LIPASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 44 mL, R2: 2 x 11 mL, RFID tag,
XSYS0081 LIP 110 instruction for use

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of lipase in human serum and plasma
on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is intended for screening, mon-
itoring and diagnosis of pancreatic disorders such as pancreatitis and obstruction of pancreatic duct. For
professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Lipases (LIP) are enzymes which hydrolyze glycerol ester of long fatty acids. The enzyme and its co-
factor colipase is produced in the pancreas, lipase being also secreted in small amounts by the salivary
glands as well as by gastric, pulmonary and intestinal mucosa. Bile acids and colipase form micellar
complexes with the lipids and bind lipase on the substrate / water interface. Determination of lipase is
used for investigation of pancreatic disorders. In acute pancreatitis the lipase concentrations rise to
2-50 fold to upper reference limit within 4-8 hours after begin of abdominal pain peaking at 24 hours
and decreasing within 8 to 14 days. Elevated lipase values can also be observed in chronic pancreatitis
and obstruction of the pancreatic duct.

PRINCIPLE
Enzymatic colorimetric assay with 1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric-acid-(6-methylresorufin)
ester as substrate'?%4. The chromogenic lipase substrate 1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric-ac-
id-(6-methylresorufin) ester is cleaved by the catalytic action of alkaline lipase solution to form
1,2-O-dilauryl-rac-glycerol and an unstable intermediate, glutaric acid-(6-methylresorufin) ester.
This decomposes spontaneously in alkaline solution to form glutaric acid and methylresorufin.
Addition of detergent and colipase increases the specificity of the assay for pancreatic lipase.
1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutaric acid-(6-methylresorufin) ester LIP =
1,2-O-dilauryl-rac-glycerol + glutaric acid-(6-methylresorufin) ester

glutaric acid-(6-methylresorufin) ester spontaneous decomposition

& glutaric acid + methylresorufin
The rate of colour formation is proportional to the activity of LIP present in the sample and can be
measured kinetically at 570 or 578 nm.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1 R2

Good'’s Buffer pH 8.0 Tartrate Buffer pH 4.0

Taurodesoxycholate =1 mmol/L Lipase Color Substrate 20.1 mmol/L
Desoxycholate =1 mmol/L

Calcium ions =1 mmol/L

Colipase 21 mg/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Good'’s / Tartrate Buffer
Taurodesoxycholate
Desoxycholate

=0.8 mmol/L
20.8 mmol/L

Calcium ions 20.8 mmol/L
Colipase 20.8 mg/L
Lipase Color Substrate 20.02 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10%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

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 col-
lection 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.

Stability in serum / plasma®: 7 days at 20-25°C
3 weeks at 4-8 °C
12 months at -20°C

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: 8 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

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 require-
ments. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish correc-
tive measures 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 enzymatic colorimetric assay'234.
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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.) 570 (578) / 660 nm
Reading time 90-195 s after adding of R2

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

R1 160 pL
R2 40 yL
Sample 3.3 L

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:R2:sample
does not change.

UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES’

At37°C <60 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: 6.88 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: 678 U/L
Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

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

s Mean| SD | CV Intermediate Mean| SD | CV
Repeatability (UL) | (UIL) | (%) recision (UL) | (UIL) | (%)
Sample 1 48.2 | 0.36 | 0.75 Sample 1 47.3 | 1.17 |2.48
Sample 2 86.0 | 0.54 | 0.63 Sample 2 85.0 | 1.50 | 1.77

Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -7.4 % at the target value
91.2 U/L and -12.3 % at the target value 122.4 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system LIP (y) and a commercially available test (x)
using 53 samples gave following results:

Linear regression:

y=1.017x-2.76 U/L r=0.981
Passing-Bablok®:
y=1.071x - 4.03 U/L r=0.976

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of LIP activity in the sample without interfering sub-
stance. Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL,
triglycerides up to 850 mg/dL.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with
determination of LIP. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person. Any se-

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1

The reagent is not classified as dangerous.

R2

UFI: MKEV-5WC0-KJ50-42R5

3

Danger
Contains: propan-1-ol
Hazard statement:
H318 Causes serious eye damage.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove con-
tact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

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/021/26/A Date of revision: 3. 3. 2026



LIPASE

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1:2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID §titek
XS8YS0081 LIP 110 navod k pouziti
@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni lipasy (LIP) v lidském séru a plazmé na auto-
matickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalimi parametry je ur€ena pro screening, monitorovani
a diagnostiku chorob slinivky bfisni, jako jsou pankreatitida a obstrukce pankreatického vyvodu. Pouze
pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Lipasy jsou enzymy, které hydrolyzuji glycerolové estery dlouhych mastnych kyselin. Enzym a jeho
kofaktor kolipasa se tvofi v pankreatu, pficemz lipasa je také produkovana v malém mnozstvi slin-
nymi Zlazami a také sliznici Zaludku, plic a stfev. Zluové kyseliny a kolipasa vytvareji micelarni
komplexy s lipidy a vaZou lipasu na rozhrani substrat/voda.

Stanoveni lipasy se pouziva za Ucelem vySetfovani poruch slinivky bfisni. Pfi akutni pankreatitide, bé-
hem 4-8 hodin po zacatku bolesti v bisni krajing, vzrustaji hladiny lipasy na dvoj- az padesatinasobek
horni referenéni hodnoty, vrcholi po 24 hodinéch a klesaji béhem 8-14 dna.

PRINCIP METODY
Enzymatické kolorimetrické stanoveni s 6-methylresorufin esterem kyseliny 1,2-O-dilauryl-rac-gly-
cero-3-glutarové jako substratem’234. Chromogenni substrat lipasy 6-methylresorufin ester kyseliny
1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutarové je $tépen katalytickou aktivitou lipazy v alkalickém prostredi
a vznika 1,2-O-dilauryl-rac-glycerol a nestabilni meziprodukt 6-methylresorufin ester kyseliny glu-
tarové. Ten se spontanné rozklada v alkalickém prostfedi na kyselinu glutarovou a methylresorufin.
Pridavek detergentu a kolipazy zvysuje specificnost stanoveni pro pankreatickou lipazu.
6-methylresorufin ester kys. 1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutarové LIP =
1,2-O-dilauryl-rac-glycerol + 6-methylresorufin ester kyseliny glutarové

X . spont. rozklad
6-methylresorufin ester kys. glutarové

glutarova kyselina + methylresorufin
Intenzita Cerveného zbarveni je Umérna aktivité lipasy a Ize ji méfit kineticky pfi 570 nebo 578 nm.

SLOZENI CINIDEL
R1 R2
Gooduv pufr pH 8,0 Vinanovy pufr pH 4,0

Taurodeoxycholat 21 mmol/l Barevny substrat 20,1 mmol/l
Deoxycholat =1 mmol/l
Vapenaté ionty =1 mmol/l
Kolipasa =1 mgl/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Gooduv / vinanovy pufr
Taurodeoxycholat 20,8 mmol/l
Deoxycholat 20,8 mmol/l
Vapenaté ionty 20,8 mmol/l
Kolipasa 20,8 mgl/l
Barevny substrat 20,02 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. & XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. & XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, 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 cinidla, skladovana pfi 28 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita Einidel 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 vzorkd pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobcli mohou obsahovat rtizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipa-
dech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorku v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorkd)
dodrzuijte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte sraZzeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmé®: 7 dni pfi 20-25°C
3 tydny pfi 4-8°C
12 mésicu pfi  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 8 dni

Kalibrace je vyZadovana:

* pfi zméné SarzZe reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

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

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany na enzy-
maticky kolorimetricky test'2%4.
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POSTUP MERENI A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Méfici parametry nalez-
nete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méreni

Typ kfivky

VIn. délka (prim. / sek.)
Odecitaci ¢as

Rate A

Linear

570 (578) / 660 nm
90-195 s (po pridavku R2)

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

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorek 3,3 ul

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL liit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se v§ak neméni.

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

REFERENCNi HODNOTY’

Pfi 37 °C <1,00 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetteni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit. Data z jinych analyzatorid ERBA jsou dostup-
na na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,12 pkat/I

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 11,3 pkat/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Piresnost

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

Pramér SD cVv Mezilehla Pramér SD cv
Opakovatelnost | at) | (ukat/l)| (%) pesnost (ukatll) | (ukati)| (%)
Vzorek 1 0.80 | 0,006 ] 075 Vzorek 1 079 | 0,020 | 248
Vzorek 2 143 | 0,009 | 063 Vzorek 2 142 | 0,025 | 1.77

Spravnost
Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materidly. Stanoveny bias je -7,4 % pro hodnotu
1,52 pkat/l a -12,3 % pro hodnotu 2,04 pkat/l.

Srovnani

Hodnoty LIP, stanovené v 53 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovna-
ny s komeréné dostupnym testem (x):
Linearni regrese:

y =1,017x - 0,046 pkat/| r=0,981
Passing-Bablok®:
y =1,071x - 0,067 pkat/l r=0,976

Interference
Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty LIP ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Omezeni

- Zhor8ena kvalita Cinidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) mize zpUsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povolené
absorbance blanku.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridi ve vzorku mohou interferovat se
stanovenim LIP. Viz odstavec Interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Uréeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Jakakoliv za-

vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaena

vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC) ¢. 1272/2008
R1

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

R2

UFI: MKEV-5WC0-KJ50-42R5

Nebezpeci
Obsahuje: propan-1-ol
Standardni véty o nebezpecnosti:
H318 Zplsobuje vazné poskozeni oci.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle.
P305+P351+P338 PRI ZASAZENi OCi: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/021/26/A Datum revize: 3. 3. 2026



Jiunasa Liquid

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID-meTka
XSYS0081 LIP 110 VHCTPYKUMS MO MPUMEHEHWIO
C€
NMPUMEHEHUE

[arHocTdeckuii Habop AN1s KONMYECTBEHHOTO in Vitro onpeaeneHns N nasbl B CbIBOPOTKE 1 Nnasme
KPOBW YenoBeka Ha aBToMaTndecknx aHanusatopax ERBA XL. B codetannm ¢ apyrimmn napametpamu
npeaHasHadYeH Ansi CKPUHUHIA, MOHUTOPMHIA U AMArHOCTUKM 3aGoneBaHuii NomKeryA0oHHON XKenesbl,
TaKWX KaK NaHKpeaTUT 1 06CTPYKLMS MaHKPeaTUYeCKoro NpoToka. Tonbko Ans NPotheccyoHansHoro npu-
MEHEHNSA B KITMHNYECKNX na60paTopV|ﬂx.

KIUHUYECKOE 3HAYEHUE

Jlunaza — 370 hepMeHT, KOTOPbIN MMAPONN3YET MMULEPUHOBBLIE 3UPbI ASIMHHBIX XUPHbLIX KUCMOT.
®epMeHT 1 ero koakTop konunasa o6pasyloTCs B MOMKeNyao4Ho xenese. Jlunasa B HeGonbLLnx
KOnmyecTBax BblpabaTbiBaeTCs CIIOHHBIMU XXere3amu, a Takke CrM3NCTOi 0BONoYKoM Xxenyaka,
TErk1X U KMLLIEYHMKA. XKenyHble KUCTOThI 1 Konunaaa o6pasyioT MULENTISpHbIe KOMMIEKChI C Mnnm-
[lamMu 1 CBS3bIBAIOT NNady Ha rpanule cybeTpar/soaa.

OnpeperneHne nunasbl UCMOMNb3yeTCs A AMarHOCTVKV HapyLLIEHWA (hyHKLMU MOKeNyA04HOM Ke-
nesbl. Mpy 0CTPOM NaHkpeaTuTe B TeveHne 4—8 4acoB mocre NnosiBeHnst Gonu B 06nacTu xusota
YPOBHW, aKTWBHOCTb Nunasbl NoBbllwaeTcs B 2-50 pa3 No cpaBHEHWIO C BEPXHUM pedepeHTHbIM
3HayeHueM, OCTUraeT nuka Yepes 24 yaca U CHUXaEeTCs B TedeHne 8—14 aHen.

NMPUHUMN METOOA
OH3nMmMaTn4eckoe KornopumeTpuyeckoe onpeaeneHune ¢ 6-metunpesopcuHom adupom 1,2-O-gu-
naypwun-pau-rnmuepo-3-rmyTapoBoii KUCMOThl B kayecTBe cybeTpata’?34. XpomoreHHbln cybetpar
nunasbl 6-meTunpesopduH acpup 1,2-O-aunaypun-pau-rnuuepo-3-rnyTapoBoit KUCMOTb!
pacLuennseTcst KaTanuTUYECKO aKTUBHOCTLIO NMNasbl B LLEMOYHOM cpefde ¢ obpasosaHuem 1,2
O-pnnaypwurn-paL-rnuuepora U HecTabnbHOro NPOMEXYTOYHOTO NPoAyKTa 6-MeTUNpPe3opthuH achu-
pa rnyTapoBoii KUCMOTb. OH CMOHTaHHO pasnaraeTcsi B LLENOYHON Cpeae Ha ryTapoByto KUCIIOTY 1
MeTunpesopyduH. [lobaBneHue getepreHTa u Konunassbl MOBbILLIAET CNELMPUYHOCTb ONpeaeneHus
naHKpeaT14eckoii nunasb.

Nunasza
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NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

HanHbiin meTon, OPBA XL Mynbtukanubpatop u KoHTponbHble Matepuansi 9PBA HOPMA u
OPBA MATOJOIMMA 6binu cTaHAapTU3NPOBaHbI C NOMOLLLI (hePMEHTAaTUBHOTO KONOPUMETPU-
Yeckoro Tecta’?34,

NMPOLEAYPA AHAJIU3A U PACYET
ABTOMaTMyeckue aHanuaatopbl ERBA XL paccuuTbiBaloT KOHLIEHTpaLmio kaxaoro obpasua. Mapa-
MEeTpbl aHanu3a cM. Ha cante www.erbarus.com.

MapameTpbl aHanusa anAa asTomaTuyeckux aHanumsaropos ERBA XL

Tun aHanusa CooTHolueHne A

Twn kpuBoW TNuHenHas

[invHa BonHel (neps. / BTOP.) 570 (578) / 660 Hm

Bpemsi cuntbiBaHus 90-195 c (nocne pobaenexus R2)

HanpaBneHue peakuuu o BO3pacTaHmio

EnvHuubl uamepexmns En/n (mkkat/n)

O6bemMbl peareHToB
R1

160 mkn
R2 40 mkn
ObpaseL, 3,3 mkn

MpumeyaHve: oGbeMbl peareHTOB 1 06pa3LIoB MOryT OTNNYATLCS AN PasHbIX MoAeneil aBTo-
MaTuyecknx aHanusatopos ERBA XL B 3aBUCMMOCTM OT MUHUMaNbHOTO U3MepsieMoro obbema
B ktoBeTe. CooTHolweHne R1:R2:06pas3el He nameHsietcsi.

NMPEOBPA30BAHUE EAUHUL UBMEPEHUA
Ean/n x 0,0167 = mkkat/n

OXXUOAEMBbBIE 3HAYEHUA"

Mpun 37 °C <60 Ep/n

Kaxxgoii nabopatopun pekoMeHayeTcst BepUMLMpOBaTh NPUBEAEHHDIV AVanasoH Uiy onpeaenuTb
COBCTBEHHBIN pethepEHTHbIV MHTEPBAI Ans 06Cny>KMBAEMON MONYNALUN.

AHAJIMUTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN

[laHHble, conepxallumecs B 3TOM pasaerne, siBfslTCs penpe3eHTaTMBHbIMU Ans paboTbl Ha aBTo-
maTuyeckom aHanmsatope ERBA XL-640. [laHHble, nony4eHHble B Balueil nabopatopuu, MoryT
OTNNYATLCS OT ATUX 3HaYeHWit. [JaHHble ANs ApYrux Mofernen aBTOMaTMyecKuX aHanmM3aTopoB
cepun ERBA XL gocTynHbl Ha caiTe www.erbarus.com.

6-meTunpesopcnH achup 1,2-O-aunaypun-pau-ruLepo-3-riyTapoBoi KUCHOTbI e
1,2-O-gunaypun-paLi-rmuuepon + 6-MeTunpesopduH acup ryTapoBoi KUCMOTbI

. CMNOHTaHHas peakuuns
6-MeTunpe3opduH 3cmp ryTapoBOii KUCNOTb!

MHTEHCVBHOCTb KPaCHOTO OKpaLLMBaHKS NPOMOPLIMOHANbHA aKTUBHOCTU NUNasbl U MOXET ObITb 13-
MepeHa KuHeTu4ecku npy 570 unn 578 Hm.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

[yTapoBas K1CoTa + MeTUNPesopyhuH

R2

Bydep yaa pH 8,0 TapTpaTHbIii 6ychep pH 4,0

Taypopesokcuxonar 21 mmonb/n  LiBeTHoit cy6eTpat 20,1 mmons/n
[esokcuxonat 21 Mmonb/n

NoHbI kanbumsa 21 mmonb/n

Konunasa 21 wmr/n

COCTAB PEAKLIMOHHOM CMECU
Bydep yaa / TaptpatHbiin Bydep

Taypopesaokcuxonat 20,8 mmonb/n
[esokcuxonat 20,8 mmonb/n
WoHb! kanbums 20,8 mmonb/n
Konunasa 20,8 mr/n

LiBeTHou cybeTpar 20,02 mmonb/n

NMPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xuakvie, rotosble k ucnonb3oBaHuio. MNepea ncnons3oBaHnem HoBoro Habopa Heobxo-
VMO 3arpy3nTb konuyectso TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOOUMbIE MATEPUAIJIbI (HE BXOOAT B KOMMJNEKT NOCTABKMW)
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne. XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATIMBPATOP 10%3, Kat.Ne. XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne. BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne. XSYS0123
OPBA MATONOIMA 4x5, Kat.Ne. BLT00081
OPBA MATONOIMA 10x5, Kat.Ne. XSYS0124
Ananusatopsl ERBA XL: XL-200, Kat.Ne. INS00002
XL-640, Kat.Ne. INS00008
XL-1000, Kat.Ne. INS00010

CTABUITIbHOCTb U XPAHEHME

HeBckpbITble peareHTbl, XpaHsilyiecsi npy Temnepatype 2-8 °C, craburbHbl A0 VICTEHEHUst CPOKa roAHO-
CTW, yKasaHHOro Ha ynakoske. CTaburnbHOCTb peareHToB Ha 60pTy: He meHee 30 AHel npy Temnepatype
2-10 °C B OTCYTCTBUE KOHTaMUHALMN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PexomeHayetcsi cneposartk craHaapty ISO 15189 n nabopatopHbIM MHCTPYKUMsiM. [ins c6opa u nogro-
TOBKU 06Pa3LIOB UCMONb3YITE TOMBKO MOAXOASLLME MPOBUPKY UNK KOHTENHepbI Ans cbopa.

Torbko nepeyrcrieHHble Hbke 0bpasLibl Gbl NPOTECTMPOBaHbI M MpU3HaHbI NpuemrnembiMmn: CbiBo-
poTka.

Mna3ma: nnasma ¢ UTUiA-renapuHoOM.

MepeuricrieHHble TUNbI 06pa3LoB ObiNy NPOTECTUPOBaHbLI C UCMOMb30BaHMEM Habopa NpoGUpoK Ans
cbopa 06pa3LoB, koTopble Gbinv AOCTYMHbI B NPOAAXE HA MOMEHT TECTUPOBaHUS, T. €. He Bce JOoCTyr-
Hble NPoBUPKM BCex Npon3soauTeneit Gbinn npotectupoBaHbl. Cuctembl Ans cbopa 06pasLios OT pas-
TNYHbIX MPOM3BOANTENEV MOTYT CoflepXaTb MaTepuaribl, KOTOPbIE B HEKOTOPbIX Cry4asix MOryT MOBIN-
ATb Ha pesynsTartbl Tecta. [pn o6paboTtke 06pasLoB B NepBUYHBIX NPOBKpKax (cucTemax ans céopa
06pasLoB) CrieayinTe UHCTPYKLMSIM MPOM3BOAUTENS MPOGMPOK.

Mepen npoBeneHvieM aHanuaa LeHTpUyrvpyinTe o6paslibl, COnepXaLLye 0CaaokK.

Moapo6Hyto MHGOPMALMIO O BO3MOXHOM BIUSIHUM Ha pesyribTaTbl aHanusa obpasLoB CM. B pasaene
«OrpaHunyeHus metoga» n «MHTepdepupytoLLme BelecTsay.

CTtabunbHOCTb B CbIBOPOTKE / nna3me®: 7 oHen npwu 20-25°C
3 Hegenu npu 4-8°C
12 mecsaues -20°C

He ucnonb3osatb KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06paSleI!

KANMUBPOBKA

PekomeHnayetcs kanubposka ¢ nomouybio IPBA XL MynbTukanubpatopa.

2-TouyeuHas kanubposka (xonocTtas npoba v kanubpaTop); B kKayecTBe X0nocTow Npobbl

peKkoMeHAyeTCs UCNOoMnb3oBaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

YacToTta kannbpoBku: kaxable 8 aHet

Kanun6poska Heobxoamma:

* ocrie CMeHbl NapTuM peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPeGOBaHNSIMU BHYTPEHHNX NpoLieayp KOHTPOMs ka4yecTa

* UHTepBan KannbpoBKkU MOXET ObiTb YBENMYEH Ha OCHOBAHWM NMPUEMIEMOIi NPOBEPKN Kamnu-
6poBku nabopatopuen

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONSA Ka4ecTBa PeKOMEeHAYEeTCA UCMONb3oBaTb KOHTPOmbHbIe Matepuansl OPBA HOPMA un
OPBA MNATOJNOMMA.

KoHTporibHble MHTEpBarbl 1 Npeaerbl AOMMKHbI ObiTb afanTMpoBaHbl B COOTBETCTBUN C TpeGOBaHUAMI
KavkoW KOHKpETHOI nabopatopuu. MomyyeHHbIe 3HaYEHNsT [OMKHbI HAXOAUTLCA B Mpedenax ycTaHoB-
NeHHbIX MHTepBano.. Kaxaas naboparopust AormkHa paspabotaTb KOppeKTUpyoLLme Mepbl, KoTopble
HeobX0AMMO MPUHUMATb, ECI 3HAYEHUS BbIXOAAT 3a Npeenbl YCTaHOBMEHHbIX MHTEpBarnoB.

Mpepn T o onp 6,88 Ea/n

Mpenen konn4yecTBEHHOTO onpeaeneHus NpeacTaenseT coboit camblii HU3KUIA U3MEPUMBINA YpO-
BeHb aHanuTa. OH paccunTLIBAETCS Kak yCTaHOBMEHHast akTMBHOCTb pa3baBneHHoi Npobbl, Npu
CV <20 % (n = 30).

JIuHeAHOCTDb: 678 Ea/n
JIMHEeHOCTb — 3TO MakcUMarbHas U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTAHOBIIEHUEM B Npeaenax
+10 % OT TEOPETUYECKOro 3HAYEHWS.

Bocnpou3sBoAMMoOCTb

BocnpounseBoanmocTb onpegensnacb ¢ NOMOLLbIO KOHTPOMNENn BO BHYTPEHHEM MpoToKone ¢
noBTopsieMocTbio (N = 20) 1 MPOMEXYTOYHOW BOCMPOU3BOANMOCTbIO (2 anuKBOTbI 3@ NMPOTOH,
2 nporoHa B AeHb, 20 AHel). Bbinu nonyyeHsl cneaytolwne peaynsraTbl:

CpepaHee SD cv MpomexyToyHas CpepnHee SD [cV
MoeTopremocts (En/n) (Ea/n) | (%) BOCNPOU3BOAUMOCTb (Ea/n) (Ea/n) (%)
O6paseu 1 48,2 0,36 [0,75 Ob6paseu 1 47,3 1,17 12,48
O6pasey 2 86,0 0,54 0,63 O6paseu 2 85,0 15 1,77
TouHOCTb

Bbinn ncnonb3osaHb! ABa PasnuyHbIX BaNnAMpOBaHHbLIX KOHTPOSMBHBIX Matepuana. Cuctematu ye-
CKOe OTKINOHeHWe cocTaBnsieT -7,4 % ans sHavenus 91,2 En/nn -12,3 % ans sHavenus 122,4 Ep/n.

CpaBHeHue MeTonoB

CpaBHeHM1e Ha aBTOMaTMyeckom aHanusatope ERBA XL-640 pabotbl HaGopa Jlunasa Liquid (y)
1 KOMMEPHECKM [IOCTYMHOrO TecCTa (X) C Ucrornb3oBaHnem 53 06pasLioB Aano creayolme pesynsrarbl:
TnHenHas perpeccus:

y=1,017x- 2,76 En/n r=0,981
Perpeccus no MaccuHry-babnoky®:
y =1,071x - 4,03 Ea/n r=0,976

Murepcbepupy Ba
Kputepuii: BocctaHoBneHue B npeaenax +10 % OT Ha4anbHOro 3HaYeHns nunasbl B obpasLie 6e3 nH-
TepdepupytoLLmx BellecTs. CrieytolLme aHanuTbl He BIWSIIOT Ha pesyrkTaT aHanmsa: reMorno6uH Ao

12,5 r/n, 6Gunupy6uH go 40 mr/an, Tpurnuuepyabl Ao 850 mr/an.

OrpaHu4eHUna meTopa

- VcnopyeHHble peareHTbl (Hanpyumep, Npu NpeBbILLEHUN TeMnepaTypbl XpaHeH!Us) MoryT cTaTb
NPUYMHON NOMyYeHNsi HEBEPHbLIX pe3ynbTaToB. KayecTBO peareHTOB KOHTPOMMPYeTCs Ha aB-
TOoMaTu4ecknx aHanusatopas cepun ERBA XL nyTem npoBepku MUHUMAnbHO AOMYCTUMOrO
3HaYeHUs NOrMOLLEHNSI XONOCTOw NPo6bl.

- Bbicokasi KoHUeHTpauus remornobuHa, 6unupybuHa n Tpurnuuepuaos B obpasle MoXeT no-
BNUATbL Ha onpeaenenve nunassl. Cm. pasaen «MHTepdepupytoLime BellecTay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Tonbko ANsi ANArHOCTUYECKOro MCMONb30BaHWS in Vitro yNonMHOMOYEHHbLIM U NPOoheccMoHanbHO

NoAroToBMeHHbIM cneumanuctoM. O MoBbix CepbesHbIX MHLUMAEHTAX, CBA3AHHbIX C UCMOMNb30Ba-

HMeM usfenus, cnegyeT coobLuaTb NPOM3BOANTENIO.

UpeHTuchmukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008

R1

PeareHT He knaccuduumpyeTcs kak onacHbIn.

R2

UFI: MKEV-5WC0-KJ50-42R5

OnacHo
CopepxwuT: Mponak-1-on
0O6o3Ha4YeHne oNacHOCTH:
H318 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe NoBpexaeHne rmas.
Mepbi NpeAoCTOPOXKHOCTH:
P280 Wcnonb3oBaTb 3alnTHbIE NepyaTKW/3alUTHYIO OAEXAY/3alUUTHBIE OYKM.
P305+P351+P338 NMPU MOMNALAHWMN B IMA3A: OCTOPOXHO NPOMBITb rfia3a BoAoN B TeYeHne
HECKOMbKMX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbI€ MKH3bI, €CMK Bbl MOMb3yeTeCb UMW W €CNU 3TO JIerko
caenatb. MpofomkMTL NpoMbIBaHe rmas.

YTUIIU3ALUA OTXOO0B
YTunusaums oTxoA0B AOMKHA OCYLIECTBAATLCA B COOTBETCTBAM C MECTHLIMM NpaBunamm.

ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigaun PY

XSYS0081 INunasa Liquid 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/021/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 3. 3. 2026



LIPASA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
XSYS0081 LIP 110 instrucciones de uso
@ c E 2797
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de lipasa en suero y plasma
humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacion con otros parametros, esta destinado a la
deteccion, monitoreo y diagndstico de trastornos pancreaticos como la pancreatitis y la obstruccion del
conducto pancreatico. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

Las lipasas (LIP) son enzimas que hidrolizan el éster de glicerol de los acidos grasos largos. La enzi-
ma y su cofactor colipasa se producen en el pancreas; la lipasa también es secretada en pequefias
cantidades por las glandulas salivales, asi como por la mucosa gastrica, pulmonar e intestinal. Los
acidos biliares y la colipasa forman complejos micelares con los lipidos y unen la lipasa en la inter-
fase sustrato/agua. La determinacion de la lipasa se utiliza para la investigacion de trastornos pan-
credticos. En la pancreatitis aguda, las concentraciones de lipasa aumentan de 2 a 50 veces el limite
superior de referencia en un plazo de 4 a 8 horas después del inicio del dolor abdominal, alcanzando
un maximo a las 24 horas y disminuyendo en un plazo de 8 a 14 dias. También pueden observarse
valores elevados de lipasa en la pancreatitis cronica y la obstruccion del conducto pancreatico.

PRINCIPIO

Ensayo enzimatico colorimétrico con 1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-éster del &cido glutarico-(6-metilre-

sorufina) como sustrato’?34. El sustrato cromogénico de la lipasa 1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-éster

del acido glutarico-(6-metilresorufina) se escinde por la accion catalitica de la solucién alcalina de

lipasa para formar 1,2-O-dilauril-rac-glicerol y un intermediario inestable, el éster del acido glutari-

co-(6-metilresorufina). Se descompone espontaneamente en solucion alcalina para formar acido

glutérico y metilresorufina. La adicion de detergente y colipasa aumenta la especificidad del ensayo

para la lipasa pancreatica.

1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-éster del acido glutarico-(6-metilresorufina) Lip =
1,2-O-dilauril-rac-glicerol + éster del acido glutarico-(6-metilresorufina)

. . i .descomposicion espontanea . . i X
éster del acido glutarico-(6-metilresorufina) === acido glutarico + metilresorufina
La tasa de formacién de color es proporcional a la actividad de LIP presente en la muestra y puede
medirse cinéticamente a 570 o 578 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2
Tampoén de Good pH 8,0 Tampon Tartrato pH 4,0

Taurodesoxicolato =1 mmol/l Sustrato de color de lipasa 20,1 mmol/l
Desoxicolato =1 mmol/l

lones de calcio =1 mmol/l

Colipasa 21 mg/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Tampoén de Good / Tartrato Taurodesoxicolato

Taurodesoxicolato 20,8 mmol/l
Desoxicolato 20,8 mmol/l
lones de calcio 20,8 mmol/l
Colipasa 20,8 mgl/l

Sustrato de color de lipasa 20,02 mmol/l

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

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 preparaciéon de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Plasma: Li-heparina

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron
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 interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 7 dias a 20-25°C
3semanasa 4-8°C
12 meses a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

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

Frecuencia de calibracion: 8 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segln requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es acep-
table

rba’

XL SysPack

CONTROL DE CALIDAD

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

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

TRAZABILIDAD
Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBA NORM y ERBA PATH se han
estandarizado segun el ensayo enzimatico colorimétrico’234.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO
Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

ERBA XL
Tasa A
Lineal
570 (578) / 660 nm
90-195 s después de afiadir R2

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 (pkat/l)

Volumenes de reactivos

R1 160 pl
R2 40 pl
Muestra 3,3 ul

Nota: los voliumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas
automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcion R1:R2:-
muestra no cambia.

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

VALORES ESPERADOS’

A37°C <60 U/L

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

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta 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 cuantificacion: 6,88 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: 678 U/L

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10 % del valor
tedrico.

Precision:

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

P Media SD cv Precision Media SD cv
Repetibilidad L) | WL | @) intermedia L) | oL | @)
Muestra 1 482 | 036 | 075 Muestra 1 473 | 117 | 248
Muestra 2 86,0 | 054 | 063 Muestra 2 850 | 150 | 1.77

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -7,4 %
en el valor objetivo 91,2 U/L y de -12,3 % en el valor objetivo 122,4 U/L.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 LIP y una prueba disponible comercialmen-
te (x) usando 53 muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y=1,017x-2,76 U/L r=0,981
Passing-Bablok®:
y =1,071x - 4,03 U/L r=0,976

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la actividad LIP en la muestra sin sus-
tancia interferente. Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina
hasta 40 mg/d|, triglicéridos hasta 850 mg/dl.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la LIP. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008
R1

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

R2

UFI: MKEV-5WC0-KJ50-42R5

3

Peligro
Contiene: propan-1-ol
Declaracion de peligro:
H318 Provoca lesiones oculares graves.
Consejo de prudencia:
P280 Llevar guantes/prendas/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.

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/021/26/A Fecha de revision: 3. 3. 2026



NINA3A
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Kar. No H 6 K N N NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA PO3PAXYHOK
ar. @ a3Ba Habopy omnnekTauis (smict) ABTomaTuuHi cuctemy ERBA XL BUKOHYIOTb po3paxyHOK KOHLEHTpaLii KoxHoro 3paska. Mapa-
R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID-miTka, METpU aHanisy AuB. Ha cainTi www.erba.com.
XSYS0081 NINA3A 110 ; Hh
IHCTPYKLIA 3 3acToCyBaRAA Nag TpM i3y ana aBTomatuuHux cucrem ERBA XL
@Z HauioHanbHui 3HaK c E Tun aHanisy KiHeTuuHui, Wwemnakicts A
BiANoBigHOCTI Ansa YkpaiHu Tun kpusoi TNiniina
A A A P 279 [loBxunHa xBuni (ocHoBHa / 4OMOMiXHA) 570 (578) / 660 HMm
NMPU3HAYEHHA Yac 34utyBaHHA 90-195 c nicna gonaeaHHs R2

Habip npusHayeHuit Ans in vitro hoTOMETPUYHOTO KiNbKICHOrO BU3HAYeHHS Ninaau B CYpoBaTLi Ta nnasmi
KPOBI NIOANHM Ha aBTOMaTUYHKX cucTemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHLLIMMKW napameTpamy BUKOPUCTO-
BYETLCS N1 CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta [iarHOCTVKW 3aXBOPIOBAaHb MiALLYHKOBOI 3a5103u, TakuX siK NaH-
KpeatuT Ta obCTpyKLUiA NaHKpeaTnyHoi NpoToku. Tinbku AN NPOeCiiHOTO BUKOPUCTAHHS Y KIIHIYHNX
nabopatopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Jinasn — ue depmeHTH, WO rigponiayoTb MiLepuHOBI edipy AOBrONAHLOIOBUX XUPHUX KUCMOT.
depMeHT i 1oro kodhakTop Koninasa npoAyKyloTbCst B MIALLMYHKOBI 3ano3i; Nninasa TakoX CUHTe-
3YETbCS Yy HEBENUKNX KiNbKOCTSX CAMHHUMM 3ari03amu, a TakoX CIIM30BOK OBGOMOHKOK LUMYHKA,
nereHb Ta kuLeyHuKa. XKOBYHI KUCNOTK Ta Koninasa yTBOPIOTL MILENsipHi KOMMNeKey 3 ninigamm
i 3B'A3yt0Tb Nina3y Ha mexi cybcTpat/Boda. BuaHayeHHs nina3u 3acTocoBYETLCS ANst AOCHIIKEH-
HS1 3aXBOPIOBaHb MiALLYHKOBOI 3ano3u. pu rocTpoMy naHKpeaTwTi KOHLeHTpaLUis ninasu niasu-
wyeTbes y 2-50 pasis, gocsrae BepXHbOI pedepeHTHOI Mexi npoTarom 4—8 roguH nicnsa novaTky
abaomiHanbHoro 6onto, Mae nik NpUBNM3HO Yepes 24 roanHN Ta 3HWXKYETLCS NPoTAroM 8—14 AHiB.
MNiaBuLLeHi 3HaYeHHs Ninasn TakoX MOXYTb CMOCTepiraTUcst Npy XPOHIYHOMY naHkpeaTuTi Ta 06-
CTPYKUIT NaHKpeaTUYHOT NPOTOKM.

nPUHUMN
EH3umaTyH1in KONOpUMETPUYHUIA METOA i3 BUKOpUCTaHHAM 1,2-O-aiaumn-pau-rniuepo-3-rnyTapuHo-
BOI KuCnoTK-(6-MeTunpesopunHy) edipy sik cybetpaty’234. XpomoreHnuin cybeTpar ninasu 1,2-O-aj-
auun-pau-milepo-3-rnyTapuHOBOi - KUcnoTu-(6-metunpesopuyvHy) edip posLennioeTses nig Aieto
NyXHoi ninaau 3 yreopeHHsM 1,2-O-giaumn-pau-rniepory Ta HectabinbHOro NPOMIKHOTO NPOAYKTY —
MyTapUHOBOI KNUCNOTU-(6-MeTunpesopLHy) edipy. OCTaHHI COHTaHHO PO3KNadAETbCs B My>XXHOMY
CepeaoByLL 3 YTBOPEHHSIM [TyTapyUHOBOI KUCMOTW Ta MeTUNpe3opLmHy. [lofaBaHHsi AeTepreHTy Ta
Koninasu nigsuLLye cneundivHICTb aHanisy Ans NaHKpeaTUYHOT Ninasu.
1,2-O-gunypun-rac-rniyepo-3-rnyTapoBoi KUCMOTU ecTep 6-M5Twnpeaopyq3iHy¢>

1,2-O-punypurni-rac-rmilepor; ryTapoBa K1croTa

camo4MHHa JerpajaLis .

[nyTtapoBa k1cnota, ectep 6-MeTUNPe30Py iHY m———p- [MyTapoBa KMCMOTa + MeTUNpe3opydiH
LLBuakicTe yTBOpeHHs 3abGapBrneHHs NponopLiiiHa akTMBHOCTI Ninasu y 3pasky Ta Moxe 6yTv BUMi-
psiHa KiHeTu4HO npu 570 abo 578 Hm.

OMUC TA CKIIAQ PEAFEHTIB

R1 R2

Bydep yaa pH 8,0 TaptpaTHuii 6ycdep pH 4,0

Taypopesokcuxonar 21 mmonb/n Cy6cTpart ninasu ans konopumetpii - 20,1 MMonb/n
[e3okcuxonat 21 mmonb/n

loHu kanbLito 21 mmonb/n

Koninasa 21 wmr/n

CKNAQ PEAKUINHOI CYMILLI
Bydep Nyna / Taptpathuii 6ycdep

Taypopesokcuxonar 20,8 mMmonb/n
[esokcuxonat 20,8 mMmonb/n
loHu kanbLito 20,8 mmonb/n
Koninasa 20,8 mr/n

Cy6cTpart ninasu Ans konopumetpii 20,02 mmonb/n

NMIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHTn 3HaxoasTbesa y piaki dhopmi, roToBi A0 BUKOpUCTaHHS. [lepen BUKOPUCTaHHSM HOBOrO
Habopy 3aBaHTaXuUTy KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTku.

MATEPIAJIU, HE HAQAHI Y KOMIMJIEKTI 3 MPUCTPOEM
XL MYTNbTUKATIBEPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MYTNbTUKANIBPATOP 10%3, Kat. Ne XSYS0122
EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080
EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
EPBA MMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081
EPBA MAT 10%5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopyn ERBA XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kar. Ne INS00010

CTABUIbHICTb TA YMOBU 3BEPIFAHHA

Hepo3akpuTi peareHTn 3anuLuatoTecst CTabinbHUMM 40 3akiHYeHHst TEPMiHY NPUAATHOCTI, 3a3HaYeHOoro Ha
chnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a yMoBu 36epiraHHst npu 2-8 °C.

Boptoea crabinbHicTb: 30 AHiB Npu 36epiraHHi B xonoaunbHuky (2—10 °C) 3a BinCyTHOCTI KOHTaMiHaLi.

3BIP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbca aoTpumyBaTuck ctaHaapTy 1ISO 15189 Ta iHcTpykuit nabopatopii. [ins 36opy Ta
niAroToBKY 3paskiB Ccrif BUKOPUCTOBYBATH NMiLLIE BiAMNOBIAHI Npobipku abo koHTenHepu. JonycTumi
3pasku:

CupoBatka.

Mnasma: Li-renapuHoBa

Tunu 3paskis, 3a3HaveHi BuLLe, Gynv NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHSM Npobipok Ans 36opy 3paskis,
wo 6ynu KoMepLinHO JOCTYMHI HA MOMEHT TEeCTYBaHHS; He BCi HasiBHi Npobipku BCiX BUPOGHMKIB
6ynu npotecToBaHi. Cuctemu 36opy 3paskiB pi3HUX BUPOOHMKIB MOXYTb MICTUTU MaTepiany, siki B
OKpemMuX BUMajKax BMMBaloTh Ha pe3ynbTaTi TeCcTyBaHHs. [ig yac 06pobku 3paskiB y NepBUHHIX
npobipkax cnif AoTpUMyBaTUCh IHCTPYKLi BUpOGHMKa NpobGipok.

[ins aetanbHoi iHchopMaLii LWoA0 MOXIUBKX iHTepdepeHUin AnB. po3ain « OBMexeHHs Ta hakTo-
pW, WO BNAWBAKTbL Ha Pe3ynbsTaT».

CTABUIbHICTb 3PA3KIB Y CUPOBATLI / MJNIA3MI®: 7 OHiB npn 20-25°C
3 TWKHIB Npn 4-8°C
12 micauis npn  -20 °C

3abpyaHeHi 3pasku cnif, yTunisysatu.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHayeTbCs BUKOHYBaTW KanibpyBaHHs 3 BUKOPUCTaHHAM kanibpaTtopa XL

MYNBTUKATIBPATOP. [1BoTo4koBe KanibpyBaHHsi (MOPOXHIN 3pa3ok i kanibpaTtop); SKNOpOXHii

3pasok PeKOMeH/Y€ETbCS BUKOPUCTOBYBATH ANCTUIbOBaHY BOAY.

Yacrota kanibpyBaHHs: KOXHi 8 AHiB, NOTpiGHO:

* nicns 3miHK napTii peareHTiB

* BiANOBIAHO [0 BUMOT BHYTPILLUHIX NpoLeayp KOHTPOMO SAKOCTi

* iHTepBan kanibpyBaHHs MoXe ByTV NOAOBXEHUI 33 YMOBM NPUIHATHOT BepudikaLliikaniopysaHHs
nabopatopieto

KOHTPOJIb AKOCTI

[Ins KoHTPOMto AKOCTI pekoMeHayeTbCs BukopucToyBaT EPBEA HOPM Ta EPBA MMAT. IHTepBany Tame-
i KOHTPOKO MOBUHHI By TV afanToBaHi BIAMOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI OKpeMoi nabopartopii.

OTpuMaHi 3Ha4eHHs MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MEXax BCTaHOBMeEHWX iHTepBanis. KoxHa nabopatopisi no-
BUHHA BU3HAYUTI KOPUTYBaribHi 3aX0au Y pasi BUXOAy 3Ha4eHb 3a Mexi AOMyCTUMWX iHTepBaniB.
NMPOCTEXYBAHICTb

Lleit metoa, XL MYITIbTUKANIBPATOP Ta koHTponbHi matepianun EPBEA HOPM i EPBA MAT 6ynu
CTaHAapTV30BaHi BiAMOBIAHO 0 EH3VMAaTUYHOTO KONOPUMETPUYHOTO MeToay 234,

Hanpsimok peakuii 3pocTaHHs

OpuHuui Op/n (mkkat/n)
O6’emu peareHTiB

R1 160 mkn
R2 40 mkn
3pasok 3,3 mkn

MpumiTka: 06’emMn peareHTiB i 3paska MOXYTb BIPI3HATUCS ANS OKPEMUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL 3anexHo Bif MiHiMansHoro BumMiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBigHoweHHs R1:R2:
3pasok He 3MIHIOETLCS.

NMEPEPAXYHOK OAUHULIb BUMIPIOBAHHSA
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA’

Mpn 37 °C <60 Oa/n

PekomeHayeTbes, LWo6 koxHa NnabopaTopis nepesipsina Len Aiana3oH abo Bu3Hayana pedepeHTHWi
iHTepBan Ans nonynsuii, sky BoHa o6crnyrosye.

AHAJNITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU

[aHi, HaBefeHi B LbOMY po3Aini, € penpe3eHTaTMBHUMU Ans poboTW Ha aBTOMAaTWYHIN cucTemi
ERBA XL-640. Pe3ynstatu, oTpumaHi y Bawwiii naGopatopii, MOXyTb BigpisHATUCS Bif HaBeae-
Hux. lani Ans iHwmnx aBTomatnyHux cuctem ERBA XL goctynHi Ha BeGcanti www.erba.com.

MEXA KUIbKICHOIO BUSHAMEHHA: 6,88 Og/n

Meka KinbKiCHOro BU3HaYEHHS NPeACTaBISE HANHWKYMIA piBEHb aHaNITY, SKUN Moxe ByTW BUMIpS-
HWiA. BoHa 0BYNCIIOETLCS Sk BUSHAYEHa aKTUBHICTb PO3BEAEHOrO 3paska 3 koedilieHTom Bapiauii
CV <20 % (n = 30).

NIHIAHICTDb: 678 Op/n

TiHINHICTb — Lie HalBWLLA BUMIPSiHA @KTUBHICTb i3 BiJHOBNEHHsIM y Mexax 10 % Bia TeopeTu4Horo
3HA4YeHHA.

MPELU3INHICTDb:

MpeuunsinHicTb BU3HAYanM 3 BUKOPUCTAHHSIM KOHTPOMbHUX MaTepianis 3a BHYTPILLUHIM NPOTOKOIOM
i3 noBTOptOBaHICTIO (N = 20) Ta NPOMIXKHOK NPeLUsIAHICTIO (2 anikBOTK 3a 3anyck, 2 3anyckv Ha
AeHb npotsarom 20 AHiB). OTpuMaHo Taki pesynsraTu:

. CepepHe| SD cv MpomixHa CepepHe| SD cv
MosToptoeaHicTs (Oa/n) | (Oa/n) | (%) npeuusinHicTb (Oa/n) | (Oa/n) | (%)
3pasok 1 48,2 0,36 0,75 3pasok 1 47,3 1,17 2,48
3pasok 2 86,0 0,54 0,63 3pasok 2 85,0 1,50 1,77

TOYHICTb

Byno BrkopurcTaHo fABa pisHUX BanifoBaHWX KOHTPOSbHI MaTepianu. BuaHaueHe 3millieHHsi CTaHOBUTb
-7,4 % npw uinboBomy 3HauveHHi 91,2 Oa/n Ta -12,3 % npw LinboBOMY 3Ha4eHHi 122,4 Op/n.
NMOPIBHAHHA METOAIB

MopiBHsIHHS Mix aBTOMaTU4HOW cuctemoto XL-640 LIP (y) Ta koMepLiiiHO AOCTYNHUM TeCTOM (X)
i3 BUKopucTaHHAM 53 3pa3kiB Aano Taki pe3ynsratu:

NiHinHa perpecis:

y =1,017x-2,76 Op/n r=0,981
Passing-Bablok®:
y=1,071x - 4,03 Oa/n r=0,976

DAKTOPMU, WO BIJIMBAIOTb HA PE3YJIbTAT

Kputepii: BinHoBNeHHs B Mexax +10 % Bif No4aTKOBOro 3Ha4YEHHSI aKTUBHOCTI Ninasu y 3pasky
6e3 iHTepdepytoyoi pevyoBuHKU. He BNnuBatoTe Ha peaynetati: remornobin Ao 12.5 r/n, 6inipy6iH
no 40 mr/an, Tpurniuepuan ao 850 mr/an.

OBMEXEHHSA:

- MowwKkomkeHi peareHTV (Hanpuknag, y pasi NepeBuLLEHHS TeMnepaTypyu 36epiraHHs) MOXyTb Npu-
3BOAMTMN 10 HEKOPEKTHUX pe3yrnbTaTiB. SKICTb peareHTiB KOHTPOIIOETLCA HA @aBTOMATUYHUX CUCTe-
max ERBA XL wnsxom nepesipku MakcymarnbHO AOMYCTUMOrO 3Ha4eHHs abcopbLii NopoxHLOro
3paska.

- Bucoki koHueHTpauii remorno6iny, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuaie y 3pasky MoXyTb BNnAuBaTh Ha
BU3HaYeHHs ninasun. [lus. po3ain «dakTopy, Lo BNMNBAIOTL HAa pe3ynbTaT».

3ACTEPEXEHHSA TA 3AMNMOBDKHI 3AX0AU
Tinbkn Anst AiarHOCTUYHOTO BUKOPUCTaHHSA in vitro. [lJo po6oTu gonyckaeTbes nuwe ksanidiko-
BaHWiA Ta NPOoeciHO NiAroTOBNEeHU nepcoHarn. byap-skuin cepito3Hnii iHLUMAEHT, NOB'A3aHuUiA i3
NpUCTPOEM, Mae ByTu MOBIAOMNEHUI BUPOBHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy BiAMOBIAHOT KpaiHW
€C, ae posTalloBaHuii KOpUCTyBay Ta/abo navieHT.

lpeHTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenty (€C) N2 1272/2008
R1

PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHwii.

R2

UFI: MKEV-5WC0-KJ50-42R5

HeGe3neka
MictuTb: nponaH-1-on
Mo3Hauku HeGe3neku:
H318 CnpuyunHsie cepio3He NOLLIKOAXEHHS OYen.
3axopam Gesneku:
P280 HapsirHyT 3axvcHi pykaByUYK1/3aXUCHUI OASAT/3axXUCT O4ent.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMIIAHHA B OYl: O6epexHO NpoMUTM BOAOKD NPOTAroM Ae-
KINbKOX XBUIUH. 3HATW KOHTAKTHI NiH3W, SKLLO BOHW BUKOPUCTOBYIOTHCS Ta NMETKO 3HIMAKTLCS.
MpooBXUTY NPOMUBAHHS.

YMPABJIIHHA BIAXOOAMM
Byab nacka, 4OTpUMYITECH MICLEBUX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLIOAO yTuni3aLyii.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,[EPEA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 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/021/26/A Hama nposedeHHsi koHmponmo: 3. 3. 2026



LIPASE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
XSYS0081 LIP 110 R1:2 x’44 mI: R2:2 x 11 ml, étiquette RFID,
mode d’emploi

c € 2797
UTILISATION PREVUE
Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la lipase dans le sérum et le
plasma humains sur les systtmes automatiques ERBA XL. En combinaison avec d’autres paramétres,
il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des troubles pancréatiques tels que la
pancréatite et l'obstruction du canal pancréatique. Réservé a un usage professionnel en laboratoire cli-
nique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Les lipases (LIP) sont des enzymes qui hydrolysent I'ester glycérique des acides gras longs. L'en-
zyme et son cofacteur, la colipase, sont produits dans le pancréas, la lipase étant également
sécrétée en petites quantités par les glandes salivaires ainsi que par les muqueuses gastriques,
pulmonaires et intestinales. Les acides biliaires et la colipase forment des complexes micellaires
avec les lipides et lient la lipase a l'interface substrat/eau. La détermination de la lipase est utilisée
pour I'étude des troubles pancréatiques. En cas de pancréatite aigué, les concentrations de lipase
sont multipliées par 2 a 50 par rapport a la limite supérieure de référence dans les 4 a 8 heures
suivant le début des douleurs abdominales, atteignant leur maximum aprés 24 heures et diminuant
en I'espace de 8 a 14 jours. Des valeurs élevées de lipase peuvent également étre observées en
cas de pancréatite chronique et d’obstruction du canal pancréatique.

PRINCIPE
Essai colorimétrique enzymatique avec I'ester de 1,2-O-dilauryl-rac-glycéro-3-ester de I'acide glu-
tarique-(6-méthylrésorufine) comme substrat'2*4. Le substrat chromogéne de la lipase, le 1,2-O-di-
lauryl-rac-glycero-3-ester de I'acide glutarique-(6-méthylrésorufine), est clivé par I'action catalytique
d’une solution alcaline de lipase pour former du 1,2-O-dilauryl-rac-glycérol et un intermédiaire ins-
table, I'ester de I'acide glutarique-(6-méthylrésorufine). Il se décompose spontanément en solution
alcaline pour former de I'acide glutarique et de la méthylrésorufine. L'ajout de détergent et de coli-
pase augmente la spécificité de I'essai pour la lipase pancréatique.
1,2-O-dilauryl-rac-glycéro-3-ester de I'acide glutarique-(6-méthylirésorufine) L»

1,2-O-dilauryl-rac-glycérol + ester de I'acide glutarique-(6-méthylrésorufine)

. . décomposition spontanée . )

I'ester de I'acide glutarique (6-méthylrésorufine) —————=acide glutarique + méthylrésorufine
La taux de formation de la couleur est proportionnel a I'activité de la LIP présente dans I'échantillon
et peut étre mesuré cinétiquement a 570 ou 578 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Gooduv pufr pH 8,0 Tampon de tartrate pH 4,0

Taurodesoxycholate =1 mmol/l Substrat de couleur de la lipase 20,1 mmol/l
Désoxycholate =1 mmol/l

lons de calcium =1 mmol/l

Colipase =1 mgl/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Tampon de Good / Tartrate Taurodesoxycholate

Taurodeoxycholat 20,8 mmol/l
Désoxycholate 20,8 mmol/l
lons de calcium 20,8 mmol/l
Colipase 20,8 mg/l

Substrat de couleur de la lipase

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a '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 10%3, Cat. N° XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080
ERBA NORM 10x5, 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 & 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 prélévement 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 : Li-héparine

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

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

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

Stabilité dans le sérum / plasma®: 7 jours a 20-25°C
3semainesa 4-8°C
12 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L’étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée

comme blanc.

Fréquence d’étalonnage : 8 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

« I'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'éta-
lonnage par le laboratoire

rba’

XL SysPack

CONTROLE QUALITE

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

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

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport & I'essai colorimétrique enzymatique’234.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systemes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d’essai pour les syst t tiques ERBA XL
Type d’essai Taux A
Type de courbe Linéaire

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

570 (578) / 660 nm
90-195 s aprés I'ajout de R2

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

R1 160 pl
R2 40 pl
Echantillon 3,3 ul

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque systéme
automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport R1:R2:
échantillon ne change pas.

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

VALEURS ATTENDUES’

As7°C <60 UL

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 systéeme
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 disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification : 6,88 U/L

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéariteé : 678 U/L

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

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

PR, M SD cv Précisi Moyenne| SD cv
Répétabilité (L) | L) | (%) intermédiaire L) | )
Echantillon 1 48,2 0,36 0,75 Echantillon 1 47,3 1,17 2,48
Echantillon 2 86,0 0,54 0,63 Echantillon 2 85,0 1,50 1,77

Exactitude

Deux matériaux de contrdle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -7,4 % a la
valeur cible de 91,2 U/L et de -12,3 % a la valeur cible de 122,4 U/L.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 LIP (y) et un test disponible dans le com-
merce (x) utilisant 53 échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y=1,017x-2,76 U/L r=0,981
Passing-Bablok®:
y=1,071x - 4,03 U/L r=0,976

Interférences

Critere : Récupération a £10 % de la valeur initiale de 'activité LIP dans I'échantillon sans substance in-

terférente. Les substances suivantes n'interférent pas : hémoglobine jusqu’a 12,5 g/l, bilirubine jusqu’a

40 mg/dl, triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est controlée sur des systémes automatiques ERBA
XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon
peut interférer avec la détermination de I'LIP. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout

incident grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réeglement (CE) n° 1272/2008

R1

Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

R2

UFI : MKEV-5WC0-KJ50-42R5

Danger
Contient : propan-1-ol
Mentions de danger :
H318 Provoque de graves lésions des yeux.
Conseils de prudence :
P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/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 facilement
enlevées. Continuer a rincer.
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/021/26/A Date de révision: 3. 3. 2026



LIPASE

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
X8YS0081 LIP 110 instrucdes de utilizagdo

c € 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinagéo fotométrica quantitativa in vitro da lipase no soro e plasma humanos em
sistemas automaticos ERBA XL. Em combinag&o com outros parametros, destina-se ao rastreio, monito-
rizagao e diagndstico de doengas pancreaticas, como a pancreatite e a obstrugéo do ducto pancreatico.
Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLIiNICA

As lipases (LIP) sdo enzimas que hidrolisam ésteres de glicerol de acidos gordos longos. A enzima
e o seu cofator colipase s&o produzidos no pancreas, sendo a lipase também segregada em peque-
nas quantidades pelas glandulas salivares, bem como pela mucosa gastrica, pulmonar e intestinal.
Os &cidos biliares e a colipase formam complexos micelares com os lipidos e ligam a lipase na inter-
face substrato/agua. A determinagao da lipase € utilizada na investigagdo de doengas pancreaticas.
Na pancreatite aguda, as concentragdes de lipase aumentam 2 a 50 vezes em relagéo ao limite
superior de referéncia no prazo de 4 a 8 horas apds o inicio da dor abdominal, atingindo um pico as
24 horas e diminuindo no prazo de 8 a 14 dias. Podem também ser observados valores elevados de
lipase na pancreatite crénica e na obstrugéo do ducto pancreatico.

PRINCIPIO

Ensaio enzimatico colorimétrico com o 1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-éster acido-glutarico-(6-me-
thylresorufin) como substrato’?34. O substrato cromogénico da lipase, o 1,2-O-dilauril-rac-gli-
cerol-3-éster acido glutarico-(6-metilresorufina), é clivado pela agédo catalitica de uma solugédo
alcalina de lipase, formando 1,2-O-dilauril-rac-glicerol e um intermediario instavel, o éster acido
glutarico-(6-metilresorufina). Este decompde-se espontaneamente em solugao alcalina, formando
acido glutarico e metilresorufina. A adi¢do de detergente e colipase aumenta a especificidade do
ensaio para a lipase pancreatica.

LIP
1,2-O-dilauril-rac-glicero-3-éster acido glutarico-(6-metilresorufina) ==

1,2-O-dilauril-rac-glicerol + éster acido glutarico-(6-metilresorufina)
i - . § decomposi¢&o espontanea n i
éster acido glutarico-(6-metilresorufina) == 3cido glutarico + metilresorufina
Ataxa de formagéo de cor é proporcional a atividade de LIP presente na amostra e pode ser medida
cineticamente a 570 ou 578 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2
Tampéao do Good pH 8,0 Tampéo de tartarato pH 4,0

Taurodesoxicolato =1 mmol/l Substrato de cor de lipase 20,1mmol/l
Desoxicolato =1 mmol/l

16es de calcio =1 mmol/l

Colipase =1 mg/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Tampao de Good / Tartarato Taurodesoxicolato

Taurodeoxycholat 20,8 mmol/l
Desoxicolato 20,8 mmol/l
16es de calcio 20,8 mmol/l
Colipase 20,8 mg/l

Substrato de cor de lipase 20,02 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero 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 nao 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 ndo contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratdrio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Li-heparina

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegao de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponi-
veis 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 amos-
tras 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 secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias
nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 7 diasa 20-25°C
3semanasa 4-8°C
12mesesa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

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

Frequéncia de calibragdo: 8 dias

E necessaria uma calibragéo:

« apés mudanga de lote de reagenteii

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagéo aceitavel da calibragao
pelo laboratérioi

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.

rba’

XL SysPack

RASTREABILIDADE
Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBANORM e ERBA PATH foram norma-
lizados de acordo com o ensaio colorimétrico enzimatico’2%4.

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.

Parametros de para sist aticos ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.) 570 (578) / 660 nm
Tempo de leitura 90-195 s apos a adigéo de R2

Diregédo da reagao Aumento
Unidade U/L (pkat/l)
Volumes de reagentes

160 pl
R2 40 pl
Amostra 3,3 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automati-
cos ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2:
amostra nao se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
UMl x 0,0167 = pkat!

VALORES ESPERADOS’

A37°C <60 U/L

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sdo 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 www.erba.com.

Limite de quantificacao: 6,88 U/L
O limite de quantificacdo 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: 678 U/L
Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagéo dentro de +10 % do valor teérico.

Precisao:

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

i Média DP cv Precisdo Média DP cv
Repetibilidade | "y v | iy | (%) intermédia ) | wn | @)
Amostra 1 482 | 036 | 075 Amostra 1 473 | 117 | 248
Amostra 2 86,0 | 054 | 063 Amostra 2 850 | 150 | 1.77

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado é
de -7,4 % no valor-alvo de 91,2 U/L e de -12,3 % no valor-alvo de 122,4 U/L.

Comparacao

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 LIP (y) e um teste disponivel no mercado (x)
utilizando 53 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y=1,017x - 2,76 U/L r=0,981
Passing-Bablok®:
y =1,071x - 4,03 U/L r=0,976

Interferéncias

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

sem substancia interferente. As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l

bilirrubina até 40 mg/d|, triglicéridos até 850 mg/dI.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagdo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automaticos
ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

- Uma concentragao elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode inter-
ferir com a determinagéo da LIP. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. 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.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1

O reagente néo é classificado como perigoso.

R2

UFI: MKEV-5WC0-KJ50-42R5

2

Perigo
Contém: propan-1-ol
Adverténcia de perigo:
H318 Provoca lesdes oculares graves.
Recomendagao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegao/protegéo 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.

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/021/26/A Data de revisdo: 3. 3. 2026
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device
Katalogové &islo Cislo $arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostiedek in vitro
Homep no kartanory Kop naptum Vcnonb3oBatb A0 MepguumnHckoe nsgenue ons guarHocTukm in vitro
REF Numero de catalogo LOT Numero de Iqte 2 Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnostico in vitro
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Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro
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LIPASE

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID stitok
XSYS0081 LIP 110 navod na pouzitie
@ c € 2797
UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na kvalitativne in vitro stanovenie lipazy (LP) v ludskom sére a plazme na
automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami je ur€ena na screening,
monitorovanie a diagnostiku choréb podzalidkovej zlazy, ako st pankreatitida a obStrukcia pan-
kreatickych vyvodov. Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Lipazy su enzymy, ktoré hydrolizuju glycerolové estery dlhych mastnych kyselin. Enzym a jeho ko-
faktor kolipaza sa tvori v pankrease, pricom lipaza je takisto produkovana v malom mnozZstve slin-
nymi Zlazami a tiez sliznicou Zalidka, plic a &riev. ZI€ové kyseliny a kolipaza vytvaraju micelarne
komplexy s lipidmi a viazu lipazu na rozhrani substrat/voda.

Stanovenie lipazy sa pouziva na Ucely vySetrovania portch podzaltidkovej Zlazy. Pri akutnej pan-
kreatitide, pocas 4—8 hodin po zaciatku bolesti v brusnej krajine, vzrastaju hladiny lipazy na dvoj- az
patnasobok hornej referenénej hodnoty, vrcholia po 24 hodinach a klesaju pocas 8—14 dni.

PRINCIP METODY
Enzymatické kolorimetrické stanovenie so 6-metylresorufin esterom kyseliny 1,2-O-dilauryl-rac-gly-
cero-3-glutarovej ako substratom234. Chromogénny substrat lipazy 6-metylresorufin ester kyseliny
1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutarovej je Stiepeny katalytickou aktivitou lipazy v alkalickom prostredi
a vznika 1,2-O-dilauryl-rac-glycerol a nestabilny medziprodukt 6-metylresorufin ester kyseliny glu-
tarovej. Ten sa spontanne rozklada v alkalickom prostredi na kyselinu glutarovi a metylresorufin.
Pridavok detergentu a kolipazy zvysuje $pecificnost stanovenia pre pankreaticku lipazu.
6-metylresorufin ester kys. 1,2-O-dilauryl-rac-glycero-3-glutarovej Lip =
1,2-O-dilauryl-rac-glycerol + 6-metylresorufin ester kyseliny glutarovej

spont. rozklad

6-metylresorufin ester kys. glutarovej glutarova kyselina + metylresorufin

Intenzita Cerveného zafarbenia je Umerna aktivite lipazy a je ju mozné merat kineticky pri 570 alebo
578 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 R2
Goodov pufer pH 8,0 Vinanovy pufer pH 4,0

Taurodeoxycholat =1 mmol/l Farebny substrat 20,1 mmol/l
Deoxycholat 21 mmol/l

Vapenaté tony 21 mmol/l

Kolipaza 21 mgl/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Goodov / vinanovy pufer

Taurodeoxycholat 20,8 mmol/l
Deoxycholat 20,8 mmol/l
Vapenaté tony 20,8 mmol/l
Kolipaza 20,8 mg/l

Farebny substrat 20,02 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
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 10%5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analysers: 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 PRiIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouZivajte iba vhodné skiimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
mercéne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vSetky typy skimaviek od vSet-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat ré6zne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych 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 centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

7 dni pri 20-25°C

3 tyzdne pri 4-8 °C

12 mesiacov pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: 8 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

* pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval méze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria
KONTROLA KVALITY

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

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

NADVAZNoOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované na
enzymaticky kolorimetricky test'234.

Stabilita v sére / plazme®:

rba’
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POSTUP MERANIA A VYPOCET
Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linearna
VIn. dizka (prim. / sek.) 570 (578) / 660 nm
Odc¢itaci ¢as 90-195 s (po pridavku R2)
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy Einidiel

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorka 3,3 ul

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa m6zu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSovat
v zavislosti od minimalneho meratefného objemu v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v§ak nemeni.

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

REFERENCNE HODNOTY?

Pri 37 °C <1,00 pkat/l

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziska-
né vo vasom laboratériu sa mozu od tychto hodnét odlisovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA
su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti: 0,12 pkat/I
Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 11,3 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 nasledujlice vysledky:

. Priemer SD cv Medzilahla Priemer | SD cv
Opakovatefnost | "zt | (ukatit) | (%) presnost’ (ukathl) | (ukath) | (%)
Vzorka 1 0,80 | 0,006 | 0.75 Vzorka 1 079 | 0,020 | 2.48
Vzorka 2 143 0,009 | 0,63 Vzorka 2 142 | 0025 | 1.77

Spravnost’
Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -7,4 % pre hodnotu 1,52 pkat/I
a-12,3 % pre hodnotu 2,04 pkat/l.

Porovnanie

Hodnoty LIP, stanovené v 53 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s
komeréne dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =1,017x - 0,046 pkat/l r=0,981
Passing-Bablok®:
y =1,071x - 0,067 pkat/l r=0,976

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci 10 % pociatocnej hodnoty LIP vo vzorke bez interferujucich
latok. Nasledovné analyty neinterferuji: hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, trigly-
ceridy do 850 mg/dl.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) mdze sposobit’ nespravne
vysledky. Kvalita ¢inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so
stanovenim LIP. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akakolvek

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

vyrobcovi a $tatnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

R2

UFI: MKEV-5WC0-KJ50-42R5

Nebezpecenstvo

Obsahuje: propan-1-ol

Vystrazné upozornenie:

H318 Spdsobuje vazne poskodenie o¢i.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materialov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/021/26/A Datum revizie: 3. 3. 2026
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