Reflotron Amylas

A
!

Ett snabbt och enkelt patientnara system for kvantitativ bestamning av patientens blodvarde pa
nagra minuter. De vanligaste analyserna vid en halsokontroll gar att fa pa nagra minuter. Analysen
kan goras pa kapillara prover, vilket ger latt och bekvam provtagning for patient och vardpersonal.

Anvindningsomrade: Analys for kvantitativ bestamning av den totala aktiviteten hos a-amylas (EC
3.2.1.1) i blod, serum, plasma eller urin med Reflotron-system.

Artikelnummer Beskrivning Forpackningsstorlek
11200658202 Reflotron Amylas 15st/forpackning
Sammanfattning

a-amylasen (1,4-o,D-glykanohydrolas, EC 3.2.1.1) katalyserar den hydrolytiska
nerbrytningen av polymeriska kolhydrater som amylos, amylopektin och glykogen genom
klyvning av 1,4-a-glykosidiska bindningar. | poly- och oligosackarider hydrolyseras flera
glykosidiska bindningar samtidigt. Som varande den minsta enheten klyvs maltotrios till
maltos och glukos vid en mycket lagre hastighet.

Tva typer av a-amylas urskiljs: den pankreatiska typen (P-typ) och salivkorteltypen (S-typ).
P-typen kommer nastan uteslutande fran pankreas och ar salunda organspecifik. S-typen
kan ha varierande ursprung.

Forutom i salivkortlarna kan den @ven aterfinnas i tarar, svett, brostmjolk, amnionvatska,
lungor, testiklarna och i aggledarnas epitel. Med tanke pa de tamligen icke-specifika
kliniska symptomen vid pankreatisk sjukdom ar enzymbestamningar av sarskilt varde vid
diagnos av dessa sjukdomar.

De utfors huvudsakligen for diagnos och kontroll av akut pankreatit.

Hyperamylasemi upptrader dock inte enbart vid akut pankreatit eller i den inflammatoriska
fasen av kronisk pankreatit, utan aven vid njursvikt, som en foljd av minskad glomerular
filtrering, vid tumorer i lungorna eller ovarierna, vid salivkortelsjukdomar, diabetisk
ketoacidos, cerebralt trauma, efter kirurgi, vid makroamylasemi eller vid pneumoni. For

att bekrafta att amylaset harstammar fran pankreas rekommenderas bestamning av
ytterligare ett pancreasspecifikt enzym, t.ex. pankreatiskt c.-amylase.



Analysprincip’

Efter applikation till testremsan rinner provet in i reaktionsomradet, dar (om blodprover
anvands) separation av erytrocyterna fran plasman sker.

Det c-amylas som finns i provet och enzym-a-glukosidaset i testet klyver substratindolyl-
a,D-maltoheptaosid, vilket ger indoxyl och glukos.

Indoxyl reagerar med ett diazoniumderivat och bildar en lila farg. Mangden farg som bildas
per tidsenhet star i direkt proportion till c.-amylasaktiviteten:

c-amylas
a-glukosidas

indoxyl + 2-metoxi-4-morfolinfenyl- —— > lila farg
diazoniumtetraklorzinkat

indolyl-ct,D-maltoheptaosid —> indoxyl + glukos

Enzymaktiviteten mats kinetiskt vid en vaglangd pa 567 nm och 37 °C och visas efter cirka
170 sekunder i U/L eller pkat/L.

Reagens
Komponenter per test: indolyl-c,D-maltoheptaosid 81 pg; «-glukosidas (jast rek.) = 3,1 U;
2-metoxi-4-morfolinfenyldiazoniumtetraklorzinkat 6,8 pg; buffert.

Forsiktighetsatgarder och varningar

For in vitro-diagnostisk anvandning.

lakttag de normala forsiktighetsatgarder som galler for all hantering av laboratoriereagens.
Sakerhetsdatablad erhalls vid forfragan for yrkesutovande anvandare.

Allt avfall ska hanteras enligt lokala riktlinjer.

Undvik all kontakt med applikationsomradet pa en testremsa (t.ex. vid pipettering av prov).

Reagenshantering
Testremsorna ar bruksfardiga.

Forvaring och hallbarhet
Forvara vid 2-30 °C. Anvand inte testremsan efter angivet utgangsdatum.

Provmaterial och beredning®

Kapillarblod; helblod som samlats upp i standardprovror; serum: hepariniserat blod eller
hepariniserad plasma.

Anvand farskt kapillar- eller venblod omedelbart efter provtagning.

Anvand endast heparin (helst Li-heparin) som antikoagulant. Anvand inga andra
antikoagulantia eller tillsatser.

Hepariniserat blod som forvaras i slutna behallare maste anvandas inom 8 timmar. Efter
utfallning av cellkomponenter kan supernatantplasma anvandas.

0Om hepariniserade engangsbehallare eller kapillarpipetter anvands maste du kontrollera
hallbarhetsdata som angivits av tillverkaren.

Serum och hepariniserad plasma som samlats upp i standardprovror ar hallbara i 7 dagar
vid 20-25 °C, eller i 1 manad vid 2-8 °C.



Provvolym: 30 pL

Medfoljer forpackningen
1 behallare med 15 testremsor

Nodvandiga material (som ej medfoljer)

Reflotron-instrument

Reflotron-pipett

Reflotron-pipettspetsar

Reflotron-kapillarror

Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U eller Reflotron Clean + Check
¢ Allman laboratorieutrustning

e 0,9 % NaCl

Analysprocedur

Folj instruktionerna for det aktuella analysinstrumentet som ar angivna i detta dokument

for optimalt utforande av analysen. Analysinstrumentspecifika instruktioner finns i

anvandarhandboken.

* Ta ut en testremsa fran behallaren. Satt tillbaka locket ordentligt direkt efter att du
tagit en testremsa.

e Ta av skyddsholjet i aluminium, se till att inte boja inte testremsan.

¢ Alla Reflotron-analyser kraver en provvolym pa 30 pL.

¢ Fordela provvolymen i mitten av det rida applikationsomradet med hjélp av en pipett
(t.ex. Reflotron-pipett) — se till att inte rora applikationsomradet. Undvik luftbubblor.

e Oppna luckan eller skjutlocket. Inom 15 sekunder efter applicering av provet ska du
placera testremsan i guiden och skjuta den framat horisontellt tills den fastnar i lage.
Stang skjutlocket eller luckan.

e Om testremsan har plcerats pa ratt satt och den magnetiska koden har lasts av visas
testparameterns forkortade namn pa skarmen.

Resultatet visas beroende pa instrumentets installningar.

Kalibrering

Funktionskurvan for Reflotron Amylase-analysen for omrakning av reflektansvarden
till aktiviteter definieras for varje lot med hjélp av a-amylasreagensmetoden fran
Roche Diagnostics. Parametrarna for kurvan overfors automatiskt till instrumentet via
magnetremsan under analysen.

Kvalitetskontroll

For kvalitetskontroll ska du anvanda Reflotron Precinorm U, Reflotron Precipath U eller
Reflotron Clean + Check.

Kontrollintervallen och -granserna ska anpassas till varje laboratoriums egna krav. De
erhallna vardena ska hamna inom angivna granser.

Varje laboratorium bor faststélla atgarder som ska vidtas om vardena hamnar utanfor
granserna.

Folj gallande statliga regler och lokala riktlinjer for kvalitetskontroll.



Utrakning

Aktiviteten for c.-amylas berdknas automatiskt fran matningen samt funktions- och
omvandlingsfaktorer fran magnetremsan langst ner pa varje testremsa. Enzymaktiviteten
visas for 25 °C, 30 °C eller 37 °C i U/L eller pkat/L, beroende pa instéllningarna i
instrumentet.

Interferenser’*

Foljande hade ingen inverkan pa resultaten vid de analyserade koncentrationsintervallen
(kriterium: aterfinnande + 10 % av grundnivan): hematokritvarden upp till 55 %,
hemoglobin upp till 0,37 mmol/L (6 g/L), bilirubin upp till 205 pmol/L (12 mg/dL),
triglycerider upp till 22,8 mmol/L (1 995 mg/dL).

Av 28 analyserade lakemedel ledde endast paracetamol vid hoga koncentrationer till en
minskning i de uppmatta a-amylasaktiviteterna.

Askorbinsyrakoncentrationer dver 10 mg/dL leder till 6kat aterfinnande.

Saliv och svett innehaller a-amylas. Vidror darfor inte applikationsomradet eller
analysomradet.

Hoga maltoskoncentrationer pa > 300 mg/dL leder till falskt laga testresultat. Darfor
kan inte patienter som genomgar peritoneal dialys testas med Reflotron Amylase- eller
Reflotron Pancreatic Amylase-analys pa grund av sina hoga maltosnivaer.

Vid diagnostisk anvandning ska resultaten alltid bedomas i samband med patientens
anamnes, kliniska undersokningar och andra resultat.

Matintervall

29-860 U/L eler 0,48-14,33 pkat/L.

Om den uppmatta a-amylasaktiviteten ar over matintervallet for Reflotron Pancreatic
Amylase-analysen, (visas med en asterisk intill det visade vardet eller meddelandet DILUTE
AMYL) kan provet spadas 1 + 2 with fysiologisk saltlosning. Multiplicera resultatet med
faktorn 3.

Referensintervall®

Vuxna: Blod, serum, plasma: < 100 U/L eller < 1,65 pkat/L (37 °C, 30 °C, 25 °C).

Av tekniska skal ar vardet detsamma vid 37 °C, 30 °C och 25 °C.

Varje laboratorium bor undersoka overforingsmojligheten av referensvarden till sin egen
patientpopulation och, om sa behovs, faststilla sina egna intervall.

Sarskilda prestandadata
Data for Reflotron Amylase-analysen bestamdes vid utvarderingsstudier.
Majoriteten av testresultaten var inom angivet intervall.

Imprecision

Repeterbarhet (inomserieprecision):

CV (variationskoefficient) 2,9 % i det normala intervallet, 3,2 % i det patologiska intervallet:
provmaterial: serum.

Intermediar precision (mellandagsprecision):

CV 2,9 % i det normala intervallet, 3,6 % i det patologiska intervallet; provmaterial:
kontrollsera.



Metodjamforelse

En jamforelse mellan Reflotron Amylase-analysen (y) och den flytande c-amylase
PNP/ci-amylase-analysen (x), med hjalp av antingen serum, hepariniserad plasma eller
hepariniserat blod, gav foljande korrelationer:

y=0,981x+9,7andy =1,03x-6,2; n = 50; r = 0,996






