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OSR6130 4 x 10 ml R1 Buffer, 4 x R1 Lyo,
4 x 3,3 ml R2, 2 x Calibrator

OSR6230 4 x 30 ml R1 Buffer, 4 x R1 Lyo,

4 x 10 ml R2, 2 x Calibrator

Skirta tik in vitro diagnostikai.

METINE PERZIURA

Perziuréjo Data Perziuréjo Data

PRINCIPAS

PASKIRTIS

Kinetinis spalvinis tyrimas, kurio paskirtis — nustatyti lipazés kiekj Zmogaus serume ir plazmoje ,Beckman Coulter* AU
analizatoriais.

SANTRAUKA IR PAAISKINIMAI

Nuoroda+2

Lipazé gaminama kasos acininése Igstelése ir yra atsakinga uz vandenyje netirpiy ilgos grandinés riebaly rigsciy
glicerolio esteriy hidrolize. Lipazés kiekis serume ir plazmoje matuojamas iSimtinai tiriant kasos sutrikimus, paprastai
pankreatitg. Lipazés kiekis serume gali padideti sergant Gminiu pankreatitu, esant Gminiams létinio ir obstrukcinio
pankreatito epizodams, o smarkaus dminio uzdegimo atveju aptinkamas iki 80 karty virSutine normos ribg virSijantis
lygis. Taciau reikia paminéti, kad esant smarkiai acininiy lgsteliy destrukcijai vélesnése létinio pankreatito stadijose
j apytakg patenkancio fermento kiekis sumazéja. Todél néra nejprasta, kai sergant Sia liga lipazés kiekis padidéja
nedaug arba visidkai nepadidéja. Uminj virdutinio pilvo kvadranto sindroma, hiperlipazemijg gali sukelti penetracinis
dvylikapirStés zarnos uzdegimas, dvylikapirStés zarnos divertikulas, cholecistitas arba zarny nepraeinamumas, o jei
Sios ligos pazeidzia kasa, gai bati aptinkamas iki 5 karty virSutine normos ribg virSijantis lygis. Lipazeés lygis taip pat
padidéja esant inksty nepakankamumui, ypac kai reikalinga dializé. Lipazés kiekis serume taip pat gali padidéti tiriant
tulZies traktg endoskopinés retrogradinés pankreatografijos budu arba gydant opiatais. NeZymus padidéjimas taip
pat daznai aptinkamas kai sergama diabetine ketoacidoze, virusiniu hepatitu, epideminiu parotitu, viduriy Siltine arba
sarkoidoze, nes Sios ligos susijusios su kasa.

METODOLOGIJA

Nuoroda3

Kasos lipazé hidrolizuoja ilgos grandinés riebaly rag&ciy esterius i$ jy trigliceridy. Kad fermentas baty aktyvus, turi bati
kolipazés. Specifinis kasos 1,2-digliceridas hidrolizuojamas j 2-monoglicerida ir riebaly rigstj. Tuomet 2-monogliceridas
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matuojamas pagal susietgsias fermento reakcijas, kurias katalizuoja monoglicerido lipazé (MGLP), glicerolio kinazé
(GK), glicerolio fosfato oksidazé (GPO) ir peroksidazé (POD).

CHEMINES REAKCIJOS SCHEMA

1,2-digliceridas + H,O Lipazé 2-monogliceridas + riebaly ragstis
- -

2-monogliceridas + H,O MGLP glicerolis + riebaly rigstis

Glicerolis + ATP GK glicerolio-3-fosfatas + ADP
- -

Glicerolio-3-fosfatas + O, GPO dihidroksiacetonas-P + H,0

2 H,O, + 4-aminofenazonas + TOOS POD kvinondiimino dazas + 4 H,O

BANDINYS

BANDINIO RUSIS

Serumas arba heparinizuota plazma.

Slapime ir plazmoje yra stabilus 3 savaites, laikant 2...8 °C, ir 7 dienas, laikant 15...25 °C temperatﬂroje.4

Venkite lipeminiy méginiy ir gelta serganciy pacienty meginiy.

REAGENTAI

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Imkités jprasty atsargumo priemoniy, kuriy reikalaujama naudojant visus laboratorinius reagentus.

ISmeskite visas atliekamas medziagas pagal vietines rekomendacijas.

Sio produkto sudétyje esangios Zmogaus kilmés biologinés medziagos buvo tiriamos dél antikiiny prie§ HCV, HbsAg
ir antikdiny prie$ ZIV 1/2 vieno donoro pagrindu, taikant FDA patvirtintus metodus, bei nustatyta, jog medziagos buvo
nereaguojancios. Kadangi joks Zinomas tyrimo metodas negali visiSkai garantuoti, kad i§ Zmogaus kraujo gauti produktai
negali perduoti infekcinés medziagos, su Suo produktu reikia elgtis kaip su galimai uzkre€iamu.

Sio gaminio sudétyje yra gyvulinés kilmés medziagos. Gaminys turi biti laikomas galima uzkregiamaja medziaga.

AKTYVIEJI REAGENTAI

Reaktyviy ingredienty galutiné koncentracija

Buferis MES/BES (pH 6,8)
1,2-diglicerido substratas
Monoglicerido lipazé

Glicerolio kinazé

27 mmol/l
0,04 mmol/l
> 400 V/I
> 100 V/I
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POD > 500 Vi
4-aminofenazonas 0,25 mmol/l
TAPS (pH 8,7) 50 mmol/l
TOOS 1,0 mol/l
Kolipazé > 15 kV/I
GPO > 15 kV/I
ATP > 0,85 mol/l

Konservantai ir pavirSiaus aktyvios medzZiagos

Kalibratorius: Zmogaus serumas, kuriame yra kiaulés

lipazés.

Rinkinio etiketéje nurodyty reagenty reaktingujy komponenty koncentracijos atitinka atskiry R1 / R2 buteliuky faktines
Naudojimo instrukcijoje nurodyta reagento sudétis atitinka Siy komponenty galuting koncentracijg
reakcijos kiuvetéje, jpylus R1, méginio ir R2.

koncentracijas.

/\ DEMESIO

Natrio azido konservantas metaliniuose nuoteky vamzdynuose gali sudaryti
sprogiuosius junginius. Zr. ,NIOSH Bulletin: Explosive Azide Hazard“
(Nacionalinio darby saugos ir profesinés sveikatos instituto biuletenj:
sprogstamojo azido pavojus) (1976-08-16).

Norédami iSvengti galimo azido junginiy susikaupimo, iSpyle | kanalizacijos
sistema neatskiesto reagento, vandeniu praplaukite nutekamuosius vamzdzius.
Natrio azidas turi bati Salinamas pagal taikomy vietos reglamenty reikalavimus.

VISUOTINAI SUDERINTOS SISTEMOS (GHS) PAVOJINGUMO KLASIFIKACIJA
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Lipase Substrate - R1L PAVOJINGA

H316 Sukelia nedidelj odos dirginima.

H318 Smarkiai pazeidzia akis.

H411 ToksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
P273 Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280 Muavéti apsaugines pirstines, vilkéti apsaugine aprangg ir

naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P305+P351+P338 PATEKUS | AKIS: kelias minutes atsargiai plauti vandeniu.
ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu galima lengvai
tai padaryti. Toliau plauti akis.

P310 Nedelsiant skambinti j APSINUODIJIMY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA arba kreiptis j gydytoja.

P332+P313 Jeigu sudirginama oda: kreiptis j gydytoja.

P391 Surinkti iStekéjusig medziaga.

Etoksilintas nonilfenolis 1 - 5 %
MES monohidratas 1 -5 %

Saugos duomeny lapg galima gauti interneto svetainéje techdocs.beckmancoulter.com

REAGENTO PARUOSIMAS

R1: vieno ,R1 Lyo* buteliuko turinj visiskai iStirpinkite vieno R1 buferio buteliuko turinyje. Atsargiai vartydami iSmaisykite
ir jdékite j prietaisg. R2 yra paruostas naudoti, jj galima déti tiesiai j prietaisa.

LAIKYMAS IR STABILUMAS

Neatidaryti reagentai yra stabilds iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje. Atidaryti arba
paruosti ir prietaise laikomi reagentai lieka stabilds 21 diena.

Neatidarytas lipazés kalibratorius yra stabilus iki nurodytos galiojimo pabaigos datos, laikant 2...8 °C temperatiroje.
Regeneruotas lipazés kalibratorius lieka stabilus 60 dieny, laikant 2...8 °C temperatiroje.

KALIBRAVIMAS

KALIBRAVIMO MEDZIAGOS PARUOSIMAS

1. Nuo buteliuko atsargiai nuimkite dangtelj ir iStraukite guminj kamstj, kad neiSlietuméte liofilizuotos medziagos.
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2. Tarine pipete (sukalibruota i$leisti lygiai 3,0 ml) j liofilizuotg medziagg jleiskite 3,0 ml sterilaus, 15...25 °C
temperattros dejonizuoto vandens.

3. |statykite guminj kams$tj atgal ir visisSkai istirpinkite turinj, atsargiai maiSydami 30 minuciy. Stenkités, kad
nesusidaryty puty.

4. Mai8ykite tol, kol tirpalas bus homogeninis ir regeneruosite visg liofilizuotg medziaga.

5. Ant buteliuko etiketés uzraSykite kalibratoriaus regeneravimo datg.
KALIBRAVIMO INFORMACIJA

Rinkinyje esantis kalibratorius: reikSme, kuri priskirta rinkinyje pateiktam kalibratoriui, zr. buteliuko etiketéje.

Kalibratoriaus reikSme galima atsekti pagal ,Beckman Coulter master calibrator®. Tyrimg reikia i$§ naujo kalibruoti kas 7
dienas arba Siais atvejais:

kai pasikeiCia reagento buteliuko numeris arba labai pasikeicia kontrolinés reikSmés;
Kai atlikti svarbls analizatoriaus profilaktinés techninés priezitros darbai arba pakeista svarbi dalis.

Pastaba: taip pat galima naudoti ,System Calibrator* kat. nr. 66300. ISsamesne informacija Zr. ,System Calibrator” kat.
nr. 66300 instrukcijoje.

KOKYBES KONTROLE

Galima naudoti kontrolines medzZiagas kat. nr. ODCO0003 ir ODC0004 arba kitas kontrolines medZiagas, kurios turi
reikSmes, nustatytas pagal 8ig ,Beckman Coulter” sistema.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti savg kontrolinés medziagos tyrimo daznuma.

Pagal gerg laboratorijos praktikg kontrolines medziagas rekomenduojama tirti kiekvieng dieng, kai tiriami paciento
méginiai, ir kaskart, kai atliekamas kalibravimas. Kontroliniy medziagy tyrimo reikSmés turi atitikti nurodytas ribas,
kurias nustato vartotojas. Jei aptiksite kokiy nors reikSmiy tendencijy ar staigiy pokyciy, perziarékite visus darbinius
parametrus.

Kiekviena laboratorija turi nustatyti iStaisomuyjy veiksmy gaires, jei kontroliniy medziagy tyrimo rezultatai neatitinka
nurodyty riby.

TYRIMO PROCEDURA (-OS)

Nurodymai, kaip konkre€iu analizatoriumi tirti skyriuje ,Paskirtis“ nurodyty tipy méginius, pateikiami ,Beckman Coulter®
analizatoriaus AU ,User Guide“ (Naudotojo zinyne) arba ,Instructions for Use* (IFU) (Naudojimo instrukcijoje).

SKAICIAVIMAI
.Beckman Coulter* analizatoriai automatiskai apskaiciuoja lipazés aktyvumg kiekviename méginyje.

REZULTATY PATEIKIMAS

PAMATINIAI VERCIY INTERVALAI

Suaugusiyjy ° < 87 VI (< 1,12 pkat/l)
Vaiky® <1m. 0 -8 V/ (0 — 0,13 pkat/l)
1-9m. 5 - 31 V/ (0,08 — 0,52 pkat/l)
10 — 18 m. 7 -39 V/ (0,12 — 0,65 pkat/l)
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Tikétinos reikSmés gali skirtis atsiZvelgiant j amziy, lytj, méginio tipg, mitybg ir geografine vietg. Kiekviena laboratorija
turi patikrinti galimybe perkelti tikétinas reikSmes j savo populiacijg, o jei reikia, turi nustatyti savas normos ribas
vadovaudamasi gera laboratorijos praktika. Diagnozavimo tikslais gautus rezultatus visada reikia vertinti atsizvelgiant j
paciento ligos istorijg, klinikinius tyrimus ir kitus duomenis.

PROCEDUROS PASTABOS

RIBOJIMAI

Dél pernasos i$ triglicerido, HDL cholesterolio ir LDL cholesterolio reagenty j lipazés reagentg gaunamos padidéjusios
lipazés reikdmeés. Zr. tarSos parametrus. Sistemy AU400, AU480, AU640, AUGSO ir ,DxC 700 AU“ naudotojams,
naudojantiems lipazés OSR6x30, HDL cholesterolio OSR6x87 ir LDL cholesterolio OSR6x83 testus rekomenduojama
Siuos testus uzprogramuoti taip, kad pirmiausia baty atliekamas lipazés testas, tada — LDL ir galiausiai HDL.

Lipoproteiny lipazés ir kepeny lipazés iSsiskyrimas po intraveninés arba poodinés heparino injekcijos gali sukelti
iSmatuotosios lipazés aktyvumo padidéjimg ir nesant rySio su funkciniais kasos sutrikimais.

TRUKDZIAI

Atlikus tyrimus, kuriais buvo siekiama jvertinti metodo jautrumg medziagy jtakai, gauti tokie rezultatai:

Askorbatas: jtaka mazesnée nei 5 % iki 20 mg/d| askorbato

Gelta: jtaka mazesné nei 10 % iki 12 mg/dl arba 205 pmol/l bilirubino
Hemolizé: jtaka mazesné nei 10 % iki 5 g/l hemoglobino

Lipemija: jtaka mazesné nei 10 % iki 80 mg/dl ,Intralipid*

Tiriant pacientus, nuo paracetamolio perdozavimo gydytus N-acetilcisteinu (NAC), gali bati nustatoma klaidingai per
maza lipazés koncentracija.

Jeigu venos punkcija atliekama iSkart pavartojus arba vartojant metamizolio (dipirono), gali bati nustatoma klaidingai per
maza lipazés koncentracija. Venos punkcija turi bati atliekama prie$ vartojant metamizolio.

N-acetil-p-benzokvinono iminas (paracetamolio metabolitas) sugeneruos klaidingai mazus rezultatus pacienty,
vartojusiy toksiskas paracetamolio dozes, méginiuose.

Labai rety gamopatijy, ypa€ monokloninio IgM (Waldenstromo makroglobulilnemijos), atvejais, galima gauti nepatikimus
rezultatus.

ISsamesne informacijg apie jtakg darancias medziagas Zr. Young.8
ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

ANALITINES CHARAKTERISTIKOS

Siame skyrelyje pateikti duomenys nurodo ,Beckman Coulter* sistemy eksploatavimo ypatybes. Jisy laboratorijoje gauti
duomenys gali skirtis nuo Siy reikSmiy.

LINIJISKUMAS
Tyrimas yra tiesinis esant 3 — 600 V/I (0,05 — 10 pkat/l) fermenty aktyvumui.
JAUTRUMAS

Analizatoriumi ,DxC 700 AU“ aptinkama apytikslé maziausia koncentracija serume 2 V/I.
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MazZiausias aptinkamas lygis reiSkia maZiausig iSmatuojama lipazés lygj, kurj galima atskirti nuo nulio. Jis
apskaiCiuojamas prie absoliutaus vidurkio pridedant méginio be analités 20 kartotiniy tris standartinius nuokrypius.

METODUY PALYGINIMAS

Siekiant palyginti, Sis tyrimas buvo atliekamas sistemose ,DxC 700 AU“ ir AU680, naudojant pacienty serumo méginius.
Gauti toliau nurodyti tiesinés regresijos analizés rezultatai.

y =0,993x - 5

r = 1,000

n=128

Méginiy diapazonas = 11-591 V/I

PRECIZISKUMAS

Toliau nurodyti duomenys gauti analizatoriumi AU680, per 20 dieny iStyrus 3 serumo telkinius.

n =380 Tyrime Bendras

Vidurkis V/I SN VK (%) SN VK (%)
23 0,4 1,8 1,83 8,0
46 0,65 1,4 2,13 4,6
225 1,57 0,7 6,27 2,8

PAPILDOMA INFORMACIJA

Sistemoje ,DxC 700 AU reikalaujama, kad kiekvienam reagenty naudojimo badui bity suteiktas standartinio formato
sutrumpintas uzdarojo testo pavadinimas. Uzdarojo testo pavadinimas reikalingas, kad baty galima automatiskai jkelti
kiekvieno naudojimo bido kalibratoriaus informacijg kaip uzdarosios sistemos ,DxC 700 AU“ dalj. Kiekvienam $io tyrimo
naudojimo badui priskirti uZdaryjy testy pavadinimai nurodyti toliau pateikiamoje lenteléje.

Testo pavadinimas

Aprasymas

LIPIN

Lipazé (serumo)

LIP2N

Lipazé (serumo)

Nustatymy lenteliy iSnasos
# Vartotojo nustatytas

,DXC 700 AU“ 1 naudoti tik AB rezimu, daugiau nurodymy Zr. naudojimo instrukcijoje. ,Beckman Coulter sistemos
kalibratorius, kat. Nr. 66300 (LIP1N) arba rinkinyje pateikiamas kalibratorius (LIP2N).

1 Naudoti tik AB rezimu, daugiau nurodymy Zr. naudojimo instrukcijoje. ,Beckman Coulter” sistemos kalibratorius, kat.
Nr. 66300.

* Reik8més yra nustatytos darbui su V/I vienetais. Jei norite Sl vienety (ukat/l), padalykite i$ 60.
DUOMENUY PERZIUROS

Atnaujintas skyrius ,Analitinés charakteristikos®. |

Ankstesnés versijos perziiry istorija

Naudojimo instrukcija papildyta vertimu j viethamieciy kalba.

LIPASE Enzyme
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