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ALFA AMILAZ
a-AMILAZ

IFCC - EPS G7 SUBSTRATE

Sivi. Cift reaktif. 2°C - 8°C’de saklayiniz. in Vitro Diyagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz

Ref No Pack Ref No Pack Ref No Pack Ref No Pack
A2030 5x100ML T2030 3474 Tests | R2031 962 Tests K2030 6364 Tests
A2031 5x50ML T2031 1795 Tests | S2030 3077 Tests | K2031 4545 Tests
A2032 5x25ML BY2030 7670 Tests | S2031 1477 Tests | M2030 2512 Tests
A2033 5x10ML BY2031 5114 Tests | L2030 3750 Tests | M2031 1675 Tests
N2030 800 Tests R2030 2885 Tests | L2031 2000 Tests | DM2030 840 Tests
N2031 400 Tests

KULLANIM AMACI Lineerite : 3 U/L - 1500 U/L (Sample start)

Bu test insan serum ve plazmasindaki Alpha
Amylase konsantrasyonunun kantitatif tayini icin
uygulanmaktadir. a-Amylase (1,4-a-D-Glucan

REAKTIF BILESENI

glucano hydrolase, EC 3.2.1.1) bir sindirim sistemi Egg?;ur:al'le,;setat fer'nZﬁ:wii!L
enzimidir. Nisastay! ve glikojeni zincirlerini sirasiyla NaOH <36 MG

hemiasetal baglarindan ayirarak maltoza hidroliz
eder. Enzim, kulak altt bezi ve pankreastan
salgilanarak sindirim sistemi igerisine gizlenmistir.
Bu bezleri etkileyen hastaliklar oldugunda ve
Ozellikle pankreatik kanal tikandiginda serumdaki
enzim miktar artar.

TEST PRENSIBI

Amylase
S5ETG,;PNP  +5H,0 =——=
2 Ethyliden -G 5 + 2G,PNP + 2 Ethyliden-G 4

+ 2 G PNP + Ethyliden-G 5 + G4 PNP

2G, PNP +2 G4 PNP +

o Glucosidase
G4 PNP+ 14 H,0 S5PNP +14 G

Bu metot p-nitrofenille bloke ediimis benzilideni
substrat olarak kullanmaktadir. Amilaz reaksiyonunu
ayirmak icin glukoamilaz enzimi ve p-nitrofenoli
salmak igin I-glukosidaz enzimi bu metotta
calistinlmigtir. Substratin son glukozunun indikator
enzimler tarafindan ayriimasinin dnlenmesi bloke
edilir.

TEST PARAMETRELERI

Potasyum Tiyosiyanat <1080 mmol/L
2-Kloro 4 Nitrofenil-

a-maltotriosit < 2.72 mmol/L

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA

Acilmamis ve acilmis reaktifler 2°C
saklanir.

Etiket {izerindeki son kullanma tarihini not ediniz.
Kullanimdan sonra hemen kapatiniz. Aciimis
reaktiflerin kontaminasyonundan sakininiz.

- 8°Cde

REAKTIF HAZIRLAMA

R1'den 4 hacim, R2'den 1 hacim karistinniz. Bu
calisma reaktifi 20-25°C’de 10 gtin, 2-8°C’de 30 giin
stabildir.

Calisma reaktifi hazirlanma sonrasinda kapall ve
kontaminasyondan korunmalari durumunda 2-8
°C’'de stabildir.

Manuel calisma prosedirleri icin; eder calisma
reaktifi kullanilacaksa, Reaktif 2 sisesini icerigini
Reaktif 1 sisesine aktarmadan 6nce nazikge
karistiriniz. Reaktif 2 sisesini tamamen yikamak
yerine, herhangi bir kayip da olmamasi igin;
hazirlanan karigim reaktifinden kiigik bir hacimde
alinarak Reaktif 2 sisesinin ylkanmasi uygundur.

Metot . Kinetik, Artan Reaksiyon REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI
gf‘clgsh?(oyu gg:&cnm Acllmis ve aclimamis siseleri 2°C 8°C'de

: . . saklayiniz. Etiket Gzerindeki son kullanma tarihini
Numune : Serum, Heparinlestirilmis Plasma,

idrar
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not ediniz. Kullanimdan sonra hemen kapatiniz. Agik
reaktiflerin kontaminasyonundan sakininiz.
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Acilan siseler 15 giin 2-8°C’'de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustl stabilite oto analizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile gicli bir
sekilde iligkilidir.

NUMUNE

Serum ve plazma standart prosedirle toplanir.
Serumdaki amilaz 7 giin 20°C - 25°C’de, 7 giin 2°C
- 8°C'de, 1 yil - 20°C’de stabildir.

TEST PROSEDURU

Sample Start

Farkl fotometrelere ve hazir manuel c¢alisma
proseslerine tahsis edilmig hazir gesitli aplikasyonlar
istek Gzerine verilir.

Farkli biyokimya otoanalizorlerine tahsis edilmis
hazir ¢esitli aplikasyonlar istek tizerine verilir.

Substrat Start
Farkl biyokimya otoanalizérlerine tahsis edilmis
hazir gesitli aplikasyonlar istek tzerine verilir.

HESAPLAMA

Amilaz aktivitesini
formult kullanimiz:

Serum : U/L = 5230 x AA 405 nm/min
Idrar : U/L = 10357 x AA 405 nm/min

hesaplamak igin, asagidaki

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER)
(CLSI C28-P Belgesine Gore)*

(37°C)
Serum/Plazma < 95 U/L
Idrar <490 U/L

*Her laboratuarin kendi normal araligini belirlemeleri
onerilmektedir.

KALITE KONTROL KALIBRASYON

Bltin Amilazli kontrol serumlarinin degerleri bu
metotla Olgulebilir, caligilan kiyaslanabilir substrat
konsantrasyonlari kullanilabilir. Asagidaki konrol
serumlari énerilmektedir:

"ARCON N*, Assayed Control Serum Normal
Cat.No. A3910

"ARCON P*, Assayed Control Serum Abnormal
Cat.No. A3920

405 nm dalga boyunda su referans alinarak
absorbansi élgilen reaktifin maksimum izin verilen
absorbansi 0.15tir.

a-Amylase Kalibratérintn kullanimi
(Otomatiklestirilmis Sistemler igin) istege baghdir.
A39050 ARCAL AUTO o&nerilmektedir.

Her sabah kalite kontroli &nerilir,. QC kontrol
degerleri kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon
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onerilmez. Reaktif lot dedisikliklerinden sonra kalibre
edilmelidir.

*Kalibrasyon Stabilitesi: Kalibrasyon stabilitesi
kullanilan cihazdan cihaza degismekle beraber
sogutma  kapasitesine  baglidir.  Kalibrasyon
stabilitesi ortalama 30 gtinddir.

*Her laboratuarin kendi Kalite Kontrol sema ve
prosedirlerini belirlemesi gerekmektedir. Eger QC
sonuclarl kabul edilebilir limitler araliinda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI
Distik lineerite: 3 U/L

Yiiksek Lineerite: Bu metot 1500 U/L
konsantrasyonuna kadar lineerdir. Konsantrasyon
1500 U/L degerini asarsa 1+4 oraninda % 0.9'luk
NaCl soliisyonu ile seyreltip testi tekrar calisiniz.
Sonuclar 5'le garpiniz. Lineerite buylk olglide alet
kullanimina bagl olarak degisim gostermektedir.

Kesinlik Calismalar (CLSI EP5 Belgesine gore):
Tekrarlanabilirlik (giin igi) (Intra-assay)

Ortalama kon. CV n
180 IU/mL 213 % 20
1260 IU/mL 1.07 % 20

Tekrar galisilabilirlik (giinden giine)
(Inter-assay)

Ortalama kons. CV n
159 IU/mL 2.85% 20
1110 IU/mL 1.0% 20

Hassasiyet (LOD) (CLSI EP17 belgesine gore): 10
U/L

Dogruluk: Bu reaktiften elde edilen sonuclar
referans reaktifle karsilastinldigida, sistematik
farkliliklar gorilmemistir. Karsilastirma deneylerinin
detaylarina istek dogrultusunda ulasilabilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak
elde edilmistir. Sonuclar farkli ekipmanlar ya da
manuel  prosedirler  kullanildiginda  cesitlilik
gosterebilir.

NOTLAR

1. Sadece in vitro diagnostic kullanimlar igindir.
Agizla pipetlemeyiniz deri ve mukoz membranla
temasindan sakininiz.

2. Butin kalibratérler, kontroller ve bazi reaktifler
insan & hayvan numunesi olarak disiinilmelidir,
bu ylzden potansiyel enfektdézdir. Herhangi bir
potansiyel biyolojik riskten sakinmak igin bitin
koruma eylemleri uygulanmalidir.

3. Madde giivenlik data belgesi (MSDS) istenildigi
taktirde verilecektir.

4. Laboratuar reaktiflerinin  kullanimiyla
standardize énlemler uygulanmalidir.

5. Olgiimler alindiktan sonra reaktif siseleri kapatilip
2-8°C'de  saklanmalidir. Reaktif siselerinin

alakal
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kapaklari birbiri arasinda ve R1, R2 arasinda
degistiriimemelidir.

6. Farkh lot numaralarindaki reaktifler birbiri yerine
kullaniimamali ya da karistinlmamaldir.

7. Lineerite limiti numune-reaktif oranina baghdir.

ONLEMLER VE ATIK KONTROL

Bu Uriin profesyonel laboratuarlar icin tretilmistir.
Lutfen dogru atik kontrol icin yerel diizenlemelere
bakiniz.

R36/38 : Goz ve deri igin tahrig edici.

S20/21 :  Kullanilirken,  yiyip igmeyiniz  ve
solumayiniz.
S26 . Gozle temasl durumunda, bolca su ile

durulayiniz ve tibbi miiddaheleye bagvurunuz.

528 : Deri ile temasi durumunda, bolca su ile
durulayiniz.

S36/37/39: Uygun koruyucu kiyafetler, eldivenler
giyiniz ve gdz/ylz korumalari kullaniniz.

S45 : Kaza olmasi ya da iyi hissetmemeniz
durumunda, acilen tibbi midaheleye basvurunuz.
S56  : Bu maddeyi ve kutusunu tehlikeli ve &zel
atik toplama noktasina atiniz

S57  : Cevresel kontaminasyondan sakinmak igin
uygun konteyniri kullaniniz.

S61 Cevreye salinmindan sakininiz. Ozel
talimatnameye / madde guvenlik bilgi belgesine
bagvurunuz.

KISALTMALAR

CLsSI . Clinical and Laboratory Standards
Institute

CV% : Coefficient of Variation Percentage

EP : Evaluation Protocols

ET-G7PNP : 4,6-Ethyliden-4-
Nitrophenylmaltoheptaosid

G : Glucose

GLP : Good Laboratory Practice

18] . International Unit

mA : miliabsorbans

mL : mililitre

NCCLS : National Committee for Clinical
Laboratory Standards

PNP : p-Nitrophenol

QcC : Quality Control
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SEMBOLLER

Sadece vilcut disi kullanim igindir

IVD

LOT Uretim Lotu

R1 | Reaktif 1

R2 | Reaktif 2
Konsantrasyon

INGRED

Reagent Ingredients

REF

Referans Numarasi (Katalog No)

Seri Numarasi

2
A
[1i]
&

Son Kullanma Tarihi
Saklama Sicalik Aralidi
Aplikasyon Foylni Okuyunuz

Biyolojik Risk

(€

M Archem Diagnostics Industry LTD. STi.

Organize Sanayi Bolgesi, Mutsan Sanayi Sitesi
M8 Blok No: 48 Basaksehir / ISTANBUL TURKEY
TIf: + 90 212 444 08 92

Fax:+90 212 629 98 89

info@archem.com.tr

www.archem.com.tr
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