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AMYL2

o-Amylase EPS ver.2
Uzsakymo informacija

cobas’

Analizatorius (-iai), su kuriuo (-iais) galima naudoti
cobas ¢ pakuote (-es)

08056811190 o-Amylase EPS ver.2 (750 tyrimy)

Sistemos-ID 2017 0-

cobas ¢ 303, cobas ¢ 503

01
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos:
10759350190 Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kodas 20401
05117003190 PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kodas 20391
05947626190 PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kodas 20391
05117216190 PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kodas 20392
05947774190 PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kodas 20392

08063494190 Diluent NaCl 9 % (123 mL)

01

Lietuviy

Sistemos informacija
AMYL2: ACN 20170 (Serumas/plazma)
AMYL2U: ACN 20171 (Slapimas)

Paskirtis

Kiekybinis in vitro tyrimas, skirtas a-amilazés aktyvumo nustatymui
zmogaus serume, plazmoje ir Slapime, naudojant

Roche/Hitachi cobas ¢ sistema.

Santrauka1,2,3,4,5,6,7,8,9

o-Amilazés (1,4-a-D-gliukanohidrolazés, EC 3.2.1.1) katalizuoja hidrolitinj
polimeriniy angliavandeniy, kaip amilozé, amilopektinas ir glikogenas,
skaidyma, suardydamos 1,4-a-glikozidinius rySius. Polisachariduose ir
oligosachariduose vienu metu hidrolizuojami keli glikozidiniai ryiai.
Maltotriozé, maziausia i tokiy vienety, yra verciama j gliukoze ir maltoze,
nors ir labai létai. Gali bati iSskirti du a-amilazés tipai: kasos tipas (P-tipas)
ir seiliy tipas (S-tipas). P-tipas yra badingas beveik iSskirtinai tik kasai, taigi
yra organui specifiskas, tuo tarpu S-tipo kilmés vieta gali bti jvairi. Taip pat
kaip ir seilése, jis gali bati nustatytas aSarose, prakaite, Zmogaus piene,
amniono skystyje, plau¢iuose, seklidése ir kiauSintakiy epitelyje.

Kadangi specifiniy kasos ligy klinikiniy simptomy yra nedaug, o-amilazés
aktyvumo nustatymas yra svarbus kasos ligy diagnostikoje. Jis daugiausiai
naudojamas diagnozuojant ir stebint imy pankreatitg. Hiperamilazemija,
visgi, pasitaiko ne tik imaus pankreatito ar létinio pankreatito uzdegiminés
fazés metu, bet taip pat ir inksty nepakankamumo (sumazéjus glomeruly
filtracijai), plauciy ir kiau$idziy augliy, plauéiy uzdegimo, seiliy liauky ligy,
diabetinés ketoacidozés, smegeny traumy, chirurginiy intervencijy ar
makroamilazemijos atvejais. SpecifiSkumo kasai patvirtinimui,
rekomenduojama papildomai nustatyti kasai specifiSko fermento - lipazés ar
pankreatinés o-amilazés - aktyvuma.

o-Amilazés aktyvumo nustatymui buvo pasidlyta daugybé metody. Jy metu
arba nustatomas substrato kiekio sumazéjimas viskometriniais,
turbidimetriniais, nefelometriniais ir amiloklastiniais metodais, arba
matuojamas skilimo produkty susidarymas sacharogeniskai ar kinefiskai,
pasinaudojant fermenty katalizuojamomis tolesnémis reakcijomis. Cia
apibudintas kinetinis metodas yra pagrjstas gerai jrodytu
4,6-etilideno-(Gy)-1,4-nitrofenil-(G;)-a,D-maltoheptaozido (Etilidenu
apsaugotas substratas = EPS) skilimu, veikiant a-amilazei, ir tolesne visy
skilimo produkty hidrolize iki p-nitrofenolio, veikiant a-gliukozidazei (100 %
chromoforo atpalaidavimas). Sio metodo rezultatai koreliuoja su rezultatais,
gautais naudojant HPLC. Sis tyrimas atitinka IFCC rekomendacijas, taciau
buvo optimizuotas jo veiksmingumas ir stabilumas.

Tyrimo principas'®!

Fermentinis kolorimetrinis metodas pagal IFCC.

Apibrézti oligosacharidai, kaip 4,6-etilideno-(Gy)
p-nitrofenil-(Gy)-a-D-maltoheptaozidas (etilideno-G;PNP) yra skaidomi,
katalizuojant a-amilazei. Taip susidare Go,PNP, GsPNP ir G4PNP fragmentai
yra visiSkai hidrolizuojami iki p-nitrofenolio ir gliukozés, veikiant
o-gliukozidazei.

Sistemos-ID 2906 0-

Supaprastinta reakcijos schema:

o-amilazé
5 etilideno-G;PNP2 + 5 H,0 _
2 etilideno-Gs + 2 GoPNP + 2 etilideno-G4 + 2 G3PNP +
etilideno-Gs + G4PNP

a) PNP 2 p-nitrofenolis

o-gliukozidaze
2 GoPNP +2G3PNP + GPNP + 14H,0 ————= 5PNP+14GP
b) G 2 Gliukozé
Susidariusio p-nitrofenolio spalvos intensyvumas yra tiesiogiai proporcingas
o-amilazés aktyvumui. Ji nustatoma matuojant absorbcijos padidéjima.
Reagentai - darbiniai tirpalai

R1 HEPES: 52.4 mmol/L; natrio chloridas: 87 mmol/L; kalcio chloridas:
0.08 mmol/L; magnio chloridas: 12.6 mmol/L; a-gliukozidazé
(mikrobiné): > 66.8 pkat/L; pH 7.0 (37 °C); konservantai;
stabilizatoriai

R3 HEPES: 52.4 mmol/L; etilideno-G7-PNP: 22 mmol/L; pH 7.0
(87 °C); konservantai; stabilizatoriai

R1 yra B pozicijoje, o R3 yra C pozicijoje.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Skirtas naudoti in vitro diagnostikai sveikatos prieZiuros specialistams.
Laikykités jprasty atsargumo priemoniy, batiny dirbant su visais
laboratorijos reagentais.

Infekcinés ir mikrobiologinés atliekos:

Jspéjimas: su atliekomis dirbkite kaip su potencialiai biologiSkai
pavojingomis medziagomis. Atliekas Salinkite pagal priimtas laboratorijos
instrukcijas ir proceduras.

Pavojus aplinkai:

Laikykités visy galiojanciy vietiniy Salinimo reglamenty, kad pasirinktuméte
saugy Salinima.

Saugos duomeny lapas pateikiamas profesionaliems naudotojams
paprasius.

Siame rinkinyje yra komponenty, kurie pagal reglamentg (EB)

Nr. 2008/1272 skirstomi j Sias klases:

|spéjimas

H317 Gali sukelti alergine odos reakcija.

Prevencija:

P261 Stengtis nejkvépti dulkiy/dumy/dujy/riko/gary/aerozolio.
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p272 UZtersty darbo drabuZiy negalima iSnesti i§ darbo vietos.

P280
Veiksmai, kuriy reikia imtis:

Muvéti apsaugines pirstines.

P333 + P313 Jeigu sudirginama oda arba jg iSberia: kreiptis j gydytoja.

P362 + P364 Nusivilkti uZterStus drabuZius ir iSskalbti prie$ vél
apsivelkant.

Salinimas:

P501 Turinj/talpykle iSpilti (iSmesti) j patvirtintg atlieky Salinimo

jmone.

Produkty saugumo zyméjimas parengtas vadovaujantis ES GHS gairémis.

Kontaktinis telefonas: visos $alys: +49-621-7590

Reagenty paruoSimas
Paruo$tas naudojimui

Laikymo salygos ir stabilumas

Zr. galiojimo datg ant
cobas ¢ pakuotés etiketés.
26 savaités

Tinkamumo laikas 2-8 °C temperatiiroje:

Naudojamo ir $aldomo analizatoriuje:
Méginiy surinkimas ir paruosimas®12
Méginiy surinkimui ir paruoSimui naudokite tik tinkamus mégintuvélius ar
surinkimo talpyklas.

Buvo patikrinti ir yra priimtini tik toliau iSvardyti méginiai.

Serumas

Plazma: Li-heparino plazma

ISvardinty rasiy méginiai buvo tiriami, pasirinkus tyrimo metu rinkoje
buvusius mégintuvélius, t.y. nebuvo patikrinti visy gamintojy mégintuvéliai.
Jvairiy gamintojy méginiy surinkimo sistemose gali bati skirtingy medziagy,
kurios kai kuriais atvejais gali paveikti tyrimo rezultatus. Jei meginius
apdorojate pirminiuose megintuvéliuose (méginiy surinkimo sistemose),
laikykités mégintuvéliy gamintojo instrukcijy.

Prie$ atlikdami tyrima, méginius su nuosédomis centrifuguokite.

Slapimas: Slapimq surinkite be papildomy medZiagy. o-Amilazé yra
nestabili rugstiniame Slapime. Greitai istirkite arba prie$ laikydami
pakeiskite pH j Sarminj (Siek tiek vir§ pH 7).13

Jeigu j méginj pridedami stabilizatoriai, meginio indekso funkcija neturéty
bati naudojama.

Daugiau informacijos apie galimas sgveikas su méginiais ieSkokite
apribojimy ir poveikiy skiltyje.

Stabilumas serume arba plazmoje:*® 7 dienos 15-25 °C temperatiroje
1 ménuo 2-8 °C temperatiroje

Stabilumas $lapime:'4 2 dienos 15-25 °C temperatiroje

10 dieny 2-8 °C temperatiiroje

Teiginiai apie méginiy stabilumg buvo nustatyti iS eksperimentiniy gamintojo
duomeny arba remiantis literatiira ir tik temperatdros / laiko intervalams,
kaip nurodyta metodo lape. Kiekvienos individualios laboratorijos
atsakomybé yra naudoti visus jmanomus $altinius ir / ar paciy atliktus
tyrimus, siekiant nustatyti jy laboratorijos stabilumo kriterijus.

Pateiktos medziagos

Apie reagentus skaitykite skyriuje ,Reagentai - darbiniai tirpalai“.
Reikalingos (bet nepateikiamos) medziagos

Skaitykite skyriuje ,Uzsakymo informacija“

Bendra laboratorijos jranga

Tyrimas

Kad tyrimas bty atliktas tinkamai, laikykités Siame dokumente pateikty

analizatoriaus naudojimo instrukcijy. Specifines analizatoriui tyrimo
instrukcijas skaitykite atitinkamame naudotojo vadove.

Pritaikymy nepatvirtinty Roche veikimas néra uZtikrintas ir turi bati
apibréztas vartotojo.

cobas’

Pritaikymas serumui, plazmai ir Slapimui
Tyrimo apibudinimas

Pranesimo laikas 10 min

Bangos ilgis 700/415 nm

(sub/pagrindinis)

Reagenty i8pilstymas Skiediklis (H20)

R1 78 uL -

R3 16 pL -

Méginiy turiai Méginys Méginio skiedimas
Méginys Skiediklis

(NaCl)

Normalus 3.1l - -

Sumazintas 3.1 20 pL 80 pL

Padidintas 3.1l - -

Daugiau informacijos apie tyrimo apibadinimus ieSkokite atitinkamo
analizatoriaus ir tyrimo pritaikymo parametry nustatymy lange.

Kalibravimas
Pritaikymas serumui/plazmai (ACN 20170)

Kalibratoriai S1:H,0
S2:Cfas.
Kalibravimo rezimas Tiesinis

Kalibravimo daznis Automatinis pilnas kalibravimas

- po reagenty partijos pakeitimo
Pilnas kalibravimas

- kaip reikalaujama remiantis
kokybés kontrolés procediromis

Pritaikymas $lapimui (ACN 20171)
Kalibravimo perkélimas i§ pritaikymo serumui/plazmai (ACN 20170)

Kalibravimo intervalas gali bati prapléstas, remiantis laboratorijai priimtinu
kalibravimo patvirtinimu.

Atsekamumas: Sis metodas buvo standartizuotas pagal originaly Roche
sistemos reagentg, naudojant kalibruotas pipetes kartu su rankiniu
fotometru, gaunant absoliucias reikSmes ir substratui specifika absorbcija,
€.

Kokybés kontrolé

Kokybés kontrolei, naudokite medziagas iSvardintas ,Uzsakymo
informacija“ skyriuje. Papildomai galima naudoti kitg tinkama kontroling
medziaga.

Serumas/plazma: PreciControl ClinChem Multi 1
PreciControl ClinChem Multi 2
Slapimas: |prastai kokybés kontrolei rekomenduojami

kiekybiniai Slapimo kontroliniai tyrimai.
Kontrolés intervalai ir jy ribos turéty atitikti kiekvienos laboratorijos
individualius reikalavimus. Rekomenduojama visada atlikti kokybés kontrole
po partijos kalibravimo ir toliau maziausiai kas 26 savaites. Gautos
reikSmés turéty patekti j nustatytas ribas. Kiekviena laboratorija turi
numatyti korekcines priemones, kuriy reikty imtis, reikSméms nepatekus |
nustatytas ribas.
Vadovaukités nustatytais valstybiniais ir vietiniais reikalavimais kokybés
kontrolei uztikrinti.
Skaiciavimas
cobas c sistemos automatiSkai apskaiciuoja kiekvieno méginio analités
aktyvuma V/L (pkat/L).

Perskaiciavimo daugiklis: V/L x 0.0167 = pkat/L

Apribojimai - poveikiai

Nezymus geltonos tirpalo 2 spalvos pokytis nedaro poveikio tyrimo
veiksmingumui.
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Nelainkite méginio burna ir uztikrinkite, kad reagentas neturéty kontakto su
oda. Seiliy ir prakaito sudétyje yra a-amilazés!

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai
amilazés aktyvumas yra 100 V/L.

Serumas/plazma

Gelta:"® Jokio reikSmingo poveikio, | indekso reikmei esant iki 60
konjuguotam ir nekonjuguotam bilirubinui (apytikslé konjuguoto ir
nekonjuguoto bilirubino koncentracija: 1026 ymol/L arba 60 mg/dL).

Hemolizé:'5 Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 500
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 311 pmol/L arba 500 mg/dL).
Lipemija (Intralipidai):® Jokio reikSmingo poveikio, L indekso reik$mei esant
iki 1500. Tarp L indekso (atitinka turbidiSkuma) ir trigliceridy koncentracijos
koreliacija yra silpna.

Retais atvejais didesnio turbidiskumo (L-indeksas) méginiai su dideliu
amilazés aktyvumu gali nulemti >React ar >Abs jspéjimus.

Labai drumsti (turbidiski) méginiai ir labai lipemiski méginiai gali nulemti
Abs. jspéjima.

Antikoaguliantai: Buvo nustatytas citrato, fluorido ir EDTA poveikis.'2
Gliukozé: Jokio reikSmingo gliukozés poveikio koncentracijai esant iki

111 mmol/L (2000 mg/dL). Mazdaug 10 % didesnis reikSmés suradimas
buvo nustatytas gliukozés koncentracijai esant 250 mmol/L (4500 mg/dL).
Askorbo rugstis: Jokio reikSmingo askorbo rigsties poveikio koncentracijai
esant iki 5.68 mmol/L (100 mg/dL).

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. 617

ISimtis: Vaistai, pagaminti ikodekstrino pagrindu, gali nulemti sumazéjusias
amilazés reikSmes.'®

Labai retais atvejais gamapatijos, ypa¢ IgM tipo (Waldenstrdm
makroglobulinemija), gali salygoti nepatikimus rezultatus.'

Slapimas

Vaistai: Nebuvo nustatyta jokios jtakos naudojant jprastus vaistus
terapinémis koncentracijomis. '

Askorbo rugstis: Jokio reikSmingo askorbo riigsties poveikio koncentracijai
esant iki 2.27 mmol/L (40 mg/dL). Mazdaug 15 % mazesnis reikSmés
suradimas buvo nustatytas askorbo rligsties koncentracijai esant

22.7 mmol/L (400 mg/dL).

Kriterijus: ReikSmés suradimas + 10 % pradinés reikSmés ribose, kai
amilazés aktyvumas yra 460 V/L.

Hemolizé: Jokio reikSmingo poveikio, H indekso reikSmei esant iki 500
(apytikslé hemoglobino koncentracija: 311 pmol/L arba 500 mg/dL).
Fosfatas: Jokio reikSmingo fosfato poveikio koncentracijai esant iki

70 mmol/L (217 mg/dL).

Slapalas: Jokio reikémingo $lapalo poveikio koncentracijai esant iki

1500 mmol/L (9009 mg/dL).

Diagnozuojant, rezultatai visada turéty bati vertinami kartu su paciento
anamneze, fizinio istyrimo duomenimis ir kitais radiniais.

REIKALINGI VEIKSMAI

Speciali plovimo programa: Specialiy plovimo Zingsniy naudojimas yra
butinas, kai cobas ¢ sistemose kartu atliekamos tam tikry tyrimy
kombinacijos. Visa specialaus plovimo programa, skirta pernesimui
iSvengti, yra prieinama per cobas link. Naujausias pernasos iSvengimo
sgraSas pateikiamas kartu su NaOHD/SMS/SCCS metody lapais.
ISsamesniy instrukcijy ieSkokite naudotojo vadove.

Apribojimai ir reikSmiy ribos

Tyrimo intervalas

Serumas, plazma ir Slapimas

3-1500 V/L (0.05-25.0 pkat/L)

Didesnio aktyvumo méginius tirkite naudodami pakartotinio tyrimo funkcija.
Naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, méginiy skiedimo santykis yra 1:5.
Méginiy, atskiesty naudojant pakartotinio tyrimo funkcijg, rezultatai yra
automatiskai padauginami i$ koeficiento 5.

Matavimo reikSmiy apatinés ribos

Tuscioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba

=3 V/L (0.05 pkat/L)

=3 V/L (0.05 pkatlL)

TuscCioji riba
Nustatymo riba

cobas’

=3 V/L (0.05 pkatlL)

TusCioji riba, nustatymo riba ir kiekybinio nustatymo riba buvo nustatyta
pagal CLSI (Klinikiniy ir laboratoriniy standarty institutas, angl. Clinical and
Laboratory Standards Institute) EP17-A2 reikalavimus.

TusCioji riba yra 95-osios procentilés verté, gauta iS méginiy, kuriuose
nebuvo analizuojamosios medziagos n > 60 matavimy keliose
nepriklausomose serijose. Tus¢ioji riba atitinka maziausig koncentracija,
Zemiau kurios tikimybé aptikti méginius be analizuojamosios medziagos yra
95 %.

Nustatymo riba yra nustatoma pagal tus¢iajg ribg ir Zemo aktyvumo méginiy
standartinj nuokrypj.

Nustatymo riba atitinka Zzemiausig analités aktyvuma, kurj galima nustatyti
(reik8mé virs tusCiosios ribos su 95 % tikimybe).

Kiekybinio nustatymo riba yra maziausias analités aktyvumas, kurj galima

atkuriamai iSmatuoti su 20 % paklaida. Ji buvo nustatyta naudojant mazo
aktyvumo a-amilazés méginius.

Tikétinos reik§més?®

Kiekybinio nustatymo riba

VIL
Serumas/plazma Vyrai/Moterys 28-100 VIL
Spontaninis Slapimas Vyrai 16-491 V/L
Moterys 21-447 VIL
o-amilazés/ Vyrai 58-283 V/g
kreatinino santykis Moterys 75-390 V/g
pkat/L*
Serumas/plazma Vyrai/Moterys ~ 0.47-1.67 pkat/L
Spontaninis $lapimas Vyrai 0.27-8.20 pkat/L
Moterys 0.35-7.46 pkat/L
o-amilazés/ Vyrai 0.97-4.73 pkat/g
kreatinino santykis Moterys 1.25-6.51 pkat/g

“apskaiciuota naudojant vienety konfersijos daugiklj

o-Amilazés/kreatinino santykis

Dél a-amilazés aktyvumo svyravimy Slapime, patartina nustatyti
a-amilazés/kreatinino santykj. Tam, kad tai atliktuméte, nustatykite
pankreatinés o-amilazés aktyvuma ir kreatinino koncentracijg
spontaniniame Slapime.

o-amilazé [pkat/L arba V/L

Santykis [katimmol arba V/g] = kreatininas [mmol/L arba g/L]

Amilazés/Kreatinino Klirenso Santykis (angl. Amylase/Creatinine Clearance
Ratio, ACCR)'3

ACCR yra apskaiiuojamas i$ amilazés aktyvumo ir kreatinino
koncentracijos. Serumo ir Slapimo méginiai turéty bati surenkami
tuo paciu metu.

Slapimo amilazé [V/L] x serumo kreatininas [mg/L]
serumo amilazé [V/L] x Slapimo kreatininas [mg/L]

ACCR apytiksliai yra lygus 2-5 %.

Kiekviena laboratorija turéty jvertinti tikétiny reikSmiy tinkamuma savy
pacienty populiacijai ir, jei batina, nustatyti savo rekomenduojamas
reikSmes.

ACCR [%] = x 100

Specifiniai tyrimo atlikimo duomenys i
Toliau pateikiami atitinkamy prietaisy tyrimo charakteristiky duomenys. Sie
duomenys atitinka pacios analitinés procediros charakteristikas.
Rezultatai, gauti individualiose laboratorijose gali skirti dél heterogenisky
tiiamyjy medziagy, analizatoriaus komponenty devéjimosi ir reagenty,
naudojamy analizatoriuje, maiSymosi.

Glaudumas

Glaudumas buvo nustatytas naudojant Zmoniy méginius ir kontrolines
medziagas, remiantis CLSI (angl. Clinical and Laboratory Standards
Institute) EP05-A3 reikalavimais, su atkartojamumu (n = 84) ir tarpiniu
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glaudumu (2 lygios dalys per vieng tyrimy serija, 2 tyrimy serijos per dieng,
21 diena).Tarpinio glaudumo ir atkartojamumo rezultatai buvo gauti
naudojant cobas ¢ 503 analizatoriy.

Serumas/plazma
Atkartojamumas Vidurkis SN cv
VL VIL %
PCCC19 76.9 0.438 0.6
PCCC29 193 0.831 0.4
Zmogaus serumas 1 7.38 0.231 3.1
Zmogaus serumas 2 63.9 0.345 05
Zmogaus serumas 3 509 1.63 0.3
Zmogaus serumas 4 I 2.67 0.3
Zmogaus serumas 5 1395 413 0.3
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
VL VIL %
PCCC19 76.9 0.713 0.9
PCCC29 194 1.51 0.8
Zmogaus serumas 1 7.38 0.263 36
Zmogaus serumas 2 63.6 0.409 0.6
Zmogaus serumas 3 509 2.51 0.5
Zmogaus serumas 4 77 413 0.5
Zmogaus serumas 5 1395 6.04 04
c) PreciControl ClinChem Multi 1
d) PreciControl ClinChem Multi 2
Slapimas
Atkartojamumas Vidurkis SN cv
VL VL %
Kontroliné medziaga 1¢) 56.3 0.327 0.6
Kontroliné medziaga 2¢) 180 0.707 0.4
Zmogaus &lapimas 1 7.78 0.257 3.3
Zmogaus $lapimas 2 263 0.913 03
Zmogaus $lapimas 3 408 1.13 03
Zmogaus $lapimas 4 766 1.96 03
Zmogaus &lapimas 5 1385 3.62 0.3
Tarpinis glaudumas Vidurkis SN cv
VL VL %
Kontroliné medziaga 1¢ 56.3 0.370 0.7
Kontroliné medziaga 2¢) 180 0.801 0.4
Zmogaus $lapimas 1 7.74 0.403 5.2
Zmogaus $lapimas 2 263 2.09 08
Zmogaus $lapimas 3 409 10.6 26
Zmogaus $lapimas 4 767 4.4 06
Zmogaus &lapimas 5 1385 5.66 0.4

e) rinkoje esanti kontroliné medziaga

Duomenys, gauti cobas ¢ 503 analizatoriuje (-iuose), tinka cobas ¢ 303
analizatoriiui (-iams).

Metody palyginimas

Zmogaus serumo, plazmos ir Slapimo méginiy amilazés reikSmés, gautos

cobas ¢ 503 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkamg reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

cobas’

Serumas/plazma

Imties dydis (n) = 85

Passing/Bablok?® Tiesiné regresija

y = 1.006x - 0.00259 V/L y =1.008x - 0.399 V/L
1=0.993 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 10.3 iki 1439 V/L.

Slapimas

Imties dydis (n) = 67

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y=0.997x + 0.221 V/L y =0.996x + 0.571 V/L
1=0.985 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 6.90 iki 1467 V/L.

Zmogaus serumo, plazmos ir §lapimo méginiy amilazés reikémés, gautos
cobas ¢ 303 analizatoriuje (y), buvo palygintos su reikSmémis, gautomis
naudojant atitinkamg reagentg cobas ¢ 501 analizatoriuje (x).

Serumas/plazma

Imties dydis (n) =73

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y=1.013x - 0.271 V/L y=1.012x-0.182 VIL
T=0.993 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 9.10 iki 1460 V/L.

Slapimas

Imties dydis (n) = 71

Passing/Bablok® Tiesiné regresija
y=1.014x-0.186 V/L y=1.019x-0.515 V/L
T=0.991 r=1.000

Méginiy aktyvumai buvo nuo 4.80 iki 1444 VL.
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Siuose informaciniuose lapeliuose kaip desimtainés trupmenos skyriklis
visada naudojamas taskas, skiriantis sveikajj skaiciy nuo deSimtainés
trupmenos skaitmeny. Tkstanéiy skyrikliai nenaudojami.

Bet koks rimtas jvykis, kurio atsiradimas yra susijes su prietaiso naudojimu,
turéty bati praneSamas gamintojui ir kompetentingai valstybés narés,
kurioje yra naudotojas ir / ar pacientas, institucijai.

Simboliai

Roche Diagnostics papildomai naudoja Siuos simbolius ir zenklus, be
iSvardyty standarte ISO 15223-1 (skirta JAV: naudojamy simboliy
apibudinimo ieSkokite dialog.roche.com):

Rinkinio turinys
Tiris po atskiedimo arba maiS§ymo

)

N Visuotinis prekybos identifikacijos numeris
(angl. Global Trade Item Number)

Papildymai, naikinimai ar pakeitimai yra paZyméti pakeitimy juosta parastéje.
© 2021, Roche Diagnostics

C€ozs

N Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
www.roche.com
R +800 5505 6606
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