: pankreaticka amylasa je produkovana slinivkou bfi$ni a uvoliiovana do stfevniho
traktu, slinnd amylasa je syntetizovana ve slinnych Zlazach a vylu¢ovana do slin. Amylasa pfitomna
v krvi je odstrafiovana ledvinami a vylu¢ovana do moci. Proto se zvySeni hladiny v séru odrazi také
na vzestupu aktivity amylasy v mo¢i.

Jelikoz specifické klinické symptomy pankreatickych onemocnéni jsou omezené, maji stanoveni a-
-amylasy znacny vyznam pii jejich diagnostice. Jsou vyuzivany hlavné pro diagnostiku a monitorovani
akutni pankreatitidy. Hyperamylasemie se nevztahuje jen na akutni pankreatitidu nebo zanétlivou fazi
chronické pankreatitidy, ale vyskytuje se rovnéz ve spojitosti s renalnim selhanim (omezena glomeru-
larni filtrace), plicnimi chorobami, onemocnénimi slinnych Zlaz, diabetickou ketoacidosou, cerebrainim
traumatu, pfi chirurgickych zasazich nebo v pfipadé makroamylasemie. Pro potvrzeni pankreatické
specificnosti je doporucovano dopliiujici vySetieni enzymu specifického pro slinivku — lipasy nebo pan-
kreatické amylasy.

PRINCIP METODY

K pfimému stanoveni aktivity amylasy je vyuzit chromogenni substrat 2-chlor-4-nitrofenyl-3-1-4-
-galaktopyranosylmaltotriosid (CNPG3)'. a-amylasa katalyzuje hydrolyzu substratu CNPG3,
s uvolnénim 2-chlor-4-nitrofenolu (CNP) a tvorbou 2-chlor-4-nitrofenyl-3-1-4-galaktopyranosylmal-
tosidu (CNPG2), maltotriosy (G3) a glukosy (G):

a-amylasa
10 CNPG3 9 CNP + CNPG2+9G3 +G

Rychlost tvorby CNP je umérna aktivité a-amylasy ve vzorku a je méfena kineticky pfi 400-420
nm.

SLOZENi CINIDEL

R1

MES pufr 50 mmol/l
Chlorid vapenaty 3,81 mmol/l
Chlorid sodny 300 mmol/l
Thiokyanat draselny 450 mmol/l
Azid sodny 0,90 g/l
CNPG3 0,91 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

MES pufr 49 mmol/l
Chlorid vapenaty 3,74 mmol/l
Chlorid sodny 294 mmol/l
Thiokyanat draselny 441 mmol/l
Azid sodny 0,88 g/l
CNPG3 0,89 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla jsou kapalnd, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
Analyzator s regulaci teploty 37 0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 400—420 nm,
z&kladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. €. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANi

Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8°C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Po otevreni jsou cinidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana pii 2-8 °C ve vhodnych
podminkach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pfed svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum.

Plazma: Li-heparinizovana plazma.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny viechny typy zkumavek viech vyrobct. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobcl mohou obsahovat rizné materialy, které mohou mit v nékterych pfipa-
dech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkl v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorku)
dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pfed provedenim testu oddélte sraZeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Mo¢: Sbirana mo¢ bez aditiv. V kyselé moci je a-amylasa nestabilni. Analyzuijte ihned nebo upravte pH do
alkalické oblasti (tésné nad pH 7) pred uskladnénim®.

Stabilita v séru / plazmeé®: 7 dnipfi 15-25°C
7 dni pfi 2-8°C
1 rok pfi -20 °C

Stabilita v moci®: 2dny pfi 15-25°C
10 dnipfi 2-8°C
3tydny pifi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatteni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle do-
poruceni IFCC™.

POSTUP MERENI

Vinova délka: 405 (400-420) nm

Kyveta: 1 cm

mérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA,, /min.

1. a-amylasa (pkat/l) = x C,, C,, =hodnota v kalibratoru
AA,, /min.

2. Pouziti faktoru (f):

a-amylasa (pkat/l) = f x AA/min f = faktor

f=52,1 (pfi 405 nm)

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

ReZim Kineticky Reakéni smér vzrustajici
VInova délka (nm) 405 Normalni dolni hodnota (ukat/l) 0
Objem vzorku (ul) 10/20 Normalni horni hodnota (ukat/l) 1,33
Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000 Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,07
Prodleva (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 25,8
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Podet odeéta 3 Limit absorbance 0,14
Kineticky faktor 52,1 Jednotky pkat/l
Reakéni teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY™

Pfi 37 °C
Sérum: <1,33 pkat/l
Mo¢: <8,33 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro
kterou zajistuje laboratorni vySetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve
vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,07 pkat/l

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stano-
vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 25,8 pkat/l
Linearita je nejvy$si namérena aktivita s vytéZnosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)
a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér SD cv Mezilehla Pramér SD cv
Opakovatelnost | ot | (ukat/)| (%) presnost (ukat/l) | (ukat/)| (%)
Vzorek 1 093 | 0006] 0,67 Vzorek 1 094 | 0,026 | 2.80
Vzorek 2 255 | 0015 0,60 Vzorek 2 256 | 0,061 | 2.39

Spravnost

Byly pouzity dva rtizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -7,1% pro hodnotu
5,084 pkat/l a -5,6 % pro hodnotu 8,325 pkat/I.

Srovnani

Hodnoty, stanovené soupravou ALPHAAMYLASE (SINGLE REAGENT) ve 40 vzorcich na auto-
matickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,979x - 0,094 pkat/l r=0,986
Passing-Bablok':
y =0,781x + 0,042 pkat/| r=0,920

Interference

Kritérium: vytéZnost v rdamci £10 % pocatecni hodnoty a-amylasy ve vzorku bez interferujicich
latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 12,5 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Léciva:

Sérum: Pfi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelll 1€kl zjisténa zad-
na interference s vyjimkou léCiv na bazi lcodextrinu, které mohou snizovat vysledky amylazy'.
Mo¢: P¥i terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt l€ku zjisténa zadna
interference s vyjimkou Acetylcysteinu, Cefoxitinu, Gentamicin sulfatu, kyseliny askorbové,Le-
vodopy, Methyldopy a Ofloxacinu. Tato lé¢iva mohou snizovat vysledky amylazy™.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita cinidel (napriklad prekrocenim skladovaci teploty) muze zpUsobit nespravné
vysledky. Maximalni povolena absorbance blanku pfi 405 nm proti destilované vodé je 0,14.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridu ve vzorku mohou interferovat se stano-
venim a-amylasy. Stejné tak mohou interferovat néktera léciva. Viz odstavec Interference.

- Sliny a pokozka obsahuji a-amylasu, proto nikdy nepipetujte ¢inidla Usty a zabrarite kontaminaci
vzorkU a ¢inidel. | stopova kontaminace muze vysledky ovlivnit.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakakoliv za-

vazna nezadouci pfihoda, ke které do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena

vyrobci a statni autorité.

Souhrn udaji o bezpeénosti a funkéni zpusobilosti je dostupny v Eudamed viz:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

Nebezpeéi
Obsahuje: Thiokyanatan draselny
Standardni véty o nebezpecnosti:
H318 Zplsobuje vazné poskozeni oci.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 PouZivejte ochranné bryle.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokradujte ve vyplachovani.
P337 +P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/013/25/A Datum revize: 25. 9. 2025



annsca-Amunasza LIQUID - onpepenexHue
aKTUBHOCTM anbca-amunasbl

rba’

Kat.Ne H yi CocTaB ynakoBkm XorocTom peareHt Kanubparop Obpaseu
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
BLT00006 AMY SINGLE 100 R1: 5 x 20 Mn, MHCTPYKLMS NO NPUMEHEHUIO ObpaseL - - 0,020 mn
Kanu6patop - 0,020 mn -
c € | IVD | AvctunnuposaHHas Boga 0,020 mn — —
2797 Mepemeluaiite, uHKYGMpyiTe 1 muH. npu 37°C, 3aTeM wu3MepbTe HayalbHOE MOrMoLeHe
MPUMEHEHUE Kkanubparopa v obpaalia NPOTVIB XONOCTOro peareHTa. MamepsTe MsMeHeHne nornoLeHns vepes 1, 2

HaGop npenHasHaveH Ans in vitro oTOMETPUYECKOTO KONMYECTBEHHOTO ONpeaeneHus a-amunasbl B
CbIBOPOTKe, Nfiasme 1 Mo4ye YerioBeka Ha pasfinyHblX aBTOMarn4yeckux aHanmsartopax. B coyetanum
C Apyrmmu napameTpamMu UCMnonb3yeTcd, B OCHOBHOM, AN MOHWUTOpPUHra U OUArHOCTUKU OCTpOro
naHKpeaTuTa, a TaK e OCTpbIX 3abonesaHuit GPIOLLHON NONOCTU. TOMNLKO Anst NPOGECCUOHaNBHOMO
NPUMEHEHNS B KITMHUYECKUX naﬁopaTopmx.

KIIMHUYECKOE 3HAYEHMUE

o-amurasa - 3T0 TMAPONUTUYECKUA (PEPMEHT, KOTOPbIM pacluennseT kpaxman Ao Manstosbl. B
opraHu3mMe YeroBeka O-amMmurasa CUHTE3VpYeTCsl B pasnuyHbIX opraHax: naHkpeaTtnyeckasi amunasa
BblpabaTbiBAETCs MOMKENYAOUHON Kene3oi W BbIAENSETCS B KULLEYHbI TPaKT, CMioHHas amunasa
- B CITIOHHBIX JKEMe3ax W BblAENseTcs B CritoHy. AMunasa, MpuCyTCTBYIOLAs B KPOBW, BbIBOAUTCS
Yyepes MouKW 1 AKCKPETVPYETCS C MOYOI, MOITOMY MOBbILLIEHUE aKTUBHOCTW CbIBOPOTKU OTpaxaeTcs
Ha MOBbILIEHWM aKTWBHOCTM amurasbl B Mo4e. B oTcyTCTBUME Ceumtmnyeckux  KIMHUYECKUX
cYMNTOMOB 3aboneBaHWin NOMKENYOO4HON Kenesbl OnpeaereHne a-amunasbl MmeeT Gombluoe
3HayeHue B AMarHoCTUke MaHKpeaTuieckux 3aGornesaHuin. B OCHOBHOM 9TOT aHanua 1cronb3ytoTcs
ANl AUarHoCTUKM U MOHWUTOpUHIa OCTporo naHkpeartuta. OpHako runepamunasemusi BO3HUKaeT
He TOMbKO MpU OCTPOM NaHKpeaTuTe UNM B BOCTANWTENbHOM hase XPOHWMYECKOTO NaHkpeaTwuTta,
HO U MpW MOYEYHON HELOCTATOMHOCTU (CHVDKEHUE TIOMEPYNSIPHON (unbTpaLmum), BocraneHun
nerkvix, 3aboneBaHUsiX CrIIoHHbIX Kenes, AvabeTMyeckoM KeToauuaose, YepernHo-MO3roBoM
TpaBMe, XMpYpruYeckvx BMeLLaTensCTBax U B criyyae mMakpoamunasemuu. [ns nogrsepaeHvs
naHKpeaTU4eckon CneLmcniHOCT PeKOMEHIYETCS Takke OnpeaeniTb AONONHUTENbHBIA (DEPMEHT,
CcreLmdUYHbBIN AT1s MOMKENYA0HHON Keneabl, - I1nasy Unu naHkpeaTnieckyto a-amunasy.

NMPUHLUMMN PEAKLIUM

MpsiMoii ammnasHbIl aHanu3 npeanonaraeT UCMONb3oBaHWe XpOMoreHHoro cybctparta 2-xmop-
4-HuTpodeHun-B-1-4-ranakronupaHosunmansrorpuosnga (CNPG3)'. a-amunasa rugponuayert
cy6etpat CNPG3, BbicBoGoxpas 2-xnop-4-vHutpodeHon (CNP) wu  obpasys 2-xnop-4-
HuTpocheHun-B-1-4-ranaktonuparosunmanstosug (CNPG2), manstotpuosdy (G3) u rmiokosy (G).
Cxema peakuuy criegytoLuas:

a-amunasa
10 CNPG3 = 9 CNP + CNPG2 +9 G3 + G

CkopocTb o6pasoBaHusi CNP nponopumoHanbHa akTMBHOCTM Q-amunasbl, NpUCYTCTBYHOLLEN
B 0bpasLie, 1 MOXET BbITb M3MepeHa KuHeTudecku npu 405—415 Hm.

OFMCAHME U COCTAB PEAFEHTOB
R

MES 6ycep 50 mmonb/n
Xnopua kanbums 3,81 mmonb/n
Xnopwua HaTpusa 300 mmonb/n
Kanwus Tuounanat 450 mmonb/n

Asup HaTpus 0,90 r/n
CNPG3 0,91 mMmonb/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
MES 6ydep 49 mmonb/n

Xnopwa kanbums
Xnopwup HaTpus
Kanus TvoumnaHat
Asvp HaTpus 0,88 r/n
CNPG3 0,89 mmonb/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xnakue, rotoBble K MCMONb30BaHMIO.

HEOBXOAUMBIE MATEPUAIJbI (HE BXOOAT B MOCTABKY)

MoxHo vcnonb3oBaTh NBGOW aHanusaTop ¢ TemnepaTypHbiM pexumom 37 +0,5°C, cnocobHbIn
cyuTbIBaTh nornotleHve npu 400—420 HM; obLee nabopatopHoe 06opyaoBaHME.

OPBA XL MYIBTUKAITIVIBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYINbTUKAJIMEPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00081

OPBA HOPMA10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

Mpu Temnepatype xpaHeHnsi 2—8°C HEBCKPbITbIE peareHTbl OCTAOTCS CTABUMbHLIMU A0 UCTEYEHUS!
CpoKa rofHOCTH, YKa3aHHOTO Ha TUKETKE (hriakoHa 1 Habopa.

PeareHTbl TOTOBbI K WCMOMb30BaHWIO. MoCrne BCKPbLITUS peareHTbl OCTAKTCs CTaburbHbIMU [0
UCTEYEHUSI CpOKa FOHOCTU, €CMN OHWU XpaHsTCs NMpu Temnepatype 2—-8°C, TLWIATENbHO 3aKpbIThl,
3aLLMLLEHbI OT CBETA W KOHTAMUHALMN.

CBOP U MOAroTOBKA OEPA3LI0OB

PekomeHayetcst crienoeatb cTaHgapty I1SO 15189 n nabopaTopHbiM MHCTPyKUMSM. [ns cGopa
1 NOAroTOBKM 06Pa3LioB WCTONb3yNTE TOMbKO NOAXOASLUME MPOBUPKUA WM KOHTEWHEpbI! Tonbko
nepeYnCcreHHble Himke 06pasLibl Gbinu MPOTECTUPOBAHLI W MPU3HAHBI NPUEMITEMbIMU.

- CblBOpOTKA.

- MNna3ma: B kKa4ecTBe aHTUKOAryrsHTa AONYCKAETCs UCMONL30BaHWe NUTUiA-renapuHa. MepedncneHHsle
TUNbI 06pa3LoB Gbinv MPOTECTUPOBAHbI C WCTIONb30BaHWEM MPOGUPOK, WMEBLLMXCS B NpoAaxe
Ha MOMEHT TECTUPOBaHWS, T. €. ObiNu MpOTECTUPOBaHbl He BCe WMElLMecs MpoBupkn Beex
npoussoauTenen. Cuctembl cGopa Npo6 pasHbIX NPOM3BOAUTENEN MOTyT COAepXaTb PasnuyHble
martepuanbl. B HEKOTOpbIX Cryyasix 3TO MOXET MOBMWSATL Ha pesynbratbl TecTupoBaHus. [pu
obpabotke 0Opa3LoB B MepBUYHbIX Mpobupkax (cuctemax cbopa npob) crieayiTe MHCTPYKUMSM
npoussoauTens npobupok. MNepen npoBeaeHneM aHanusa, obpasUbl, coaepxaluye ocazok, creayet
LeHTpUdyruposats. MoapobHyto MHhopmaLmio 0 dakTopax, BIMSIOLLMX Ha oGpasLibl, CM. B pasaenax
,OrpannyeHust metoaa“ v ,HTepcbepupytoLLme BellecTsa“.

Mova: Cobepute mody 6e3 fobaBok. a-amuriasa HectaburnbHa B Kucroit move. MpoBeaute aHanua
HesaMeAMTeNbHO Uik oTperynupyiite pH [0 LenoyHoro AuanasoHa (4yTb Bbilue pH 7) nepen
XpaHeHuem®.

3,74 mmonb/n
294 mmonb/n
MMoOnb/n

Cr: HOCTb B potke / % 7 gHennpu  15-25°C
7 pHen npu 2-8°C
1 rog npn -20°C
CtabunbHOCTL B MOUe?: 2 OHs npu 15-25°C
10 aHet npu 2-8°C
3 Hegenmnpu  -20 °C

He ucnonb3osatb KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3leI!

KANIUBPOBKA

PexomeHayeTcsi npoBoaUTL KannbpoBKy ¢ nomolLLbto kanvbpatopa SPBA XL MYINBTUKATTMBPATOP.
Kann6poBka npoBoauTcst Mo ABYM Toukam (xoroctasi mpoba v kanubparop); B kayeCTBe XOrocToro
obpa3slia peKkoMeHOyeTCs WCronb3oBaTb AUCTUINMPOBaHHY0 Body. Kanmbpoky pekomeHpyetcs
NpOBOAVTL:

* Mocrie CMeHbI MapTuW peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TpeGOBaHUAMM BHYTPEHHNX MpoLieayp KOHTPOMs ka4yecTsa.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[InA KOHTPONS KavyecTBa peKOMeHAYeTCs UCMOoNb30BaTh KOHTPOSbHbIE MaTepuansl SPBA HOPMA
n OPBA TATOJNOIMA. KoHTponbHble MHTepBasnbl U npedens! AoMmkHbl ObiTb aganTypoBaHbl B
COOTBETCTBUM C TpebOBaHUSMU KaXOon OTAenbHoW nabopatopuu. [MonyyeHHble 3HaveHus
[IOJDKHbI HAaXOAUTLCS! B NMpeAenax ycTaHoBNEeHHbIX MHTepBanos. Kaxpaas nabopatopus formkHa
paspaboTaTb KOPPEKTUpYIOLLME MepPbI Ha Cry4aii BbIXoAa 3HaYeHWii 3a yCTaHOBEHHbIE npeaerb.
NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

[HanHbin meTon, APBA XL MYTIBTUKATIMBPATOP 1 koHTpornbHble Matepuans OQPEA HOPMA n OPBA
MATONOMA Bbinm cTaHaapTV3VPOBaHbI B COOTBETCTBUM C METOLOM, PekoMeHAoBaHHbIM IFCC'O.
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

[nuHa BonHbl: 405 (400—420) Hm

KioBeta: 1 cm

1 3 MyH. PaccunTanTe n3aMeHeH1e nornoLleHmns 3a 1 MuHyTy (AA/ MuH).

PACYET
AA 5, /MYH.
1. a-amunasa (Eg/n) = ———— xC 6 C ani = KOHLEHTPaUMA kannubpatopa
AA,,,,/MYH.
2. C ncnonb3oBaHneM dakTopa (f):
a-amunasa (Eg/n) = f x AA/MuH f = cbakTop

f=3128 (npu 405 Hm)

NMAPAMETPbI A NTPOBEAEHUA AHAJIU3A HA ®OTOMETPE
Pexuvm KuneTtnyeckuin | HanpasneHue peakuym MoBbileHvie
[nvHa BOMHbI (HM) 405 Hopma HiwkHuiA npegen Eq/n 0
O6bem obpasua (Mkn) 10/20 Hopma Bbicokuii npegen Ea/n 80
O6bemM paboyero peareHTa (MK) 500/1000 JInHeiHOCTb HkHMIA Npeden Ea/n 4,18
| Bpema oxunaaHms (cex.) 60 JInHeiiHoCTb BbicokMA Npeaden Ea/n 1549
VIHETUYECKWI MHTepBan (Cek.) 60 XonocTasi npo6a c: Bona
ONMNYECTBO CHUTBLIBAHUI 3 Mpenen nornoLueHVst (MyH.) 0,14
KuHeTnyeckuin doaktop 3128 EnnHnubl nsmepenns En/n
Tewmneparypa peakuum (°C) 37

NEPEBOA EAMHUL, UBMEPEHUSA
Ean/n x 0,0167 = mkkat/n

HOPMAIJIbHbIE 3HAYEHUA"

Mpu 37°C
CbiBopoTka: Ao 80 Ea/n
Mova: no 500 Ea/n

Kaxgoit naGopaTtopui pekoMeHAyeTcs Bepr1UMPOBaTL NPUBEAEHHBIE 3HAYEHNS NI ONPpeaeniThL
COBCTBEHHbIE pedepeHCHbIE UHTEPBArbI [fsl 00CyXVMBaeMON NONynsLum.

AHAJNIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, MpencTaBreHHble B 3TOM pasferne, SIBMSOTCA Pernpe3eHTaTMBHbIMK Anst paboTbl Ha
aBToMaTuyeckom aHanuaatope OPBA XL-640. PesynbraThl, nonyyeHHble B Ballen nabopatopuu,
MOryT OTNNYaTLCS OT NPUBEAEHHBIX 3HAYEHMI.

Mpepen T 0 onp 4,18 Ea/n

Mpefen KONWYECTBEHHOrO OnpedeneHns npeacTaBnsieT Co6oN HaUMEHbLIMIA U3MepsieMbli
ypoBeHb aHanuTa. OH BbIMUCNSETCA Kak yCTaHOBNEHHAs akTMBHOCTb padbaBneHHoro obpasua
npu CV<20 %

JlunenHocTs: 1549 Eg/n
JInHenHoCTb - 3TO MakcMMarbHas 3MepeHHas akTMBHOCTb C BOCCTaHOBMeHvem B npeaenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHUS.

Mpeun3noHHOCTL:

[peLn3noHHOCTb ONpeaensinach C NOMOLLILH KOHTPOIEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOME C NMOBTOPSIEMOCTLIO
n = 20) 1 NPOMEXYTOHHOW NPELMNOHHOCTBIO (2 anMKBOTBI 3@ MPOTOH, 2 MPOroHa B AeHb, 20 AHeN).
bINN NMOMNy4eHbl CneayoLne pesynsrarbl:

CpepHee| SD | CV MpomexyTouHasa |Cpeanee| SD | CV
MNosropremocTs En/n) |(Ea/n)| (%) | npeuvantontocts | (Ea/n) |(Ea/n)| (%)
O6pasen 1 56,0 0,38 10,67 O6paszel 56,2 1,57 12,80
O6pasel 2 153,1 [ 0,91 | 0,60 O6pazeL| 2 153,56 | 3,68 [2,39
TouyHoOCTb

Mcrnonb3oBanuchk ABa pasHbiX BanmuAUMPOBaHHbLIX KOHTPOMbHBIX MaTtepuana. Cuctemartuyeckoe
oTKNoHeHue cocTaenset -7,1 % npuueneBom 3HayeHun 305,0 Ep/n n -5,6 % npu uenesom
3HaueHun 499,4 En/n.

CpaBHeHMe MeToauK

CpaBHeHvie Ha aBToMaTuyeckom aHanuaatope OPBA XL-640 Habopa anbda-Amunasa LIQUID
) C KOMMepyeckum TecToM (X) Ha 40 obpasLiax Aano crneayoLme pesynsrarbl:
VHelHas perpeccus::

¥’= 0,979x - 5,58 Ea/n r=0,986
erpeccus no MaccuHry-babnoky':
y=0,781x + 2,53 Ea/n r=0,920

Untepdepupyrowme sewecrea

Kgmepmm: BoccraHoBreHue B npegenax +10 % OT UCXOAHOMO 3HAYEHNSI KOHLIEHTPALWW a-aMunaskl B
obpasLie (CbIBOPOTKe) 63 BMeLLaTensCTBa NOCTOPOHHYX BELLECTB.

He BnnsitoT Ha NpoBefeHvie aHanuaa: reMorno6uH 4o 12,5 r/n, Gunupy6uH fo 40 mr/an, Tpurmuuepuab
no 850 mr/an.

Jlekapcrsa:

CbIBOpOTKA: MCMOMNb30oBaHNe OObIYHbIX MaHenei NekapcTB B TepaneBTUHECKMX KOHLIEHTpaLMsX He
BIUSIET Ha pe3yrnbTarhl.

VcknioueHue: npenaparbl Ha OCHOBE UKOLAEKCTPYHA MOTYT MPUBOAUTL K CHVXKEHUIO YPOBHSI aMunasbi ™.
Moua: 1cronb3oBaHue 0Bbl4HbIX MaHENen NekapcTe B TEPaneBTUMECKMX KOHLIEHTPaLMSIX HE BRUSET
Ha pe3ynsTaThbl.

UckrioueHne: ALETUNLUCTENH, ackopGUHOBasi KUCMOTa, LEedOKCUTWH, CynbaT reHTamuuyHa,
nesofona, MeTUrAoNa 1 ocproKCaLyMH MOTYT NMPUBECTM K CHIDKEHMIO YPOBHST aMunasbi ™.

OrpaHu4yeHuna metopa:

- McnopyeHHble peareHTbl (Hanpymep, Npu NpeBbILLIEHNN TEeMNepPaTypbl XPaHEH!s) MOryT NPpUBECTU
K HeBepHbIM pesynkratam. MakcuManbHO A0nycTUMOE MOrfIOLEeHNe XONOCTOro peareHTa,
n3mepeHHoe npv 405 HM NPOTUB AUCTUNNMPOBaHHOM BoAbl, cocTaensieT 0,14.

- Bbicokvie KOHLEHTpauuu remornobuHa, 6unupybuHa u Tpurnuuepuaos B obpasue moryT
nomMellaTb onpeaeneHnio a-amunasbl. Hekotopble nekapcTsa Takke MOryT okasbiBaTb BIMsiHWE
Ha nony4eHHble pesynstaTtbl. CM. naparpad «VHTepdepupyioLlve BelecTsay.

- CnioHa M Kkoxa cogepXaT a-amumnasy, MoaToMy HWKOrA@ He MUMeTUpyWTe peareHTbl pToM
1 usberaiite 3arpsisHeHnst obpasLoB U peareHToB. [Jaxe He3HaUNTENbHOE 3arpsi3HEHUE MOXET
MOBNUSITb Ha pe3ynbTar.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEJOCTOPOXXHOCTH

Tonbko Ans AuarHoCTUKK in Vitro npodgeccuoHanbHo obpasoBaHHbIM creuuanvctoM. O nobom
CEepbe3HOM UMHUMAEHTe C npoaykumen Heobxoaumo coobwmTb npoussoguTtento. CeogHas
MHbopMaLms 0 6e30nacHOCTY 1 3P EKTUBHOCTY AOCTYMHA Ha canTe

Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UpenTudmkaumsa onacHocren B cooTreercTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

OnacHo
CopepxuT: TvoumaHar kanus
0O603Ha4YeHne ONacHOCTH:
H318 BbI3biBaeT cepbe3Hoe noBpexaeHne rnas.
MepbI NpeAoCTOPOXKHOCTH:
P280 lMonb3oBaTbCa 3aLUNUTHLIE OYKN.
P305+P351+P338 MPU MOMAOAHUN B MMA3A: OCTOpPOXHO NPOMBbITb rna3a BoAoii B TEHEHVE
HECKONMbKNX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHblE NNH3bI, eCcnu Bbl NONb3yeTeCcb MU N eCrnin 3TO Nerko
coenatb. I'Ipo,qon»(mb npoMbliBaHMe rnas.
P337 +P313 Ecnu pasgpaxeHue rnas npogormkaercsi: 06patntbes k Bpavy.

YTUNU3ALUA OTXOA0B
OBpatntech K MECTHLIM 3aKOHOfaTeNbHLIM TPeGoBaHUAM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Hara Bbiaaun PY
BLTO000s | 3neha-Avunasa LIQUID - onpeenenne | ¢c3 2010/07334 | ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/013/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 25. 9. 2025



ALFA AMILASA (REACTIVO UNICO)

rb

@ c € 2797 M
USO PREVISTO

El kit estd destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de a-amilasa en suero,
plasma y orina humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros parametros,
esta destinado principalmente al seguimiento y diagndstico de la pancreatitis aguda y los trastornos
abdominales agudos. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

a-amilasas son enzimas hidroliticas, que descomponen el almidén en maltosa. En el cuerpo humano,
las a-amilasas proceden de varios érganos: la amilasa pancreatica es producida por el pancreas y
liberada en el tracto intestinal, la amilasa salival se sintetiza en las glandulas salivales y se segrega en
la saliva. La amilasa presente en la sangre se elimina a través del rifién y se excreta en la orina. Por lo
tanto, la elevacion de la actividad sérica se refleja en un aumento de la actividad de la amilasa urinaria.
Debido a la escasez de sintomas clinicos especificos de las enfermedades pancreéticas, las determi-
naciones de a-amilasa tienen una importancia considerable en el diagnéstico del pancreas. Se utilizan
principalmente en el diagnostico y seguimiento de la pancreatitis aguda. Sin embargo, la hiperamila-
semia no solo se produce con la pancreatitis aguda o en la fase inflamatoria de la pancreatitis cro-
nica, sino también en la insuficiencia renal (filtracién glomerular reducida), la inflamacién pulmonar,
las enfermedades de la glandula salival, la cetoacidosis diabética, los traumatismos cerebrales, las
intervenciones quirlirgicas o en caso de macroamilasemia. Para confirmar la especificidad pancrea-
tica, se recomienda determinar también otra enzima especifica del pancreas, la lipasa o la a-amilasa
pancreatica.

PRINCIPIO

El ensayo directo de la amilasa implica el uso de un sustrato cromogénico 2-cloro-4-nitrofenil-
-B-1-4-galactopiranosiimaltotriosido (CNPG3)'. La a-amilasa hidroliza el sustrato CNPG3, libe-
rando 2-cloro-4-nitrofenol (CNP) y formando 2-cloro-4-nitrofenil-B-1-4-galactopiranosilmaltosido
(CNPG2), maltotriosa (G3) y glucosa (G). El esquema de reaccion es el siguiente:

a-amilasa

10 CNPG3 9 CNP + CNPG2 +9G3 + G

La tasa de formaciéon de CNP es proporcional a la actividad de la a-amilasa presente en la
muestra y puede medirse cinéticamente a 405-415 nm

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampdén MES 50 mmol/l
Cloruro célcico 3,81 mmol/l
Cloruro sédico 300 mmol/l
Tiocianato de potasio 450 mmol/l
Azida sddica 0,90 g/l
CNPG3 0,91 mmol/l
COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampén MES 49 mmol/l
Cloruro célcico 3,74 mmol/l
Cloruro sédico 294 mmol/l
Tiocianato de potasio 441 mmol/l
Azida sédica 0,88 g/l
CNPG3 0,89 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO PROPORCIONADO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 0,5 °C que sea capaz
de leer la absorbancia a 400-420 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta
del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, el reactivo es estable hasta la fecha de ca-
ducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de
la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de mu-
estras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se proba-
ron todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

Orina: Recoja la orina sin aditivos. La a-amilasa es inestable en orina acida. Ensaye rapidamente
o ajuste el pH al intervalo alcalino (justo por encima de pH 7) antes de almacenar®.

Estabilidad en suero / plasma®: 7 diasa 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1afioa -20 °C

Estabilidad en orina®: 2dias a 15-25°C
10 dias a 2-8°C
3semanasa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracién: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio.
Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer
las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sittan fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han
estandarizado segun el método recomendado por la IFCC™.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 405 (400 — 420) nm
Cubeta: 1 cm

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) _ Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
BLT00006 AMY UNICO 100 R1: 5 x 20 ml, instrucciones de uso Muestra - - 0,020 ml
Calibrador - 0,020 ml -
[Agua destilada 0,020 mi = =

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la
muestra frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1,2y 3
min. Calcule el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/ min).

CALCULO
AA, /min.
1. a-amilasa (U/L) = ——— xC_, C..
AA_ /min.
2. Usando el factor (f):
a-amilasa (U/L) = f x AA/min
f=3128 (at 405 nm)

= concentracion del calibrador

f = factor

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética_| Direccion de la reaccion Incrementando
Longitud de onda (nm) 405 ormal Baja U/L 0
Volumen de muestra (ul) 10/20 ormal Alta U/L 80
Volumen de reactivo de trabajo (ul) | 500/1000 | Linealidad Baja U/L 4,18
Tiempo de retraso (seg.) 60 Linealidad Alta U/L 1549
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Agua
Numero de lecturas 3 _m’ut.e de absorbancia 0,14

(minimo)

Factor cinético 3128 Unidades U/L
Temperatura (°C) de la reaccion 37

CONVERSION DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS"
A37°C

Suero: hasta 80 U/L

Orina: hasta 500 U/L

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA
XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 4,18 U/L

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 1549 U/L
La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del £10% del valor tedrico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

i Media| SD | CV Intermediate Media| SD | CV
Repetibilidad (U/L) | (UIL) | (%) precision (U/L) | (UIL) | (%)
Muestra 1 56,0 | 0,38 | 0,67 Muestra 1 56,2 | 1,57 | 2,80
Muestra 2 153,1| 0,91 | 0,60 Muestra 2 153,5| 3,68 | 2,39

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -7,1 % en
el valor objetivo 305,0 U/L y de -5,6 % en el valor objetivo 499,4 U/L.

Comparacién

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 ALFA AMILASA (REACTIVO UNICO) (y) y
una prueba disponible comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:
Regresién lineal:

y=0,979x-558 UL  r=0,986
Passing-Bablok'?:
y=0,781x+253 UL r=0,920

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la actividad a-amilasa en la muestra sin
sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Farmacos:

Suero: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de far-
macos comunes. Excepcion: Los farmacos a base de icodextrina pueden provocar una disminucion
de los resultados de la amilasa'®.

Orina: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de far-
macos comunes. Excepcion: La acetilcisteina, el acido ascérbico, la cefoxitina, el sulfato de genta-
micina, la levodopa, la metildopa y la ofloxacina pueden provocar una disminucion de los resultados
de la amilasa™®.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 405 nm frente al agua destilada es de 0,14.

- Una concentracioén elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede in-
terferir en la determinacion de la a-amilasa. Algunos farmacos también pueden interferir. Véase
el apartado Interferencias.

- La saliva y la piel contienen a-amilasa, por lo tanto, nunca pipetee reactivos con la boca y evite
la contaminacién de las muestras y los reactivos. Incluso una contaminacién minima puede
afectar a los resultados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera
comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en
el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

El Resumen de Seguridad y Desempefio esté disponible en Eudamed véase: https://ec.europa.eu/
tools/ eudamed.

Identificacion de peli
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A- Q7QR

£

Peligro
Contiene: Tiocianato de potasio
Declaracion de peligro:
H318 Provoca lesiones oculares graves.
Consejo de prudencia:
P280 Llevar gafas de proteccion.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
P337+P313 Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/013/25/A Fecha de revision: 25. 9. 2025



ANMb®A-AMIJIA3A
(OQHOKOMMOHEHTHUWU PEATEHT)

Kart. Ne HasBa HaGopy YnakoBka (BmicT)
BLT00006 AMY SINGLE 100 R1: 5 x 20 M1, iHCTPYKLUist Ansi 3aCTOCYBaHHs!
HauioHanbHuiA 3Hak c €
BiAMNOBIAHOCTI ANa YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

Habip npu3HaveHnin Ans  KinbkiCHOrO (HOTOMETPUYHOTO BU3HAYEHHSI aKTUBHOCTI O-aminasu
in vitro y cupoBaTLj, NnasMi Ta cedi NMOAWHN Ha PI3HMX aBTOMATUYHKX cucTemax. Y MoefHaHHI 3
iHLLIMMW MOKa3HMKaMV BUKOPUCTOBYETLCSI MEPEBAXHO Ars MOHITOPUHTY Ta AiarHOCTWKM rocTporo
naHkpeaTuTy i rocTpux abaomiHanbHUX cTaHiB. Jluwe Ans npoecinHOro BUKOPUCTaHHS Yy KIiHiKo-
-AiarHocTUYHKX NabopaTtopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

a-AMinasn — ue riaponitTyHi hepmMeHTH, AKi PO3LLENMIoTb KpoXManb A0 Manstosn. Y NoavHu
O- aminasa CUMHTE3yeTbCA B PI3HMX OpraHax: maHKpeatu4yHa aminasa yTBOPHOETLCS Yy MiALLYHKOBIA
3aro03i Ta BUBINbHSIETECS B KULKIBHWK, @ ClIMHHA aminasa — Y CIMHHKX 3aros3ax i CekpeTyeTbesi B
crnvHy. Aminasa, Lo NoTpansisie B KPOB, BUBOAUTLCS HEPE3 HUPKM i eKCKPETYETLCS i3 ceveto. Takum
YMHOM, NiABULLEHHSI aKTUBHOCTI B CMPOBATL|i CyNpPOBOKYETLCA 3POCTaHHAM aminasu B cevi. Yepes
BiACYTHICTb CMeumndiYHOi KNiHIYHOT CUMNTOMAaTUKU MpY 3aXBOPIOBAHHSAX MiALLYHKOBOI 3aroau,
BU3HAYEHHS O-aMinasu Mae BaXKMBe [jiarHOCTUYHE 3HauYeHHs. VIoro 3acTocoBytoTb NepeBaxHO Ans
[AiarHOCTUKM Ta MOHITOPUHIY rOCTpOro naHkpeatuTy. MNpoTe rinepaminademis Moxe crnoctepiratcs
He NnuLe Npy roCTPOMY UM XPOHIYHOMY MaHKpeaTWTi, @ i NpW HUPKOBI HEAOCTATHOCTI (3HWXKEHHS
Kny6o4KoBOI  (hinbTpaLlii), 3ananeHHsX nereHb, 3axXBOPIOBAHHAX CIMHHUX 3anos, giabetniHomy
KeToaumao3i, YepernHo-MO3KOBUX TpaBMaXx, XipypriYHUX BTpyYaHHsix abo y pasi makpoaminasewii. Ans
NiATBEPYKEHHS NaHKpPeaTUYHOI cneLmdivHOCTI PEKOMEH0BaHO OHOYaCHE BU3HAYeHHs Ninasu abo
naHKpeaTUyHoI a-aminasm.

nPUHUMN METOAY

MeTop npsiMOro BU3Ha4YeHHs O-aminasu 6a3yeTbcsl Ha BUKOPUCTaHHI XPOMOreHHoro cybeTpaty —
2-xnopo-4-HiTpodeHin-B-1-4-ranakronipaHosvnmanstotpuosungy (CNPG3). a-Aminasa rigponidye
CNPG3, ytBoptotoun 2-xnopo-4-HitpocbeHon (CNP) ta CNPG2 (2-xnopo-4-HitpodeHin-3-1-4-
ranakTonipaHoaunmansToaua), manstotpiody (G3) Ta rntokody (G). Cxema peakuii:

a-aminasa
10 CNPG3 9 CNP + CNPG2 +9G3 + G
Wenakictb yTBopeHHs CNP (2-xnopo-4-HiTpodpeHony) € NponopuiiHo [0 aKTUBHOCTI O-
aminasw, NPUCYTHLOT y 3pasky, i Moxe ByTu BUMIpsSiHA KIHETUYHUM METOAOM NMPU JOBXUHI XBUIi
405-415 HM.

ONMUC TA CKIAQ PEATEHTY
R1

MES 6ycep 50 mmonb/n
Xnopwua kansLito 3,81 mmonb/n
Xnopwup HaTpito 300 mMmonb/n
TioujiaHaT Kanito 450 mmonb/n
Asup HaTpito 0,90 r/n

0,91 mmonb/n
CKNAQL PEAKLIVNHOI CYMILLI
4

MES 6ydep 9 Mmonb/n
Xnopwua kanbLito 3,74 mmonb/n
Xnopwua Hatpito 294 mmonb/n
TiouiaHaT Kanito 441 mmonb/n
Asup HaTpito 0,88 r/n

CNPG3 0,89 mmonb/n

NMIArOTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTw piaki, roToBi [0 BUKOPUCTaHHS.

NMOTPIBHI, ANE HE BXOAATb A0 HABOPY MATEPIANU

MoxHa BuKopucToByBaTU ByAb-sikWii Npunag 3 TemnepaTtypHum KoHTtponem 37 +0,5 °C, apaTHuin
3unTyBaTh abcopbuito npn 400—420 HM, a TakoxX cTaHdapTHe nabopaTopHe o6nagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

HeposkpuTi pearentin cTaBinbHi 4O 3aKiHeHHS TepM|Hy NpUAATHOCTI, 3a3Ha4eHoro Ha hrakoHi Ta
€TuKeTLi Habopy, Npu 3BepiraHHi 3a Temneparypu 2-8 °

PeareHTu roToBi A0 BuKkopuCTaHHs. licna BiakpuTTa peareHTM 3anMWaKTLCA CTabiNbHUMM A0 KiHLA
TepMiHy npuaaTHocTi npu 3bepiraHHi 3a Temnepatypu 2-8 °C, 3a yMOBUM [AOTPUMAHHSA BIAMOBIAHUX
YMOB: LLiNbHO 3aKpWTi, 3axuLLieHi Bif cBiTna, 63 KoHTamiHaLlii.

3bIP TA MNIArOTOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCa AoTpuMyBaruca ctaHaapty 1ISO 15189 Ta iHcTpykuii nabopatopii.

[insi 3a6opy Ta niAroToBKW 3paskiB BUKOPUCTOBYIATE NULLE BiANOBIAHI NPpobipku abo KoHTeNnHepu Ans
3abopy 3paskis.

[Lonyctumi Tunu 3paskie: Cuposartka Ta lNnasma (nnasma 3 niTiii-renapmHom)

3pasku 6ynu npotecToBaHi 3 BUGpaHMM npobipkamu, Lo Bynu AOCTYNHI HA MOMEHT TEeCTyBaHHSI.
He Bci npo6ipky BCix BUPOBHUKIB NpoTecToBaHi. MaTepianu pisHUX BUPOGHWKIB MOXYTb MO-Pi3HOMY
Bnnmgam Ha pesyrnbraTtv aHanisy. Mpv BUKOPUCTaHHI NEPBUHHIX NPOGIPOK AOTPUMYITECH IHCTPYKLIN
BUPOBHMKA.

3pasku 3 0cafioM HeobxiAHO LEHTPUYryBaTyh nepes BUKOHaHHAM aHariay. [lns. poaain O6mexeHHs
Ta iHTepdepeHLii o0 MOXIMBUX BNIVBIB Ha 3paskn. Ceva: 36upati 6e3 fofaBaHHsA KOHCEPBaHTIB.
o-aminasa HectabinbHa B KUCOMY cepeaoBulli. BukoHyiiTe aHanis skomora lwBsuale a6o
BigkopuryiiTe pH Ao nyxHoro (Tpoxu Bule pH 7) nepes 36epiraHHsm®.

CrabinbHicTb y cupoBarui / nnaami®: 7 gHis npu 15-25 °C

7 pHiBnpn  2-8 °C

1 pik npu -20°C

2 pHinpn 15-25°C

10 gHiB npn  2-8 °C

3 TwkHi npu -20 °C

CrabinbHicTb y ceui®:

YTunisyiite KOHTaMiHOBaHi 3pasku.

KANIBEPYBAHHA

PekomeHayeTbcs NpoBoAMTU KanibpyBaHHs 3 BukopucTaHHaM kanibpatopa XL MULTICAL.
MpoBoanTbCs ABOTOYKOBE KanibpyBaHHsA (BnaHk Ta kanibpaTtop); y AkocTi GnaHKy pekomeHaoBaHO
BUKOPUCTOBYBATW ANCTUINBLOBAHY BOAY.

YacroTa kanibpyBaHHs: peKoMEHAYeTbCA BUKOHYBaTH KanibpyBaHHs:

* nicnsa 3miHu cepii peareHTy;

* 3riAHO 3 MpoLieaypOoIo BHYTPILLHBOIO KOHTPOIIIO SKOCTI.

KOHTPOJIb AKOCTI

[ins koHTponto sikocTi pekoMeHaytoTbct ERBA NORM ta ERBA PATH.

IHTepBanM KOHTpOMO Ta JONyCTUMI Mexi MatoTb OyTu BCTaHOBMEHi BiAMOBIAHO OO BWMOT KOXHOI
nabopatopii. OTpyMaHi 3Ha4eHHsi MOBWHHI MOTPANMATM Yy BCTaHOBMeHi Mexi.KoxHa nabopatopis
MOBVHHA PO3POBWTY KopWryBasibHi A y BUNaaKy BUXOAY pesyrnbTaTis 3a Mexi 4oNyCTUMMX 3HaYEHb.
BIACTEXYBAHICTb

[anwit meTop, kaniopatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBANORM i ERBA PATH cTaHgapTusoBaHi
3rifiHO 3 pekomeHAoBaHUM MeTofom IFCC™P.

NPOLIEAYPA AHARNI3Y

[osxuHa xsuni: 405 Hm (gonyctumo: 400-420 Hm)
KioBeta: 1 cm

PeareHT 6naHk Kanibpatop 3pa3ok
PeareHt 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok = = 0,020 mn
Kani6paTtop - 0,020 mn -
Avctunbosata Boga 0,020 mn — —

Mepewiwarite, iHkybyiTe 1 xB. npu 37 °C, a noTiM BUMipsiiTe no4aTkoBy abcopbuito kanidbpaTopa Ta
3paska Lwoao GnaHky. Bumipsiite amiHy abcopbuii TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 xBUNUHU. PoapaxyiiTte amiHy
abcopbuii 3a 1 xBunuHy (AA/XB).

rba’

OBYMUCJIIEHHA
IxB.

1. a-aminasa (Og/n) = —=——x C__ C..
AA,_ IxB.
2. BukopucTtaHHs ¢akropa (f):
a-aminasa (Op/n) = f x AA/xB.
f=3128 (npu 405 Hm)

= KOHUEeHTpauis kanibpatopa

f = cbakTop

NAPAMETPU AHANI3Y OANA ®OTOMETPIB

| Pexxum KineTyHuii | Hanpsamok peakuyi 36inbLUeHHs
[osxuHa xsuni (HM) 405 HopmanbHuit Husbkuii Oa/n 0
O6'em 3paska (MKn) 10/20 HopmanbHuii Bucokuii Og/n 80
PoBounit 06'em peareHTy (Mkn) 500/1000 Husbka niHintHicte Oa/n 4.18
Yac 3aTpumku (cek.) 60 Bucoka niHinHicte Oa/n 1549
KiHeTUYHWI iHTepBan(cek.) 60 Bnaxk ¢ Boaa
KinbkicTb BUMIpOBaHb 3 Me>xa nornmHaHHs (xB.) 0.14
KiHeTn4HWi pakTop 3128 OaunHuui Op/n
Temnepartypa peakuii (°C) 37

NEPETBOPEHHA OOAUHULb

Op/n x 0,0167 =mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

Mpun 37 °C

Cwuposatka no 80 0a/n

Ceva: no 500 Op/n

PekomeHnayeTbes, Wob koxHa nabopaTopis nepesipsna uen fAianasoH abo Bu3Havana

pedepeHTHUI iHTepBan Ans nonynsuii, sky BoHa o6cnyrosye.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKU
IHchopmaLisi B LbOMY po3aini HaBedeHa Sk Npuknag pesynstatisB poboTy Ha aBTOMaTUYHik cucTemi
ERBA XL-640. [aHi, oTpumaHi y BaLuin nabopatopii, MOXyTb BiApI3HATUACS Bif HABEAEHUX 3HAYEHb.

Mopir KinbKicHOro BU3HaYeHHsA: 4,18 Og/n

Mopir KiNbKICHOrO BU3HAYEHHS1 — Lie HaWHWKYWIA piBeHb aHamni3oBaHOI PEYOBWHM, SKWUIA MOXHA
BUMIPATU 3 TOYHICTIO. OBYMCNIOETLCA SIK aKTUBHICTb PO3BEAEHOro 3paska, Mpu skin KoedilieHT
Bapiauii (CV) meHwwui 3a 20 % (n = 30).

JininnicTe: 1549 U/L

TiHINHICTb — Lie HalBWLLA BUMIPSIHA @KTUBHICT i3 BiHOBNEHHAM y Mexax 10 % Big TeopeTu4Horo
3HA4YeHHA.

TouHicTb:

TouHiCTb BU3HaYanack 3a A0MOMOrOl0 KOHTPOMbHMX 3paskiB y BHYTPILLHbONabopaTopHOMY NPOTOKOST,
LL|O BKITO4aB MOBTOPIOBAHICTL (N = 20) Ta NPOMiKHY TOUHICTL (2 anikBoTM 3a 3anyck, 2 3anyckut Ha AeHb,
20 pHiB). OTpUMaHi pesyneraTi:

: 3Hay| SD | CV MpomixHa Mean| SD | CV
NosropiosanicTs Bnln) (0a/n)| (%) TOuHICTL (UIL) |(Oaln)| (%)
3paszok 1 56,0 0,38 0,67 3pasok 1 56,2 | 1,57 [ 2,80
3pa3ok 2 153.1 091 [0.60 3pa3ok 2 1535 3.68 [2.39

TouHicTb

Bynn BukopwucTaHi ABa pi3Hi BanigoBaHi KOHTPONbHI maTtepianu. BusHauveHe BigXuneHHs
cTaHoBuTb -7,1 % npu uinboBomy 3HauveHHi 305,0 Oa/n i -5,6 % npu UINbOBOMY 3HaYeHHI
499,4 Oa/n.

MopiBHAHHSA

MopiBHsAHHA Mixk aBTOMaTM4HOI cucTemoro XL-640 ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT) (y)
Ta KOMepUiiHO AOCTYNHUM TeCTOM (X), NpoBefeHe Ha 40 3paskax, Aano Taki pesynsratu: JliHidHa
perpecisi:

y=0,979x-5,58 Og/n  r=0,986

Mertop MacciHra-babnoka':

y=0,781x+2,53 Og/n  r=0,920

CneuudiuHicTs / ®akTOopu BNAUBY
Kputepiit: BinHoBneHHs y mMexax 10 % Bi NO4aTKOBOTO 3HAYEHHS aKTUBHOCTI Q-aminasu y 3pasky
6e3 CTOPOHHIX PeqoBWH.HacTynHi pe4oBMHM He BMIMBAOTL Ha pesynbraTtu: reMornobiH ao 12,5 rin,
Jt§|i_nipy6iH 0 40 mr/an, Tpurniuepuau fo 850 mr/an

ikn:
CupoBartka: B TepaneBTU4HMX KOHLIEHTPaLiAX iHTepdepeHLii He BUSBMNEHO NpW BUKOPUCTaHHI TUMOBMX
naHernen nikapcekux 3acobiB.BuHsTok: MNMpenapatit Ha OCHOBI ikoAeKCTpUHA MOXYTb NPU3BOAUTU [0
3HUKEHHS PiBHS aminasn®.
Ceva: B TepaneBTUYHWX KOHLIEHTpaLisiX iHTepdepeHLii He BUSBNEHO NMpU BUKOPWUCTaHHI TUMOBKX
naHenen nikapcbkux 3acobis.BuHATKW: AueTunumcTeiH, ackop6iHoBa KucnoTa, LeoKCUTUH, CynbdaT
reHTaMiLyHy, NeBoaona, MeTunaona Ta ohriokCaLmMH MOXYTb CMIPUYMHSTY 3HUKEHHS PiBHSA aMinasn's.

O6mexeHHn:

- 3incoBaHi peareHTU (Hanpuknag, Npy NepeBWLLEHHI [oMycTUMOI Temnepatypy 36epiraHHs)
MOXYTb MPU3BECTU [0 HEKOPEKTHUX peaynbTaTiB. MakcuManbHO [onycTUMe 3HaveHHst abcopbuil
XOIOCTOro peareHTy, BUMipsiHe npu 405 HM NpoT AUCTUNBLOBaHOI BOAW, cTaHoBUTL 0,14.

- Bucoka koHuUeHTpauis remornobiHy, 6inipybiHy Ta TpurniLuepuaiB y 3pasky Moxe BnnvBatv Ha
BU3HAYEHHS PiBHSA 0-aminasu. [lesiki nikapcbki 3aco6u1 TakoX MOXYTb CPUYUHUTY iHTEpPepeHLito.
Av. po3ain [HTepdeperui.

- CnuHa Ta Wwkipa MICTATb a-aminasy, TOMy HiKOnu He nineTynTe peareHTU poTOM i yHuKanTe
3abpyaHeHHs 3paskiB i peareHTiB. HaBiTb He3HauHe 3abpyaHEHHS MOXe BMIMHYTU Ha pe3yneTaTy.

NMOMNEPEMXEHHSA | 3AX0OAU BE3MNEKU

Tinbku Ans AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTAHHS in vitro. MNoBUHEH BUKOPUCTOBYBATUCH KBaMithikoBaHUM
Ta npodeciiiHo NiaroToBneHnmM nepcoHanom. Mpo Byab-skuii Ceprlo3HU IHLUMAEHT, NOB'A3aHui
3 BUKOPUCTAHHSIM LIbOrO MPUCTPOLO, Crif MOBiAOMUTY BUPOBHWKY Ta yNOBHOBAXEHOMY OpraHy.
OepxaBu-yrneHa, y skil 3apeecTpoBaHo KopucTyBaya Ta/abo naujieHTa.

Onwc G6eanekn Ta ePeKTUBHOCTI AOCTYNHMIA y cucTemi Eudamed 3a nocunaHHam:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ikauis 3arpos BignosigHo no Pernamenty (€C) Ne 1272/2008
-AE3K-3H7A-Q7QR

lpeHTn
UFI: BRY!

HeGe3neka
MicTtuTb: TiouiaHat kanito
Mo3Hayku HeGe3neku:
H318 CnpuunHsie cepio3He NOLIKOAXEHHS O4e.
3axoau Ge3neku:
P280 HapsarHytu okynsipu B onpasi.
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ALPHA AMYLASE (REACTIF UNIQUE)

rba’

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)

BLT00006

R1:5 x 20 ml, mode d'emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de I'a-amylase dans le sérum,
le plasma et I'urine humains sur divers systemes automatiques. En combinaison avec d‘autres para-
metres, il est principalement destiné a la surveillance et au diagnostic de la pancréatite aigué et des
troubles abdominaux aigus. Réservé a un usage professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les a-amylases sont des enzymes hydrolytiques qui décomposent I'amidon en maltose. Dans le corps
humain, les a-amylases proviennent de différents organes : I'amylase pancréatique est produite par
le pancréas et libérée dans le tractus intestinal, I'amylase salivaire est synthétisée dans les glandes
salivaires et sécrétée dans la salive. L'amylase présente dans le sang est éliminée par les reins et
excrétée dans I'urine. Par conséquent, I'augmentation de I‘activité sérique se traduit par une augmen-
tation de I'activité de 'amylase urinaire.

En raison de la rareté des symptdémes cliniques spécifiques des maladies pancréatiques, les détermi-
nations de I'a-amylase sont d'une importance considérable dans le domaine du diagnostic pancréa-
tique. lls sont principalement utilisés dans le diagnostic et la surveillance de la pancréatite aigué. L'hy-
peramylasémie ne survient toutefois pas uniquement en cas de pancréatite aigué ou dans la phase
inflammatoire de la pancréatite chronique, mais également en cas d‘insuffisance rénale (diminution de
la filtration glomérulaire), d'inflammation pulmonaire, de maladies des glandes salivaires, d‘acidocéto-
se diabétique, de traumatisme cérébral, d‘interventions chirurgicales ou en cas de macroamylasémie.
Pour confirmer la spécificité pancréatique, il est recommandé de déterminer également une autre en-
zyme spécifique du pancréas, la lipase ou l'a-amylase pancréatique.

PRINCIPE

Le dosage direct de I'amylase implique I'utilisation d'un substrat chromogéne, le 2-chloro-4-nitro-
phényl-B-1-4-galactopyranosylmaltotrioside (CNPG3)1. L‘a-amylase hydrolyse le substrat CNPG3,
libérant le 2-chloro-4-nitrophénol (CNP) et formant le 2-chloro-4-nitrophényl-8-1-4-galactopyrano-
sylmaltoside (CNPG2), le maltotriose (G3) et le glucose (G). Le schéma de réaction est le suivant:

a-amylase

AMY SINGLE 100

10 CNPG3 B 9 CNP + CNPG2+9G3+G

La taux de formation de CNP est proportionnel a I'activité de I'a-amylase présente dans I'échan-
tillon et peut étre mesuré cinétiquement a 405415 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Tampon MES 50 mmol/l
Chlorure de calcium 3,81 mmol/l
Chlorure de sodium 300 mmol/l
Thiocyanate de potassium 450 mmol/l
Azide de sodium 0,90 g/l
CNPG3 0,91 mmol/l
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon MES 49 mmol/l
Chlorure de calcium 3,74 mmol/l
Chlorure de sodium 294 mmol/l
Thiocyanate de potassium 441 mmol/l
Azide de sodium 0,88 g/l
CNPG3 0,89 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

MATERIEL REQUIS MAIS NON FOURNI

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 400420 nm peut étre utilisé ; il s‘agit d'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT0O0080

ERBA NORM 10x%5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquet-
te du kit lorsqu'‘ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.

Les réactifs sont préts a I'emploi. Aprés ouverture, le réactif est stable jusqu‘a la date de péremption
a 2-8 °C s'il est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la
lumiére et sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n'utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma de Li-héparine.

Les types d'échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
d‘échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n‘ont pas été testés. Les systemes de collecte d‘échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d'échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d‘échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d‘effectuer I‘essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Urine: Recueillez |'urine sans additifs. L'a-amylase est instable dans I‘urine acide. Essayez ra-
pidement ou ajustez le pH dans la plage alcaline (juste au-dessus de pH 7) avant le stockage®.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 7 jours a 156-25°C

7 jours a 2-8°C
1ana -20 °C
Stabilité dans l‘urine®: 2 jours a 15-25°C
10 jours a 2-8°C
3 semaines a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d‘étalonnage: il est recommandé d'effectuer un étalonnage

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le contrdle de la qualité, il est recommandé d‘utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les
mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés selon la méthode recommandée par I'lFCC™.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d‘onde : 405 (400-420) nm

Cuvette: 1 cm

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Echantillon - = 0,020 ml
Calibrateur - 0,020 ml -
Eau distillée 0,020 ml — -

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez |'absorbance initiale du calibrateur et de I'‘échan-
tillon par rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d‘absorbance exactement apres 1, 2 et 3
minutes. Calculez la variation d‘absorbance aprés 1 minute (AA/min).

CALCUL
AA,, /min.
1. a-amylase (U/L) = ———— x C
AA_ /min.
2. Facteur d‘utilisation (f):
a-amylase (U/L) = f x AA/min
f=3128 (at 405 nm)

C_, = concentration du calibrateur

cal

f = facteur

PARAMETRES D‘ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode Cinétique | Sens de la réaction Augmentation
Longueur d'onde (nm) 405 Normal Faible U/L 0
Volume de I'échantillon (ul) 10/20 Normal Elevé U/L 80
Volume du réactif de travail (ul) | 500/1000 | Linéarité Faible U/L 4,18
Temps de trempage (Sec) 60 Linéarité Haute U/L 1549
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Eau
Nombre de lectures 3 Limite d'absorbance (min.) 0,14
Facteur cinétique 3128 Unités U/L
Température de réaction (°C) 37

CONVERSION DE L’UNITE
U/L x 0,0167 = pkat/|

VALEURS ATTENDUES"
A37°C

Serum: jusqu‘a 80 U/L

Urine: jusqu'a 500 U/L

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme auto-
matique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification: 4,18 U/L
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l‘activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéariteé: 1549 U/L
La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus:

anétahilite Moyenne | SD | CV Précision Moyenne | SD | CV
Repétabilité o0 | o) | Ge) ntermédiair O™ | o) | @)
Echantillon 1 560 038 [067| [Echantillon 56,2 | 1,57 [2.80
Echantillon 2 1531|091 |060| [Echantillon2 1535 | 368 | 2,39

Exactitude
Deux matériaux de contrdle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -7,1 % a la
valeur cible de 305,0 U/L et de -5,6 % a la valeur cible de 499,4 U/L.

Comparaison )

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 ALPHAAMYLASE (REACTIF UNIQUE) (y)
et un test disponible dans le commerce (x) utilisant 40 échantillons a donné les résultats suivants:
Régression linéaire :

y=0,979x-558 UL r=0,986
Passing-Bablok'?:
y=0,781x+253 UL r=0,920

Interférences

Critére: Récupération a = 10 % de la valeur initiale de l'activité a-amylase dans I‘échantillon sans
substance interférente.

Les substances suivantes n‘interférent pas : hémoglobine jusqu'a 12,5 g/, bilirubine jusqu‘a 40 mg/dl,
triglycérides jusqu‘a 850 mg/dl.

Médicaments:

Serum: Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant
des panels de médicaments courants. Exception: Les médicaments a base d‘icodextrine peuvent
entrainer une diminution des résultats de I'amylase’.

Urine: Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des
panels de médicaments courants. Exception : L'acétylcystéine, I'acide ascorbique, la céfoxitine, le
sulfate de gentamicine, la Iévodopa, la méthyldopa et I'ofloxacine peuvent entrainer une diminuti-
on des résultatsdel’'amylase’.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. L‘absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 405 nm par
rapport a l'eau distillée est de 0,14.

- Une concentration élevée d*hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I‘échantillon peut in-
terférer avec la détermination de I'a-amylase. Certains médicaments peuvent également interférer.
Consultez le paragraphe Interférences.

- La salive et la peau contiennent de I'a-amylase. Il ne faut donc jamais pipeter les réactifs par la
bouche et éviter de contaminer les échantillons et les réactifs. Méme une contamination a I'état de
traces peut affecter les résultats.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Le résumé de la sécurité et des performances est disponible sur le site d'Eudamed a I'adresse
suivante: https://ec.europa.eu/tools/ eudamed.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

Danger
Contient: Thiocyanate de potassium
Mentions de danger:
H318 Provoque de graves lésions des yeux.
Conseils de prudence:
P280 Porter un équipement de protection des yeux.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peu-
vent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
P337 +P313 Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/013/25/A Date de révision: 25. 9. 2025



ALFA AMILASE (REAGENTE UNICO)

Nome da embal E I

AMY SINGLE 100

N° de cat. (conteudo)

BLT00006

R1: 5 x 20 ml, instru¢des de utilizagédo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinagdo quantitativa fotométrica in vitro da a-amilase no soro, plasma e uri-
na humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagédo com outros parametros, destina-se
principalmente a monitorizagdo e ao diagnostico de pancreatite aguda e de perturbagdes abdominais
agudas. Apenas para utilizagdo profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLINICA

As a-amilases s&o enzimas hidroliticas, que decompdem o amido em maltose. No corpo humano, as
a-amilases tém origem em varios érgéos: a amilase pancreatica é produzida pelo pancreas e libertada
no trato intestinal, a amilase salivar ¢ sintetizada nas glandulas salivares e segregada na saliva. A
amilase presente no sangue ¢ eliminada pelos rins e excretada na urina. Por conseguinte, a elevagéao
da atividade sérica reflecte-se num aumento da atividade da amilase urinaria.

Devido a escassez de sintomas clinicos especificos das doengas pancreaticas, as determinagdes de
a-amilase sd@o de importancia consideravel no diagnéstico pancreatico. Sao utilizados principalmente
no diagndstico e monitorizagdo da pancreatite aguda. No entanto, a hiperamilasemia néo ocorre ape-
nas na pancreatite aguda ou na fase inflamatéria da pancreatite cronica, mas também na insuficiéncia
renal (redugéo da filtragdo glomerular), na inflamagao pulmonar, em doengas das glandulas salivares,
na cetoacidose diabética, em traumatismos cerebrais, em intervengdes cirtirgicas ou no caso de ma-
croamilasemia. Para confirmar a especificidade pancreatica, recomenda-se a determinagdo de uma
enzima adicional especifica do pancreas, a lipase ou a a-amilase pancreatica.

PRINCIPIO

O ensaio direto da amilase envolve a utilizagdo de um substrato cromogénico, o 2-cloro-4-nit-
rofenil-B-1-4-galactopiranosilmaltotriosideo (CNPG3)'. A a-amilase hidrolisa o substrato CNPG3,
libertando 2-cloro-4-nitrofenol (CNP) e formando 2-cloro-4-nitrofenil-B-1-4-galactopiranosilmalto-
sideo (CNPG2), maltotriose (G3) e glucose (G). O esquema de reagao € o seguinte:

a-amilase

10 CNPG3 = 9 CNP + CNPG2 + 9 G3 + G

Ataxa de formagdo de CNP é proporcional a atividade da a-amilase presente na amostra e pode
ser medida cineticamente a 405-415 nm.

Dfscmci\o E COMPOSICAO DO REAGENTE
R

Tampao MES 50 mmol/l
Cloreto de calcio 3,81 mmol/l
Cloreto de s6dio 300 mmol/l
Tiocianato de potassio 450 mmol/l
Azida de sédio 0,90 g/l
CNPG3 0,91 mmol/l
COMPOSICAO DA MISTURA DE REACAO
Tampao MES 49 mmol/l
Cloreto de calcio 3,74 mmol/l
Cloreto de s6dio 294 mmol/l
Tiocianato de potassio 441 mmol/l
Azida de sédio 0,88 g/l
CNPG3 0,89 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 +0,5 °C capaz de ler
a absorvancia a 400-420 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos s&o estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit
quando armazenados a 2-8 °C.

Os reagentes estéo prontos a utilizar. Depois de aberto, o reagente é estavel até a data de validade
a 2-8 °C se for armazenado em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechado, protegido da luz e
sem qualquer contaminag&o.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES
Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratorio.
Para a colheita e preparacdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequa-
gos. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

0ro.
Plasma: Plasma de heparina de Li.
Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegao de tubos de colheita de amo-
stras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos
disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes
podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao
processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do
fabricante do tubo.
Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.
Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagoes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.
Urina: Colete urina sem aditivos. A a-amilase ¢ instavel na urina &cida. Ensaie imediatamente ou
ajuste o pH para a gama alcalina (ligeiramente acima de pH 7) antes da armazenagem®.

Estabilidade no soro / plasma®: 7 dias a 15-25°C
7 dias a 2-8°C
1anoa -20 °C

Stability in urine®: 2dias a 156-25°C
10 dias a 2-8°C

3semanasa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragdo

« ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizacdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratorio. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve
estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE
Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram norma-
lizados de acordo com o método recomendado pela IFCC™.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Comprimento de onda: 405 (400-420) nm

Cuvete: 1 cm
Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Amostra — — 0,020 ml
Calibrador - 0,020 ml -
Agua destilada 0,020 ml — —

rb

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da
amostra em relagdo ao branco do reagente. Mega a variagéo da absorvancia exatamente apés 1,2 e 3
minutos. Calcula-se a variagéo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).

CALCULO

1. a-amilase (U/L) = C_, = concentracéo do calibrador

AA_, /min. o
2. Fator de utilizaggo (f):”
a-amilase (U/L) = f x AA/min

f=13128 (a 405 nm)

f = fator

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética | Direcdo da reacao Aumento
Comprimento de onda (nm) 405 Normal Baixo U/L 0
Volume da amostra (ul) 10/20 Normal Alto (g/dl ) 80
Volume do reagente de trabalho (pl) | 500/1000 | Linearidade Baixa U/L 4,18
Tempo de atraso (s) 60 Linearidade Alta U/L 1549
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Agua
N.° de leituras 3 Limite de absorvancia (min.) 0,14
Fator cinético 3128 Unidades U/L
Temperatura de reacdo (°C) 37

CONVERSAO DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS"
A37°C

Soro: up to 80 U/L

Urina: up to 500 U/L

Recomenda-se que cada laboratdrio verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO |

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E cal-
culada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n =3

Limite de quantificacao: 4,18 U/L

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1549 U/L
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.
Precisao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade
(n = 20) e preciséo intermédia (2 aliquotas por andlise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram
obtidos os seguintes resultados:

e Média| DP | CV Precisao Média| DP | CV
Repetibilidade (UIL) | (UIL) | (%) intermédia (UIL) | (UIL) | (%)
Amostra 1 56,0 | 0,38 | 0,67 Amostra 1 56,2 | 1,57 | 2,80
Amostra 2 153,11 0,91 [ 0,60 Amostra 2 153,5| 3,68 | 2,39

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determi-
nado é de -7,1 % no valor-alvo de 305,0 U/L e de -5,6 % no valor-alvo de 499,4 U/L.

COmparagao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 ALPHAAMYLASE (REAGENTE UNICO) (y)
e um teste disponivel no mercado (x) utilizando 40 amostras apresentou os seguintes resultados:
Regresséo linear:

y=0,979x-558 UL r=0,986
Passmg Bablok™:
y=0,781x+2,53 U/L r=0,920

Interferéncias

Critério: Recuperagdo com um intervalo de +10 % do valor inicial da atividade da a-amilase na amostra

sem substancia interferente.

As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 12,5 g/, bilirrubina até 40 mg/d|, triglicéridos

até 850 mg/dl.

Medicamentos:

Soro: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de medi-

camentos comuns. Excegdo: Os medicamentos a base de icodextrina podem levar a uma diminuigédo

dos resultados da amilase®.

Urina: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de medi-

camentos comuns. Exceg&o: A acetilcisteina, o acido ascérbico, a cefoxitina, o sulfato de gentamicina,

alevodopa, a metildopa e a ofloxacina podem provocar uma diminuigéo dosresultados da amilase.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 405 nm em relagédo a agua destilada, é de 0,14.

- Uma concentracéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagdo da a-amilase. Alguns medicamentos podem também interferir. Consulte
o ponto Interferéncias.

- A saliva e a pele contém a-amilase, pelo que nunca se deve pipetar reagentes com a boca e
evitar a contaminagéo das amostras e dos reagentes. Mesmo uma contaminagéo residual pode
afetar os resultados.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formag&o pro-
fissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

O Resumo de Segurancga e Desempenho esta disponivel na Eudamed em: https://ec.europa.eu/
tools/ eudamed.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

Perigo
Contém: Tiocianato de potassio
Adverténcia de perigo:
H318 Provoca lesdes oculares graves.
Recomendacgao de prudéncia:
P280 Usar protecéo ocular.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar.
P337 +P313 Caso a irritagado ocular persista: consulte um médico.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/013/25/A Data de revisdo: 25. 9. 2025
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ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

rba’

Kat. &. Nazov Balenie Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
BLT00006 AMY SINGLE 100 R1: 5 x 20 ml, navod na pouzitie Vzorka — — 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
@ c € | IVD | Destilovana voda 0,020 ml — —
2197 Premiesa sa, inkubuje sa 1 minGtu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora
UCEL POUZITIA a vzorky oproti reagencnému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1, 2 a 3 minutach.

Diagnosticka stprava na kvantitativne fotomerické in vitro stanovenie a-amylazy v sére, plazme
a modi na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dalSimi parametrami je uréena pre-
dovsetkym na sledovanie a diagnostiku akutnej pankreatitidy a akatnych brusnych prihod. Iba na
odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM
a-amylazy su hydrolytické enzymy, ktoré Stiepia Skrob na maltézu. V fudskom tele pochadzaju a-amylazy
z réznych organov: pankreaticka amylaza je produkovana podzaltdkovou Zlazou a uvoltiovana do crev-
ného traktu, slinna amyléza je syntetizovana v slinnych Zlazach a vylu¢ovana do slin. Amylaza pritomna
v krvi je odstrafiovana oblickami a vylu¢ovana do mocu. Preto sa zvySenie hladiny v sére odréza aj na
vzostupe aktivity amylazy v moci.
KedZe Specifické klinické symptémy pankreatickych ochoreni st obmedzené, maju stanovenia a-amy-
lazy znacny vyznam pri ich diagnostike. Su vyuzivané hlavne na diagnostiku a monitorovanie akutnej
pankreatitidy. Hyperamylazémia sa nevztahuije len na akdtnu pankreatitidu, alebo zapalovu fazu chronic-
kej pankreatitidy, ale vyskytuje sa aj v spojitosti s renalnym zlyhanim (obmedzena glomerularna filtracia),
plicnymi chorobami, ochoreniami slinnych Zliaz, diabetickou ketoacidézou, cerebralnou traumou, pri
chirurgickych zasahoch, alebo v pripade makroamyldzemie. Na potvrdenie pankreatickej $pecifickosti
sa odportca doplriujlce vySetrenie enzymu Specifického pre podzaliidkovi Zfazu - lipazy alebo pankre-
atickej amylazy.
PRINCIP METODY
Na priame stanovenie aktivity amylazy je vyuzity chromogénny substrat 2-chlor-4-nitrofenyl-
-B-1-4--galaktopyranosylmaltotriozid (CNPG3)'. a-amyldza katalyzuje hydrolyzu substratu
CNPG3, s uvolnenim 2-chlor-4-nitrofenolu (CNP) a tvorbou 2-chlor-4-nitrofenyl-f-1-4-galakto-
pyranozylmal-tosidu (CNPG2), maltotriézy (G3) a glukézy (G):

a-amylaza
10 CNPG3 = 9 CNP + CNPG2+9G3 +G

Rychlost tvorby CNP je iUmerna aktivite a-amylazy vo vzorke a meria sa kineticky pri 400—420 nm.
ZLOZENIE CINIDIEL

R1

MES pufer 50 mmol/l
Chlorid vapenaty 3,81 mmol/l
Chlorid sodny 300 mmol/l
Tiokyanat draselny 450 mmol/l
Azid sodny 0,90 g/l
CNPG3 0,91 mmol/l
ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

MES pufr 49 mmol/l
Chlorid vapenaty 3,74 mmol/l
Chlorid sodny 294 mmol/l
Tiokyanat draselny 441 mmol/l
Azid sodny 0,88 g/l
CNPG3 0,89 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na poutzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odcitat absorbanciu pri 400-420 nm,
zakladné laboratdrne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak st skladované pri 2-8°C vo vhodnych pod-
mienkach, po pouziti dobre uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum.

Plazma: Li- heparinizovana plazma.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skumaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
mozu mat' v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach néjdete v sekcii Interferencie.

Mo¢: Zbierany mo¢ bez aditiv. V kyslom modi je a-amyldza nestabilna. Analyzujte ihned, alebo
pred uskladnenim upravte pH v alkalickom rozsahu (tesne nad pH 7)°.

Stabilita v sére / plazme®: 7 dnipri 15-25°C
7 dni pri 2-8°C
1 rok pri -20 °C
Stabilita v moci®: 2dnipri 15-25°C
10dnipri  2-8°C

3 tyzdne pri -20 °C
Nepouzivajte kontaminované vzorky.
KALIBRACIA
Na kalibraciu sa odporué¢a XL MULTICAL.
Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporic¢a sa vykonavat kalibraciu:
* pri zmene $arze reagencii
« podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNoOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podla
odporucani IFCC™®.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 405 (400-420) nm

Kyveta: 1 cm

Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).

VYPOCET
AA,, /min.

1. a-amylaza (pkat/l) = x C,, C,, =hodnota v kalibratore
AA,, /min.

2. Poutzitie faktoru (f):

a-amylaza (pkat/l) = f x AA/min f = faktor

f=152,1 (pri 405 nm)

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Rezim Kineticky | Reakény smer vzrastajlci |
Vinova dizka (nm) 405 Normalna dolna hodnota (ukat/l) 0
Objem vzorky (ul) 10/20 Normalna horna hodnota (ukat/l) 1,33
Objem pracovného roztoku (ul) | 500/1000 | Dolnd medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,07
Casovy rozdiel (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 25,8
Kineticky interval (sek.) 60 Blank Dest. voda
Pocet odcitani 3 Limit absorbancie 0,14
Kineticky faktor 52,1 Jednotky ukat/l
Reakéna teplota (°C) 37

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNE HODNOTY"

Pri 37 °C
Sérum: <1,33 pkat/l
Mo¢: <8,33 pkat/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu,
pre ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vaSom laboratériu sa m6zu od tychto hodnét odliSovat.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,07 pkat/|

Dolnd medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 25,8 pkat/l
Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.
Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podfa interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

) , | Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD Ccv
Opakovatefnost |\ \at) | (ukatit) | (%) presnost (ukat/l) | (ukati) | (%)
Vzorka 1 0,93 | 0,006 | 0.67 Vzorka 1 094 | 0,026 | 2,80
Vzorka 2 2,55 | 0,015 | 0.60 Vzorka 2 256 | 0,061 | 2.39

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -7,1 % pre hodnotu
5,084 pkat/l a -5,6 % pre hodnotu 8,325 pkat/I.

Porovnanie

Hodnoty, stanovené stpravou ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT) v 40 vzorkach na auto-
matickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komer¢ne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =0,979x - 0,094 pkat/I r=0,986
Passing-Bablok'2:
y =0,781x + 0,042 pkat/| r=0,920

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty ALP vo vzorke bez interferujticich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dl.

Lieciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia, s vynimkou liec¢iv na baze Icodextrinu, ktoré mozu znizovat vysledky amylazy's.
Mo¢: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziadna
interferencia, s vynimkou Acetylcysteinu, Cefoxitinu, Gentamicin sulfatu, kyseliny askorbovej, Le-
vodopy, Methyldopy a Ofloxacinu. Tieto lie¢Giva mézu znizovat vysledky amylazy™.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita cinidiel (napriklad prekroenim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 405 nm oproti destilovanej vode je 0,14.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim a-amylazy. Rovnako ako mézu interferovat niektoré lieciva. Pozri odstavec Interferencie.

- Sliny a pokozka obsahuju a-amylazu, preto nikdy nepipetujte ¢inidla Ustami a zabrarte kontamina-
cii vzoriek a €inidiel. Aj stopova kontaminacia moze vysledky ovplyvnit.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Urcené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spésobilou osobou. Akékolvek

zavazna neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena

vyrobcovi a Statnej autorite.

Suhrn udajov o bezpecnosti a funkénej spdsobilosti je dostupny v Eudamed, pozri
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Identifikacia nebezpeénosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

2

Nebezpecenstvo

Obsahuje: Tiokyanatan draselny

Vystrazné upozornenie:

H318 Spésobuje vazne poskodenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné okuliare. L

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
P337 +P313 Ak podrazdenie oci pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/starostlivost'.
NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat’ v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/013/25/A Datum revizie: 25. 9. 2025
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