Amylas EPS-G7 Reagens

for Beckman Coulter™ SYNCHRON® och UniCel® Systems?*

A45288 (2 x 200 tester)

ANVANDNINGSOMRADE

Reagens for kvantitativ bestdmning av a-Amylas (1,4-a-D-glukan-glukanohydrolas
EC3.2.1.1) i humant serum, plasma eller urin med Beckman Coulter Synchron CX/LX
och UniCel DxC systems.

KLINISK SIGNIFIKANS ™2

a-Amylas katalyserar hydrolysen av 1,4 — a-glukosidbindningar i polysackarider for att
bilda maltos och andra oligosackarider. Enzymet &r en relativt liten molekyl som snabbt
bryts ner av njurarna och utséndras i urinen. Enzymet som finns i serum och urin kommer
huvudsakligen fran bukspottkérteln (P-AMY) och fran saliv (S-AMY).

a-Amylas mats oftast vid diagnos av akut pankreatit, dar nivaerna i serum kan vara kraftigt
férhojda (fyra till sex gangers férhojning éver den Gvre referensnivan ar vanligt). Vid akut
pankreatit bérjar nivaerna av a-Amylas stiga 5 till 8 timmar efter de forsta symptomen,
for att na en topp mellan 12 och 72 timmar och aterga till normalniva pa den tredje eller
fiarde dagen.

METODOLOGI?*?

Amylasmetoder som anvénder véldefinierade substrat med korta glykosylkedjor ger stora
fordelar jamfort med amyloklastiska och sackarogena tillvagagangssatt, och har féljdaktligen
blivit allmant accepterade. Ett sadant substrat, etyliden-pNP-G7 (E-pNP-G/), ofta kallat EPS,
anvands i denna metod. Anvandandet av etyliden férebygger att substratet bryts ned av
exoenzymer, sa att ingen fargforandring observeras utan narvaro av a-Amylas.
a-Amylas som finns i provet klyver substratet och slépper loss mindre bitar som bearbetas
av a-glukosidas, vilket slutligen leder till att kromoforen slépps loss.

Reaktionsfoljden som innefattas i detta assaysystem &r fojlande:

1. EPS+HO —28MYRS, 4 6 Etyliden-G x + 4-Nitrofenyl-G (7-x)

2. 4-Nitrofenyl -G (7-x) + (7-x) H,0 —Z-glukosidas

(7-x) Glucose + 4-Nitrofenoxid
Bildningshastigheten av 4-Nitrofenoxid &r proportionell mot mangden a-Amylas som
finns i provet, och mats i hastighetsékningen av absorbansen vid 410 nm (en sekundéar
vaglangd vid 560 nm) pa Beckman Coulter Synchron CX/LX och UniCel DxC systems.
Nér den anvands med godkanda systemparametrar, kommer Amylas EPS-G7 Reagens
att aterstalla IFCC-amylasvarden.

REAGENSSAMMANSATTNING

Aktiva ingredienser
Reagens A (Fack A)

Koncentration

a-Glukosidas (mikrobiellt) >9700 U/l
NaCl 87 mmol/l
MgCl, 12,6 mmol/l
CaCl, 0,08 mmol/l
Buffert 53,3 mmol/l

konserveringsmedel
pH 7,2 + 0,05 vid 20°C.

Reagens B (Fack B)
EPS 22 mmol/l
Buffert 54,4 mmol/l

konserveringsmedel
pH 7,2 + 0,05 vid 20°C.

VARNING: Amylas EPS-G7 &r endast for in vitro-diagnsotik. Undvik fortéring. Undvik kontakt
med hud och 6gon. Om nagot spills ut, tvatta grundligt nedspillda ytor med vatten. Reagenset
innehaller natriumazid som kan reagera med koppar- eller blyrér. Spola med rikligt med
vatten nar det hélls ut. Fér ytterligare information, se varuinformationsbladet Amylas EPS-
G7 Reagens fér Beckman Coulter Synchron CX/LX och UniCel DxC systems.

REAGENSBEREDNING

Reagenset tillhandahalls fardigt for anvandning. Overfér innehallet i Reagens A och
Reagens B till ratt fack av den av anvandaren definierade kassetten som inkluderas i kitet
enligt tabellen nedan. Arbeta forsiktigt for att undvika kontaminering.

Amylas EPS-G7 Kit Fack A Fack B
Reagens A 40 ml -
Reagens B - 8,5 ml

STABILITET OCH LAGRING
Odppnad reagens ar hallbar till utgangsdatum om den forvaras vid 2-8°C. Nar reagensen
forvaras pa Synchron CX/LX och UniCel DxC systems, haller den i 35 dagar.

Tecken pa reagensférsamring:

. Grumlighet

. Klarar inte att erhalla kontrollvarden inom det givna omradet
«  “BLABS HI"flagga.

PROVTAGNING OCH HANTERING AV PROV

Serum: Anvénd icke-hemolyserat serum.

Plasma: Li-heparin eller Na-heparin.

Urin: Slumpmassiga eller tidsbestamda provtagningar r giltiga prov.*

Forvaring: a-Amylas ar ovanligt stabilt, och serumprover kan férvaras i minst 4 dagar i
rumstemperatur och i minst 2 veckor i 4°C.2 Urinprover &r stabila i 7 dagar nar férvarade
i 4°C. Om en fordréjning av transporten av urinprovet férvantas, sa rekommenderas
anvandning av ett kemiskt konserveringsmedel som Mertiolat (0.24 mmol/l). #

MEDFOLJANDE MATERIAL
. Thermo Scientific Amylase EPS-G7 for Beckman Coulter Synchron CX/LX och UniCel
DxC systems.

YTTERLIGARE UTRUSTNING SOM KRAVS MEN SOM INTE TILLHANDAHALLS
. Beckman Coulter Synchron CX/LX och UniCel DxC kemianalysator.

. Beckman Coulter provbehallare.

. Analyserade Normal / Abnormal-kontroller.

TESTPROCEDUR

Ladda reagenset i systemet som det ar beskrivet i anvandarhandboken. Programmera prov
och kontroller f6r analys som det ar beskrivet i anvandarhandboken.

Synchron CX/LX och UniCel DxC Systemparametrar finns i Systemparameter-delen i
denna produktbilaga.

KALIBRERING

Kalibrering &r inte nddvéndig. Synchron CX/LX och UniCel DxC systems beréknar aktiviteten
i U/l genom att multiplicera den uppmétta reaktionshastigeheten med den programmerade
Berakningsfaktorn (se Systemparameterdelen av denna produktbilaga). Berakningsfaktorn
har tagits fram for att tillhandahalla sparbarhet fér IFCCs referensmatningsmetod for
amylas.®

BERAKNINGAR
Resultat berdknas automatiskt av Synchron CX/LX och UniCel DxC systems.
Enhetsomvandling: U/l x 16,67 x 10 = pkat/l.

KVALITETSKONTROL

Normal och abnorm kontroll med de prévade vardena bor utféras som okanda prov for att

sakerstalla néjaktig kvalitetskontroll:

. Atminstone en gang om dagen eller enligt laboratoriets faststallande.

. Nér en ny reagenskassett anvands.

. Efter att férebyggande underhall utforts eller en vasentlig komponent bytts ut.

Kontrollresultat som hamnar utanfér den évre eller nedre grénsen for de faststéllda

omradena tyder pa att analysen kan vara felaktig. Foljande korrigeringar rekommenderas

i sadana situationer:

. Upprepa analysen med samma kontrollprover.

. Om upprepade kontrollresultat ligger utanfér granserna, bered nya kontrollprover och
upprepa testet.

. Om resultat fran farskt kontrollmaterial fortfarande &r utanfér gransvardena, upprepa
testet med farskt reagens.

. Om resultaten fortfarande ar felaktiga, kontakta teknisk service eller den lokala
aterforsaljaren.

BEGRANSNINGAR

1. Analytiska specificitetsstudier for att bestdmma nivaerna av stérning fran diverse
provkomponenter utférdes pa CX och pa LX/DxC-maskinerna. Ingen stérning
observerades under féljande granser for interferentkoncentration (kriterium for
godként, initialt kontrollvarde + 10%):

LX/DxC CX

Hemoglobin 900 mg/dl 1000 mg/dl
Lipemi (med Intralipid) 2000 mgy/dl 1000 mg/dl
Glukos 2160 mg/dl 2160 mg/dl
Fritt bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl
Konjugerat bilirubin 60 mg/dl 60 mg/dl
Askorbinsyra 200 mg/di 200 mg/di

FORVANTADE VARDEN®

Serum/Plasma: vid 37°C 28 -100 U/l (0,468 - 1,67 pkat/l)

* Urin - Man vid 37°C 16 - 491 U/ (0,267 - 8,18 pkat/l)

* Urin — kvinde vid 37°C 21 - 447 U/ (0,350 - 7,45 pkat/l)

* Forvéantade vérden for urin beréknades fran spontantdmda prover.

YTTERLIGARE INFORMATION

Eftersom Beckman Coulter inte tillverkar reagenset eller utfor kvalitetskontroller eller
andra tester pa enstaka batcher, s& kan Beckman Coulter inte ansvara fér kvaliteten pa
data som beror av av reagensets uppférande, variation mellan olika reagensbatcher eller
tillverkarens forandringar i protokollet.

SKADOR VID FRAKT

Om en skadad produkt emottages, vanligen meddela ert Beckman Coulter Kliniskt
supportcenter.

PRESTANDA

Féljande data ficks med Thermo Scientific Amylas EPS-G7-Reagens pa Beckman Coulter
Synchron CX/LX och UniCel DxC systems enligt etablerade tillvagagangssatt.

MATSKALA
Nar kort som rekommenderat ar assayens spéannvidd fér métningar med alla
rekommenderade provmatriser som foljer:

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



GRANSVARDE FOR BESTAMNING

Grénsen for detektion ar den lagsta méatbara analytmangden som signifikant kan skiljas fran noll. Den beréknas som vardet som ligger tva standardavvikelser 6ver den genomsnittliga uppskattningen for ett
andamalsenligt nollprov (blank).
Utférd enligt rekommendationen har analysen féljande detektionsgrans:

LX/DXC: 4 U/ (0,067 pkat/l)
CX: 4 U1 (0,067 pkat/l)
ONOGGRANNHET

Noggranheten utvérderades enligt riktlinjen EP5-A2 fran NCCLS (CLSI) .° Studier for att efterlikna typisk prestanda pa en valskétt apparat utfordes pa samma stélle under en 20-dagarsperiod (40 kdrningar)
med tre nivaer av kommersiellt tillgéngligt kvalitetskontrollserum och tva nivaer av kvalitetskontrollurin. Tva kérningar per dag utférdes av samma operatdér pA samma batcher av reagens, pa enstaka CX och
LX/DxC-apparater.

Serum Urin
LX/DxC Niva | Niva Il Niva Il Nivé | Niva Il
U/l pkat/| U/l pkat/! U/l pkat/| U/l pkat/! U/l pkat/|
n 80 80 80 80 80
Medelvarde 69 1,15 289 4,82 800 13,3 53 0,884 155 2,58
Inom sD 1,5 0,025 2,6 0,043 9.9 0,165 1,7 0,028 1,7 0,028
Korning CV % 2,2 0.9 1,2 32 1,1
Totalt SD 1,5 0,025 338 0,063 9,9 0,165 1,9 0,032 32 0.053
CV % 23 1,3 1,2 35 2,1
Serum Urin
cX Niva | Niva Il Niva lll Niva | Niva Il
U/l pkat/! U/l pkat/| U/l pkat/| U/l pkat/! U/l pkat/|
n 80 80 80 80 80
Medelvarde 70 1,17 285 475 810 13,5 54 0,900 157 2,62
Inom sD 1,8 0,030 33 0,055 438 0,080 25 0,042 2,1 0,035
Korning CV % 26 1,2 0,6 4,6 1,4
Totalt SD 2.3 0,038 41 0,068 7.8 0,130 2.8 0,047 2,9 0,048
CcV % 33 1,4 1,0 52 1,9
METODJAMFORELSE

Jamforande studier utfordes enligt riktlinjen EP5-A2 fran NCCLS (CLSI).” Ett kommersiellt tillgéngligt Amylas EPS-G7-reagens anvandes som referensmetod (X), och rekommenderade applikationer pa en Roche
Hitachi 911®-maskin anvandes. Testmetoden (Y) kérdes med rekomenderade applikationer p4 Beckman Coulter Synchron CX/LX och UniCel DxC-maskinerna. Serum/plasma och urinprover méttes parallellt

med bade test och referensmetoderna och resultaten jamférdes med Demingmetoden. Féljande statistik ficks:

LX/DxC Serum/Plasma Serum Plasma Urin

ul | pkat/! u | pkat/! Ui pkav/ un | pkat/!
n 111 70 41 106
Spannvidd 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-Medelvarde 410 6,83 400 6,68 428 7,15 400 6,67
Y-Medelvarde 396 6,60 386 6,45 414 6,91 403 6,72
Lutningskoefficient 0,975 0,973 0,979 1,027
Skarningspunkt -3,7 | -0,062 3,0 | -0,050 4.8 | 0,080 7.6 | 0,127
r 0,9994 0,9994 0,9995 0,9992
o Serum/Plasma Serum Plasma Urin

u/l pkat/l u/I pkat/l U/l pkat/l u/ pkat/l
n 111 70 41 99
Spannvidd 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-Medelvarde 410 6,83 400 6,68 428 7,15 332 5,53
Y-Medelvérde 395 6,58 386 6,45 411 6,86 350 5,83
Lutningskoefficient 0,972 0,970 0.975 1,065
Skarningspunkt -3,2 -0,053 -1,5 -0,025 -6,1 -0,102 -4,1 -0,068
r 0,9991 0,99993 0,9987 0,9975

Jamforande studier utférdes ocksa pa samma satt som beskrivet ovan, med BCIl-Amylasreagens som referensmetod (X). Foljande statistik ficks:
Serum/Plasma Urin Serum/Plasma Urin

LX/DxC u/I pkat/l u/ pkat/l X u/l pkat/l u/ pkat/l
n 110 101 n 112 110
Spéannvidd 29-797 0,483-13,3 27 -779 0,450 - 13,0 Omrade 29 -798 0,483-13,3 31-7738 0,517-12,9
X-Medelvarde 191 3,18 292 4,87 X-Middelveerdi 219 3,65 289 4,82
Y-Medelvérde 152 2,53 227 3,78 Y-Middelveerdi 181 3,02 234 3,90
Lutningskoefficient 0,791 0,726 Stigningstal 0.830 0,775
Skarningspunkt 0,5 0,008 15,1 0,252 Skeeringspunkt -0,6 -0,010 10,0 0,167
r 0,9987 0,9983 r 0,9975 0,9963
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Amylas EPS-G7 Reagens

for Beckman Coulter™ SYNCHRON® och UniCel® Systems?

Systemparametrar

INSTRUMENTPARAMETRAR:
Testnamn:

Reaktionstyp:

Enheter:

Decimal noggrannhet:
Reaktionsriktning:

Matematisk modell:
Berékningsfaktor:

Ber. tidsgrans:

Antal kalibratorer:

o 00~ W N =

Primar vaglangd:

Sekundar vaglangd:

Provvolym:

REAGENS:

Primar injektion (férsta) / Forsta injektion
Fack/Komponent:

Volym / Dispensera volym:

Lagg till tid / Injektionstid:
Primar injektion (forsta) / Andra injektion
Fack/Komponent:

Volym / Dispensera volym:

Lagg till tid / Injektionstid:
Sekundér injektion / Tredje injektion

Fack/Komponent:

Volym / Dispensera volym:

L&gg till tid / Injektionstid:

REAGENS:
Blank
Bdrja lasning:
Sluta l&sning:
Reaktion 1
Bérja lasning:
Sluta l&sning:
Reaktion 2

Boérja lasning:
Sluta l&sning:

Synchron CX
AMYX
Hastighet 1
u/l

X

POSITIV
LINEAR

6220

0

0

410
560
7 ul

175 pl
0 sek

B
35 ul
0 sek

Inge
0
Inte tillampbart

220 sek

280 sek

180 sek
270 sek

Inte tilldmpbart
Inte tillampbart

Synchron LX/UniCel DxC

AMYX
Hastighet 1
u/l

X

POSITIV
LINEAR
6220

0

0

410
560
7 ul

175 pl
0 sek

B
35 pl
-180 sek

Inge
0
Inte tillampbart

-80 sek

-20 sek

180 sek
300 sek

Inte tillampbart
Inte tillampbart



Amylas EPS-G7 Reagens

for Beckman Coulter™ SYNCHRON® och UniCel® Systems?

Systemparameter

INSTRUMENTPARAMETRE:
ANVANDBART RESULTATINTERVALL:

Synchron CX

Synchron LX/UniCel DxC

Nedre gréns: 4 4
Ovre gréns: 1800 2000
GRANSER FOR FELDETEKTION:
Reagensblank/Blank
ABS nedre gréns: -0,100 -0,100
ABS 0&vre grans: 0,250 0,250
Hastighet nedre grans: Inte tillampbart -1,500
Hastighet dvre gréns: Inte tillAmpbart 2,200
Genomsnittlig avvikelse: Inte tillampbart 2,200
Reaktion/Reaktion 1
ABS nedre gréns: -0,100 -0,100
ABS 6vre grans: 1,500 2,200
Hastighet nedre grans: Inte tillAmpbart -1,500
Hastighet dvre gréns: Inte tillampbart 2,200
Genomesnittlig avvikelse: Inte tillampbart 2,200
Reaktion 2
ABS nedre gréns: Inte tillampbart -1,500
ABS d&vre gréns: Inte tillAmpbart 2,200
Hastighet nedre grans: Inte tillampbart -1,500
Hastighet dvre gréns: Inte tillampbart 2,200
Genomsnittlig avvikelse: Inte tillAmpbart 2,200
SUBSTRATFORBRUKNING
Initial hastighet: 99,999 99,999
Delta ABS: 1,500 2,200

SPANNVIDD OVER MANGA PUNKTER:

REFERENSER

Inte tillampbart

Inte tilldmpbart
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