Amylazové cCinidlo EPS-G7

pro Beckman Coulter™ SYNCHRON® a UniCel® Systems*

A45288 (2 x 200 testu)

POUZITI

Cinidlo ke kvantitativnimu stanoveni a-amylazy (1,4- a-D-glukan glukanohydrolaza
EC3.2.1.1) v lidském séru, plazmé a moci pomoci Beckman Coulter Synchron CX/LX a
UniCel DxC Systems.

KLINICKY VYZNAM'"2

a-amyléza katalyzuje hydrolyzu glykosidovych vazeb a (1—4) v polysacharidech za vzniku
maltdzy a jinych oligosacharidu. Molekula tohoto enzymu je relativné mala a je rychle vylucovana
ledvinami do moci. Enzym pfitomny v séru a v moci pochazi predevsim ze slinivky (p-amylaza)
a ze slinnych Zlaz (s-amylaza). a-amylaza se velmi Casto stanovuje pfi diagnostice akutni
pankreatitidy, kdy mohou byt sérové hladiny enzymu vyznamné zvySeny (obvyklé je Ctyr- az
Sestinasobné zvyseni nad horni hranici referenéniho rozmezi). Pfi akutni pankreatitidé se hladiny
a-amylazy zacinaji zvySovat 5 az 8 hodin po zacatku klinickych pfiznakd, maxima dosahuji mezi
12 az 72 hodinami a normalizuji se mezi 3. a 4. dnem.

METODOLOGIE??

Metody, které ke stanoveni amylazy uzivaji dobre definované substraty s kratkymi glykosidovymi
fetézci, nabizeji signifikantni vyhody oproti postupiim amyloklastickym a sacharogennim, a
proto dosahly Sirokého rozsifeni. Jednim z takovych substratt, ktery se pouziva v této metodé,
je ethyliden-pNP-G7 (E-pNP-G7), bézné oznacovany jako EPS. Uziti ethylidenu zabrariuje
exo-enzymum ve $tépeni substratu a proto nedochazi pfi nepfitomnosti a-amylazy ke zméné
barvy.

a-amylaza pfitomna ve vzorcich $tépi substrat na mensi fragmenty, jez jsou dale zpracovany
a-glukosidazou s naslednym uvolnénim chromoforu.

Sled reakci tohoto kvantitativniho rozboru je nasledujici:

1. EPS+HO FEMYBZY_ 4 6 Ethyiiden-G x + 4-Nitrofenyl-G (7-x)

2. 4-Nitrofenyl -G (7-x) + (7-x) H,0%QIUKOSIOEZ0U _ 7 . Gluksza + 4-Nitrophenoxidu

Rychlost tvorby 4-Nitrophenoxidu je Umérna aktivité a-amylazy pritomné ve vzorku a je méfena
mirou zvy$eni absorbance pfi 410 nm (druhotna vinova délka 560nm) na Beckman Coulter
Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems. Pfi pouziti se schvalenymi Systémovymi parametry
ziska Amylazové ¢inidlo EPS-G7 hodnoty amylazy IFCC.

SLOZENI CINIDLA

Aktivni prisady Koncentrace
Cinidla A (Kompartment A)

a-glukosidaza (mikrobialni) >9700 U/I
NaCl 87 mmol/l
MgCl, 12,6 mmol/l
CaCl, 0,08 mmol/l
Pufr 53,3 mmol/l
Konzervaéni prisady

pH 7,2 + 0,05 pfi 20°C.

Cinidla B (Kompartment B)

EPS 22 mmol/l
Pufr 54,4 mmol/l

Konzervaéni prisady
pH 7,2 + 0,05 pfi 20°C.

VAROVANiI: Amylazové &inidlo EPS-G7 je uréen pouze pro diagnostiku in vitro.Nepolykejte.
Zabrarite kontaktu s kiZi a ogima. P¥i politi postizena mista dikladné& omyjte vodou. Cinidlo
obsahuje azid sodny, ktery mize reagovat s médi nebo olovénym potrubim. Pfi vylévani
splachnéte velkym mnozstvim vody. Dal$i informace naleznete v Zaznamovém listu Amylazové
¢inidlo EPS-G7 na Beckman Coulter Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems.

PRIPRAVA CINIDLA

Cinidlo je dodavano pfipravené k pouziti.Pfevedte obsah ¢inidla A a ¢inidla B do pfislusnych
&asti uzivatelsky definovaného zasobniku, ktery je soucasti sady, viz tabulka dole. Postupujte
opatrné, abyste predesli kontaminaci.

Kit amylazového ¢inidla EPS-G7 Kompartment A Kompartment B
Cinidla A 40 ml -
Cinidla B - 8,5 ml

STABILITA A SKLADOVANi
Neoteviena ¢inidla jsou stabilni do vyprseni data spotieby, pokud jsou skladovana pfi teploté
2-8°C. Pii skladovani v Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems je Cinidlo stabilni 35 dni.

Indikace zkaZeného cinidla:

. Kalnost

. Neobnoveni kontrolnich hodnot v uréeném rozsahu
. ,BL ABS HI“ praporek

SBER VZORKU A MANIPULACE S NIMI

Sérum: Pouzivejte nehemolyzované sérum.

Plazma: Li-heparin nebo Na-heparin.

Mo¢: Nahodilé nebo ¢asované kolekce jsou platnymi vzorky.*

Skladovani: a-amylaza je vyjime¢né stabilni, vzorky séra mohou byt skladovany nejméné 4
dny pfi pokojové teploté a nejméné 2 tydny pfi teploté 4°C.? Vzorky mod&i zustavaji stabilni 7
dnu pfi skladovani pfi 4°C. Pfi pfedpokladané prodlevé v transportu vzorku modi do laboratore
je doporugeno pouziti chemickych konzervacnich pfipravkl jako napf. Merthiolatu (0,24
mmol/l).#

DODAVANE MATERIALY
. Thermo Scientific Amylazové cinidlo EPS-G7 pro Beckman Coulter Synchron CX/LX a
UniCel DxC Systems.

DODATECNE POTREBNE, ALE NEDODAVANE VYBAVENi

. Chemicky analyzator Beckman Coulter Synchron CX/LX a UniCel DxC.
. Pohary na vzorky Beckman Coulter.

. Analyzované normalni i abnormalni kontrolni vzorky.

TESTOVACi POSTUPY

Vlozte ¢inidlo do systému jak je doporuceno v uZivatelské pfirucce. Nastavte vzorky a kontroly
jak je doporuceno v uzivatelské prirucce.

Pro parametry Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems se fidte oddilem Systémové parametry
v pfiloZeném navodu.

KALIBRACE

Kalibrace neni pozadovana. Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems vypocitava aktivitu v U/l
vynasobenim zmérené rychlosti reakce kalkulaénim faktorem (viz oddil Systémové parametry v
pfiloZzeném navodu). Kalkulaéni faktor byl odvozen k dosaZeni prepoctu do IFCC amylazového
referenéniho méficiho postupu.®

VYPOCTY
Vysledky jsou pfistrojem Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems vypocteny automaticky.
Prevod jednotek: U/l x 16,67 x 10 = pkat/I.

KVALITNi KONTROLA

Aby byla zajisténa dostatecné kvalitni kontrola, normalni a abnormalni kontrolni vzorky s

analyzovanymi hodnotami by mély byt analyzovany jako neznamé:

. Nejméné jednou denné, nebo jak je v pfislusné laboratofi zavedeno.

. Pfi pouZiti nové kartridge ¢inidla.

. Po preventivni Gidrzbé nebo vyméné dulezitého komponentu.

Kontrolni vysledky, jez spadaji nad ramec vys$ich nebo niz§ich mezi, naznacuji, ze

vzorek je zfejmé mimo kontrolu. V téchto situacich doporucujeme nasledujici opravné

kroky:

. Zopakujte stejné kontrolni kroky.

. Pokud opakované kontrolni vysledky presahuji mezni hodnoty, pfipravte si Cerstvé kontrolni
sérum a test zopakujte.

. Pokud vysledky Cerstvych kontrol zlistavaji opakované mimo referenéni meze, zopakuijte
test s novym cinidlem.

. Pokud vysledky mezni hodnoty stale presahuji, kontaktujte technicky servis nebo mistniho
dodavatele.

OMEZENi

1. Na CX a LX/DxC byly provedeny zkousky analytické presnosti k uréeni miry interference
ruznych souéasti vzorki. Nebyla pozorovana zadna interference podle nasledujicich
interferencnich koncentra¢nich limitt (zkuSebni méfitko, vstupni kontrolni hodnota

+10%):
LX/DxC CX

Hemoglobin 900 mg/dl 1000 mg/dl

Lipémie (uziti Intralipidu) 2000 mgy/dl 1000 mg/dl

Glukdza 2160 mg/dl 2160 mg/dl

Volny bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl

Konjugovany bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl

Kyselina askorbova 200 mg/di 200 mgy/di
OCEKAVANE HODNOTY?®
Sérum/Plazma: pfi 37°C 28-100 U/l (0,468 - 1,67 pkat/l)
* Mo¢ — muz pfi 37°C 16 - 491 U/I (0,267 - 8,18 pkat/l)
*Mo¢ — Zzena pfi 37°C 21 - 447 U/ (0,350 - 7,45 pkat/l)

*Ocekavané hodnoty modi byly vypocitany ze vzork odebranych pfi spontannim moceni.

PRIDATNE INFORMACE:

Jelikoz Beckman Coulter nevyrabi ¢inidlo ani neprovadi kontroly kvality nebo dalsi testy jeho
jednotlivych slozek, nemuZe nést odpovédnost za kvalitu ziskanych dat, ktera je zptsobena
pouzitym ¢inidlem, nebo odchylkami mezi slozkami ¢inidla nebo chybami v protokolu
vyrobce.

POSKOZENIi PRI PREPRAVE

Pokud obdrzite poskozeny vyrobek, informujte Vase Centrum klinické podpory Beckman
Coulter.

UDAJE O VYKONU

Nasledujici tdaje byly ziskany pfi pouziti Amylazového EPS-G7 Thermo Scientific Cinidla na
Beckman Coulter Synchron CX/LX a UniCel DxC Systems podle stanovenych postupd.

ROZSAH MERENi
Je-li provadén v souladu s doporucenimi, je rozsah méreni rozboru pfi pouziti v§ech
doporucenych matric vzorkd nasledujici:

LX/DXC: 4 -2000 U/l (0,067 - 33,3 pkat/l)
cX: 4-1800 U/l (0,067 - 30,0 pkat/l)

Thermo

SCIENTIFIC



DETEKCNI LIMIT
(Cisty) vzorek.
PFi stanoveni podle navodu je detekéni limit:

LX/DXxC: 4 U/ (0,067 pkat/l)
CX: 4 U/ (0,067 pkat/l)
NEPRESNOST

Presnost byla hodnocena podle doporuéenych postupti NCCLS (CLSI) EP5-A2.% Po dobu 20 dnu bylo na stejném misté k prikazu spolehlivosti metody provedeno 40 zkusebnich méfeni za pouziti tfi riznych
aktivit komeréné dostupnych kvalitnich kontrolnich vzorkud sér a dvou rtiznych aktivit kvalitnich kontrol vzorkd moci na odpovidajicim analyzatoru. Byla provadéna dvé stanoveni denné jednou osobou s identickym
vzorkem ¢inidla na analyzatorech CX a LX/DxC.

Sérum Moé
LX/DxC UROVEN | UROVEN II UROVEN Il UROVEN | UROVEN II
ull pkat/! u/l pkat/| uil pkat/I uil pkat/! u/l pkat/l
n 80 80 80 80 80
Pramér 69 1,15 289 4,82 800 13,3 53 0,884 155 2,58
V ramci sSD 1,5 0,025 2,6 0,043 9,9 0,165 1,7 0,028 1,7 0,028
procesu CV % 22 0,9 1,2 32 1,1
Celkem ) 1,5 0,025 3,8 0,063 9,9 0,165 1,9 0,032 3,2 0.053
CV % 2,3 1,3 1,2 3,5 2,1
Sérum Mo¢
cX UROVEN | UROVEN I UROVEN Il UROVEN | UROVEN II
ull pkat/l u/l ukat/l ull pkat/l ull pkat/l ull pkat/l
n 80 80 80 80 80
Pramér 70 1,17 285 4,75 810 13,5 54 0,900 157 2,62
V ramci sSD 1,8 0,030 3,3 0,055 48 0,080 2,5 0,042 2,1 0,035
procesu CV % 2,6 1,2 0,6 46 1,4
Celkem sSD 2,3 0,038 4,1 0,068 7.8 0,130 2,8 0,047 2,9 0,048
cV % 3,3 1,4 1,0 52 1,9

SROVNANi METODY

Srovnavaci zkousky byly vykonany podle doporu¢enych postupli NCCLS (CLSI) EP9-A2.7 Komeréné dostupné Amyla
podle doporu¢eného navodu na analyzatoru Roche Hitachi 911°. Testovaci metoda (Y) byla provedena podle doporu¢eného navodu na analyzatorech Beckman Coulter Synchron CX/LX a UniCel DxC. Vzorky
séra/plazmy a modi byly paralelné stanoveny jak testovaci tak referenéni metodou a vysledky byly porovnany Demingovou regresi. Byly d

zové cinidlo EPS-G7 bylo uzito jako referenéni metoda (X)

osazeny nasleduijici statistické udaje:

LX/DxC Sérum/Plasma Sérum Plasma Moé

u pkat/ u | pkat/! un Wkat/ un pkat/
n 11 70 4 106
Rozsah 45 - 1864 0,750 - 31,1 45 - 1864 0,750 - 31,1 46 - 1493 0,768 - 24,9 17- 1884 0,283 - 31,4
X-Pramér 410 6,83 400 6,68 428 7,15 400 6,67
Y-Primeér 396 6,60 386 6,45 414 6,91 403 6,72
Regresni koeficient 0,975 0,973 0,979 1,027
Prisecik 37 | -0,062 3,0 | -0,050 48 | 0,080 76 | 0,127
' 0,9994 0,9994 0,9995 0,9992
o Sérum/Plasma Sérum Plasma Mo¢

ul | pkaw ur | pkan u/ | pkaw ui | pkaw
n 111 70 4 99
Rozsah 45 - 1864 0,750 - 31,1 45 - 1864 0,750 - 31,1 46 - 1493 0,768 - 24,9 17 - 1493 0,283 - 24,9
X-Primar 410 6,83 400 6,68 428 715 332 5,53
Y-Priimér 395 6,58 386 6,45 411 6,86 350 5,83
Regresni koeficient 0,972 0,970 0.975 1,065
Priseéik 32 -0,053 A5 -0,025 -6,1 -0,102 -4 -0,068
r 0,9991 0,99993 0,9987 0,9975

Srovnavaci zkousky byly provedeny stejnym zpUsobem popsanym vyse za pouziti Amylazového ¢inidla BCI jako referenéni metody (X). Byly dosazeny nasledujici statistické udaje:

Sérum/Plasma Mo¢ Sérum/Plasma Moé
LX/DxC CX
u/l pkat/l u/l pkat/l u/l pkat/l u/i pkat/l
n 110 101 n 112 110
Rozsah 29-797 0,483-13,3 27 -779 0,450 - 13,0 Rozsah 29-798 0,483-13,3 31-773 0,517 -12,9
X-Pramér 191 3,18 292 4,87 X-Pramér 219 3,65 289 4,82
Y-Primér 152 2,53 227 3,78 Y-Pramér 181 3,02 234 3,90
Regresni Regresni
: 0,791 0,726 . 0.830 0,775
koeficient koeficient
Prisecik 0,5 0,008 15,1 0,252 Prisecik -0,6 -0,010 10,0 0,167
r 0,9987 0,9983 r 0,9975 0,9963
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Amylazové cCinidlo EPS-G7
pro Beckman Coulter™ SYNCHRON® a UniCel® Systems*

Systémovy parametr

PARAMETRY PRiISTROJE: Synchron CX Synchron LX/UniCel DxC
Nazev testu: AMYX AMYX
Typ reakce: Rozsah 1 Rozsah 1
Jednotky: U/l U/l
Desetinna presnost: X X
Smér reakce: POZITIVNI POZITIVNI
Matematicky model: Linearni Linearni
Faktor vypoctu: 6220 6220
Casovy limit kalibrace: 0 0
Pocet kalibrator(: 0 0
1
2
3
4
5
6
Primarni vinova délka: 410 410
Sekundarni vinova délka: 560 560
Objem vzorku: 7 ul 7 pl
CINIDLA:
Primarni vstfiknuti (prvni)/Prvni vstfiknuti
Oddéleni/Slozka: A A
Objem/Dispens. objem: 175 pl 175 pl
Doba pridani/Doba vstfiknuti: Os Os
Primarni vstfiknuti (prvni)/Druhé vstfiknuti
Oddéleni/Slozka: B B
Objem/Dispens. objem: 35 pl 35 ul
Doba pfidani/Doba vstfiknuti: Os -180 s
Sekundarni vstfiknuti/Treti vstriknuti
Oddéleni/Slozka: Ciste Cisté
Objem/Dispens. objem: 0 0
Doba pfidani/Doba vstfiknuti: n/a n/a
CINIDLA:
Prazdné
Zacatek Cteni: 220 s -80s
Konec ¢teni: 280 s -20s
Reakce 1
Zacatek Cteni: 180 s 180 s
Konec ¢teni: 270 s 300 s
Reakce 2
Zacatek cteni: n/a n/a

Konec &teni: n/a n/a



Amylazové cCinidlo EPS-G7
pro Beckman Coulter™ SYNCHRON® a UniCel® Systems*

Systémovy parametr

PARAMETRY PRiSTROJE: Synchron CX Synchron LX/UniCel DxC
POUZITELNE VYSLEDKY:

Niz&i limit: 4 4

Vy3$i limit: 1800 2000

LIMIT DETEKCE CHYB:
Cinidlo ¢isté/Cisté

Dolni limit ABS: -0,100 -0,100
Horni limit ABS: 0,250 0,250
Dolni limit rozsahu: n/a -1,500
Horni limit rozsahu: n/a 2,200
Stfedni odchylka: n/a 2,200
Reakce/Reakce 1
Dolni limit ABS: -0,100 -0,100
Horni limit ABS: 1,500 2,200
Dolni limit rozsahu: n/a -1,500
Horni limit rozsahu: n/a 2,200
Stfedni odchylka: n/a 2,200
Reakce 2
Dolni limit ABS: n/a -1,500
Horni limit ABS: n/a 2,200
Dolni limit rozsahu: n/a -1,500
Horni limit rozsahu: n/a 2,200
Stfedni odchylka: n/a 2,200
SPOTREBA SUBSTRATU:
Pocate¢ni pomér: 99,999 99,999
Delta ABS: 1,500 2,200
ROZPETI NASOBNEHO BODU: n/a n/a
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