ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

Cat. No.

Pack Name Packaging (Content)

X8YS0003

R1: 5 x 22 mL, RFID tag, instruction for use
EV €.
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of a-amylase in human serum,
plasma and urine on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended
mainly for monitoring and diagnosis of acute pancreatitis and acute abdominal disorders. For professional
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:
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a-amylase
10 CNPG3 = 9 CNP + CNPG2+9G3+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 or 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. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x%3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

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

On board stability: min. 30 days if refrigerated 2—10 °C and not contaminated.

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®.

7 days at 15-25 °C
7daysat 2-8°C
1 year at -20°C
2 days at 15-25°C
10daysat 2-8°C
3weeksat -20°C

Stability in serum / plasma®:

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: 30 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the
laboratory
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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 AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 405 or 415/ 700 nm
Reading time 100-200 s after adding of R1

Reaction direction Increase
Unit U/L (pkat/L)
Reagent volumes

R1 200 yL
Sample 4 uL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does
not change.

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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

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:

. Mean | SD Ccv Intermediate Mean| SD | CV
Repeatability (UIL) | (UL) | (%) precision (UIL) | (UL) | (%)
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

Acomparison between XL-640 automatic system ALPHAAMYLASE (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'%
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 inter-
fering substance.

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

Drugs:

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

Urine: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels. Ex-
ception: Acetylcysteine, Ascorbic acid, Cefoxitin, Gentamicin sulphate, Levodopa, Methyldopa 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 determina-
tion 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 contaminati-
on 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

serious 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/014/25/A Date of revision: 25. 9. 2025



ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

Kat. ¢. Nazev Baleni

XSYS0003 AMY 110 R1: 5 x 22 ml, RFID $titek, navod k pouziti
&) C €
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni fotometrické in vitro stanoveni a-amylasy v séru, plazmé a moci
na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal§imi parametry je uréena predevsim pro sledo-
vani a diagnostiku akutni pankreatitidy a akutnich bfignich pfihod. Pouze pro odbomné pouZiti v klinickych
laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

z rliznych organ(: pankreatickd amylasa je produkovana slinivkou bfini a uvoliiovana do stfevniho
traktu, slinna amylasa je syntetizovana ve slinnych Zlazach a vylucovana do slin. Amylasa pfitomna
v krvi je odstrariovana ledvinami a vylu¢ovana do moci. Proto se zvySeni hladiny v séru odrazi také na
vzestupu aktivity amylasy v moci.

Jelikoz specifické klinické symptomy pankreatickych onemocnéni jsou omezené, maji stanoveni
a-amylasy znaény vyznam pii jejich diagnostice. Jsou vyuzivany hlavné pro diagnostiku a monitoro-
vani akutni pankreatitidy. Hyperamylasemie se nevztahuje jen na akutni pankreatitidu nebo zanétli-
vou fazi chronické pankreatitidy, ale vyskytuje se rovnéz ve spojitosti s renalnim selhanim (omezena
glomerularni filtrace), plicnimi chorobami, onemocnénimi slinnych Zlaz, diabetickou ketoacidosou,
cerebralnim traumatu, pfi chirurgickych zasazich nebo v pfipadé makroamylasemie. Pro potvrzeni
pankreatické specifi¢nosti je doporu¢ovano dopliujici vySetfeni enzymu specifického pro slinivku —
lipasy nebo pankreatické 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-B-1-4-galaktopyranosylmal-
tosidu (CNPG2), maltotriosy (G3) a glukosy (G):

a-amylasa

10 CNPG3 B 9 CNP + CNPG2 +9 G3 + G
Rychlost tvorby CNP je tméma aktivité a-amylasy ve vzorku a je méfena kineticky pfi 405 nebo 415 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 kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testl
z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. &. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. & XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANi
Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita Cinidel on-board: min. 30 dni pfi 2—10 °C a bez kontaminace.

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 piijatelné:

Sérum.

Plazma: Li-heparinizovana plazma.

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

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Moc¢: Sbirana moc bez aditiv. V kyselé moci je a-amylasa nestabilni. Analyzuijte ihned nebo upravte pH do
alkalické oblasti (t&sné nad pH 7) pred uskladnénim®.

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

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

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyZadovana:

* pfi zméné Sarze reagencif

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval mize byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi
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KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavku 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
doporuceni IFCC™.

POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méfeni

Typ kfivky

VIn. délka (prim. / sek.)
Odecitaci cas

Rate A

Linear

405 nebo 415 /700 nm
100-200 s po pfidavku R1

Reakéni smér vzrastajici
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy ¢inidel

R1 200 pl
Vzorek 4 pl

Poznamka: objemy cinidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit
v zavislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se v§ak neméni.

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

REFERENCNi HODNOTY"

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

Doporucuje se, aby si kazda laborator 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 li$it. Data pro jiné analyzatory ERBA XL jsou dostupna
na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,07 pkat/|

Dolni mez stanovitelnosti oznacuje nejnizsi méfitelnou hodnotu analytu. Je vypocitana jako stanovena
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.

Pfesnost

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

Pramer| SD | CV Mezilehia Pramer| SD | CV
Opakovatelnost | . at) | (ukat/l)| (%) pesnost (ukat/l) | (ukati)| (%)
Vzorek 1 093 | 0,006 | 0,67 Vzorek 1 094 | 0,026 | 2.80
Vzorek 2 255 | 0,015 0,60 Vzorek 2 256 0,061 | 2.39

Spravnost
Byly pouzity dva rtzné 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/I
Passing-Bablok'2:

y =0,781x + 0,042 pkat/l r=0,920

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % poc¢atecni hodnoty a-amylasy ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji:

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

Léciva:

Sérum: Pii terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZnych panell I€ku zjisténa zadna
interference s vyjimkou I€Civ na bazi Icodextrinu, které mohou snizovat vysledky amylazy™.

Moc¢: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZnych panelu 1€kl zjisténa zadna inter-
ference s vyjimkou Acetylcysteinu, Cefoxitinu, Gentamicin sulfatu, kyseliny askorbové,Levodopy,
Methyldopy a Ofloxacinu. Tato IéCiva mohou snizovat vysledky amylazy'.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita Cinidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim a-amylasy. Stejné tak mohou interferovat néktera Iéciva. 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 doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena
vyrobci a statni autorité.

r=0,986

Souhrn udaju o bezpecnosti a funkeni zpusobilosti je dostupny v Eudamed viz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008

UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

g

Nebezpedi
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: N&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P337+P313 Pretrvava-li podrazdéni oci: Vyhledejte Iékafskou pomoc/osetieni.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materiald 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/014/25/A Datum revize: 25. 9. 2025
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MPOLIEAYPA AHAJNIM3A U PACYETbI

Kar.Ne ¥ Copnef ynaKkoBku AsTOMaTUYeckne aHanuaaTopbl ERBA XL paccuuTbiBaloT KOHUEHTpaumio kaxaoro obpasua. Ma-
R1: 5x22 mn, RFID-meTka pamMeTpbl aHanusa cM. Ha carte www.erbarus.com.
XSYS0003 AMY 110 i y
VIHCTPYKUWSA N0 NpUMEHEHWI0 Map TPbI ANA aBTOMaTMueckux aHanumsaropos ERBA XL
Tun aHanu3a CooTHolueHne A
@ c E Tun kpuBoit JInHeiiHas
2797 [nvHa BonHbI (Neps.. / BTOP.) 405 unn 415/ 700 Hm
MPUMEHEHVE Bpewmsi cunTbIBaHus 100-200 ¢ nocne po6asnexus R1

HaGop npenHasHayeH ans in vitro oTOMETPUYECKOro KOMMYECTBEHHOTO OMpeaeneHus a-amunasbl
B CbIBOPOTKE, Nfasme KpoBM W MOYe YeroBeka Ha aBToMaTuyeckux aHanmsatopax ERBA XL. B
CoYeTaHnn ¢ ApYrMMmn napaMeTpamm UCnomnb3yeTcsl B OCHOBHOM //19 MOHUTOPUHIa W ANarHOCTUKN
OCTPOro NaHkpeaTuTa 1 OCTpbIX 3aboneBaHnii OpraHoB GPIOLLHON NonocTu. Tonbko Ans npodec-
CUOHAambHOTO MPYMEHEHWS B KIMHUYeCKnx nabopartopusx.

KIIMHWYECKOE 3HAYEHUE

Anba-amunasa - 310 MAPONUTUHECKUIA (DEPMEHT, KOTOPbIA pacluennseT kpaxman A0 MansTo3bl.
B opraHu3Me 4erioBeka a-amunasa npeacraeneHa B [BYyX BuAaX: NaHKpeaTudeckas amunasa,
BblpaﬁaTblBaeMaﬂ nO,EL)KeJ'Iy/ILOLIHOI}'I >Kene30|?1, BbloenseTcsa B KULLIEYHbIA TPakT, 1 CroHHas amunasa,
CUHTE3Vpyemas B CINIOHHbLIX Xenes3ax, BblAEnseTca B CIIIoHY. AMI/IJ'IaSa, npucCyTCTByHOLLAA B KPOBMU,
BbIBOOUTCA Yepe3 NMOYKN U SKCKpeTUupyeTcsa C MOHOVI, NO3TOMY MOBbILLEHNE aKTUBHOCTU CbIBOPOTKA
OTpaXaeTCs Ha NOBbILEHNUU aKTUBHOCTN aMunasbl B MOYeE.

M3-3a ckyOocTV crneumtU4ecKUX KIMHUYECKX CUMNTOMOB 3aboneBaHuii NOMKENYA0HHON Xenesbl
onpegeneHve a-amunasbl meet Bonbluoe 3HaveHve B ANarHoCTnKe naHkpeaTn4ecknx 3abonesa-
HUI. B ocHoBHOM ero MCNoNb3yKT ANs AUarHOCTUKN U MOHUTOPWHIA OCTPOro naHKpeatuTa. O,ClHaKO
rmnepamMunasemuss BO3HMKaeT He TOSMbKO MNpW OCTPOM MaHKpeaTtute unun B BOCManUTENbHOM d:)ase
XPOHUYECKOro naHkpeatuTta, a Tak e U npu NoYey4Hom HeaoCTaTto4HOCTH (CHVI)KeHI/IB KJ'Iy60HKOBOI7I
(#JVIJ'IpraLlI/IVI), BOCnaneHun nerkux, 3a60MeBaHUAX CIIHOHHbIX xenes, ,Cll/laﬁeTI/lHeCKOM KeToaunaose,
YepenHo-MO3roBOWM TpaBMe, XMPYPruyecknx BMELLIATeNbLCTBaxX Mu B Cydae Makpoamunasemun. Ans
NOATBEPXKAEHUS NAHKPEaTUYECKON CNEeLMUYHOCTY PEKOMEHZYETCS ONPeaeniTL AOMONHNUTENbHbIA
cbepmeHT, CI'IeLM(bVI\‘IHbIVI ans no,qx(eny,qouuoﬁ Kernesbl, - NMnasy Unn NnaHkpeaTuyeckyro a-amunasy.
NMPUHUMUN METOOA

Mpsimoii aHanwa amunassl NpeanonaraeT WCMoNb30BaHWE XPOMOrEHHOro cybcTpata 2-xmop-4-
HUTpoheHun-B-1-4-ranakronupaHosunmansrotpuoanaa (CNPG3)'. a-amunasa rupponusyet
cyberpatr CNPG3, BbicBo6oXaas 2-xnop-4-HutpodeHon (CNP) n 0bpasys 2-xnop-4-HUTpodeHuns-
B-1-4-ra- nakronupaHoaunmansroang (CNPG2), manstotpuosy (G3) u rntokosy (G):

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

CkopocTb o6pasoBaHusi CNP nponopuyoHanbHa akTMBHOCTY a-aMunasbl, NPUCYTCTBYIOLEN B
obpasue, u MoXeT BbITb n3MepeHa kKuHeTudeckn npu 405 unu 415 Hm.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

MES 6ycbep 50 mmonb/n
Xnopug kanbuus 3,81 mmonb/n
Xnopwua HaTpus 300 mmonb/n
TvounaHat kanusi 450 mmonb/n
Asup HaTpusa 0,90 r/n

CNPG3 0,91 mmonb/n
COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU

MES 6ydep 49 mmonb/n
Xnopwua kanbums 3,74 mmonb/n
Xnopwua HaTpus 294 mmonb/n
Tuoumnanat kanus 441 mmonb/n
A3ung HaTpus 0,88 r/n

CNPG3 0,89 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl XKugkne, rotToBble K MCNONb30BaHUIO. I'Iepe;:; NCrnonb3oBaHNeM HOBOro Haﬁopa 3arpysute
KonnyecTso TecTos ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAUMbLIE MATEPUAIbI (HE BXOAAT B KOMIMJIEKT MOCTABKHW)
OPBA XL MYNIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYINbTUKATIMEPATOP 10x3,Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080
3PBA HOPMA 10x5,Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATOJOIMA 4x5, Kat.Ne BLT00081
OPBA MATOJIOIMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124
Ananusatopel Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, KaT.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

NMPUrOTOBJNIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xunakue, rotosble K Ucrnonb3oBaHuto. MNepea ncnonb3oBaHem HoBoro Habopa 3arpysuTe
KonmnyecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHnayetcs cneposatb ctaHaapty ISO 15189 n naGopaTopHbIM UHCTPYKLMSIM.

[ins c6opa 1 noAroToBk 06pasLioB UCMONb3YNTe TOMbKO NOAXOASILLME NPOGUPKI U KOHTENHEPbI.
TonbKo nepeyncreHHble Hipke 06pa3Libl GbiNv MPOTECTUPOBaHbI U NMPU3HaHbI MPUEMIIEMbIMU.
CbIBOpOTKA.

Mna3sma: aHTUKoarynsaHT NUTUA-renapuH.

MepeuncrneHHble Tunbl 06pasLoB ObiNM NPOTECTUPOBAHbI C WCMOML30BaHMEM MPOBUPOK ANs
cGopa 06pasLoB, MMEBLUUXCS B NPOAaXe Ha MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. Gbinv NPOTECTUPOBAHbI
He Bce umetowmecs npobupku Bcex npomssoguTenel. Cuctembl cbopa o6pasLoB pasHbIX
Npou3BoAMTENeil MOTyT coepXaTb pasfinyHble MaTepuarbl, YTO B HEKOTOPLIX CIyyasx MOXET
MOBUSATb Ha pe3ynbTaThl TecTupoBaHus. Mpu ob6paboTke o6pasLoB B MepBUYHbLIX MpoBupkax
(cuctemax cbopa npob) crnenyiTe UHCTPYKLMSIM NPOM3BOANTENS NMPOGUPOK.

Mepen npoBefeHneM aHanmaa LUeHTpUdyrvpyiite obpasLbl, coaepxalive ocafok.

MoapobHyto MHpopMaLmMio 0 BO3MOXHbIX Momexax Ans obpasLos cMm. B pasgene "OrpaHnyeHns
me- Toga" n "MHTtepdepmpyolime BellecTsa".

Moua: CobepuTe movy 6e3 fobaBok. a-amunasa HecTaburbHa B kucnon moye. MNposeanTe aHanma
He3ameanuTenbHO Unu oTperynupyiTe pH Ao wenoyHoro AvanasoHa (4yTb Bbilwe pH 7) nepen
XpaHeHnem®.

CrabunbHOCTb B CbhiBOpoTKe/nnaame®: 7 fHeii npu 15-25 °C

7 pHennpn  2-8°C

1 rog npn -20°C

2 pHsnpu  15-25°C

10 gHevi npn  2-8 °C

3 Hegenu npu -20 °C

He vcnonbayiiTe KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Libl.

KANIMBPOBKA

Pekomenayetca npoeoguth kanubposky ¢ nomowbio OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOPA.

Kanu6poska no asym To4kam (xonoctas npoba 1 kanubpaTop); B ka4eCTBE XONOCTOM Npobbl peko-

MeH/1lyeTCsi UCMOoNb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOAY

MepuoaunyHocTb kanubposku: 30 aHel Kanubposka Heobxoamma:

* 1ocrne CMeHbl NapTUn peareHToB

* B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMU BHYTPEHHNX MpoLiedyp KOHTPOs kadyecTBa

* VHTEpBan KanubpoBKK MOXET GbITb MPOANEH Ha OCHOBaHUM NPUEMITEMON NPOBEPKU KannbpoBku
na6oparopven

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTpONsA KayecTBa pekOMeH/yeTCs MCMOMb30BaTb KOHTpOrbHble MaTepuansl OPBA HOPMA n
OPBA MNATONOMMA.

KoHTporibHble MHTepBaribl U Mpeaernbl [OMmkHbl ObiTb aganTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM C TpeboBa-
HUSIMW KaXoi oTaenbHoin nabopatopuit. MonyyveHHble 3HaYeHNst AOMKHbI HAXOaWUTLCS B Npeaenax
YCTaHOBNeEHHbIX MHTepBanoB. Kaxpaas nabopatopust AomkHa paspabotaTb KOppekTUpyloLuve Mepbl,
KOTOPble JOMKHbI ObITb MPUHATBI, €CIN 3HAYEHUS BLIXOAAT 3@ YCTAHOBMNEHHbIE Npeaerb.

NPOCJIEXXKUBAEMOCTb

HanHbin metoa, OPBA XL MYTNBTUKATNIMBPATOP 1 koHTponbHble MaTepuansl SPBA HOPMA un
OPBA MNATONOIMA cTaHaapTU3npoBaHbl B COOTBETCTBUM C pekoMeHaoBaHHbIM IFCC metonom™®.

CrabunbHOCTb B Mou4e®:

MoBbiwexne
En/n (mkkat/n)

HanpasneHve peakuuu
EavHuuel namepenns
O6bEMbI peareHToB

R1 200 mkn

O6pasel, 4 mkn

MprmeyaHne: o6beMbl peareHToB 1 06pa3LioB MOryT OTNMYATLCS A Pa3HbIX MOAenei aBToMa-
Tuyeckux aHanusatopos ERBA XL B 3aBMCMMOCTM OT MMHMManbHOMO u3MepsiemMoro obbema B
ktoBeTe. CooTHoLeHve R1:06pa3eL He n3MeHsieTcs.

NEPEBOA EAUHUL UBSMEPEHMUA
En/n x 0,0167 =mkkat/n

OXWOAEMbIE 3HAYEHUA"

Mpu 37 °C
CbiBOpOTKa: no 80 Eg/n
Mova: no 500 Ea/n

Kaxpoii naGopaTtopun pekoMeHAyeTcs BepuuLMpoBaTh ykasaHHble AManasoHbl UK paccuu-
TaTb COBCTBEHHbIE peepeHCHble UHTEPBarbl Ans 06CyXMBAEMON MONYNALMN.

AHAJIUTUYECKME XAPAKTEPUCTUKUN
[laHHble, copepxallmecst B 3TOM pasferne, SIBNATCS penpeseHTaTMBHbIMW AN paboTbl Ha
aBTOMaTU4eckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, NonyyeHHbIe B BaLLei nabopatopuu, MoryT
oTNMYaThCst OT JTUX 3HaYeHWid. [laHHble AnA Apyrux MoAerein aBToMaTUYecKuX aHann3aTopoB
ERBA XL poctynHbl Ha caiite www.erbarus.com.

Mp T 0 p 4,18 En/n

Mpenen konn4ecTBEHHOTO onpeaeneHns npeacTaBnseT cobon HauMeHbLIMIA U3MepsieMblil Ypo-
BeHb aHanuTa. OH paccyuTbIBaeTCs kak YCTaHOBMEHHasi akTMBHOCTbL pa3baBneHHoro obpasua,
npu CV<20 % (n = 30).

JiuHeAHOCTDb: 1549 En/n
JIMHeHOCTb - 3TO HambonbLUas U3MepeHHast akTUBHOCTb C BOCCTaHOBNEHVEM B npeaenax +10 %
OT TEOPETUYECKOTO 3HAYEHMSA.

BOCHPOM3BOAHMOCTI::

BOCI‘IpOVISBO,ClVIMOCTb onpegendanacb C NMOMOLLBbIO KOHTpOnEI?I BO BHYTpPEHHEM MpOoTOKone C no-
BTOPSAEMOCTbIO (N = 20) 1 NPOMEXYTOYHON BOCMPOWU3BOANMOCTbLIO (2 anuKBOThLI 3@ NMPOroH, 2 Npo-
roHa B AeHb, 20 AHelt). Bbinu nonyyeHbl cneayoLme peaynsrarb:

Cpepnee| SD cv MpomexyTouHas CpepHee| SD cv

MNosropaemacTs (Ea/n) | (Eain) | (%) Bocnpoussogumocte | (Ea/n) | (Ean) | (%)

O6pasey 1 56,0 0,38 0,67 O6pasey 1 56,2 1,57 2,80

O6paseu 2 153,1 0,91 0,60 O6pasey 2 153,5 3,68 2,39
TouHoOCTb

Mcnonb3oBanuck ABa pasHbIX BanvaMpoBaHHbIX KOHTPOMbHBIX MaTepuana. Cuctemartuyeckoe
oTKNoHeHue coctaensieT -7,1 % npu ueneBom 3Hadyenun 305,0 Ea/n u -5,6 % npu uenesom
3HaueHun 499,4 Ea/n.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHne Ha aBTOMaTuyeckoMm aHanusatope OPBA XL-640 Habopa Amunasa OPBA
CuctemHblii PeareHT (y) 1 KoMMep4ecku AOCTYNHOro TecTa (X) ¢ ucnonb3obaHnem 40 o6pasLios
fano cregytoLiue pe- 3ynbTarbl:

InHeiHas perpeccus:

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

Perpeccus no MaccuHry-babnoky'?:

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

UHTepchepupy Ba
Kputepuir: BocctaHosnenve B npegenax +10% OT MCXOQHOTO 3HAYEHWSt aKTWBHOCTV Q-amunasbl B
obpasLe 6e3 HTepdepVPYIOLLMX BELLECTB.

Ha pesynbratbl He BIUSIOT criefytoLLve BellecTsa: reMornobuH Ao 12,5 r/n, 6unupybuH fo 40 mr/an,
Tpurnuuepuab! Ao 850 mr/an.

JlekapcTBeHHbIE Mpenaparb:

CbIBOpOTKa: TEPaNeBTUHECKUE KOHLIEHTPaLWM 0BbIYHbIX JIEKAPCTB He OKa3blBaloT BMUSIHIS Ha pesyrbTa-
Tbl aHanusa. Vicknioyerme: MpenapaTtbl Ha OCHOBE MKOAEKCTPMHA MOTYT MPUBOAUTL K CHIDKEHUIO pe-
3ynLTaToB amMunasbl'e.

Moua: TepaneBTUecKIe KOHLIEHTPaLMM 0BbI4HbIX TEKapCTB He OKa3blBaloT BIMSIHUS Ha Pe3yrbTaThbl aHa-
nm3a. Vckniovenune: AuetvnumuctenH, AckopbuHoBasi kucnota, LiedokentuH, MeHtammumHa cynbgar,
INesopona, Metungona n OdbriokcaLyH MOryT NMPUBOAUTL K CHYDKEHWIO PE3yrsTaToB amunasbl'®.

OrpaHuveHusa meTtopa:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpuMep, Mpy MPEBbILEHWM TemmnepaTypbl XpaHeHWs)) MoryT
[aTb HeBepHble pe3ynbraTbl. MakcumarnbHO [0MyCTUMOE MOTMOLLEHUE XOMOCTOro peareHTa,
n3mepeHHoe npu 405 HM NO OTHOLLEHWIO K AUCTUNNMPOBaHHOW Boade, coctasnsieT 0,14.

- Bbicokasi KOHUeHTpauus remornobuHa, GunupybuHa u TpurnuuepuaoB B obpasue MoXeT
romeLLaTb OMpeAeneHnio a-amunasbl. HekoTopble nekapcTBEHHble Mpenapatbl Takke MoryT
oka3sblBaTb BNUsiHME Ha pedynbraT. Cm. naparpad "MHTepdepupyiolme Bellectsa".

- CnioHa 1 koxa coaepxar O-amunasy, No3TOMY HUKOTAa He MUMeTUpyITe peareHTbl Yepes poT U
nsberanTte 3arps3HeHns obpasLioB W peareHToB. [laxe He3HaunTenbHOEe 3arpsi3HeHne MOXeT
MOBNWSITb Ha pe3ynbTaThbl.

NPEAYMNPEXXAEHMA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU

[ins anarHocTukm in vitro npodpeccrnoHansHo obpasoBaHHbIM crieumanuctom. O niobom cepbesHom
VHUMAEHTe, NpousoLLeaLleM ¢ uafennem, Heobxoarmo CooBLLMTL NPOU3BOANUTENHO.

CBopHas nHdopmMauums o 6e30nacHOCTU U XapakTepucTukax AocTynHa Ha caite Eudamed no
appecy: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

UpeHTndmkaumsa onacHocren B cooreerctBum c [ocraHoenenmem (EC) Ne
1272/2008

UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

OnacHocTb
CopepxuT: ToumaHar kanus
0603Ha4YeHne oNacHoCTH:
H318 Bbi3biBaeT cepbesHble NoBpeXaeHs rnaas.
Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTM:
P280 Vicnonb3yiiTe cpeacTsa 3alwyWThbl ANA MMas.
P305+P351+P338 MPW MOMAOAHVN B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITL BOAOW B TeYeHue
HECKOMNbKMX MUHYT. CHUMUTE KOHTaKTHbIE INWH3bl, €CNW OHW €eCTb U 3TO Nerko caenatb.
Mpopomkute NpombIBaHWe rnas.
P337+P313 Ecnu pasapaxeHwe rnaa He NpoxoauT: MNMonyunte MeauLMHCKYH0 KOHCYTaLmio/MOMOLLb.

YTUNU3ALUA OTXOO0B
O6paTutech kK MECTHbIM 3aKOHOAATENbHLIM TPEGOBAHUSIM.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigaun PY

XSYS0003 | Amunasa SPBA CuctemHblin PeareHT ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/014/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 25. 9. 2025



ALFA AMILASA (REACTIVO UNICO)

No. de cat.

Nombre del paquete | Embalaje (contenido)

XSYS0003

R1: 5 x 22 mL, RFID tag, instruction for use
E €.
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de a-amilasa en suero, plasma
y orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros,
esta destinado principalmente al seguimiento y diagnéstico 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 6rganos: 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 pancreaticas, las determi-
naciones de a-amilasa tienen una importancia considerable en el diagnostico del pancreas. Se utilizan
principalmente en el diagndstico 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 (filtracion glomerular reducida), la inflamacién pulmonar,
las enfermedades de la glandula salival, la cetoacidosis diabética, los traumatismos cerebrales, las
intervenciones quirdrgicas 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-
-galactopiranosilmaltotriosido (CNPG3)'. La a-amilasa hidroliza el sustrato CNPG3, liberando 2-cloro-
-4-nitrofenol (CNP) y formando 2-cloro-4-nitrofenil-3-1-4-galactopiranosilmaltosido (CNPG2), maltotriosa
(G3) y glucosa (G). El esquema de reaccion es el siguiente:

AMY 110

a-amilasa

-

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

La tasa de formacion de CNP es proporcional a la actividad de la a-amilasa presente en la muestra
y puede medirse cinéticamente a 405 0 415 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

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

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo Kkit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
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
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat INS00002
XL-640, No. de cat INS00008
XL-1000, No. de cat INS00010

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.

Estabilidad a bordo: min. 30 dias si esta refrigerado 2—-10 °C y no esta contaminado.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida

adecuados.

golo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
uero.

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion 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 seccién 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®: 7diasa 15-25°C
7 days at 2-8°C
1afioa -20°C

Estabilidad en orina®: 2diasa 15-25°C
10 dias a 2-8°C

3 semanasa -20 °C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracién de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco

Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibraciéon puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es
aceptable

CONTROL DE CALIDAD

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

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcion 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 sittian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los paramet-
ros del ensayo, véase www.erba.com.

rba’

XL SysPack

ERBA XL
Tasa A
Lineal
405 or 415/ 700 nm
100-200 s después de la adicion de R1

Parametros de ensayo para los
Tipo de ensayo

Tipo de curva

Longitud de onda (prim. / seg.)
Tiempo de lectura

Direccion de la reaccion Incremento
Unidad U/L (ukat/l)
Volumenes de reactivos

R1 200 pl
Muestra 4 pl

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporciéon
R1:muestra no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

U/L x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS"

A37°C
Suero: up to 80 U/L
Orina: up to 500 U/L

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

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacién: 4,18 U/L

El limite de cuantificacién 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 determind 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:

P Media| SD | CV Intermediate Media| SD | CV
Repetibilidad (UL) | (UIL) | (%) precision (UL) | (UIL) | (%)
Muestra 1 56,0 | 0,38 [ 0,67 Muestra 1 56,2 | 1,57 [2,80
Muestra 2 153,1] 0,91 10,60 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.

Comparacion ;

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:
Regresion lineal:

y=0,979x-558 UL r=0,986
Passing-Bablok'2:
y=0,781x + 2,53 U/L 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
farmacos comunes. Excepcion: Los farmacos a base de icodextrina pueden provocar una dismi-
nucion de los resultados de la amilasa'.

Orina: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de
farmacos comunes. Excepcion: La acetilcisteina, el acido ascérbico, la cefoxitina, el sulfato de
gentamicina, la levodopa, la metildopa y la ofloxacina pueden provocar una disminucién 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 concentracion 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 diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-
nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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 esta disponible en Eudamed véase: https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

Peligro
Contiene: Tiocianato de potasio
Declaracién 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/014/25/A Fecha de revision: 25. 9. 2025



ANb®A-AMIJIA3A
(OQAHOKOMMNOHEHTHUW PEAFEHT

rba’

XL SysPack

N NMPOLIEAYPA AHANMI3Y TA PO3PAXYHOK
Kar. Ne Ha3Ba Habopy Ynakoska (BMicT) AsTOMaTnuHi cuctemn ERBA XL 0BYMCHIOIOTH KOHLEHTPALio KOXHOMO 3paska aBTOMAaTUuHO.
R1: 5 x 22 mn, RFID miTka, MapameTpu aHanisy ave. Ha caiTi: www.erba.com.
XSYS0003 AMY 110 IHCTPYKLISA 13 BUKOPUCT Map pm i3y ana asromaruuHmx cuctem ERBA XL
. . Tun ananisy LWenakichnin metoa A (Rate A)
iy HauioHanbHuin 3Hak Tun KpuBoi TNininna
BiANOBIAHOCTI ANA YKpaiHu 2797 [oBxuHa xBuni (ocH. / foaar.) 405 a6o 415/ 700 Hm
Yac 3uyutyBaHHsa 100-200 cek nicns gogasaHHs R1
3ACTOCYBAHHA Hanpsm peakuii 36inbLUeHHs!

Habip npu3HaveHwin AnNa  KinbkKicHOro HOTOMETPUYHOTO in  Vitro BW3HAYEHHsI a-aminasu
y cupoBaTLi, nnasmi Ta cevi NOAMHKM Ha aBToMaTU4HWMX cucTemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3
[HWWMKM nokasHWkaMu Habip Npu3Ha4YeHWin nepeBaxkHO [ANs MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKM
roCTpPOro MaHKpeaTuTy Ta rocTpux abaoMiHanbHKX 3axBoptoBaHb. Tinbku Ans npodeciiiHoro
BUKOPWCTaHHS Y KIiHIKO-AiarHoCTUYHMX nabopaTopisx.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

a-AMinasu — e rigponiTUiHi hepmMeHTH, siki PO3LLENITIOTL KpOXMarb A0 MansTo3un. B opraHisami
TIOAVHU O-aminasu yTBOPIOIOTbCA B PisHWX opraHax:MaHkpeaTuyHa aminasa npoayKyeTbes
NiALNYHKOBOIO 3203010 Ta BUBOAUTLCS B KULLEYHUK.CMIMHHA aMinasa CUHTE3YeTbCs B CIIMHHUX
3ano3ax i CeKpeTyeTbCsl B CMMHY.AMinasa, Lo LMPKYMIOE B KPOBi, BUBOAWUTBCS 4Yepe3 HUPKU
i ekckpeTyeTbcA 3 ceveto. ToMy MiABULLEHHS aKTUBHOCTI B CUMpOBATL KPOBi CyrnpOBOAXKYETbCA
36inbLUEHHAM aKTUBHOCTI aminaau B cevi.Ockinbku cneumndiyHi KniHiYHi CMMNTOMU NaHKpeaTU4HUX
3aXBOPIOBaHb 4acTo BiACYTHi, BU3HAYeHHs O-aminasy Mae Bernvke 3Ha4YeHHs Y AiarHoCTuLi
nigLWnyHKoOBOI 3ano3u, ocobnueo y BuMagkax rocTporo naHkpeatwuTy.OfHak rinepaminasemis
BUHUKAE He MWLIEe MpK rocTPOMy MaHKpeaTUTi UM y dhasi 3aroCTPeHHs! XPOHIYHOTO MaHKpeaTuTy,
a TakoX MpW: HUPKOBI HEOOCTaTHOCTI (3HWXEHHS Kny6oukoBoi (inbTpaLllii), 3ananeHHi neremb,
3aXBOPIOBAHHSIX CMUHHUX 3ano3, [AiabeTUyYHOMy KeToauuaosi, 4epernHo-MO3KOBUX TpaBmax,
XipypriYHMX BTPyYaHHsIX, Makpoaminasemii. [Ans niagTBepaXXeHHs naHkpeaTU4HOI cneundivHoCTi
PEKOMEHAYETLCS [0AaTKOBE BU3HAYEHHSI cneundiyHoro Ans NiAWwmyHKOBOI 3ano3v hepMeHTy,
Takoro sk ninasa abo naHkpeaTuyHa a-aminasa.

nPUHUMN METOAY

MpsiMuin MeToA BU3HAYEHHs aminasn 3acHOBaHWA Ha BUKOPWUCTaHHI XpPOMOreHHoro cyberpaty —
2-xnopo-4-HitpodpeHin-B-1-4-ranaktonipaHoaunmansrotpiosngy  (CNPG3).  a-Aminasa  rigponisye
cybetpar CNPG3, BHaCTIAOK HOro BUBINBHAETHCS: 2-x110po-4-HiTpodeHon (CNP) Ta yTBOpHOTHCS:
CNPG2 (2-xnopo-4-HitpodeHin-3-1-4-ranakronipaHosvnmansroaua), Mansrotpiosa (G3), rmiokoaa (G).

a-aminasa

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

Wewnakicte yTBOopeHHst CNP nponopLiiiHa akTUBHOCTI a-aminasu, LWo MICTUTLCA B 3pa3Ky, i Moxe
BW3HaAYaTUCH KIHETUYHUM METOAOM NpY JOBXWHI XBuni 405 a6o 415 Hm.

ONUC | CKNAQ PEAFEHTIB
R1

MES 6ycep 50 mmonb/n
Xnopwua kanbLito 3,81 mmonb/n
Xnopwua HaTpito 300 mmonb/n
TiouianaT kanito 450 mmonb/n
Asup HaTpito 0,90 r/n
CNPG3 0,91 mmonb/n
CKNA[ PEAKLUIVNHOI CYMILLI

MES buffer 49 mmonb/n
Xnopwua kanbLito 3,74 mmonb/n
Xnopwug HaTpito 294 mwmonb/n
TiouiaHaT kanito 441 mmonb/n
Asup HaTpito 0,88 r/n
CNPG3 0,89 mmonb/n

NMPUrOTYBAHHSA PEATEHTIB
PeareHTn € pigkuMn Ta roTOBUMW [0 BUKOPWCTaHHs. lepen BUMKOPUCTaHHAM HOBOTO HaGopy
34nTanTe KinbkicTb TecTis i3 RFID-miTku.

MATEPIAJIN, HE BXOAATb 10 KOMIMJIEKTY, AJIE HEOBXIAHI ANA AHARNI3Y
XL MULTICAL 4x3, Kat. NeXSYS0034
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
Erba XL ananizatopu: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb TA 36EPIFAHHA

He po3kpuTi peareHTu cTabinbHi A0 3akiHYEHHS TEPMiHY NPWUAATHOCTI, 3a3HaYeHOro Ha nakoHi Ta
eTukeTui Habopy, 3a ymoBU 36epiraHHs npv Temnepatypi 2—8 °C.

CrabinbHicTb y npunagai: MiHimym 30 AHIB 3a ymoBwM 3bepiraHHs B xonoaunbHuky npu 2—10 °C 1a
3a BiACYTHOCTI KOHTaMmiHaLlii.

36IP | MIArOTOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbes AoTpumyBatica ctaHaapTy ISO 15189 Ta BHyTPpILLHIX NaBGopaToOpHUX IHCTPYKLi.
[ins 36opy Ta NiarotoBKM 3paskiB BYKOPWUCTOBYITE NULLE BiANOBIAHI NpobGipkn abo KoHTelHepu Ans
360opy.

MpuaatHUMK Bynin BU3HaHI NLLIE HABEAEHI HUKYe TUMK 3paskiB:

CupoBatka.

Mna3sma: nnasma 3 nitiit-renapuHom.

MepeniveHi Tvnun 3paskis Gynn NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUGIPKI MPOBipoK, Lo Gyni kKoMepLiitHO
[OCTYMHI HAa MOMEHT TecCTyBaHHs, To6TO He BCi Mpobipku BCiX BUPOBHWKIB Byno npoTtectoBaHo.
Cuctemn 360py 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOOHUKIB MOXYTb MICTUTV pi3Hi MaTepianu, siki B OKpeMux
BUNagKax MOXYTb BMAMBATU Ha pedynsTati AochimkeHHs. Mpu poboTi 3 nepBuHHUMK npobipkamu
(cctemamu 360py 3paskiB) crip AOTPUMYBATVCH IHCTPYKLIN BUPOBHMKa NpoGipokK.

[Nepen BUKOHaHHAM aHanidy HeobXiaHO LieHTpUdyryBaTy 3pasku, Lo MICTSTb Ocaf,.

[ve. po3nin O6MexeHHs Ta iHTepdepeHLii Ans oTpUMaHHS [oAaTKoBOI iHpopMaLlii Npo MOXIMBI
BTPYYaHHs1.

Ceva: 36upaTtu 6e3 foaaBaHHS KOHCEPBAHTIB. a-aminasa HecTabinbHa B kuCnin cevi. BukoHyiite aHania
sikomora LuBmALe abo ckopuryiite pH Ao nyxHoro AianasoHy (Tpoxu BuLle pH 7) nepen 3depiraHHAME.

CrabinbHicTb y cupoBartui / nnaami®: 7 gHiB npu 15-25 °C

7 pHiBnpn  2-8°C
1 pik npu -20 °C
CrabinbHicTb y ceui®: 2 pHiB npn 15-25 °C
10 gHiB npu  2-8 °C
3 TwxHinpn 20 °C

YTunisyiite KOHTaMiHOBaHi 3pasku.

KANIBPYBAHHA

PekoMeH0BaHO NMpoOBOAUTU KanibpyBaHHA 3 BMKOpUCTaHHsSM kanibpatopa XL MULTICAL.

[soTo4kose kanibpyeaHHs (6naHk i kanibpatop); AWCTUNbOBaHa BOAa PEKOMEHAYeTbeA AK

6naHk. YactoTa kanibpysaHHs: OguH pa3s Ha 30 gHiB

KanibpyBaHHs HeobXxiaHe:

* nicns 3miHK cepii peareHTy

* 3rigHO 3 BUMOramu BHYTPILLHbOrO KOHTPOMO AKOCTia

 iHTepBan kanibpyBaHHs Moxe O6yTU MNOAOBXEHWIA Ha OCHOBI NPUUHATHOI Bepudikauil
KanibpyBaHHs nabopaTtopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[ins koHTponto sikocTi pekomeHaytoTbest ERBA NORM Tta ERBA PATH. IHTepBanu KoHTponio Ta
[onycTumi Mexi MatoTe ByTW BCTAHOBMEHI BiANOBIAHO A0 BUMOr KOXHOI nabopartopii. OTpumaHi
3Ha4YeHHs1 MOBWHHI NOTPaNmnsTU y BCTaHOBMEHi Mexi. KoxHa naGopatopisi NoBUHHA po3pobuTu
KopuryBarnbHi Aii y BUNaaKy BUXoAy pe3ynsTaTiB 3a MexXi AoMyCTUMUX 3HAYEHb.

TRACEABILITY

[axuit metop, kaniopatop XL MULTICAL Ta koHTponi ERBANORM i ERBA PATH ctaHaapTusoBaHi
3rigHo 3 pekomeHaoBaHuM MeToaom IFCC (MixHapoaHa ®eaepauis KniHiyHoi Ximii™.

OanHULA BUMIpIOBaHHS
0O6'emu peareHTiB
R1

Op/n (mkkaTt/n)

200 mkn

3pasok 4 MKn

MpumiTka: 06’eM peareHTiB i 3paskiB MOXe BiAPI3HATUCA ANS Pi3HUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL 3anexHo Bia MiHiManbHoro o6’emy, sikuit BUMIploeTbCsi B kioBeTi. CniBBiAHOLIEHHS
R1:3pasok He 3MiHI0ETbCS.

KOE®ILIEHT NMEPEPAXYHKY
Op/n x 0,0167 = (mkkat/n)

HOPMAIJbHI BEIMYUHU"

Mpn 37 °C
CupoBatka:  upto 80 U/L
Ceva: up to 500 U/L

PekomeHpyeTbes, W06 koxHa nabopatopisa nigTeBepauna uen gianasoH abo Bu3Haymna BnacHuia
pedepeHTHUIA iHTepBan Ans nonynsuii, sky BoHa obcTexye.

NMAPAMETPU PEATEHTIB

HaBepeHi aaHi cTocyloTbCca NPOAyKTUBHOCTI Ha aBTomaTtuyHin cuctemi ERBA XL-640. [aHi,
oTpuMaHi y BaLwiii naboparopii, MOXyTb BiApi3HATUCS. IH(DOpMAaList LLOAO IHLUMX aBTOMaTUYHUX
cuctem ERBA XL gocTynHa Ha cawti: www.erba.com.

Mopir kinbkicHoro Bu3HaueHHsa: 4,18 Og/n
Mexa KinbKiCHOTO BU3HAYEHHS! — Le HalHWKYMA piBEHb aHamiTy, skl MOXHA BUMIPSTU.
BusHayaeTbCst Ik aKTUBHICTb PO3BEAEHOTO 3paska, Lo Mae koedillieHT Bapiauii (CV) <20 % (n = 30).

JliniAHIiCTb: 1549 Oa/n
JiHINHICTb — Ue HalBULLA aKTUBHICTb, sika BUMIPIOETLCS 3 BiAXuneHHsM y mexax +10 % Big
TEOPETUYHOTO 3HAYEHHS.

BipTBOplOBaHICTb:

MpeuusiiHicTb BM3Ha4Yanacsi 3 BMKOPWUCTAHHSIM KOHTPOMbHMX MaTepianiB 3rigHO 3 BHYTPILLUHIM
NPOTOKONOM: MOBTOPIOBaHICTL (N = 20) Ta MiXcepiliHa NPeuusiiiHiCTb (2 anikBoTu 3a BUMIp, 2 BUMip1
Ha AeHb, npotsirom 20 AHiB). OTpUMaHo Taki pesynsraTu:

: Cep.3Hau| SD | CV MpomixHa Cep.3Hau | SD | CV
MoeTopioBaHicTs | ™ Ghin) |(0p/n)| (%) TOUHICTE (811/11) (0a/n)| (%)
3paszok 1 56,0 0,38 | 0,67 3pasok 56,2 1,57 12,80
3pasok 2 153,1 0,91 [0,60 3pa3ok 2 153,5 3,68 12,39

TouHicTb

Byno BukopucTaHo aBa pisHi BanigoBaHi KOHTPOIbHI MaTepiany. BusHayeHe BiOXWUNEHHs CTaHOBUTbL
-7,1 % npw uinboBoMy 3HaveHHi 305,0 Oa/n 1a -5,6 % npw LinboBoMmy 3HaueHHi 499,4 Op/n.

MopiBHAHHA MeToAiB

[MopiBHSAHHA Mix aBTOMaTu4yHol cuctemoto XL-640, tectom ALPHAAMYLASE (SINGLE RE-
AGENT) (y), Ta KOMepUiiHO [OCTYNHUM TecTom (X), npoBedeHe Ha 40 3paskax, Aano Taki
pesynbTaTi:

NininHa perpecis:

y =0,979x - 5,58 Op/n
MacciHr-babnok':

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

CneuudivHicTb /| PaKTopu BNnmey

Kputepiit: BigHoBneHHs akTvBHOCTI a-aminasv B mexax +10 % Big NO4aTKOBOTO 3HAYEHHS Y 3pasKy
6e3 3aBaXxaryMx PeYOBUH. HacTynHi pevoBMHU He BNNVBAKOTL Ha pe3yrnbTar: reMornobiH — Ao 12,5 r/n,
6inipy6iH — no 40 mr/an, Tpurniuepuamn — Ao 850 mr/an.

TNikapceki 3acobu:

CvipoBarka: Brinvsy He BUSIBNIEHO NMpU TepaneBTU4HNX KOHLIEHTPALisiX i3 BUKOPUCTAHHSIM CTaHAapTHIX
naHenei nikapcbkux 3acobis.

BuHsTok: MpenapaTtn Ha OCHOBI IKOAEKCTPUHY MOXYTb CMIPUHMHATY 3HVXKEHHS PIBHA aMinasu.

Ceva: Bnnusy He BUSIBNEHO MpW TepaneBTUHHWX KOHLIEHTPALISX i3 BMKOPUCTAHHSM CTaHOapTHUX
naHenei nikapcbkux 3acobis.

BuHsTkv:  AueTunumcTeiH, ackopbiHoBa KucroTa, LedOKCUTUH, FeHTamiuuHy cyrbdar, nesogona,
MeTungona Ta otIIOKCaLMH MOXYTb CTIPUMMHSITY 3HVDKEHHS PIBHS aminasu'™.

O6MmexeHHn:

- 3incoBaHi peareHTV (Hanpuknag, y pasi MepeBULLEHHS Temnepatypu 30epiraHHs) MOXyTb
NpU3BOAUTN [0 HEnpaBuibHWUX pe3ynbratiB. MakcymarnbHO AonycTUMe 3HauyeHHs abcopouii
XOMOCTOro 3paska peareHTy, BuMmipsiHe npu 405 HM BiAHOCHO AUCTUNBLOBaHOT BOAW, CTaHOoBUTL 0,14.

- Bucoka KoHUeHTpaLjisi remornobiHy, Ginipy6iHy Ta TpurniLlepuais y 3pa3ky Moxe Bnnueaty Ha
BU3HaYeHHsI a-aminasun. [lesiki nikapcbki 3aco0bU TakoX MOXYTb CMIPULUHATY iHTEpdepeHLUito. Ovs
po3ain «IHTepdepeHLii».

- CruHa Ta wWkipa MIiCTSTb O-aminady, TOMy HiKOnM He NineTyiTe peareHTW POTOM i yHuKainTe
KOHTaMiHaLii 3paskiB Ta peareHTiB. HaBiTb cnifosi 3abpyaHEHHS MOXYTb BMAVMHYTU Ha pe3ynsTaTy.

NMONEPEMXEHHSA | 3AXOAU BE3MNEKU

[na BukopucTaHHs in vitro piarHoCTUkW. [MOBUHEH BMKOPUCTOBYBATWUCH YMOBHOBaXEHOW Ta
npodeciiHo niaroToBneHoo ocoboto. Mpo Byab-SKkuii CepIno3HUIA IHLIMAEHT, L0 CTaBCS Y 3B'A3KY
3 BUKOPWUCTAHHAM MPUCTPOIO, Crifl MOBIAOMUTW BUPOBHUKA Ta KOMMETEHTHWI OpraH Aepxasu-
-uneHa, B SKiil 3HaX0AUTLCS KOpUCTyBay Ta/abo nauieHT.3BiT Wwoao Geanekun Ta edeKTUBHOCTI
poctynHuii B Eudamed: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

lpeHTudbikauia 3arpo3 BignoeigHo no PernameHT
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR

r=0,986

€C) Ne 1272/2008

He6e3neka
MictuTb: TiouianaT kanito
Mo3Haykn HeGe3neku:
H318 CnpuumnHsie cepio3He NOLLIKOAXEHHS O4el.
3axoam Gesneku:
P280 HapsirHyTu okynsipu B onpasi.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMMNAHHA B O4l: O6epexHo NpoOMUTV BOAOK MPOTSIoM
[EeKiNbKOX XBUIMUH. 3HATW KOHTaKTHI NMiH3W, SKLLO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta J1Erko 3HIMalOTbCS.
MpoAOBXNTU NPOMUBAHHS.
P337 +P313 Akwo noapasHeHHs ovelt Tpueae: MNporTv MeanyHuin ornss.

YT aHUX MaT

Y BiANOBIAHOCTI i3 Ailo4MMK NpaBunamMun Ansa AaHux BUAIB MaTepianis.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/014/25/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 25. 9. 2025



ALPHA AMYLASE (REACTIF UNIQUE)

Cat. N°

Nom de I'emballage | Emballage (contenu)

X8YS0003

R1: 5 x 22 ml, étiquette RFID, mode d'emploi
C €.
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de l'a-amylase dans le sérum, le
plasma et l'urine humains sur les systemes automatiques d'ERBA XL. En combinaison avec d'autres
parametres, 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 sali-
vaires et sécrétée dans la salive. L'amylase présente dans le sang est éliminée par les reins et excrétée
dans l'urine. Par conséquent, I'augmentation de I'activité sérique se traduit par une augmentation de
l'activité de I'amylase urinaire.

En raison de la rareté des symptomes cliniques spécifiques des maladies pancréatiques, les déter-
minations de l'a-amylase sont d'une importance considérable dans le domaine du diagnostic pan-
créatique. lls sont principalement utilisés dans le diagnostic et la surveillance de la pancréatite aigué.
L'hyperamylasémie 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)'. L'a-amylase hydrolyse le substrat CNPG3,

libérant le 2-chloro-4-nitrophénol (CNP) et formant le 2-chloro-4-nitrophényl-3-1-4-galactopyrano-

sylmaltoside (CNPG2), le maltotriose (G3) et le glucose (G). Le schéma de réaction est le suivant:
a-amylase

AMY 110

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

La taux de formation de CNP est proportionnel a l'activité de I'a-amylase présente dans I'échantillon
et peut étre mesuré cinétiquement a 405 ou 415 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

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 9 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. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d'utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x%5, Cat. N° XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

STABILITE ET STOCKAGE

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

Stabilité a bord: min. 30 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

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
prélévement 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 (systemes 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 I'urine sans additifs. L'a-amylase est instable dans I'urine acide. Essayez rapide-
ment 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 15-25°C
7 jours a 2-8°C
1ana -20 °C

Stabilité dans I'urine®: 2 jours a 156-25 °C
10 jours a 2-8°C
3semainesa -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: 30 jours

Un étalonnage est nécessaire:

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

« lintervalle d'étalonnage peut étre prolongé sur la base d'une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

Pour le contréle 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.
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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 ET CALCUL
Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d'essai pour les sy
Type d'essai

Type de courbe

Longueur d'onde (prim. / sec.)
Temps de lecture

t iques ERBA XL
Taux A
Linéaire
405 ou 415 /700 nm
100-200 s apres I'ajout de R1

Sens de la réaction Augmentation
Unité U/L (pkat/l)
Volumes de réactifs

R 200 ul
Echantillon 4l

Remarque: les volumes de réactifs et d'échantillons peuvent étre différents pour chaque syste-
me automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L’'UNITE

U/L x 0,0167 = pkat/I

VALEURS ATTENDUES™"

A37°C
Sérum: up to 80 U/L
Urine: up to 500 U/L

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

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponi-
bles sur le site www.erba.com.

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).

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

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:

2 itahilits Moyenne | SD cv Précision Moyenne | SD CcvV
Répétabilite O™ | o) | &) intermédiaire W™ | ) | @)
Echantillon 1 56,0 | 0,38 | 0,67 Echantillon 1 562 | 1,57 |2.80
Echantillon 2 153,1_] 0,91 [0,60 Echantillon 2 1535 | 3,68 | 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 systéme 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'2:
y=0,781x+2,53 U/L r=0,920

Interférences

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

Les substances suivantes n'interferent pas: hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, 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 entra-
ner 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 diminution
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 'eau pendant
plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facile-
ment enlevées. Continuer a rincer.
P337+P313 Si lirritation 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/014/25/A Date de révision: 25. 9. 2025



ALFA AMILASE (REAGENTE UNICO)

N° de cat. Nome da embalagem | Embalagem (contetudo)
R1: 5 x 22 ml, etiqueta RFID,
X8YS0003 AMY 110 instrucdes de utilizagdo

CEm
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagdo quantitativa fotométrica in vitro da a-amilase no soro, plasma
e urina humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros parametros,
destina-se principalmente a monitorizagéo e ao diagndstico de pancreatite aguda e de perturba-
¢Bes abdominais agudas. Apenas para utilizagao profissional em laboratdrios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

As a-amilases sdo enzimas hidroliticas, que decompdem o amido em maltose. No corpo humano, as
a-amilases tém origem em varios 6rgdos: a amilase pancreatica é produzida pelo pancreas e liberta-
da no trato intestinal, a amilase salivar é sintetizada nas glandulas salivares e segregada na saliva.
A amilase presente no sangue é eliminada pelos rins e excretada na urina. Por conseguinte, a eleva-
¢ao 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 sdo de importancia consideravel no diagndstico pancreatico. Séo utilizados principalmente
no diagnéstico e monitorizagédo da pancreatite aguda. No entanto, a hiperamilasemia ndo ocorre ape-
nas na pancreatite aguda ou na fase inflamatéria da pancreatite cronica, mas também na insuficiéncia
renal (redugéo da filtragao glomerular), na inflamag&o 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 pancreética.

PRINCIPIO

O ensaio direto da amilase envolve a utilizagdo de um substrato cromogénico 2-cloro-4-nitrofenil-
-B-1-4-galactopiranosiimaltotriosideo (CNPG3)'. A a-amilase hidrolisa o substrato CNPG3, liber-
tando 2-cloro-4-nitrofenol (CNP) e formando 2-cloro-4-nitrofenil-B-1-4-galactopiranosilmaltosideo
(CNPG2), maltotriose (G3) e glucose (G). O esquema de reacgéo é o seguinte:

a-amilase

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

TA taxa de formagao de CNP é proporcional a atividade da a-amilase presente na amostra e pode
ser medida cineticamente a 405 ou 415 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Tampéo 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 sadio 0,90 g/l
CNPG3 0,91 mmol/l
COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Tampao MES 49 mmol/l
Cloreto de calcio 3,74 mmol/l
Cloreto de sédio 294 mmol/l
Tiocianato de potassio 441 mmol/l
Azida de sédio 0,88 g/l
CNPG3 0,89 mmol/l

PREPARAGCAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o numero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo Kkit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

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

Estabilidade a bordo: min. 30 dias se refrigerado (2-10 °C) e nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratério.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma de heparina de Li.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegédo 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 informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Urina: Colete urina sem aditivos. A a-amilase é instavel na urina 4cida. Ensaie imediatamente ou
ajuste o pH para a gama alcalina (ligeiramente acima de pH 7) antes da armazenagem®.

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

Estabilidade na urina®: 2 dias a 15-25°C
10 dias a 2-8°C
3semanasa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragéo:

< ap6s mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragéo pode ser alargado com base numa verificagao aceitavel da calibragédo
pelo laboratério

CONTROLO DA QUALIDADE

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

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratério. 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.
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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 E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parametros
do ensaio, consulte www.erba.com.

Para tros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.) 405 ou 415 /700 nm
Tempo de leitura 100-200 s apds a adigédo de R1

Direcédo da reagédo Aumento
Unidade U/L (pkat/l)
Volumes de reagentes

200 pl
Amostra 4 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
nao se altera.

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 referén-
cia para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sado representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao: 4,18 U/L

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).
Linearidade: 1549 U/L

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperacao dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

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

- Média] DP | CV Precisao Média] DP | CV
Repetibilidade (UIL) | (UIL) | (%) intermédia (UIL) | (UIL) | (%)
Amostra 1 56,0 | 0,38 | 0,67 Amostra 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 determinado é
de -7,1 % no valor-alvo de 305,0 U/L e de -5,6 % no valor-alvo de 499,4 U/L.

Comparacao i

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
Passing-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 n&o interferem: hemoglobina até 12,5 g/, bilirrubina até 40 mg/dl, trig-

licéridos até 850 mg/d|.

Medicamentos:

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

medicamentos comuns. Exceg¢do: Os medicamentos a base de icodextrina podem levar a uma

diminuigéo dos resultados da amilase'.

Urina: N&do foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis

de medicamentos comuns. Excegao: A acetilcisteina, o acido ascorbico, a cefoxitina, o sulfato de

gentamicina, a levodopa, a metildopa e a ofloxacina podem provocar uma diminuigdo dosresul-
tados da amilase™.

Limitacoes:

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

- Uma concentragao elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinag@o 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 contaminacdo das amostras e dos reagentes. Mesmo uma contaminagao residual pode afetar os
resultados.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagé&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 Seguranga 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 Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
P337 +P313 Caso a irritagdo 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/014/25/A Data de revisdo: 25. 9. 2025
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ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT)

Kat. ¢. Nazov Balenie

XSYS0003 AMY 110 R1: 5 x 22 ml, RFID §titok, navod na pouzitie
GO C€o
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na kvantitativne fotomerické in vitro stanovenie a-amylazy v sére, plazme a moci
na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dalS$imi parametrami je uréena predovSetkym
na sledovanie a diagnostiku akutnej pankreatitidy a akutnych brusnych prihod. Iba na odbomné pouZzitie
v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

a-amylazy su hydrolytické enzymy, ktoré Stiepia Skrob na maltézu. V fudskom tele pochadzaju a-amy-
lazy z réznych organov: pankreaticka amylaza je produkovana podzalidkovou Zfazou a uvolfiovana
do Erevného traktu, slinna amylaza 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
odréaza aj na vzostupe aktivity amylazy v moci.

KedZe $pecifické klinické symptdmy pankreatickych ochoreni st obmedzené, maju stanovenia a-amy-
lazy znaény vyznam pri ich diagnostike. SU vyuzivané hlavne na diagnostiku a monitorovanie akut-
nej pankreatitidy. Hyperamylazémia sa nevztahuje len na akutnu pankreatitidu, alebo zapalovi fazu
chronickej pankreatitidy, ale vyskytuje sa aj v spojitosti s rendlnym zlyhanim (obmedzena glomerular-
na filtracia), pldcnymi chorobami, ochoreniami slinnych Zliaz, diabetickou ketoacidézou, cerebralnou
traumou, pri chirurgickych zasahoch, alebo v pripade makroamylazémie. Na potvrdenie pankreatickej
$pecifickosti sa odportca dopliiujuce vySetrenie enzymu Specifického pre podzalidkovu Zlazu - lipazy
alebo pankreatickej amylazy.

PRINCiP METODY

Na priame stanovenie aktivity amylazy je vyuzity chromogénny substrat 2-chlor-4-nitrofenyl-8-1-4--ga-
laktopyranosylmaltotriozid (CNPG3)'. a-amylaza katalyzuje hydrolyzu substratu CNPG3, s uvolnenim
2-chlor-4-nitrofenolu (CNP) a tvorbou 2-chlor-4-nitrofenyl-B-1-4-galaktopyranozylmal-tosidu (CNPG2),
maltotridézy (G3) a glukézy (G):

a-amylaza

10 CNPG3 B 9 CNP + CNPG2 +9 G3 + G
Rychlost tvorby CNP je imerna aktivite a-amylazy vo vzorke a meria sa kineticky pri 405 alebo 415 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 pufer 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 su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat’ pocet testov
z RFID S&titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. & XSYS0034
XL MULTICAL 10%3, kat. &. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x5, kat. &. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. &. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory:  XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 30 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odportca 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 komeréne
dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov.
Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mdzu obsahovat rézne materialy, ktoré mézu mat' v niekto-
rych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy
odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugéciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Mog: Zbierany mo¢ bez aditiv. V kyslom moci je a-amyléza nestabilna. Analyzuijte ihned, alebo upravte
pH 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 zorky.
KALIBRACIA
Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.
Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni
Kalibracia je vyzadovana:
* pri zmene $arze reagencii
« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality
« kalibragny interval moze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratériom

rba’
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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.

NADVAZNOST

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

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete ne www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linearna
Vin. dizka (prim. / sek.) 405 alebo 415/ 700 nm
Odcitaci ¢as 100-200 s po pridavku R1
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy ¢inidiel

R1 200 pl
Vzorka 4l

Poznamka: objemy ¢inidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odli$o-
vat' v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1: vzorka sa v§ak nemeni.

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 laboratdrne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY .
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mozu od tychto hodnét odliSovat. Udaje pre iné analyzatory ERBA XL su
dostupné na www.erba.com.

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

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 podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (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 cv
Opakovatefnost | \at) | (ukat) | (%) presnost (uKathl) | (ukati) | (%)
Vzorka 1 093 | 0,006 | 067 Vzorka 1 094 | 0,026 | 2,80
Vzorka 2 255 | 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/l.

Porovnanie

Hodnoty, stanovené supravou ALPHA AMYLASE (SINGLE REAGENT) v 40 vzorkach na au-
tomatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne dostupnym testom (x): Linearna
regresia:

y =0,979x - 0,094 pkat/|
Passing-Bablok'%

y =0,781x + 0,042 pkat/l r=0,920

Interferencie

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

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

Lieciva:

Sérum: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia, s vynimkou lieciv na baze Icodextrinu, ktoré mézu znizovat vysledky amylazy'.
Moc¢: 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¢iva mézu znizovat vysledky amylazy'.

r=0,986

Obmedzenia

- Zhorsena kvalita cinidiel (napriklad prekroenim skladovacej teploty) méze spdsobit nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

- Vlysoké 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 nepipetuijte ¢inidla Gstami a zabrarite kontamina-
cii vzoriek a Cinidiel. Aj stopova kontaminacia méze vysledky ovplyvnit.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Ur€ené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdésobilou osobou. Akékolvek

zavazna neziaduca prihoda, ku ktorej do$lo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlase-

na vyrobcovi a Statnej autorite.

Suhrn udajov o bezpeénosti a funkénej spdsobilosti je dostupny v Eudamed, pozri viac na:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008
UFI: 6RYE-AE3K-3H7A-Q7QR.

Nebezpecenstvo

Obsahuje: Tiokyanatan draselny

Vystrazné upozornenie:

H318 Spoésobuje vazne poskodenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné okuliare. L

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte 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 materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.
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