MEDICA ce

REF 10217-4 4 x 39 mL
AMILAZ (AMY)

Her bir ve¢ 39 mL kullamlabilir reaktif hacmi igerir.

KULLANIM AMACI

EasyRA AMY reaktifi, MEDICA “EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer” cihazim kullanarak insan serumundaki (antikoagulan olarak lityum
heparin ile) a-Amilaz aktivitesinin kantitatif tayini icindir. Amilaz él¢timleri 6zellikle pankreatitin (pankreas iltihabi) teshis ve tedavisinde
kullanilir.

Yalnizca in vitro teshis amagl kullanim igindir. Yalmzca profesyonel kullanim i¢indir.

OZET VE ACIKLAMA

Amilaz, 1,4-glikoz baglarini ayirabilen ekzokrin bezleri tarafindan iretilen bir enzimdir. Amilaz, pankreas kanallar1 ve ardindan ana safra kanallar
araciligiyla, kompleks karbonhidratlari sindirmede 6nemli bir rol oynadigi duodenuma salgilanir. Normal serum ya da plazmada, dolagimdaki
amilazin yaklasik %40’1 pankreas kokenli olup, geri kalam ise tiikiiriik bezlerinden gelir. Serum a-amilaz diizeylerindeki artig, pankreatit ve diger
pankreas bozukluklarin teshisinde 6nemlidir. 13

PROSEDURUN ILKELERI

Bu test, maltotrioz (CNPG3) ile baglanan kromojenik substrat, 2-kloro-4-nitrofenol kullanarak kinetik yontemle serum AMY etkinligini 6l¢mektedir.
4 AMY CNPG3 substratim hidrolize ederek 2-kloro-4-nitrofenol (CNP), 2-kloro-4-nitrofenol-a-D-maltosit (CNPG3), maltotrioz (Gs) ve glikoz
(GLU) olusturur.

a-amilaz
10 CNPG3 ---------- — 9CNP +1CNPG; + Gz + GLU

CNP bilegeni, 405 nm’lik bir absorbans pikinde spektrofotometrik olarak olgiiliir. CNP olusumunun hizi numunedeki a-amilaz etkinligi ile dogru
orantilidir.

REAKTIF

2-kloro-4-nitrofenol-a-D-maltotriosit,

(CNPG3) 2,25 mmol/L
Sodyum Klorlr 350 mmol/L
Kalsiyum Asetat 6,0 mmol/L
Potasyum Tiyosiyanat 900 mmol/L
Sodyum Azit %0,1

MES tamponu pH 6,0
ONLEMLER

1. Her turld laboratuvar reaktifi ile islem yaparken iyi laboratuvar giivenlik uygulamalari izlenmelidir. (CLSI, GP17-A2).

2. Solumaktan ya da cilt ve gozlerle temasindan kagmin. Temas etmesi durumunda cildi ve gozleri bol su ile yikayin ve bir hekime basvurun. Bu
reaktif guclu asitlerle uyumlu degildir.

3. Reaktif %0,1 sodyum azit igermekte olup, sodyum azit kursun ve bakir boru tesisati ile reaksiyona girerek son derece patlayici olan metal azitler
olusturabilir. Risk, tehlike ve glivenlik bilgileri icin Madde Giivenligi Veri Sayfasi’na bakin.

4. Her teshis amagli test prosediirii gibi, sonuglar diger tiim test sonuglari ile hastanin klinik durumu goz 6niinde bulundurularak yorumlanmalidir.

5. Yikanmus kiivetler kullanmayin.

REAKTIF iSLEME, SAKLAMA VE STABILIiTESI iLE iLGILi TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. A¢ilmanus reaktif, 2 - 8°C sicaklikta saklandiginda ve 1s1iktan korundugunda etiket iizerindeki son
kullanma tarihine kadar stabildir. Reaktif, EasyRA Analyzer’daki sogutuculu reaktif odasinda reaktif ve¢i istiindeki RFID yongasinda
programlanmus giin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamis serum kullanilmalidir. Numuneyi aldiktan sonra santrifiij edin ve serumu veya plazmayi olabildigince ¢abuk ¢ikarin.
Serum AMY 18 - 25°C’de 7 glin ve 2 - 8°C’de birkag ay stabildir. ® Lityum heparin kapl tiipleri kullanilabilir plazma toplama.
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PROSEDUR

Saglanan Maddeler
Medica Amilaz Reaktif Veci, REF 10217

Gerekli ek maddeler

Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dlzey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dlizey B, REF 10794
Medica Hassas Test icin Kuru Veg, REF 10764

Medica Temizleme Veci — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Veci — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlar:

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Reaktifteki kapag: agin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alanina yerlestirilmis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 30 giin), reaktif ve¢i tistiindeki RFID yongasinda programlanmustir.

Not: Kapagi agtiktan ve veci EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boynunun i¢ tarafinda kopiik olup olmadigini kontrol edin. Képiik
varsa, testi gerceklestirmeden once bir pamuklu ¢ubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile kopiigii temizleyin.

Kalibrasyon
Gegerli degildir.
Kalite Kontrol

Miktar tayininde giinliik, hasta testi uygunlandiginda ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli kontrol (normal ve anormal)
yapilmasi onerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araligimin elde edilememesi reaktif bozulmasi, donanim arizasi ya da prosediir
hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanyrken yerel, genel ve bolgesel kalite kontrol kurallaryny izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayini tamamlandiktan sonra, EasyRA Analyzer dakika bagina absorbans degisimi, numune hacmi, toplam hacim, 0,6’lik (cm) yol uzunlugu
ve 12,9’luk molar absortiviteden AMY konsantrasyonunu hesaplar.

(Toplam Hacim(ul) x 1000)

AMY (U/L) = (AAMin) x
(Molar Absorptivite x Yol uzunlugu (cm) x numune hacmi (ul))

Beklenen Degerler®
Serumdaki ve plazmadaki AMY ig¢in referans araligi agagidaki gibidir:

Normal Aralik: 25 - 94 U/L (37°C)

Bu degerler kilavuzlardir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel niifus arasinda farkliliklar olugacagi icin her laboratuvarin kendi beklenen deger
araligini olugturmasi onerilir.

Prosediir Sinirlar: (6rnegin, numune miktar tayini arahi@inin iistiindeyse)

Yalnizca hemolize olmamis serum numuneleri kullanilmalidir.

Dakika Basina Absorbans Degisimi (AA/Min) 0,281°den (yaklasik olarak 1200 U/L'ye denk gelir) biiyiikse, analiz cihaz tarafindan “SD” (substrat
bosalmasi) olarak igaretlenecektir. Operator tarafindan “Yeniden ¢alistir” simgesi se¢ilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kull anilarak

yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari1 daha kiigiik numune hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, AMY testinin rapor
edilebilir araligin1 2400 U/L’ye kadar uzatr.

PERFORMANS OZELLIKLERI 7

Rapor Edilebilir Arahk
Rapor edilebilir aralik 2 ila 1200 U/L arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatilmis aralik 2 ila 2400 U/L'dir (1:1 seyreltme).
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Yanhshk/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer’daki Medica AMY Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA analiz cihazindaki benzer AMY reaktifinin (X)
performanst ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, Roche COBAS MIRA Analyzer’daki iki kopyanin
ortalamasina kargin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 87 Numune Araligi 2ila 1150 U/L
Egim 1,0433 y Keseni 5,5881
Korelasyon Katsayist 0,9981 Regresyon Denklemi Y = 1,0433*X + 5,5881

Asagidaki tabloda Medica EasyRA’daki Medica Reaktifi kullanilarak eslesen serumun (x) ve Li-Heparin plazmanin (y)
karsilagtirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagdidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilik tekli plazma tayinini temsil
etmektedir.

Numune Sayisi 78 Numune Aralig 4 ila 1061 U/L
Egim 1,0247 y Keseni -5,1770
Korelasyon Katsayisi: 0,9985 Regresyon Denklemi Y =1,0247*X - 5,1770

*Cobas Mira Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, IN’in kayith ticari markasidir.

Muglaklik (CLSI, EP5-A2)

KK maddesinin ii¢ diizeyinin her birinin iki kopya 6l¢iimii 20 giin boyunca giinde iki kez test edilmistir. Bu verilen igin hem ¢aligma i¢i hassasiyet
hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calisma ici hassasiyet:

KK Dizeyi Caligma i¢i SD Calisma ici CV
uU/L uU/L %

296 19 0,6

85 0,7 0,8

45 0,8 1,8

Toplam Muglaklik:

KK Duzeyi Toplam Muglakhik SD Toplam Muglakhik CV
uU/L uU/L %

296 29 1,0

85 0,9 1,1

45 0,9 1,9

Dogrusallik (CLSIL, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,0007*X + 1,2297 denklemine bagli olarak 2 ila 1200 U/L arasinda dogrusaldir.

Kor Siuri (LOB): 0,78 U/L (CLSI, EP17-A)
Tespit Simir1 (LOD): 1,03 U/L (CLSI, EP17-A)

Etkilesime Neden Olan Maddeler (CLSI, EP7-A)

%10’un altindaki etkilesim “belirgin etkilesim yok” seklinde siniflanmustir.

125 mg/dL Gizerinde hemoglobin seviyelerinde belirgin negatif bir etkilesim vardir. Hemolize numuneler kullanmayin.
25 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim gorilmemistir.

1350 mg/dL trigliserit diizeylerine kadar belirgin bir etkilesim goriilmemistir (Intralipid* kullanarak).

*Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC nin bir tescilli ticari markasidir.

Young, klinik kimya testleri ile etkilesime neden olan bir dizi ilag ve diger maddelerin bir listesini vermektedir. & °
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (AMY)

Dalgaboyu (nm)

Reaksiyon Tipi

Reaksiyon Yoénu

Reaktif Korii

Kor Numune

Maks. ilk araltk Abs. degisimi
Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon aralig1 (maksimum)

Serum

Numune hacmi (ul)
Seyreltici hacmi (ul)
Reaktif hacmi (ul)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Ondalik Haneler (varsayilan degerler) O

Birimler (varsayilan degerler)
Seyreltme Faktor
Dogrusallik

Molar Absorptivite

Medica Corporation, 5 Oak Park Drive

Bedford, MA 01730-1413 USA

405
Enzim (0)
Artig

Yok

Yok

0,11

4 dakika

Bilinmiyor

5,0
0

160
30 giin

uU/L

1:1 (dl¢iim araligini uzatmak icin)
2 ila 1200 U/L

12,9

Emergo Europe, Prinsessegracht 20
m 2514 AP The Hague, The Netherlands
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