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REAGENTS & INSTRUMENTS

SKLADOVAT PRI 2-8 °C

C€

Reagencie pro méfeni koncentrace a-amylazy.
Pouze pro in vitro diagnostiku v klinickych
laboratofich

PRINCIP METODY

Amylaza katalyzuje hydrolyzu 4-nitrofenyl-maltoheptaosid-etylidenu
na mensi oligosacharidy, které jsou hydrolyzovany alfa-glukozidazou
za uvolnéni 4-nitrofenolu. Katalytickd koncentrace se stanovi
z rychlosti tvorby 4-nitrofenolu méfené pfi 405 nm*23,

OBSAH A SLOZENI

A. Reagencie.l x 32 mL. HEPES 50 mmol/L, chlorid vapenaty
0,075 mmol/L, chlorid sodny 90 mmol/L, chlorid hofe¢naty 13
mmol/L, a-glukozidaza> 4 U/mL, pH 7,1.

B. Reagencie.l x 8mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrofenyl-
maltoheptaosid-etyliden 18 mmol/L, pH 7,1.

SKLADOVANI

Skladujte pfi 2-8 °C.

Reagencie jsou stabilni do data expirace uvedeného na Stitku, pokud

jsou skladovany tésné uzaviené a pokud je béhem jejich pouziti

zabranéno jejich kontaminaci.

Znamky zhorseni kvality:

- Reagencie: pfitomnost ¢astic, zakal, absorbance blanku nad
0,300 pfi 405 nm (1 cm kyveta).

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

Dodrzujte bézna opatfeni pozadovana pro manipulaci se vSemi
laboratornimi reagenciemi. Pro profesionaini uzivatele je na vyzadani
k dispozici bezpecnostni list. Likvidace veskerého odpadniho
materialu by méla byt v souladu s mistnimi smérnicemi. Jakykoli
vazny incident, ktery by mohl nastat v souvislosti se zafizenim, musi
byt oznamen spole¢nosti BioSystems S.A.

PRIPRAVA REAGENCII

Pracovni reagencie: Nalijte obsah reagencie B do lahvicky s reagencii
A. Jemné promichejte. DalSi objemy lze pfipravit v poméru: 4 mL
reagencie A + 1 mL reagencie B. Stabilita pracovniho roztoku je 20
dni pfi 2-8 °C.

DOPLNUJICi VYBAVENI

- Analyzator, spektrofotometr nebo fotometr s drzakem,
termostabilni pfi 37 °C, s filtrem 405 nm.
- Kyvety s 1 cm optickou drahou.

VZORKY

Sérum, plazma nebo mo€ odebrana standardnim postupem.
a-amylaza je v séru nebo plazmé je stabilni 1 mésic pfi 2-8 °C. Jako
antikoagulancia pouZzijte heparin nebo EDTA.

a-amylaza v moci je stabilni 1 mésic pfi 2-8 °C, pokud se pred
skladovanim jeji pH upravi na pfiblizné 7.

POSTUP

1. Vytemperujte reagencii a zafizeni na reak¢ni teplotu.
2. Pipetujte do kyvety: (Poznamka 1, 2):

Sérum nebo Moé
plazma
37°C 37°C
Pracovni reagencie 1,0 mL 1,0 mL
Vzorek 30 pL 15 pL

3. Promichejte a vlozte kyvetu do fotometru. Spustte stopky.
4. Zaznamenejte poCatecni absorbanci a pokracujte
Vv zaznamenavani v minutovych intervalech po dobu 3 minut.
5. Vypocitejte rozdil mezi po sobé jdoucimi absorbancemi a
pramérny rozdil absorbanci za minutu (AA/min).
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Koncentrace a-amylazy ve vzorku se vypoc€ita pomoci nasledujiciho
obecného vzorce:

Vit x 108
AA/min x
ex1x Vs

=U/L

Molarni absorbance (€) 4-nitrofenolu pfi 405 nm je 10600 a svételna
délka (I) je 1 cm. U vzorkl séra a plazmy je celkovy reakéni objem (Vt)
= 1,030 pfi 37 °C a objem vzorku (Vs) je 0,030 pfi 37 °C. U vzorkl
moci je celkovy reakéni objem (Vt) = 1,015 pfi 37 °C a objem vzorku
(Vs) je 0,015 pfi 37 °C. 1 U/L odpovida 0,0166 pkat/L. Nasledujici
rovnice je pro vypocet katalytické koncentrace a-amylazy:

37°C
Sérum, X 3239 = U/L
. plazma x 53,8 = pkat/L
AA/min Mod X 6384 = U/L
x 105,9 = pkat/L

REFERENCNi HODNOTY

Sérum, plazma Mo¢
U/L pkat/L U/L pkat/L
28-100 | 0,47-1,67 | 16-491 | 0,26-8,15

Reakeni teplota
Do 37 °C3

Tato rozpéti jsou uvedeny pouze pro orientaci; kazda laboratof by si
méla stanovit vlastni referenéni intervaly.

KONTROLA KVALITY

Pro ovéfeni spravnosti méfeni se doporu€uje pouzit biochemické
kontrolni sérum hladiny | (kéd. 18005, 18009 a 18042), hladiny Il (kéd
18007, 18010 a 18043) a biochemické mocové kontroly (kod 18054 a
18066) pro verifikaci laboratorniho méfeni.

Kazda laboratof by si méla stanovit svoji vlastni vnitfni kontrolu kvality
a postupy pro napravné jednani, jestlize kontroly nejsou v toleranénim
rozpéti.

METROLOGICKA CHARAKTERISTIKA

Nize popsané metrologické charakteristiky byly ziskany pomoci

analyzatoru A25 a podle smérnic Institute of Clinical & Laboratory

Standards Institute (CLSI).

- Detekéni limit: 2,79 U/L = 0,046 pkat/L. Limit kvantifikace: 13, 0
U/L = 0,217 pkat/L.

- Limitlinearity: 1300 U/L = 21,7 pkat/L. Rozsah méfeni: 13,0 - 1300
U /L (sérum)= 28,9 - 2600 U / L (mog).

- Presnost:

Opakovatelnost

Sérum. Prmérna V ramci laboratore

koncentrace €V) (cv)
55,0 U/L = 0,91 pkat/L 2,4 % 3.8%
211 U/L = 3,5 pkat/L 1,4 % 2,1%
1049 U/L = 17,4 pkat/L 1.2% 1,4 %

Opakovatelnost

Mo¢. Prlimérna V ramci laboratofe

koncentrace V) (CV)
182 U/L = 3,03 pkat/L 1,3 % 2,3 %
418 U/L = 6,94 ukat/L 1,5% 2,3%
1982 U/L = 32,9 pkat/L 1,0 % 1,7%

- Pravdivost: Vysledky ziskané timto reagentem nevykazovaly
systematické rozdily pfi porovnani s referenénimi reagenty.
Podrobnosti o porovnavaci zkousce jsou k dispozici na vyzadani.
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OMEZENi METODY

- Interference: Bilirubin (az do 30 mg/dL), hemolyza (hemoglobin az
do 659 mg/dL) neinterferuji. Jiné Iéky a latky mohou interferovat®.

DIAGNOSTICKA CHARAKTERISTIKA

a-amylaza katalyzuje hydrolyzu a-1,4 vazeb sacharidG tvofenych a-D-
glukézovymi jednotkami. Vysledkem je tvorba dextrand, maltézy a
nékterych molekuly glukézy. a-amylaza je produkovana hlavné
exokrinnim pankreatem (P-typ) a slinnymi zlazami (S-typ), ale nachazi
se i v jinych tkanich.

Testy aktivity a-amylazy v séru a v moci jsou z velké ¢asti pouzitelné
pfi diagnostice onemocnéni slinivky bfiSni, jako je akutni nebo
chronicka pankreatitida. Hyperamylasémie muze byt také zptsobena
renalni nedostate¢nosti, akutni bolesti bficha, nadory plic a vaje¢niki,
lézi slinnych Zzlaz, makroamylasémii, diabetickou ketoacid6zou,
onemocnénim ZluGovych cest, cerebralnim traumatem, chronickym
alkoholismem a drogami (opiaty)®’.

Klinicka diagndéza by vSak neméla byt uzaviena jen na zakladé tohoto
vysledku, ale mély by byt propojeny klinické a laboratorni vysledky.

POZNAMKY

1. Sliny a kiize obsahuji a-amylazu, proto nikdy nepipetujte Usty a
vyhnéte se kontaktu pokozky s reagenciemi.

2. Tyto reagencie mohou byt pouZity v rdznych automatickych
analyzatorech. Navod k mnoha z nich je k dispozici na vyzadani.
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Preklad revidovan k datu: 7.4. 2025
Vzhledem kmozné inovaci vyrobku Vam  doporucujeme

prekontrolovat Cesky preklad s originalnim pfibalovym letakem
porovnanim podle identifikaéniho &isla navodu uvedeném v zapati.
Originalni navod, LOT certifikat a bezpecénostni listy jsou k dispozici
na internetové adrese: https://einfo.bio a na: www.jktrading.cz

Vyhradni distributor:

CR: JK-Trading spol.s.r.o., Kfivatcova 421/5,150 21 Praha 5,
tel.: +420 257 220 760, praha@jktrading.cz

SK: JK-Trading spol.s.r.o., Dlha 43, 900 31 Stupava,
tel.: + 421 264 774 591, jk-trading@jk-trading.sk

pfipadé mimoradnych udalosti:
R: Toxikologické informacni stfedisko (TIS), klinika pracovniho
lékafstvi VFN a LF UK,
tel.: +420 224 91 92 93 a +420 224 91 54 02
SK: Toxikologické informaéné centrum Bratislava, 833 05,
Limbova 5, tel.: +421 254 774 166
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