Amylo D-DAC.Lq

Set de reagenti pentru determinarea amilazei
prin metoda cinetica cu substrat GALG2-CNP
SF 15796482-003:2019

Instructiunea de utilizare

Numai pentru diagnosticare «in vitro» A se pastra la 2-8°C

Cod N? Componente N2 de inregistrare RM
2019A30 R 2x15 ml DM000104301
2019A100 R 5x20 ml DM000104302
2019A120 R 2x60 ml DM000104303
2019A500 R 5x100 ml DM000104304
2019A600 R 3x200 ml DM000104305
DESTINATIA

Setul este destinat pentru determinarea cantitativd a amilazei in ser si urina.

PRINCIPIUL METODEI
Amilaza catalizeaza hidroliza 2-clor-4-nitrofenil-a-galactozilmaltozidei (GALG2-
CNP) formind 2-clor-4-nitrofenol (CNP).
Intensitatea culorii CNP, mdsuratd la 405 (+10) nm, este proportionald
activitatii amilazei.
Amylase
GALG2-CNP — > CNP+ GALG2

CARACTERISTICI DIAGNOSTICE

a-Amilaza catalizeazd hidroliza legaturii a-1,4- din molecula de o-D-glucoza
formind decstran, maltoza si molecule de glucoza.

o-Amilaza se produce in portiunea exocrind a pancreasului (tip-P) si glandele
salivare (tip-S), se depisteaza si in alte tesuturi a organismului. Aprecierea
activitatii a-amilazei in ser si urind se foloseste pentru diagnosticarea bolilor
pancreasului.

In cazul pancreatitelor acute si cronice activitatea a-Amilazei este mai inalt.
Totodata, hiperamilazemia poate fi provocatd de insuficientd renald, boli acute
in  cavitatea abdominald, tumoarea plaminilor si ovarelor, patologii ale
glandelor salivare, macro- amilozemie, cetaacitoza, boli ale cdilor de secretie
biliard, traumatism cerebral, alcoolism cronic si administrarea opiaceelor®>.
Diminuarea activitatii a-amilazei indica insuficienta exogenad a pancreasului in
cazul atrofiei tesutului acinar si fibrozei organelor la bolnavii, care sufera o
perioadd mai indelungata de aceste maladii.

Diagnosticul clinic se va stabili in baza integrarii datelor clinice si de laborator.

COMPONENTA SETULUI

Reagent pH 6,00
GALG2-CNP 4,55 mmol/I
Acetat de calciu 5 mmol/I
Clorurd de sodiu 51,5 mmol/I
Tampon 50 mmol/I
Conservant

PASTRARAEA SI STABILITATEA REAGENTILOR

Reagentii sunt stabili la 2-8°C pina la data indicatd pe etichetd.
Semne de deteriorare: prezenta particulelor in suspensie,
absorbtia Reagentului peste 0,50 la 405 (£10) nm (cuva 1 cm).

PROBE
Ser fard semne de hemolizd, urina.
Amilaza este stabild in ser si urind la 2-8°C 24 ore.

VALORI DE REFERIN]’A

Ser: 15-100 U/I. Urina: < 400 U/I

Aceste valori sunt orientative. Se recomanda
referinta in laboratorul dat

CONTROLUL CALITATII

Pentru controlul mersului reactiei si a procedurii de mdsurare se recomanda de
folosit seruri de control normale si patologice.

Se recomanda stabilirea sistemului intern de control in fiecare laborator.
ECHIPAMENT ADITIONAL

Analizor, spectrofotometru sau fotometru cu termostat 37°C, cu filtrul 405
(£10) nm. Dozatoare 10 ul si 600 pl.

PRECAUTII

Setul este destinat numai pentru diagnosticare in vitro

Probele pacientilor vor fi considerate ca material potential contagios si se vor
prelucra analogic celor contagioase

PREPARAREA REAGENTILOR DE LUCRU
Reagentul este gata pentru utilizare.

METODA DE LUCRU

turbiditate,

stabilirea diapazonului de

Metoda: cinetica (crescand)
Lungimea de unda: 405 (+10) nm
Temperatura: 37°C

Instalarea zero: dupa apa distilata

1. Reagentul si fotometrul se vor incalzi pind la temperatura reactiei (37°C).
2. Se va pipeta in cuva:

Reagent 600 pl

Proba 10 ul
NB: Volumul reagentului si probei poate fi schimbat proportional conform
volumului de lucru a cuvei analizorului folosit.
3. Se va amesteca bine si se va incuba 1 minut la 37°C.
4. Se va mdsura absorbtia initiald contra apei distilate, apoi se va masura
absorbtia in intervale de 30 secunde pe parcursul a 2 minute.
5. Se va calcula diferenta dintre absorbtiile consecutive si diferenta medie a
absorbtiei pe 1 minut (AA/min).

CALCULE

Activitatea amilazei in proba (U/1) se va determina prin formula:
AA/minp,
AA/ming; X Cse = Cor
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Calcul dupa factor:

Activitatea (U/I1) = AA/minp,. x 4677
CARACTERISTICI METROLOGICE
Limita sensibilitatii: 0,001 AA/min = 4,325 U/I.
Limita liniaritatii: 0,694 AA/min =3000 U/I.
Reproductibilitatea in limitele perioadei:
Concentratia medie CV* n¥*
77 U/I 1,45% 20
194 U/I 1,15% 20
Reproductibilitatea de la perioadd la perioada:
Concentratia medie CV* n¥*
77 U/ 1,39% 20
194 U/I 1,50% 20

* CV-coeficientul de variatie; n-numarul de determinari.

Precizie: Rezultatele obtinute la folosirea reagentilor respectivi nu au
demonstrat diferente sistematice in comparatie cu alti reagenti comerciali.
Rezultatele obtinute prin testarea 15 de probe au fost urmatoarele:
Coeficientul de corelatie (r): 0,99048.

Interferente: Bilirubuna pind la 0,7 mmol/l (40 mg/dl), lipide pina la 10 g/I,
hemoglobina pind la 2,5 g/I, glucoza pind la 20 g/I si acidul ascorbic pind la 1,7
mmol/l (30 mg/dl) nu influenteaza rezultatul. Se va tine cont de posibila
interferentd medicamentoas3 cit si a altor substante®®.

Aceste caracteristici metrologice au fost obtinute la utilizarea analizorului.
Rezultatele pot varia in dependentda de echipamentul utilizat sau procedura de
determinare.

NOTE
Agentii chelatori pot influenta rezultatul.
Reagentul contine calciu care poate precipita fibrinogenul din plasma.
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PARAMETRII DE BAZA DE PROGRAMARE
PENTRU ANALIZOARELE BIOCHIMICE

v

of disease on clinical laboratory

Tipul analizorului Oricare
Metoda de mdsurare Cinetica
Lungimea de unda, nm 405
Mdsurare contra apa distilata
Temperatura reactiei 37°C
Unitatea de masurare U/l
Numarul de cifre dupa virgula 0
Schimbarea densitatii optice creste
Factor 4677
Raportul reagent/proba (pl/ pl) 60:1
Numarul de masurdri, nu mai putin de 3

Timp de preincubare, s 60

Durata reactiei, s 120
Limita maxima de absorbtie a reactivului contra apei, A 0,50
Limita minima de absorbtie a reactivului contra apei, A 0

Limita absorbtiei maximale AE/min, A 0,694
Limite de liniaritate, U/I 4,32-3000
Maxima valorilor normale, U/I 400
Minima valorilor normale , U/I 15

Simboluri marcate pe ambalajul consumatorului EN 15223-1:2012

iV, - destinat pentru diagnosticarea «in vitro»
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E - numarul de catalog al produsului
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2°C '{ - intervalul temperaturii de pastrare a setului

H - denumirea producatorului setului

- reprezentant autorizat in UE: QARAD B.V., Flight Forum 40,

5657 DB, Eindhoven, The Netherlands
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