Amilaza FL

AM F120 CH
AM F245 CH

PRINCIPIUL METODEI

12 x 10 ml
12 x 20 ml

PROCEDURA DE LUCRU

a-amilaza (EC 3.2.1.1, 1,4 o—D-glucoza glucanohidrolaza)
hidrolizeaza 2-cloro-4-nitrofenil-a—D-maltotrioxid (CNP-G3),
eliberand 2-cloro-4-nitrofenol si formand 2-cloro-4-nitrofenil-a-
D-maltoxid (CNP-G2), maltotrioza (G3) si glucoza (G). Viteza
de formare a 2-cloro-4-nitrofenol poate fi determinata
spectrofotometric la 405 nm pentru a masura activitatea a-
amilazei din proba.

COMPONENTELE TRUSEI

Se va folosi numai pentru diagnostic in vitro.
Componentele trusei sunt stabile pana la data de expirare
indicata pe eticheta, pastrate la 2 + 8°C.

Se vor pastra departe de orice sursa de lumina directa.

A NU SE PIPETA CU GURA.

Reactivul A F120: 12 x 10 ml (lichid) capac albastru
F245: 12 x 20 ml (lichid) capac albastru

Compozitie: CNP-G3 2,3 mM, NaCl 350 mM, acetat de calciu
6 mM, thiocianat de potasiu 600 mM, tampon Good pH 6,0
100 mM, stabilizatori si compusi nonreactivi.

Componentele trusei se vor depozita la 2 + 8°C.
MATERIALE NECESARE DAR NEFURNIZATE

Instrumentatia uzuala de laborator. Spectrofotometru UV/VIS
cu termostat. Pipete automate. Cuve din material plastic sau
sticla. Solutie salina.

PREPARAREA REACTIVULUI

Se va utiliza reactivul gata preparat.

Stabilitatea flaconului sigilat: pana la data de expirare indicata
pe eticheta, pastrat la 2 + 8°C.

Stabilitate de la prima deschidere a flaconului: = 60 de zile,
pastrat la 2 + 8°C.

PRECAUTII

Reactivul poate contine unele componente non-reactive si
conservanti. Se vor manevra cu atentie si se va evita
contactul cu pielea sau inghitirea.

Testele se vor realiza respectand normele “Good Laboratory
Practice” (GLP).

PROBE DE LUCRU

Ser, plasma (numai heparinata).
Activitatea enzimatica este stabila in probele de ser si plasma
pana la 2 luni, pastrate la 2 + 8°C.
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Lungimea de unda 405 nm

Drumul optic 1cm

Temperatura 37°C

Se pipeteza in cuva reactivul de lucru: 1000 pl
Se incubeaza 5 minute la 37°C.

Se pipeteza proba: 25 ul

Se amesteca, se incubeaza la 37°C, si se realizeaza o
prima citire a absorbantei dupa 60 de secunde.

Se va citi absorbanta de inca 3 ori la intervale de 60 de
secunde. Se calculeaza AA/min.

CALCULUL REZULTATELOR

Se va realiza calculul in unitati per litru, Tnmultind AA/min cu
factorul indicat:
Calculul in U/I: AA/min x 3178

Calculul in pkat/I: U/l x 0,0167 = pkat/l

VALORI LIMITA

Ser - plasma: < 96 U/ (< 1,60 pkat/l)
Urina: <480 U/l (< 8,00 pkat/l)
Se recomanda ca fiecare laborator sa-si stabileasca

intervalele de referinta proprii.
CONTROLUL CALITA]’II S| CALIBRAREA

Se recomanda efectuarea unui control intern al calitatii.
Pentru obtinerea controlului intern sunt sunt disponibile
sarurile de control uman:

QN 0050 CH QUANTINORM CHEMA 10 x 5 mi
cu valori de control normale sau apropiate de normal.

QP 0050 CH QUANTIPATH CHEMA
si valori patologice.

10 x 5 ml

Daca este necesar se recomanda utilizarea serului uman de
calibrare multiparametric:

AT 0030 CH AUTOCALH 10 x 3 ml

Pentru mai multe informatii va rugam a ne contacta.
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PERFORMANTELE TESTULUI

DEPOZITAREA S| EVACUAREA DESEURILOR

Liniaritate:

metoda isi pastreaza liniaritatea pana la 3000 U/l

Daca valoarea AA/min de 0,500 este depasita, se recomanda
a se dilua proba 1 + 9 cu solutie salind si a se repeta testul,
inmultind rezultatul cu 10.

Sensibilitate
Sensibilitatea este de 10 UJI.

Interferente:

Nu s-au constatat interferente in prezenta:

hemoglobinei < 300 mg/dl

bilirubinei < 50 mg/di

lipidelor <1000 mg/dI

Precizie:

Intre probe (n=10) media (U/l)  SD (U/l) CV%
proba 1 71,30 1,34 1,90
proba 2 190,80 1,65 0,80
Intre probe (n=20) media (U/)  SD (U/l) CV%
proba 1 74,62 1,72 2,30
proba 2 190,51 3,42 1,80

Compararea metodelor

rezultatele comparative intre analizele efectuate cu reactivii
produsi de catre Chema Diagnostica si reactivi produsi de
catre alti producatori pot fi corelate cu urmatoarea formula:

Amilaza FL chema = X
Amilaza concurentd = Y
n=107

y =0,88x + 8,39 Ul r? =0,987

Acest produs se va folosi doar in laboratoarele autorizate
pentru efectuarea de analize medicale.
Se va respecta legislatia referitoare
depozitarea deseurilor.

S56: Acest material si ambalajul se vor arunca numai in
locurile de colectare a deseurilor periculoase sau speciale.
S57: Se va utiliza un container corespunzator pentru evitarea
contaminarii mediului.

S61: Nu se vor deversa deseurile in mediul inconjurator. Se
va respecta legislatia referitoare la protectia mediului.

la colectarea si
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PRODUCATOR

Chema Diagnostica
Via Padre Vincenzo Pellegrini 3
60035 Jesi (AN) - ITALY - EU

telefon: +39 0731 213360
fax: +39 0731 213361
e-mail: mail@chema.com

site internet: http://www.chema.com
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