MEDICA ce

REF 10227-4 4 x 20 ml /10 ml

LIPAZA (LIP)
Pojemniki moga zawieraé po 20 ml odczynnika R1 i 10 ml odczynnika R2.

ZASTOSOWANIE

Odczynnik LIP EasyRA® stuzy do ilosciowego pomiaru zawartos$ci lipazy w surowicy ludzkiej lub osoczu (z uzyciem heparyny litowej jako
srodka przeciwkrzepliwego) w analizatorze MEDICA EasyRA.

Wytgcznie do diagnostycznego stosowania in vitro. Wytgcznie do uzytku zawodowego.

OPIS I OBJASNIENIE
Lipaza to grupa enzymoOw hydrolizujgcych estry glicerolu utworzone przez kwasy ttuszczowe o dlugim tancuchu. Pomiar aktywnosci lipazy w
surowicy oraz innych ptynach ustrojowych stuzy do oceny choréb trzustki.*

ZASADY PROCEDURY

Chromogeniczny substrat lipazy ester kwasu 1, 2-o-dilaurylo-rac-glicero-3-glutarowego (6-metylorezorufiny) jest rozbijany w procesie katalizy,
tworzac 1, 2-0-dilauryl-rac-glicerol i nietrwaty zwiazek posredni — zestryfikowany (6-metylorezorufing) kwas glutarowy. Nast¢pnie dochodzi do
spontanicznego rozpadu w srodowisku zasadowym do kwasu glutarowego i metylorezorufiny. Aktywnos¢ lipazy w probkach jest proporcjonalna do
produkcji metylorezorufiny w tej reakcji oraz mozna jg zmierzy¢ spektrofotometrycznie.!

Ester kwasu 1, 2-o-dilaurylo-rac-glicero-3-glutarowego Lipaza 1, 2-o-dilauryl-rac-glicerol +
(6-metylorezorufiny) zestryfikowany (6-metylorezorufing) kwas glutarowy

1, 2-o-dilauryl-rac-glicerol + spontanicznie  kwas glutarowy + metylorezorufina
zestryfikowany (6-metylorezorufing) kwas glutarowy
Rozpad
ODCZYNNIKI
Odczynnik lipazy (R1): Bufor
TAPS @ 100 mmol/I
Wodorotlenek sodu 40 mmol
Dezoksycholan sodu 34 mmol
Azydek sodu 7,7 mmol/l
Odczynnik lipazy (R2): Substrat
(+)-Kwas tartarowy 9,5 mmol
Wodorotlenek sodu 19 mmol
Kolipaza 460 1U/ml
2-Propanol 0,65 mol
DGGMR ®) 0,4 mmol

Akronimy:  (a) = kwas 3-(tris(hydroksymetylo)metyloamino)propano-1-sulfonowy)
(b) = ester kwasu 1, 2-o-dilaurylo-rac-glicero-3-glutarowego (6-metylorezorufiny)

Srodki ostroznosci

1. Podczas uzywania dowolnego odczynnika laboratoryjnego nalezy przestrzega¢ dobrych praktyk bezpieczenstwa.(CLSI, GP17-A2).

2. Odczynniki zawierajg mniej niz 0,1% azydku sodu, ktory moze wej$¢ w reakcje z przewodami otowianymi lub miedzianymi, tworzgc azydki
metali o silnych wlasciwosciach wybuchowych. Informacje na temat ryzyka, zagrozen i bezpieczenstwa znajduja sie w karcie
charakterystyki substanciji.

3. Podobnie jak w przypadku wszystkich procedur diagnostycznych wyniki powinny zosta¢ zinterpretowane z uwzglednieniem wynikéw
wszelkich innych badan i statusu klinicznego pacjenta.

4. Nie uzywaé¢ mytych kuwet

INSTRUKCJE DOTYCZACE UZYCIA, PRZECHOWYWANIA I STABILNOSCI ODCZYNNIKA

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Nieotwarty odczynnik pozostaje stabilny az do uptyniecia daty waznosci (na
etykiecie), jesli jest przechowywany w temp. 2—8°C. Nie uzywac¢ odczynnika, jesli jest metny lub zanieczyszczony.

POBIERANIE | PRZECHOWYWANIE/STABILNOSC PROBEK
Nalezy uzywac czystej, nichemolizowanej surowicy i osocza. Do pobierania osocza mozna uzywacé probowek pokrytych heparyna litowa. Lipaza
pozostaje stabilna przez 5 dni w temp. 2—8°C lub 24 godziny w temp. 20-25°C.
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PROCEDURA
Dostarczone materialy
Pojemnik z odczynnikiem lipazy Medica, NR REF 10227

Wymagane materialy dodatkowe

Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), NR REF. 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Poziom A, NR REF 10793

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Poziom B, NR REF 10794

Pojemnik z barwnikiem do testu precyzji Medica (Medica Precision Test Dye Wedge), NR REF. 10764

Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry & ISE Wedge), NR REF. 10660 lub
Pojemnik ze srodkiem czyszczgcym Medica (Medica Cleaner Wedge — Chemistry), NR REF. 10661

Pojemnik Medica Wash1 (Medica Wash1 Wedge), NR REF 10680"

*Pojemnik Wash1 jest niezbedny ze wzgledu na interakcje, do jakich moze dojs¢ pomiedzy lipazg a innymi badaniami wykonywanymi w analizatorze EasyRA.
W razie potrzeby analizator EasyRA automatycznie uruchomi cykl mycia.

Sposob uzycia

Odczynnik jest gotowy do uzycia w dostarczonej postaci. Umiesci¢ odczynniki w analizatorze EasyRA na tacy odczynnikéw w obszarze odczynnikow.
Korek zdja¢ tylko w razie potrzeby, aby uruchomi¢ list¢ zadan. Przez czas nieuzywania odczynnik przechowywaé szczelnie zamknigty. Przy zachowaniu
powyzszych warunkéw odczynnik zachowuje stabilno$é w chtodzonym obszarze odczynnika w analizatorze EasyRA przez liczbe dni zaprogramowana na
czipie RFID na pojemniku odczynnika (maksymalnie 60 dni).

Uwaga: Przed umieszczeniem pojemnika w analizatorze sprawdzi¢, czy po zdj¢ciu korka wewnatrz szyjki pojemnika nie wytworzyta si¢ piana. Jesli
pojawita si¢ piana, przed przeprowadzeniem badania usungc¢ ja wacikiem lub jednorazows pipetka. Do kazdego odczynnika (R1 i R2) uzy¢ osobnych
wacikéw lub jednorazowych pipetek.

Kalibracja

Kalibracje¢ badania zaleca si¢ przeprowadzaé z uzyciem kalibratora Medica EasyCal (Medica EasyCal Chemistry), (NR REF. 10651). Odstep migdzy
kalibracjami (maksymalnie 14 dni) programowany jest w uktadzie RFID na pojemniku odczynnika. Rekalibracja jest wymagana po kazdorazowej zmianie
partii odczynnika lub wystapieniu zmian w wartosciach kontroli jako$ci.

Kontrola jakoSci

Zaleca si¢ przeprowadzanie kontroli jako$ci badania surowicy ludzkiej na dwoch poziomach (normalnym i abnormalnym) codziennie w przypadku badania
pacjenta oraz po kazdorazowej zmianie partii odczynnikéw. Problemy z uzyskaniem odpowiedniego zakresu warto$ci podczas oznaczania materialu
kontrolnego moga wskazywac¢ na degradacj¢ odczynnika, usterke instrumentu lub btedy proceduralne. Podczas korzystania z materiatow kontroli jakosci w
laboratorium nalezy rowniez stosowac si¢ do lokalnych, stanowych i federalnych wytycznych kontroli jakosci.

Wyniki
Po zakoniczeniu badania analizator chemiczny Medica EasyRA oblicza stezenie LIP na podstawie stosunku skorygowanej absorbancji probki badanej na
minute do skorygowanej absorbancji kalibratora na minut¢ pomnozonej przez warto$¢ kalibracyjna.

(AA/Miny - AAMnBik )550 - (AA/Miny - AA/MIn Bk )700

X Cal Value
(AA/Min c - AAIMIN Ik )550 - (AA/MNn c - AA/MIN Bk )700

Lipaza (U/l)

Gdzie AA/Minu i AA/Minc to kolejno zmiana absorbancji na minute probki badanej i kalibratora, AA/Mingik to zmiana absorbancji odczynnika $lepego;
natomiast ,,Cal Value” to st¢zenie lipazy w kalibratorze (U/1).

Przewidywane warto$ci?
Doro$li: 10-150 U/I

Wartosci te sa stanowig wytyczne. Zaleca si¢, aby kazde laboratorium ustalito wlasny zakres warto$ci przewidywanych, gdyz istnieja réznice pomig¢dzy
instrumentami, laboratoriami oraz mieszkancami réznych regionow.

Ograniczenia proceduralne (np. w przypadku wykroczenia probki poza zakres oznaczania)
Nalezy uzywac wytacznie niehemolizowanych probek surowicy lub osocza.

Analizator Medica EasyRA wyszczegolnia kazdy wynik powyzej 500 U/l jako wysoka liniowos$¢ ,,LH”. W przypadku wybrania ikony ,,Re-run” (Uruchom

ponownie) probka moze zosta¢ ponownie zbadana przy uzyciu potowy (1/2) objetosci probki. Wyniki ponownej analizy zostaja obliczone z
uwzglednieniem zmniejszonej objgtosci probki. Spowoduje to rozszerzenie raportowanego zakresu oznaczania LIP do 1000 U/IL.
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CHARAKTERYSTYKA WYDAJNOSCI3

Raportowany zakres
Raportowany zakres wynosi od 6 do 500 U/l. Rozszerzony zakres wynosi od 6 do 1000 U/I przy uzyciu potowy probki (roztwor 1:1).

Niedokladnos$é/korelacja (CLSI, EP9-A2)

Ponizsza tabela zawiera porownanie wynikow badan surowicy pod katem zawartosci lipazy przeprowadzonych w analizatorze Medica EasyRA z
zastosowaniem odczynnika (y) z poréwnywalnym odczynnikiem LIP (x) w analizatorze Hitachi®911". Przedstawione dane to wyniki dla
pojedynczych oznaczen na analizatorze Medica EasyRA w poréwnaniu z przecigtnie dwiema powielanymi warto§ciami badan surowicy uzyskanymi w
analizatorze Hitachi®911.

Liczba prébek 69 Zakres prébek 18 do 478 Ul
Nachylenie 1.0109 Wychwytywanie y -0.0678
Wspotczynnik korelacji 0.9997 Roéwnanie regresiji 1,0109'X — 0,0678

Przedstawione dane to wyniki dla pojedynczych oznaczen na analizatorze Medica EasyRA w poréwnaniu z przecigtnie dwiema powielanymi warto$ciami
badan osocza uzyskanymi w analizatorze EasyRA.

Liczba probek 54 Zakres prébek 16 do 488 U/
Nachylenie 0.9874 Wychwytywanie y 1.0049
Korelacja 0.9996 Réwnanie regres;ji 0,9874°X + 1,0049

* Hitachi to zarejestrowany znak handlowy firmy Kabushiki Kaisha Hitachi Seisakusho DBA Hitach, Ltd. CORPORATION JAPAN 6-6,
Marunouchi 1-chome, Chiyoda-ku Tokio JAPONIA 100-8220

Niedokladnos$¢ (CLSI, EP5-A2)

Podwojne pomiary kazdego z trzech pozioméw materiatdéw do kontroli jakosci byly testowane dwa razy dziennie przez 20 dni. Dane te postuzyty do
ustalenia zarowno doktadnosci wewnatrz przebiegu, jak i catkowite;.

Niedoktadno$¢ wewnatrz przebiegu:

Poz. kontroli jakosci SD wewnatrz przebiegu CV wewnatrz przebiegu
u/l u/l %

275.8 3.0 1.1

81.5 1.2 1.4

39.5 1.1 2.8

Niedokladno$é calkowita

Poz. kontroli jakosci SD niedokl. calkowita CV niedokl. catkowita
uil ull %

275.8 6.7 2.4

81.5 2.7 3.3

39.5 15 3.8

Liniowos¢ (CLSI, EP6-A)
Liniowe od 6 do 500 U/l, na podstawie regres;ji liniowej Y = 0,9926*X + 1,3280.

Granica proby $lepej (LOB): 15U/l (CLSI, EP17-A)
Granica wykrywania (LOD): 3,7U/l  (CLSI, EP17-A)
Granica oznaczalnosci (LOQ): 56 U/l (CLSI, EP17-A)

Interferencja (CLSI, EP-7A)

Interferencja ponizej 10% zostata sklasyfikowana jako ,,brak znaczacej interferencji”.

Nie zanotowano znaczgcej interferencji dla hemoglobiny na poziomie do 100 mg/dl.

Nie zanotowano znaczacej interferencji dla bilirubiny catkowitej na poziomie do 32 mg/dl.

Nie zanotowano znaczacej interferencji dla bilirubiny bezposredniej na poziomie do 32 mg/dl.

Nie zanotowano znaczacej interferencji dla trojglicerydow na poziomie do 1517 mg/dl (przy uzyciu Intralipidu*).

“Intralipid jest zarejestrowanym znakiem towarowym Pharmacia AB, Clayton, NC.

Young przedstawia liste lekow i innych substancji bedgcych przyczyna interferencji w klinicznych testach chemicznych.4®
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Parametry oznaczania EasyRA (LIP)

Dt. fali pierwotnej (nm)
Dt. fali wtérnej (nm)
Typ reakcji

Kierunek reakcji
Odczynnik $lepy

Probka slepa

Maks. zmiana abs. w pierwszym okr.

Czas reakcji

Odstep miedzy kalibracjami (maksymalny)

Stabilno$¢ odczynnika w systemie

Surowica / Osocze

Obj. probki (ul)

Obj. rozcienczalnika (pl)

Obj. odczynnika R1 (ul)

Obj. odczynnika R2 (ul)
Miejsca po przecinku (domyslnie)
Jednostki (warto$ci domysine)
Wspodtezynnik rozcienczania
Liniowos¢

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive
Bedford, MA 01730-1413 USA

550

700
Kinetyczna
Rosnacy
Tak

Nie

nd.

9,4 min

14 dni

60 dni

3.0

40

200

100

1

uil

1:1 (zwigkszajacego zakres pomiaru)
6 do 500 U/l
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