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I, Laura l.opez. Regulatory Affairs Manager at BioSystems S.A., hereby certify, that attached documents are true and 
accurate copies o f User Manual of the product and translation of this document into Russian language in accordance with 
the documents.

Also, 1 hereby certify that the attached documents are for purposes'of product registration in Russia and in the countries of 
Eurasian Economic Union.

Я, Лаура Лопез, Менеджер по Вопросам Регулирования компании BioSystems S.A., настоящим удостоверяю, что 
прилагаемые документы в нижеприведенном объеме страниц, являются достоверными и точными копиями 
шютрукцни по эксплуатации продукта и переводом данных документов на русский язык.

Также удостоверяю, что прилагаемые документы используются с целью регистрации продукции в Российской 
Федерации и странах Евразийского Экономт1еского Союза.

№ Title/Наименование

Number of pages in 
document/Количество 
страниц в документе

1. User manual of medical product: Reagents Kit for quantitative determination o f a- 
Amylase in blood serum, plasma and urine (English version)/ Инструкция 
пользователя «Набор реагентов для количественного определен11я а- 
Лмилазы (a-Amylase) в сыворотке, плазме крови и моче в вариантах 
исполнения» (Версия на английском языке).
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2. User manual of medical product: Reagents Kit for quantitative determination of 
a-Amylase in blood senun, plasma and urine (Russian version)/ Инструкция 
пользователя «Набор peareirroB для количественного определения а- 
Амилазы (a-Amylase) в сыворотке, плазме крови и моче в вариантах 
исполнения» (Версия на русском языке).
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T E S T  I M O N I O . -  ANTONIO ROSSELLO MESTRE, Nota- 
rio del Ilustre Colegio de Cataluna, con residencia
en Barcelona, ------------------------------------------------
DOY FE: Que el presente testimonio es fiel reproduc- 
cion, por fotocopia, del documento original, que me
exhibe. Y para que conste libro el presente.----------
Barcelona, a veinticinco de noviembre de dos mil 
veintidos. ----------------------------------------------------

Figura en el libro indicador con el №  1385/2022 de 
la Seccion Segunda.-----------------------------------------
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С0011534 1x40mL

STORE AT 2-8^:

Reaoents for measurement of a-amyiase concentration 
Only for in vitro use in the clinical laboratory

a-AMYLASE-EPS

c c

BloSystems

a-AMYLASE-EPS
IFCC

PR IN C IPLE  O F  TH E  M ETHOD

Amylase catalyzes the hydrolysis of 4-nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylldene to smaller 
ollgosacharides which are hydrolyzed by a-glucosidase liberating 4-nitrophenol. The catalytic 
concentration is determined from the rate of 4-nitrophenol formation, measured at 405 nm’^^.

C O N T EN TS  A N D  COM POSITION

A. Reagent. 1 x 32 mL HEPES 50 mmol/L, calcium cWorlde 0.075 mmol/L, sodium chloride 
90 mmol/L, magnesium chloride 13 mmol/L, a-glucosidase > 4 U/mL, pH 7.1.

B. Reagent. 1 x 8 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maltoheptaoside-ethyiidene 
l8mmol/l, pH7.l,

S T O R A G E

Store at 2-8^.
Reagents are stable until the expiry date shown on the label when stored tightly closed and if 
contaminations are prevented during their use.
Indications of deterioration:
-  Reagents: Presence of parliailate material, turbidity, absorbance of the blank over 0.300 at 

405 nm (1 cm cuvette).

W ARN ING  A N D  P R ECAU T IO N S

Exercise the normal precautions required for handling all laboratory reagents. Safety data sheet 
available for professional user on request. Disposal of all waste material should be in 
accordance wi№ local guidelines. Any serious incident that might occur in relation to the device 
shall be reported to BloSystems SA.

R E A G E N T  PR EPAR AT IO N
Working Reagent: Pour the contents of the Reagent В into the Reagent A  bottle. Mix gently. 
Other volumes can be prepared in the proportion: 4 mL Reagent A  +1 mL Reagent B. Stable for 
20daysat2-8^.

ADDITIONAL EQUIPM ENT

-  Analyzer, spectrophotometer or photometer with cell holder thermostatable at 37*C and able 
to read at 405 nm.

-  Cuvettes with 1 cm light path.

S A M P L E S

Serum, plasma or urine collected by standard procedures.
a-Amylase in serum or plasma is stable for 1 month at 2-8^. Use heparin or EDTA as 
anticoagulant
a-Amyl3se In urine Is stable for 1 month at 2-8‘ C if pH is adjusted to approximately 7 before 
storage.

P R O C E D U R E

1. Bring the Reagent and the instrument to reaction temperature.
2. Pipette info a cuvette: (Notes 1,2)

Serum or plaema 37*C Urine 37^

Working Reagent 1.0 ml 1.0 mL
Sample 30 pL 15 | jL

3. Mix and insert the cuvette into the photometer. Start the stopwatch.
4. Record initial absorbance and at 1 minute intervals thereafter for 3 minutes.
5. Calculate the difference between consecutive absorbances, and the average absorbance 

difference per minute (M/min).

C A LC U LA T IO N S

The a-Amylase concentraton in the sample Is calculated using the following general formula:

V lx lt y
ДАЛП1ПХ---------- =U/L

s  X 1X Vs

The molar absorbance (e) of 4-nitrophenol at 405 nm is 10600 and the lightpath (I) is 1 cm. For 
serum and plasma samples, the total reaction volume (Vt) is 1.030 at 37^  and the sample 
volume (Vs) is 0.030 at37*C. For urine samples, the total reaction volume (Vt) is 1.015 at37*C 
and the sample volume (Vs) is 0.015 at 37^. 1 U/Lare 0.0166 pltat/L The following formulas 
are deduced for the calculation of the catalytic concentration:

37*C

ЛАДпю

Serum, plasma x3238>U/L 
X S3.S :  pkat/L

Urine
i63S4sU/L 

X 105.0 :  pkiVL

R E F E R E N C E  V A LU E S

These ranges are given for orientation only, each laboratory should establish Its own reference 
ranges.

Q U ALITY  C O N T R O L

It is recommended fo use the Biochemistry Control Serum level I (cod. 18005. cod. 18009 and 
cod. 18042), level II (cod. 18007, cod, 18010 and cod. 18043) and the Biochemistry Control 
Urine (cod. 18054 and cod. ie066)toverify the performance of the measurement procedure. 
Each laboratory should establish Its own Internal Quality Control scheme and procedures for 
corrective action if controls do not recover within the acceptable tolerances.

M ET R O LO G IC A L  C H AR ACTER IST ICS

The metrological characteristics described below have been obtairted using a A25 analyzer and 
following the guidelines of the Clinical 6 Laboratory Standards Institute (CLSI).

-  Detection limit 2.79 U/L  ̂0.046 pkat/L. Ouanlification limit 13.0 ил. = 0.217 pkat/L.

-  Linearity limit 1300 U/L « 21.7 pkat/L Measuring range: 13.0 • 1300 U /l (serum) 
= 28,9 - 2600 U/L (urine).

-  Precision:

Serum. Mean concentraton Repeatability (CV) Within-laboratory (CV)

55,0 U/L = 0.91 pkat/L 
211 U/L = 3.50 pkaVL 
1049 U/L= 17.4 pkaVL

2.4%
1.4%
1,2%

3.8% 
2.1 % 
1.4%

Urine. Mean concentration Repeatability (CV) Within-laboratory (CV)

182 U/L = 3,03 pkat/L 1.3% 2,3%
418 U/L= 6.94 pkaVL 1.5% 2.3%
1982 U/L=32.9pkaVL 1.0% 1.7%

-  Tmeness: Results obtained with this reagent did not show systemabc differences when 
compared with reference reagents. Details of the comparison experiments are available on 
request

LIM ITATIONS O F  T H E  PR O C E D U R E

-  Interferences: bilirubin (up to 30 mg/dL). hemolysis (hemoglobin up to 604 mg/dL) and lipemia 
(triglycerides up to 659 mg/dL) do rut interfere. Other drugs arrd substances may interfered

D IAGNOSTIC C H A R A C T E R IST IC S

a-Amylase catalyzes the hydrolysis of a-1.4-linkages of carbohydrates constituted of 
a-D-glucose units. The result is the formation of dextrins, maltose and some glucose molecules. 
a-Amylase is produced mainly by the exocrine pancreas (P-type) and the salivary glands 
(5-type) but it is also found In other tissues.

Assays of amylase activity in serum and urine are largely of use in the diagnosis of pancreatic 
diseases such as acute or chronic pancreabts. Hyperamylasemia can also be due to renal 
insufficiency, acute pain of the abdomen, tumors of the lungs and the ovaries, salivary glands 
lesions, macroamylaserma, diabetic ketoacidosis, biliary tract disease, cerebraf trauma, chronic 
alcoliolism and drugs (opiates)''.

Cinicat diagnosis should not be made on the findings of a single lest resuiL but should fotegraie 
both dnicaf and laboratory data.

N O TES

1. Saliva and skin do contain a-amylase. therefore never pipette by mouth and avoid skin 
contact with the reagents.

2. This reagent may be used in several automatic analysers. Instructions for many of them 
are available on request.

B IB LIO G R A PH Y

1. IFCC primary reference procedures for the measurement of catalytic activity concentrations 
of enzymes at 37*C. Part 6. Reference procedure for the measurement of catalytic 
concentration of Q-amyiase. Ct'n C/iem Lab Med 2006:44:1146-1155.

Z IFCC reference procedures for measurement of analytic concentrations of enzymes: 
corrigendum, notes and useful advice. CtnC/iem LabMed 2010:48:615521.

3. Lorentz K. Routine a-amylase assay using protocted 4-nitropheny1-1,4-a-D-mal1oheptaoside 
and a novel a-glucosidase. Ctn C/iem 2000-,46:644-649.

4. Junge W, Werner W. Wike В et al. Development and evaluation of assays for the 
determination of total and pancreatic amylSM at ЗТ'С according to the pnndple 
recommended by the IFCC. Qfn6toc/)am2001:34:607-61S.

5. Young DS. Effects of drugs on clinical laixxatory tests. 5th ed. AACC Press, 2000.

Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th edition. Burtis CA, 
Ashwood ER. WB Saunders Co.. 2005.

Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press,
2001.

ReacSon 
tamper apjre

Serum, plasma 
ил. jjkatfL

Urine
ил. pkaVL

37K. upB* 28-100 0.47- 1.87 1 18 - 461 0.28-8.15

B io S y s ic m t  S .A . Coeta  B rava, 30.08030 B arce lona  (Spain) 
www.bioeystem s.es 

Qiultily System crriified accontirng to 
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a-AMYLASE-EPS

COD 12535 1 x40m L

Only for in vitro use in the clinical laboratory

AuumttM

u

BloSystems

a-AMYLASE-EPS
IFCC

INTENDED USE

Reagent for the measurement of a-amylase concentration in human serum, plasma or urine. The 
obtained values are useful as ал aid in the diagnosis and treatment of acute and chronic 
pancreatitis.
These reagents are for use in the BioSystems A25 and A15 analyzer or In other analyzer with 
similar performance characteristics.

CUNICAL SIGNIFICANCE

a-Amylase catalyzes the hydrolysis of a-1,4-llnkages of carbohydrates constituted of 
a-D-glucose units. The result Is the formation of dextrine, maltose and some glucose molecules. 
a-Amylase Is produced mainly by the exocrine pancreas (P-type) and the salivary glands (S-type) 
but it is also found in other tissues.

Assays of amylase activity in serum and urine are largely of use in the diagnosis of pancreatic 
diseases such as acute or chronic paxreatitis. Hyperamylasemla can also be due to renal 
Insufficiency, acute pain of the abdomen, tumors of the lungs and the ovaries, salivary glands 
lesions, macroamylasemia, diabeUc ketoacidosis, biliary tract disease, cerebral trauma, chronic 
alcoholism and drugs (opiates)'- .̂

Clinical diagnosis should not be made on the findings of a single test result but should integrate 
both clinical and laboratory data.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Amylase catalyzes the hydrolysis of 4>nitrophenyl-mairoheptaoside-ethylldene to smaller 
oligosacharides which are hydrolyzed by a-glucosidase liberating 4-nitrophenol. The catalytic 
concentration is determined from the rate of 4-nitrophenol formation, measured at 405 nm^ .̂

CON'TCNTS AND COMPOSITION

A. Reagent: 1 x 32 mL. HEPES 50 mmol/L, calcium chloride 0.075 mmol/L, sodium chloride 90 
mmol/L, magnesium chloride 13mmoW., a-glucosidase > 4 U/mL, pH 7.1,

B. Reagent; 1 x 8 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maitoheptaoside-ethylldene 18 mmoi/L, 
pH 7.1,

STORAGE AND STABILITY 
Store at2-8*C,

Components are stable once opened until the expiry dafo marked in the label if they are stored 
well closed and care is taken to prevent contamination during their use.
On board stability: Reagents open and kept in the refrigerated compartment of the analyzer are 
stable 20 days.

indicatons of deterioration: Absorbance of the blank over the limit indicated in Test Parameters". 

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED (NOT PROVIDED)
Biochemistry Calibrator (BioSystems cod. 18011) or Biochemistry Calibrator Human (BioSystems 
cod. 18044).

REAGENT PREPARATION
VHorking Reagent: Pour the contents of the Reagent В into the Reagent A  bottle. Mix gently. 
Other volumes can be prepared in the proportion: 4 mL Reagent A  1 mL Reagent 6. Stable for 
20 days at2-8‘C.

SAMPLES

Serum, plasma or urine collected by standard procedures.
a-Amylase in serum or plasma is stable (or 30 days at 2-8”С. Use heparin or EOTA as 
antcoagulant.
a-Amylase in urine is stable for 30 days at 2-8% if pH is adjusted fo approximately 7 before 
storage. Centrifuge or filter before testing.

CALIBRATION

A reagent blank should be done every day and a calibration at least every 20 days, after reagent 
lot change or as required by quality control procedures.

QUAUTY CONTROL

It is recommerHled to use the Biochemistry Control Serum level I (cod. 18005, cod. 18009 and 
cod. 18042) and II (cod. 18007, cod. 18010 and cod. 18043) and the Biochemistry Ckintrol Urine 
(cod 18054 and cod. 18066] fo verify (he accuracy of the measurement procedure.
Each laboratory should establish its own internal Quality Cfontrol scheme and procedures for 
corrective action if control results are not within the acceptable limits.

REFERENCE VALUES

Raacton
tamparatura

Sanan, plaama 
U4. pkatn

Urine
U/L

30*C,upk>3 
374:, up t)»

2M5 
2»-too

0.41-i.oa
0.47-1.67 1M81 0.2M.1S

These ranges are given for orientation only: each laboratory should establish its own reference 
ranges.

METROLOGICAL CHARACTERISTICS
The metrological characteristics described below have been obtained using a A2S analyzer and 
following the guidelines of the Clinical & L^ ra to ry  Standards Institute (CLSI).

Detection limit 2.79 U/L = 0.046 pkat/L. Quantificaton limit: 13.0 U/L* 0.217 pkat/L 

Linearity limit 1300 U/L = 21.7 pkat/L. Measuring range; 13.0 • 1300 U/L (senim) 
= 28.9 - 2600 U/L(uririe).
Precision:

Serum. Mean concentration Repeatability (CV) Within-laboratory (CV)

55.0 U/L = 0.91 ukat/L 
211 U/L = 3.50 pkat/L 
1049 U/L=17.4 pkatfl.

2.4%
1.4%
1.2%

3.8%
2.1%
1.4%

Urine. Mean concentraton Repeatability (CV) Wlthin-laboratoiy (CV)

182 U/L = 3.03 Hkat/L 1.3% 2.3%
418 U/L = 6.94 p k a a 1,5% 2,3%
1982 U/L=32.9 pkatrt. 1,0% 1.7%

-  Trueness: Results obtained with this reagent did not show systematc differences when 
compared with reference reagents. Details of the comparison experiments are available on 
request

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE

-  Interferences: bilirubin (up to 30 mg/dL), hemolysis (hemoglobin up to 604 mg/dL) and lipemia 
(triglycerides up to 659 mg/dL) do rwt interfere. Other drugs and substances may interfere'.

BIBLIOGRAPHY

1. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th edition. Burts CA, 
Ashwood ER. WB Saunders Co., 2005.

2. Friedman and Young, Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press, 
2001.

3. IFCC primary reference procedures for the measurement of catalyfic activity concentratiofts of 
enzymes at 37%. Part 8. Reference procedure for the measurement of catalylic concentration 
of a-amylase. Clin ChemLabMed 2006:44:1146-1155.

4. IFCC reference procedures for measurement of catalytic coiKentrations of enzymes: 
comigendum, notes and useful advice. CSn Chem Lab Med 2010:48:615-621.

5. Lorentz K. Roufine a-amylase assay using protected 4-nitrophenyl-1,4-u-0-maltoheptaoside 
and a novel a-glucosidase. CUn Chem 2000;46:644-649.

6. Junge W. Wemer W, Wilke В et al. Development and evaluation of assays for the 
determination of total artd pancreatic amylase at 37% according fo the principle 
recommended by the IFCC. Cfin Stocftem 2001;34:607-615.

7. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests. 5th ed. AACC Press, 2000.

TEST PARAMETERS

A2S A15
GENERAL 

Name 
Short name 
Sample type 
Analysis mode 
Unit
Decimals 
Reacbon type

AMYLASE EPS 
AMY EPS 
SER/URI

monoreagent kinetics 
U/L 
0

increasing

A M Y U S E  EPS 
AMY EPS
SER/URI

monoreagent kinetics 
U/L 
0

increasing

PROCEDURE
Reading mode monochromatic monochromatic
Main filter 405 405
Reference filter
Sample 9 9
Vol. R1 300 300
Vol. R2 .
Reading 1 (cyde) 5 4
Reading 2 ( c ^ ) 14 10
Predilution factor ■12 ■12

CAUBRATION AND BLANK
Calibratun mode multiple multiple
Number of calibrators
Calibration curve

OPTIONS
Blank absorbance limit 0.300 0.300
Kinetic blank limit . .
Une»ity limit 1300/2600 1300/2600
Substrate depletion

B ioSystem s S .A . Coeta  B rava, 30. 08030 B a rce lona  (Spain) 
www.bioayatcms.es 
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a-AMYLASE-EPS

COD21534 2 x 60m L*2x15m L

Only for in vitro use in the clinical laboratory

B X

c c a-AMYLASE-EPS
IFCC

INTENDED USE

Reagent for the measurement of a-amylase concentration in human serum, plasma or urine. The 
obtained values are useful as an aid in the diagnosis and treatment of scute and chronic 
pancreattis.
This reagent Is for use in the BioSystems BA analyzers or in other analyzer iwth similar 
performance characteristics.

CUNICAL SiGNiFICANCE

a-Amylase catalyzes the hydrolysis of a-1,4-linkages of carbohydrates constituted of 
a-D-glucose units. The result is the formation of dextrins, maltose and some glucose molecules. 
a-Amylase is produced mainly by the exocrine pancreas (P-type) and the salivary glands (S-type) 
but It is also found In o№er tissues.

Assays of amylase activity in serum and urine are largely of use in the diagnosis of pancreatic 
diseases such as acute or chronic pancreatitis. Hyperamylasemia can also be due to renal 
insufficiency, acute pain of the abdomen, tumors of the lungs and the ovaries, salivary glands 
lesions, macroamylasemia. diabetic ketoacidosis, biliary tract disease, cerebral trauma, chronic 
alcoholism and drugs (opiates]'

Clinical diagnosis should hot be made on the findings of a single test result, but should integrate 
both clinical and laboratory data.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Am^ase catalyzes the hydrolysis of 4-nitraph6nyl-maltoheptaoside-ethylldene to smaller 
oligosacharides which are hydrolyzed by a-glucosidase liberating 4-nitrophenol. The catalytic 
concentration is determined from the rate of 4-nitrophenol formation, measured at 405 nm^ .̂

CONTENTS AND COMPOSITION

A. Reagent: 2 x 60 mL. HEPES 50 mmol/L, caidum chloride 0.075 mmol/L, sodium chloride 90 
mmol/L, magnesium chloride 13 mmol/L, a-glucosIdase > 4 U/mt, pH 7.1.

0. Reagent: 2 x 15 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maltDheptaoside-eltiylidene 18 
mmol/L, pH 7.1.

STORAGE AND STABILITY
Store at2-8*C.
Components are stable once opened until the expiry date marked in the label If they are stored 
well closed and care Is taken to prevent contaminatiori during their use.

On board stability: Reagents open and kept in the refrigerated compartment of the analyzer are 
stable 2 months.
Indications of deterioration: Absorbance of the blank over the 6mrt indicated in Test Parameters'. 

ADDITIONAL MATERIALS REQUIRED (NOT PROVIDED)
Biochemistry Calibrator (BioSystems cod. 18011] or Biochemistry Calibrator Human (BioSystems 
cod. 18044).

REAGENT PREPARATION

Reagents are provided ready to use.

SAMPLES

Serum, plasma or urine collected by standard procedures.
a-Amylase in serum or plasma is stable for 30 days at 2-8°C. Use heparin or EDTA as 
anticoagulant
a-Amylase in urine is stable for 30 days at 2-8°C if pH is adjusted to approximately 7 before 
storage. Centrifuge or filter before testing.

CALIBRATION

A reagent blank should be done every day and a calibration at least every 2 months, after reagent 
lot change or as required by quality control procedures.

QUALITY CONTROL
It is recommended to use the Biochemistry Control Serum level i (cod. 18005, cod. 18009 and 
cod. 18042) and II (cod. 18007, cod. 18010 and cod. 18043) and №e Biochemistry Control Urine 
(cod. 18054 and cod. 18066) to verify the accuracy of the measurement procedure.
Each laboratory should establish its own internal Quality Control scheme and procedures tor 
corrective action if control results are not within the acceptable limits.

REFERENCE VALUES

-  Detection limit 5,6 U/L = 0.094 pkat/L.

-  Linearity limit: 1300 U/L» 21.6 pkat/L.

-  Precision:

Rsactior
temperature

Serum, plasma 
U/L pikatfL

Unne
U/L uKaVL

30h:,uptD3
37Ч:,ирвз«

25-65
28-100

0.41-108
0.47-1.67 16-491 0.26-8.16

Serum. Mean concentration Repeatability (CV) Withirvlaboratory (CV)

100 U/L = 1.67 pkat/L 1.5% 1.9%

203 U/L =3.4 pkaVL 2.1% 2,3%

Urine. Mean concentration Repeatability (CV) Withirvlaboratory (CV)

103 U/L=1.71 pkat/L 2.2% 2.7%

206 U/L = 3.42 pkat/L 2.8% 3.1%

-  Trueness: Results obtained with this reagent did not show systematic differences when 
compared with reference reagents. Details of the comparison experiments are available on 
request.

LIMITATIONS OF THE PROCEDURE
-  Interferences: bilirubin (up to 20 mg/dL), hemolysis (hemoglobin up to 1000 mg/dL) and 

llpemla (triglycerides up to 1000 mg/dL) do not interfere. Other drugs and substances may 
interfere .̂

BIBUOGRAPHY

1. r e lz  Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th edition. Burtis CA, 
AshwDOd ER. WB Saunders Co.. 2005.

2  Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press, 
2001.

3. IFCC primary reference procedures for the measurement of catalylic activity co*x»ntration$ of 
enzymes at 37*C. Part 8. Reference procedure fer the measurement of catalytic concentration 
of a-amylase. Cftn Chem Lab Med 2006; 44:1146-1155.

4. IFCC reference procedures for measurement of catalytic concentrations of enzymes: 
corrigendum, notes and useful advice. CBn Chem Lab Med 2010:48:615-621.

5. Lorentz K. Routine a-amylase assay using protected 4-nitrophenyl-1,4-a-0-maltoheptaoside 
and a novel a-glucoskjase. C6'rr Chem 2000;46:644-649.

6. Junge W, Werner w, Wilke В et al. Development and evaluation of assays for the 
determination of total and pancreatic amylase at 37*C according to the principle 
recommended by the IFCC. C«n Sfechem 2001 ;34:607-615.

7. Young OS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed. AACC Press, 2000.

TEST PARAMETERS

These reagents may be used in several automatic analyzers. Specific instructions for application
in many of them are available on request.
R1: use Reagent A. R 2  use Reagent 6.

BA200 BA400

These ranges are given for orientation only; each laboratory should establish its own reference 
ranges.

METROLOGICAL CHARACTERISTICS
The metrological characteristics described below have been obtained using a BA400 analyzer 
and following the guidelines of the Clinicai & Laboratory Standards Insttute (CLSI).

GENERAL 
Name 
Short name 
Sample type 
Analysis mode 
Unn
Oeclm^s 
Reaction type

AMYLASE EPS 
AMY EPS

serum / plasma / urine 
kinetic bireagent 

U/L 
0

increasing

AMYLASE EPS 
AMY EPS

serum / plasma / urine 
kinetic bireagent

ил.
0

increasing

P R X E O U R E
Reading mode monochromatic monochromatic
Main filter 405 405
Reference filter .

Sample 9 9
Vol. R1 240 240
Vol, R2 60 60
Reading 1 (cycle) 21 43
Reading 2 (cycle) 31 63
Predilufion factor ■ 1-12 - / - / 2

CAUBRATIONAND BLANK
Blank type distilled water distilled water
Calibration mode experimental calibrator experimental calibrator
Number of calibrators 1 1
Calibration curve

OPTIONS
Blank absorbance limit 0,300 0,300
Kinetic blank limit
Linearity limit 1300/1300 / 2600 1300/1300 / 2600
Substrate depletion

№15341-06 B io S y s te m s  S .A . C o s ta  B ra v a , 30. 08030 B a rc e lo n a  (S p a in )
www.biosystetns.es 
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С€ BioSystems
REACENTS a INSTRUMENTS

К од  11534  
1 X 32  + 1 X 8  мл

Х р а н и т ь  при  2  *С -  8  *С

И сп о л ьзо в а ть  только  д л я  р а б о ты  « in v itro»  е клинических л або рато риях

^ В а л 1

Н А З Н А Ч Е Н И Е

^еагент д л я  оп ред елен и я  31стивности а -а м и л а з ы  в сы воротке , п лазм е  
Фоеи или  м оче . П о л уч ен н ы е  ре зул ьта ты  б у д ут  по лезны  при диагности ке  
«печении острого  и хронического  панкреатита.
Зтот р еагент до лж ен  б ы ть  и спол ьзован  в  р а б о те  д л я  биохим ических 
з го м а ти ч е ск и х  а н ал и за то ро в  о ткры ты х  си ст е м , ф ото м е тр о в  или  в 
ручных методиках .
0 1 И Н И Ч Е С К А Я  З Н А Ч И М О С Т Ь
: -Ам илаза  ка тали зирует  гидролиз а  -1 .4 -связей  у гл еводов , со сто ящ и х  из 

иниц а -О гл ю к о эы . Р е зу л ь та то м  я в л я е тся  о б р а зо ва н и е  декстраное , 
1ьтоэы  и нескольких м олекул  глю козы , а  -А м и л а з а  продуцируется  

'павным о б р а зо м  подж елудочной  ж елезой  (Р -тип) и слю нны м и  ж елезам и  
;8-тип), но  н а й д ен а  такж е и в  др уги х  тканях.
^нaпизы а м и л а зн о й  активности  в  сы воро тке  и м о ч е  ш ироко  и спол ьзую тся  в 
Акагностике за б о л ев а н и й  подж елудочной  ж елезы , таких как о стр ы й  и 
1ронический панкреати т  Г и п ера м и л азем и я  м о ж ет  такж е  б ы ть  вы звана  
'ючечной н едо ста то ч ностью , о строй  а б д о м и н ал ьн о й  болью , о п ухолям и  
пегких и яичников, пораж ениям и  слю нны х  ж елез, м акроам илазем ией , 
диабетическим кетоацидозом , бо л е зн ью  ж елчны х путей, цереб ральной  
-равмой, хр о нич еским  а л ко го ли зм о м  и л е к ар ств а м и  (опиатам и )'- ’ , 
’̂̂ инический ди а гн оз  не  м о ж ет  б ы ть  у с та н о в л ен  на основании  

результатов единично го  и ссл ед о ва н и я  и до лж ен  б а зи ро в ат ь ся  как на 
■линических д анны х , та к  и на р е зу л ь та та х  л аб о р а то рн о го  анализа .
ПРИНЦИП Д Е Й С Т В И Я  М Е Т О Д А
^Амилаза ка тали зирует  гидролиз 4 -н и тро ф енил -м альтогепато эид - 
зтилидена в  м еньш ий  оли го сахарид , которы й  ги дро ли зуется  с  п о м о щ ью  о- 
'люхозидазы, о св о б о ж д а я  4 -ни троф енол . А к ти в н о сть  а -А м и л а зы  
огределяется по  скорости  о бр а зо ва н и я  4 -ни тро ф ено ла , оптическая  
плотность которого  и зм ер яе т ся  при 4 05  нмЗ'^.
С О СТАВ  И К О М П О Н Е Н Т Ы
А, Реагент: 1 х  32 мл . H E P E S  50  м м оль/л , хл орид  кальция  0 .075  мм оль/л .

хлорид  магния  13 м м оль/л , о -гл ю к о зи д а за  > 4  Ед/мл , pH  7.1 
В Реагент: 1 х  8 мл . H E P E S  50  м м оль/л . 4 -н и тро ф внил -м альто гепато эид - 
зтилиден 18 м м оль/л , pH  7.
Варианты  и с п о л н е н и я ;

( 1. а-Амилаза-EPS (a-Amylase-EPS),
-  Реагент А - 1 флакон по 32 мл.

Реагент В -1  флакон по 8 мл 
Х Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь  
Хранить при те м пер а тур е  2-8 ”С .
Компоненты с та б и л ьн ы  с  м о м е н та  о ткры тия упаковки  и д о  и стечения 
срока хранения , о бо значенно го  на  этикетке, е сл и  р еаген т  хр а н и тся  в 
закрытой упаковке  и приним аю тся  м е р ы  предосторож ности  во  и збеж ание  
ш та м и н а ц и и  при и спользовании . С та б и л ь н о с ть  во  врем я 
использования: реагент, о ткры ты й  и у с та н о в л ен н ы й  в  о хл а ж д аем ы й  
отдел анали за то ра , со х р а н я е т  с та б и л ьн о с ть  2 мес.
Признаки де зактивации : а б со р б ц и я  хо ло сто го  р еаген та  в ы ш е  границы , 
обозначенной в  р а зд е л е  « П а р а м е тр ы  испы тания» .
Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы  (В  К О М П Л Е К Т  Н Е  
ВХОДЯТ)
Калибратор д л я  б и о хи м и ч ески х  и с сл ед о ва н и й  (B io S y s te m s  код 18011) или 
калибратор д л я  б и о хим ич ески х  и с сл ед о ва н и й  на о сн о в е  человеч еско й  
сыворотки (B io S y s te m s  код 18044).
КАЛ И БРО ВКА
Холостой о п ы т  долж ен  про извод и ться  каж ды й день , а  калибровка  -  по 
крайней м е р е  раз в 2 м ес ., п о сл е  начала  и сп ол ьзо ван и я  новой  партии 
реагента или в соо тве тстви и  с  тр еб о в а н и ям и  к контролю  качества.
КОНТРОЛЬ К А Ч Е С Т В А
Рекомендуется и сп ол ьзо ва ть  контрольную  б ио хим ич ескую  сы воротку 
уровня I (код 16005 , код 18009  и код 18042), у р овн я  II (код 18007, код 
16010 и код 16043) и Биохим ический  контроль  мочи (код 16054 и код 
18066) чтобы  подтверди ть  эф ф екти в н о сть  процед уры  изм ерения .

Набор реагентов для количественного определения 
О'Амилазы (a-Amylase) в сыворотке, плазме крови и моче 

в вариантах исполненияа-Амилаза-EPS (a-Amylase-EPS)
РУ ХХХХХ от ХХХХХХ

К аж дая  л а б о р а то ри я  до лж на  у с та н ов и ть  сво ю  про грам м у контроля 
качества  и п ро цед уры  корректировки  п р о це ссо в  в  случае , е сли  
ко нтрольны е  р е зул ьта ты  вы хо д я т  за  д о п у с ти м ы е  пределы . 
Р Е Ф Е Р Е Н Т Н Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я

Тем пература реакции
Сыворотка , плазма 

Ед/л  мкхат/л
М оча
Ед/л

Моча
мккат/л

з ст е 2 5 - 6 5

2 8 - 1 W

0 .4 1 - 1 0 8

0 .4 7 -1 .6 7 1 6 -4 9 1 0 .2 6 - 6 1 53 7 ^ .7

ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕМСШВОв
Робтий раагент Пера ю сш  содвртнюе флакона с  Реагектш В  в сосуд с  реагектои А  
Тщательно перемешать
Если необходимы иеньиме объемы, то рабочий реагент лриготавлиаают следующим 
обрвизм: 4 мл Реагента А * 1 мл Реагента В.
Стабильность ребочего раствора соаавляет 20 дней при 2-8*С

НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ
Слаатрофотометр или фотометр с  тармоавтируеиой юмерительной ячейкой на 37*С с 
фильтром 406 нм

- Кюветы с длиной оппмвсшго пути 1 см

ОБРАЗЦЫ 
Сыеоротш. плаана .м м
а-Амилвмстабильн8асыворот«.пл«9ыеилиисмавтвчвний5днейпри2-8*С Геперини 
ЗДТА могут быть ислогъэованы в к м ств е  антиюегулянта

ПРОЦЕДУРА
1. Нагреть Рабсгем Реагент и ммернгельную немку фотометра до температуры 

реакции
2. Внести в повету (примечание 2):

СыесрогкМплааи 37*С МочаЗТП:

Ркбсчы реагент 1.0 ml I.OmL
Образец 30 pL 1SpL

3. Перемешать и лоывститыаоаету в измерительную ячейку фотометра Начать отсчет.
4 Через 1 минуту измерить абсорбцию, и далее с  интервалом а 1 минуту а течение 3 

минут
5. Распитать разницу между ооспедоевтельными измерениями абсорбции, и средниж) 

спттесхую разницу в минуту (Д А/иин)

РАСЧЕТ
Концентрация а  -Аннпезы и может быть рассчитана по следующей формуле:

.W mhh X
Vtx10« 

е X I X Vs
*Ед/л

Коэффициент молярной абсорбции (е) 4-нитрофенола Гфи 405 нм составляет 10600. 
опттесхий путь 0) составляет 1 см, общий реакционный объем (VQ равен 1.030 при 37*С 
объем образца (Vs) равен О 030 при 37*С. Для образцов мочи, общий реакционный объем 
(VI) равен 1015 при 37*С объем обрезца (Vs) равен 0 015 при 37*С. 1 Ед/л равна 0.0166 
мпат/л Для раотета актшности фермента используйте следующие факторы.

37*С

ДА/иин

Сыеаропв, ппазна х3239<Ед/л 
X 53.58 - мояг/л

Моче
х53В4> Ед1л 
105.9 « нисат/л

В ели ч ин ы  д л я  3 0 °С  получены  с  п о м о щ ью  в еличин  д л я  3 7°С  с  и спол ьзо ванием  
ф актора  пересчета .
Д а н н ы е  величины  ориен тировочны , каж дая л а б о р а то ри я  до лж на  
у с та н ав л и в ат ь  сво и  д и а п а зо н ы  н о рм ал ьн ы х  значений.

ww.biosystcrns.es 
QuaSty Sysrtm ctnifitd tKYcniing to 

E N  ISO 13485 and E ; \  ISO m i  standards
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се BioSystems
REAGENTS & INSTRUMENTS

I И нструкция  по л ьзо в ател я  

П Е Т Р О Л О Г И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И

Cwaoporn Сбедкм (ончентраи* Повториос№(СУ) Внутрнпшбо̂ горыа ппвзягвгь (CV)

55.0 Ejyn ° 031 marln 24% 3.8%
г11Ед4|<350иоат/л 1.4% 21%
10i9 Ед/л > 17.4 ноот/л 1.2% 1.4%

иыа Cp«aien №»<ч1мтр«*«| По«тв(»астк (CV) 8н)припшбор«торшм imaareib (CV)

182 Ед/л « 3.03 ш*т/л 1.3% 23%
418Ед/п<6.94иват/л 1.5% 23%
1982 Е/№ * 32.9 апт/л 1.0% 1.7%

•Метрологические характеристики , о п и са н н ы е  ниже, получены  с  применением  
зчализатора В А 4 0 0  в  соо тве тстви и  с  м е тод и че ски м  руководством  И нститута  
(линических и л а б о р а то рн ы х  с та н д а р то в  (C LSI). 

i; П ороговая  чувстви тельность : 5 .6  Ед /л  = 0 .0 9 4  мккат/л.
Г П ределы  линейности ; 1300  Ед /л  = 21 .6  мккат/л.
'] Точность:
|] Погреш ность: р е зультаты , п о л учен н ы е  с  п рим енением  

данного  р еаген та  не д е м о н с тр и р у ю т  си стем атич ескую  
погреш ность  в  ср авн ен и и  с о  с т а н д а р тн ы м  реагентом .
Д анны е  ср ав н и те л ьн ы х  эк сп ер и м ен то в  п р ед о ста вл яю тся  по 
требованию .

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
] И нтерф еренции: билирубин  (до  20  мг/дл), гем о ли з  (гемоглобин  д о  250 

' мг/дл) и гиперлипем ия  (три глицериды  д о  1000  мг/дл) н е  влияю т на 
I результаты . Д ругие  в е щ е ств а  или  л е к ар ств е н н ы е  с р ед с тв а  такж е могут 
i оказать влияние  на м е то д а  
Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А  И  Х Р А Н Е Н И Е  

.Транспортировка:
! Изделие тра н сп ор ти рую т  в сем и  в и д а м и  тр а н сп ор та  в  кры ты х тран спортны х  
средствах в  соо тве тстви и  п р а ви л а м и  перевозки  грузов, д ей ств ую щ и м и  на 

! 13ЖДОМ в и д е  транспорта .
|Температура: 2®С -  10 “С .
Замораживание н е  д опускается .
Относительная влаж ность: 10 % -  8 5  %

'Изделие долж но  хр ани ться  на с к л а д а х  п о ставщ ика  и по треби тел я  в 
соответствии с  у ка заниям и  р уковод ства  по  э ксп луа та ц и и  изготовителя .

{При н аруш ении  тем пера турн о го  р еж им а  хр а н ен и я  и тран спортирования , а 
также и стечении  срока  хр а н ен и я  и зд е л и е  не  п о длеж ит применению . 
Кранение: хр а н и ть  при 2  ”0  -  8  ”0  
Срок го д н о с т и :  указан  н а  упаковке  н або ра  
У Т И Л И З А Ц И Я  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О  
И ЗД ЕЛ И Я

|При и спол ьзо вании  в  м ед ицин ски х  уч реж дениях  у ти ли зи ро вать  по  классу  А  
1иги Б  (С ан П и Н  2 .1 .3684-21  "С а н и та р н о -эп и д ем и ол о ги ч ески е  тр еб ования  к 

^4Х1держанию  терри торий  городских и с е л ь с ки х  п оселений , к вод н ы м  объектам , 
^ А и т ь е в о й  вод е  и п и тьевом у  вод оснабж ению , а тм о сф е р н о м у  воздуху , почвам , 
Г н и л ы м  пом ещ ениям , эксплуатации  производ ственны х , о б щ ественны х  

:юмещений. о р ганизации  и п ро ведению  сан и тар н о - п ротивоэпидем ических 
(профилактических) мероприятий "). Н е о б х о д и м о  сл е д о в а т ь  н а ц иональны м  
стандартам при п е р е д а ч е  и у тили зац ии  и зделия , е го  к ом понентов  и упаковки. 
Химикаты и готовы е  и и сп ол ьзо ва н н ы е  реаген ты  до лж ны  бы ть  у тилизованы  

' i соответствии  с  р е гио нальны м и  норм ам и  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  И  Г А Р А Н Т И И
.Пюбое и зм ен ен и е  н або ра  и/или о б м е н  или за м е н а  каких-либо  компонентов  
зазных партий  и з  о дн о го  н або ра  на  др угой  м о ж ет  негативно  сказать ся  на 
ожидаемых р е зул ьта та х  и о б о сн о в а н н о сти  а н ал и за  в  ц елом . В  сл у ч а е  таких 
ш е н е н и й  и /или за м е н  лю б о е  тр е б о в а н и е  о  за м е н е  н або ра  н едействительно . 

{Претензии, п о дан н ы е  в  свя зи  с  неверно й  интерпретацией  р е зул ьта то в  
I анализа клиентом , такж е н едей стви тельн ы . Н е см о тр я  н а  это , в  сл у ч а е  каких- 
либо претензий , о тв е тств ен н ость  производ и теля  н е  д о лж на  превы ш ать  
стоимость н абора . В ред , причиненны й  набо ру  при тр анспортировке , не 
подлежит о тв е тственности  производителя .
Гарантии п ро извод и теля  « B io S y s te m s  S .A .»  ра сп ро стран яю тся  на то , что 
tlacтoящий продукт соо тве тс т ву е т  сп ециф икациям , за я в л ен н ы м  на этикетке, 
но только  при услов и и  и сп ол ьзо ван и я  продукта  квалиф ицированны м  
персоналом в  соо тве тстви и  с  указаниям и , излож енны м и  на  этикетке, и 
применения м а те р и а л о в  д о  и стечения  срока  годности , указанно го  на 
зтикетке.

У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я :  О О О  «М Д- 
Конс«1л тин г  и Разви тие» , М осква , Я р о с л а в с к о е  ш о ссе , д  6 . корп. 2 оф .
106
Т Е К У Щ И Й  Р Е М О Н Т
Н е  треб уется
Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е  
Н е  тр еб уе тся
П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь  

П р о ф есси о на л ьн ы й  п о льзо в атель  
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  

И З Д Е Л И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А  
Н е  с од ерж ит
П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  

Н е  прим еним о
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю

Н е прим еним о
С Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
П оста в ляе тся  в  н е стер и л ьн о м  виде . С те р и л ь н о с ть  не  тр е б уе т ся  
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О З М О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О Г О  

П Р И М Е Н Е Н И Я
Н е  по длеж ит п о вторно м у  прим енению  
П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В ,  К О Т О Р О М У  

С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И З Д Е Л И Е
ISO  9001 , ISO  13485, Г О С Т  Р  5 1088 -2013 . Г О С Т  Р  И С О  15223 -1 -2014 , Г О С Т  
Р  И С О  2 3640 -2015 , Г О С Т  Р  И С О  18113 -1 -2015 , Г О С Т  Р  И С О  18113-2 -2015 . 
П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  И  А Д Р Е С  П Р О И З В О Д С Т В А  
-B io S y s te m s  S .A .,08030 , C o s ta  B rava , 30, B a rce lo n a . S p a in  
(Б и о С и с т е м с С .А .,  0 8 0 3 0  ул. Ко ста  Б рава , 30. Б а р сел о н а , И спания)

И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  С И М В О Л Ы , М А Р К И Р О В К А
С и м в о л О п р ед е л е н и е

1 1 Л оготип изготовителя

□8 О б р а ти те сь  к и нструкции  по  прим енению

ш Н о м е р  по  каталогу

ivd| М ед и ц и н ско е  и зд е л и е  д л я  диа гности ки  in 
vitro

ш Код партии

С€ Знак  евро пей ского  с оо тве тстви я

X Т е м п ер а тур н ы й  д и а п а зо н

И сп о л ьзо в а ть  до ...

mJ П ро и зв о ди тель

Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я
1. T ie tz  Textbook o f  C lin ic a l Chem istry and M o lecu lar D iagnostics. 4th edition Burtis 

C A ,  A shw ood E R . W B  Saunders Co ., 2005.
2 Friedman and Young. Effects o f  disease on c lin ica l laboratory tests, 4th ed. A A C C  

Press, 2001.
3. IF C C  prim ary reference procedures fo r the measurement o f  cata lytic activ ity 

concentrations o f  enzymes at 37“C . Part 8 Reference procedure fo r the measurement 
o f  catalytic concentration o f  a-am ylase C lin  Chem  Lab  M ed  2006; 44: 1146-1155.

4. IF C C  reference procedures fo r measurement o f  cata lytic concentrations o f  enzymes: 
corrigendum, notes and useful advice. C lin  Chem  Lab  M ed  2010; 48: 615-621.

5. Lorentz K .  Routine a-am ylase assay using p ro ieued  4 -n itro ph en y l- l,4 - j-D - 
maltoheptaoside and a novel a-glucosidase C lin  Chem  2000;46:644-649.

6. Junge W , W em er W , W ilk e  В  e l al. Development and evaluation o f  assays for the 
determination o f  total and pancreatic amylase a l 37°C according to the princip le 
recommended by the IFC C . C l in  B iochem  2001;34:607615.

7. Young DS. Effects o f  drugs on c lin ica l laboratory tests, 5th ed. A A C C  Press, 2000.

М21550Г-07 B io S y s te m s  S .A . C o s t a  B r a v a , 30 . 08030  B a r c e lo n a  ( S p a in )  
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С€ BloSystems
REAGENTS Л  INSTRUMENTS

I И нструкция  пользователя

Код 12535 
1 к 32  + 1 X  8 м л

Ж
ж

Х р а н и ть  при 2  °С  -  8  °С

И сп о льзов а ть  то л ько  д л я  р а б о ты  « in vitro» в  клинических л або рато риях

Набор реагентов для количественного определения а-Амилазы (a-Amylase) 
в сыворотке, плазме крови и моче в вариантах исполнения а-Амилаза-EPS (А) (a-Amyiase-EPS) (А)

РУ ХХХХХ от ХХХХХХ
К А Л И Б Р О В К А
Х о л о с то й  о п ы т  до лж ен  про извод и ться  каж ды й ден ь , а  калибровка  -  по 
крайней  м е р е  р а з  в  2  м ес ., п о сл е  н а ча л а  и сп ол ьзо ван и я  новой  партии 
р еаген та  или  в  с о о тве тстви и  с  тр е б о в а н и я м и  к контролю  качества  
К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
Р е ко м е н д уе т ся  и сп ол ьзо ва ть  контрольную  б и о хим ич ескую  сы воротку 
уровн я  I (код 18005 , код 18009  и ход 18042), ур ов н я  II (код 18007, код 
18010  и код 18043) и Биохим ический  контроль  м очи  (код 18054  и код 
16066) ч тобы  п о дтверди ть  эф ф е к ти в н о с ть  п ро цед уры  изм ерения .
Каж дая л а б о р а то ри я  д о л ж на  у ста н ов и ть  сво ю  п р о гр а м м у  контроля 
качества  и п ро цед уры  корректировки  п р о ц е с со в  в сл уча е , е сли  
контрольны е  р е зул ьта ты  вы хо д я т  з а  д о п у с ти м ы е  пределы . 
Р Е Ф Е Р Е Н Т Н Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я

4

К А З Н А Ч Е Н И Е

^еагент д л я  о п ред елен и я  активности  а -а м и л а зы  в сы воротке , п ла зм е  
(рови или моче. П о луч енны е  р е зу л ь та ты  б у д ут  по лезны  при диагности ке  
<1 лечении о стро го  и хронического  панкреатита.
Этот р еагент до лж ен  б ы ть  и спол ьзо ван  в В А  а н ал и за то ра х  Б и о С и ст е м с  
1ГИ в д р уги х  п о до бны х  анали за торах .
(П И Н И Ч Е С К А Я  З Н А Ч И М О С Т Ь

3 -Ам илаза  ка тали зирует  гидролиз а  -1 .4 -связей  у гл еводов , с о с то я щ и х  из 
единиц а -О гл ю к о зы . Р е зу л ь та то м  я в л я е тся  о б р а зо ва н и е  декстранов , 
|альтозы и нескольких м олекул  глю козы , а  - А м и л а з а  продуцируется  
авны м  о б р а зо м  подж елудочной  ж елезой  (Р -тип) и слю нны м и  ж елезам и  

’:$-тип), но  н а й д ен а  такж е и в д р уги х  тканях.
Анализы а м и л а зн о й  активности  в сы в ор о тке  и м о ч е  ш ироко  и спол ьзую тся  в 
^ агностике  за б олев а н и й  подж елудочной  ж елезы , таких как о стры й  и 
хронический панкреатит. Г и п ера м и л аэем и я  м о ж ет  такж е б ы ть  вы звана  
в е ч н о й  н едоста точностью , о строй  а б д о м и н ал ьн о й  болью , о п ухолям и  

.легких и яичников, пораж ениям и  сл ю н ны х  ж елез , м акроам илазем ией , 
т а б е ти ч е ск и м  кетоацидозом , бо л е зн ью  ж елч ны х  путей, цереб ральной  
гравмой, хр оническим  ал коголи зм ом  и л е к ар ств а м и  (опиатами)''^
(пинический ди а гн оз  не  м ож ет б ы ть  у с та н о в л е н  на основании  

{результатов единичного  и ссл ед о ва н и я  и до лж ен  б а зи ро в ат ь ся  как на 
клинических данны х , так и на  р е зул ьта та х  л а б о р а то рн о го  анализа .
ПРИНЦИП Д Е Й С Т В И Я  М Е Т О Д А
з-Амилаза ка тали зирует  гидролиз 4 -н и тро ф енил -м альто гепато зид - 
зп4лидена в  м еньш ий  оли го сахарид , которы й  ги д ро ли зуется  с  п о м о щ ью  а - 
•люкозидазы. о сво бо ж д ая  4 -н и тро ф ено л . А к ти в н о ст ь  а -А м и л а зы  
определяется по  скорости  о бр а зо ва н и я  4 -ни тро ф ено ла , оптическая  

:1лотность которого  и зм еряе тся  при 4 0 5  нмЭ"®.
С О СТАВ  И  К О М П О Н Е Н Т Ы

Реагент: 1 х  32  мл . H E P E S  50  м м оль/л , хл о р и д  кальция  0 .075  мм оль/л , 
хлорид  магния  13 м м оль/л . а -гл ю к о зи д а эа  > 4  Е д /м л , pH  7.1 

8 Реагент: 1 х  8 мл . H E P E S  50  м м оль/л , 4 -н и тро ф енил -м альто гепато зид - 
зтилиден 18 м м оль/л , pH  7.
Варианты исполнения:

1. а-Амилаза-EPS (А) (a-Araylase-EPS) (А),
Реагент А - 1 флакон по 32 мл.
Реагент В -1  флакон по 8 мл 

Р А Н Е Н И Е  И  С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь  
Хранить при те м пер а тур е  2-8
Хомпоненты с та б и л ьн ы  с  м о м е н та  о ткры тия упаковки  и д о  истечения  
срока хранения , о бо зн ач енн о го  на  этикетке, е сл и  р еаген т  хр ани тся  в 
закрытой упаковке  и приним аю тся  м е р ы  предосторож ности  во  и збеж ание  
онтам инации  при и спользовании . С та б и л ь н о с ть  во  врем я 
яспользования: реагент, о ткры ты й  и у с та н ов л ен н ы й  в  о хлаж д аем ы й  
отдел а нали за то ра , со х р ан я е т  с та б и л ьн о с ть  2  м ес .
Признаки де зактивации : а б со р б ц и я  хо л о сто го  р еаген та  в ы ш е  границы , 
обозначенной в  р а зд е л е  « П а р а м е тр ы  испы тания» .
Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы  (В  К О М П Л Е К Т  Н Е  
ВХОДЯТ)
Калибратор д л я  б и о хим ич ески х  и с сл ед о ва н и й  (B lo S y s te m s  код 18011) или 
олибратор  д л я  б и о хим ич ески х  и с сл ед о ва н и й  на о сн о в е  ч еловеческой  
сыворотки (B lo S y s te m s  код 18044).
П О Д ГО ТО ВКА  Р Е А Г Е Н Т А  
Реагент готов  к употреблению .
О Б Р А З Ц Ы
Сыворотка, п ла зм а  или  моча , п о лученны е  с  п о м о щ ью  стан дар тн ы х  
процедур. а -А м и л а за  с та б и л ьн а  в  сы воро тке  или  п л а зм е  в  теч ен и е  1 
месяца при 2-8®С. И сп о льзуй те  гепарин  в  качестве  антикоагулянта . 
з-Амилаза с та б и л ьн а  в  м о ч е  в  те ч ен и е  1 м е ся ц а  при 2-8*’С , е сли  
предварительно д о в е сти  pH  д о  7. П ер ед  те сти р о в ан и ем  н ео бхо д и м о  
мочу отцен триф угировать  или  о тф ильтровать .

Температура реакции
Сыворотка , плазма 

Ед/л  мккат/л
М оча
Ед/л

М оча
мккат/л

30“C 2 5 - 6 5

2 8 - 1 0 0

0.41 -1 .0 8  

0 .4 7 -1 .6 7 1 6 -4 9 1 0 .2 6 - 8 1 537*Ce.T

В ели ч ин ы  д л я  3 0 °С  п олучены  с  п о м о щ ью  величин  д л я  3 7 °С  с  и спол ьзо ванием  
ф акто ра  пересчета .
Д а н н ы е  величины  ориентировочны , каж дая л а б о р а то ри я  д о л ж на  
у ста н ав л и в ат ь  с во и  д и а п а зо н ы  н о р м а л ьн ы х  значений .
М Е Т Р О Л О Г И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
М етро ло ги ч ески е  характеристики , о п и са н н ы е  ниже, получены  с  п рим енением  
а н ал и за то ра  В А 4 0 0  в с о о тве тстви и  с  м етод и чески м  руководством  И н сти тута  
клинических и л а б о р а то рн ы х  с та н д а р то в  (C LSI).
□  П оро говая  ч увстви тельно сть : 5 .6  Ед /л  -  0 .094  мккат/л.
□  П р ед ел ы  линейности : 1300 Ед /л  = 2 1 .6  мккат/л.
□  Точность :
□  П огреш ность: р езультаты , п о л учен н ы е  с  прим енением  

д а н н о го  реагента , не  д е м о н с тр и р у ю т  си стем а ти ч е скую  
по гр еш ность  в  ср авн ен и и  с  р е ф е р е н с н ы м  м е тод ом . Д а н н ы е  
ср ав н и тел ьн ы х  эк сп ер и м ен то в  п р ед о ста вл яю тся  по 
требованию .

Сымропа Срвоняк «онцаитра1а«1 Поаторноетк (CV) Внутримберггорный пошагель (CV)
SS 0 Ед/л X 0.611ша1/л 24% 34%
211Е;Ул«Э50ик»т/п 1.4% 21%
10«9Е|Ул*1741шат/л ii% 1.4%

Мочв. Средмя шцеитрма* noeropHOCTkiCV) Внугрилабератор>м1 поааагель (CV)
132 < Э.ОЗ шкат/л 13% 2 3%
41S ̂ л  < 6.94 иоЕгг/п 1.S% 2.3%
19в2Ед/л«3291ват/л 1.0% 17%

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
□ И нтерф еренции : б и л ируб ин  (до  20  мг/дл), гем о л и з  (гем оглобин  д о  250  

мг/дл) и гиперлипем ия  (три глицериды  д о  1000  мг/дл) не  влияю т на 
р езультаты . Д ругие  в е щ е ств а  или  л е к ар ств е н н ы е  с р ед с тв а  такж е м огут 
оказать  влияние  на  метода.

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А  И  Х Р А Н Е Н И Е  
Т р а н сп о р т и р о в к а :
И зд ел и е  тра н сп ор ти рую т  в сем и  в и д а м и  тр а н сп о р та  в  кры ты х тран спортны х  
с р ед с тв а х  в  соо тве тстви и  п р а ви л а м и  п еревозки  грузов , д ей ств ую щ и м и  на 
каж дом  в и д е  транспорта .
Т ем пература : 2 ® С -  10®С.
З ам о р а ж и в а н и е  не  д о п ускается .
О тн о си тел ьн а я  влаж ность: 10  % -  85  %
И зд е л и е  до л ж но  хр а н и ть ся  на  с к л а д а х  п о ставщ и ка  и п о требителя  в 
соо тве тстви и  с  у ка заниям и  р уко в о д ств а  по  эксп луа та ц и и  изготовителя .
При  н аруш ении  тем пера турн о го  р еж им а  хр а н ен и я  и тран спор тирования , а
такж е  и стечении  с р ока  хр а н ен и я  и зд е л и е  не  п о длеж ит применению .
Х р а н е н и е :  хр а н и ть  при 2  <41: -  8  °С
С р о к  г о д н о с т и :  указан  на упаковке  н або ра
У Т И Л И З А Ц И Я  И  У Н И Ч Т О Ж Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О Г О

www.biosystems.es 
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С€ BioSystems
R E A C E N T S  а  I N S T R U M E N T S

И нструкция пользователя  
И З Д Е Л И Я
При и спол ьзовании  в м ед ицин ски х  учреж дениях  ути ли зи ро вать  по классу  А  
или Б  (С а н П и Н  2.1 .3684-21  "С ан и тарн о -эп и д ем и оло ги ч ески е  тр еб ования  к 
содерж анию  территорий  городских и с е л ь с ки х  поселений , к вод н ы м  объектам , 
1итьевой  вод е  и п и тьевом у  вод оснабж ению , а тм о сф е р н о м у  воздуху , почвам , 
милым пом ещ ениям , эксплуатации  производ ственны х , общ еств ен н ы х  
помещений, организации  и п ро ведению  сан и тар н о - п ротивоэпидем ических 
(проф илактических) мероприятий"). Н е о б х о д и м о  сл е д о в ат ь  н а ц иональны м  
л а н д а р та м  при п ер ед а че  и у тилизации  и зд елия , его  ком понентов  и упаковки. 
Химикаты и готовы е  и и сп ол ьзо ва н н ы е  реаген ты  до лж ны  б ы ть  у тилизованы  
в соо тветствии  с  р е гиональны м и  норм ам и  
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  И Г А Р А Н Т И И
Любое и зм ен ен и е  н або ра  и/или о б м ен  или  за м е н а  каких-либо  компонентов  
разных партий  из одно го  н абора  на др угой  м ож ет негативно  сказаться  на 
ожидаемы х р е зул ьта та х  и о бо сн ов а н н ости  а н ал и за  в целом . В  сл у ч а е  таких 
изменений и/или з а м е н  лю б о е  треб ов а н и е  о  за м е н е  н або ра  н едей стви тельно . 
Претензии, п ода н н ы е  в  свя зи  с  неверной  интерпретацией  ре зульта тов  
анализа клиентом , такж е н едей стви тельны . Н е см о тр я  на это , в  с л у ч а е  каких- 
либо претензий , о тв е тств ен н ость  производ и теля  не  до лж на  превы ш ать  
стоимость набора. Вред , причиненны й  н а б о р у  при транспортировке , не 

^подлежит о тв е тственности  производителя , 
арантии производ и теля  «B ioSystenns S .A .»  р а спро страняю тся  на то, что 
астоящ ий  продукт соо тве тствуе т  сп ециф икациям , за я в л ен н ы м  на этикетке, 

но то л ько  при услов и и  и спол ьзования  продукта  квалиф ицированны м  
персоналом в  соо тве тстви и  с  указаниям и , и злож енны м и  на этикетке, и 
применения м а тер и а л о в  д о  и стечения  ср ока  годности , указанного  на 
зтикетке.
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р е д с т а в и т е л ь  п р о и з в о д и т е л я :  О О О  «МД- 
Консалтинг и Разви тие» , М осква , Я р о сл а в ск о е  ш оссе , д . 6, корп. 2  оф .
106
ТЕКУ Щ И Й  Р Е М О Н Т
Не тр еб уется
Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Не тр еб уется
П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь  
П роф ессиональный п о льзо в атель  
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н А Л И Ч И И  В  М Е Д И Ц И Н С К О М  
ИЗДЕЛИИ Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А
:Не содерж ит
П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю
Не п рим еним о
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К  П Р И М Е Н Е Н И Ю  
не прим еним о
:тЕРильность
Поставляется в  н е стер и л ьн о м  виде . С те р и л ь н о с ть  н е  тр еб уе тся  
ИНФОРМАЦИЯ О возм ож ности  ПОВТОРНОГО 
П Р И М Е Н Е Н И Я

iH e  подлеж ит п о вторно м у  прим енению  
^ П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В ,  К О Т О Р О М У
С о о тв етс тв ует  м ед и ц и н с ко е  и зд ел и е

JIS0 9001, IS O  13485 , Г О С Т  Р  51088 -2013 , Г О С Т  Р  И С О  15223-1 -2014 , Г О С Т  
Р И С О  23640-2015 , Г О С Т  Р  И С О  18113-1-2015 , Г О С Т  Р  И С О  18113-2-2015 . 
П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  И А Д Р Е С  П Р О И З В О Д С Т В А  
8k)System s S .A .,08030 , C o s ta  B ra va , 30, B a rce lo n a , S p a in  
Ь и о С и стем с  C .A ., 0 8030  ул . К о ста  Б рава , 30, Б а р сел о н а , И спания)

И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  С И М В О Л Ы , М А Р К И Р О В К А

С и м в о л О п р е д е л е н и е

1 Л оготип изготовителя

□a О бр а ти те сь  к инструкции  по применению

i R E f l Н о м е р  по  каталогу

I lV D l М ед и ц и н ско е  и зд е л и е  д л я  диагностики  in vitro

И Код партии

C€ Знак  е вропей ского  с оо тветстви я

X Т ем п ер а тур н ы й  д иапазо н

И сп о л ь зо в а ть  до ...

aJ П ро и зв о ди тель

П А Р А М Е Т Р Ы  И С П Ы Т А Н И Я

Д а н н ы е  реагенты  м о гут  б ы ть  и сп ол ьзо ва н ы  д л я  ряда  автом атически х 
анали за торов . Конкретны е  инструкции  по  прим енению  во  многих типах 
а н ал и за то ро в  пр ед о ста вл яю тся  по  треб ованию .
R1: и сп ол ьзо ва ть  р еаген т  А , R2 : и сп о л ьзо ва ть  р еаген т  В.

A2S A1S

ОБЩИЕ 
Наименоаание 
Крепов Наинеиованм 
Тил пробы 
Способ измерения 
Единица
Десяпнные знаки 
Тип реакции

ANYLASE EPS 
AMY EPS 
SE R 1URI 

ионорааг кин 
Ед/л 

0
нарастающая

AMYLASE EPS
AMY EPS 
SER/URI 

woHOpear кин 
Ед/п 

0
нарастающая

ПРОЦЕДУРА
ТкК1 прочтения монохр. ионохр
Основной фильтр 406 405
Контрольный фильтр .
Пробе 9 9
Об R1 300 300
06.R2
Считыеение 1 (ifM i) 5 4
Считывение 2 (цикл) 14 10
Фактор предрезведений ■12 ■12

КАЛИБРОВКА И ХОЛОСТОЙ 
РЕАГЕНТ

Режим калибровки мульти калибратор мультикапибратор
Количество капибраторое
Градуироетная характеристика

оп ц и
Прапалабс бланка 0300 0.300
Предел бланка тнетини
Предал пииейности 1300 / 2600 1300/2600
Обеднение осадка

Б И Б Л И О Г Р А Ф И Я
I. Tietz Textbook o f Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics. 4th edition. Burtis 

CA, Ashwood ER. WB Saunders Co.. 2005.
2. Friedman and Young Effects o f disease on clinical laboratory tests. 4th ed. AACC 

Press, 2001.
3. IFCC primary reference procedures for the measurement o f catalytic activity 

concentrations o f enzymes at 37 '^ . Part 8. Reference procedure for the measurement 
o f catalytic concentration of a-amylase. Clin Chem Lab Med 2006; 44: 1146-1155.

4. IFCC reference procedures for measurement of catalytic concentrations o f enzymes: 
corrigendum, notes and useiiil advice. Clin Chem Lab Med 2010; 48; 615-621.

5. Loreniz K. Routine a-amylase assay using protected 4-nitrophenyl-l,4-:j-D- 
malloheptaoside and a novel a-glucosidase Clin Chem 2000,46:644-649.

6. Junge W, Werner W, Wilke В et al. Development and evaluation of assays for the 
determination o f total and pancreatic amylase at 3 7 ^  according to the imnciple 
recommended by the IFCC. Clin Biochem 200I;34:60761S.

7. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed AACC Press, 2000.
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С€ BioSystems
n e A C E N T S  a in st r u m e n t s

Код 21534
2  * 60  м л  + 2 X 15  мл

Х р а н и ть  при 2 “С  -  8  “С

И сп о л ьзо в а ть  только  д л я  р або ты  «1п v itro» в клинических л або рато риях

Набор реагентов для количественного определения 
а-Амилазы (a-Amylase) в сыворотке, плазме крови и моче 

в вариантах исполнения о-Амилаза-EPS (ВА, AU, О, F) (a-Amylase-EPS) (ВА, AU, D, F)
РУ ХХХХХ от ХХХХХХ

Н А З Н А Ч Е Н И Е
Реагент для  определения активности а-ам и пазы  в  сыворотке, плазме крови или моче. 
Полученные результаты  будут полезны  при диагностике и  лечении острого и 
хронического панкреатита.
Этот реагент должен бы ть использован в анализаторах  Биосистем  пинии В А  или 
других подобных автоматических анализаторах.
К Л И Н И Ч Е С К А Я  З Н А Ч И М О С Т Ь
а  -Ам илаза  катализирует гидролиз а  -1 4-саяэей углеводое, состоящ их из единиц о -  
Оглюкозы. Результатом  является образование декстраноа. мальтозы  и нескольких 
молекул глюкозы, а  -А м и л а за  продуцируется главны м  образом  поджелудочной 
железой (Р-тип) и слю ннь1ми железами (S -тип), но  найдена также и в  других тканях. 

К м а л и э ь ; амилазной активности в  сыворотке и м оче  широко используются в  диагностике 
К б о л е е а н и й  подж елудочной железы , таких как остры й и  хроничеосий панф еэтит. 

Гилерамилаземия может также бы ть вы звана почечной недостаточностью , острой 
абдоминальной болью , опухолями легких и яичников, поражениями слю нны х желез, 
макроамилаземией, диабетическим  кетоацидозом, болезнью  желчнь>х

путей, церебральной травмой, хроническим алкоголизмом  и лекарствами 
(опиатами)'-^.
Клинический диагноз не может бьггь устаноапен на  основании результатов 
единичного исследования и долж ен базироваться как на  клинических данных, так и 
на результатах лабораторного анализа.
П РИ Н Ц И П  Д Е Й С Т В И Я  М Е Т О Д А
Q-Ам илаза  катализирует гидролиз 4 -нитроф енил-мальтогепатозид-этилидена в  меньш ий 
олигосахарид, который гидролизуется с  помощ ью  о-глюкозидазы. освобож дая 4- 
нитрофенол. Актибность а-Амилаэы  определяется  по  скорости образования 4- 
нитрофенола, оптическая плотность которого изм еряется  при 405  нмЭ^.
С О С Т А В  И К О М П О Н Е Н ТЫ
А. Реагент: 2  х 60  мл. H E P E S  50  ммоль/л, хлорид кальция 0 .075 ммоль/л, хлорид магния 

13м м опь/л , D-глю козидаэа > 4  Ед/мл, pH 7.1
6. Реагент: 2 x 1 5  мл. H E P E S  50 ммоль/л, 4 -нитроф енил-мальтогелатоэид-этипиден 16 
ммоль/л, pH 7.
В ар и а н ты  и сп олнения :

1. а-Амилаза-EPS (ВА) (a-Amylase-EPS) (ВА),
Реагент А - 2 флакона по 60 мл.
Реагент В - 2 флакона по 15 мл

2. а-Амилаза-EPS (AU) (a--Amylase-EPS) (AU),
Реагент А - 2 флакона по 60 мл.
Реагент В - 2 флакона по 15 мл

3. а-Амилаза-EPS (F) (a-Amylase-EPS) (F),
Реагент А - 2 флакона по 60 мл.
Реагент В - 2 флакона по 15 мл 

Ш 4. а-Амилаза-EPS (D) (a-Amylase-EPS) (D),
F -  Реагент А - 2 флакона по 60 мл.

Реагент В - 2 флакона по 15 мл 
Х Р А Н Е Н И Е  И С Т А Б И Л Ь Н О С Т Ь  
Хранить при температуре 2 -8  *С.
Компоненты стабильны  с  момента олф ы тия  упаковки и д о  истечения срока хранения, 
обозначенного на этикетке, е сли  реагент хранится в  закрытой упаковке и 
принимаю тся м еры  предосторожности во избежание контаминации при 
использовании. Стабильность во врем я  использования: реагент, открытый и 
установленны й в охлаж даемый отдел анализатора, сохраняет  стабильность 2  мае  
Признаки дезактивации: абсорбция холостого реагента вы ш е границь!. обозначенной 
в  ра зделе  сП арам етры  испытания».
Н Е О Б Х О Д И М Ы Е  Д О П О Л Н И Т Е Л Ь Н Ы Е  М А Т Е Р И А Л Ы  (В  К О М П Л Е К Т  Н Е  В Х О Д Я Т )
Калибратор для  биохимических исследовакмй (B ioSystem s код 18011)или  калибратор 
для  биохимических исследований на основе челоееческой сыворотки (B ioS ys iem s код 
18044).
П О Д ГО Т О В К А  Р Е А Г Е Н Т А
Реагент готов к употреблению.
О Б Р А З Ц Ы
Сыворотка, плазма или моча, полученные с  помощ ью  стандартных процедур, а- 
А м илаза  стабильна в  сыворотке или плазме е  течение 1 месяца при 2-8°С. 
Используйте гепарин в  качестве антикоагулянта.
Q-Ам илаза  стабильна в м оче  в  течение  1 м есяц а  при 2 - 8 Х ,  е сли  предварительно 
довести  pH  д о  7. М очу следует отцентриф угировать или отф ильтровать перед 
исследованием .
К А Л И Б Р О В К А
Холостой о п ь с  долж ен производиться кажпь1Й день, а  калибровка -  по крайней мере 
раз в 2 мес.. после начала использования новой партии реагента или в  соответствии 
с требованиями к контролю качества.
К О Н Т Р О Л Ь  К А Ч Е С Т В А
Рекомендуется использовать контрольную  биохимическую  сыворотку уровня I (код 
18005, код 18009 и  код 18042), уровня И (код 18007, код 18010 и ход 18043) и

Биохимический контроль мочи (код 18054 и код 18066) чтобы  подтвердить 
эф ф ективность процедуры измерения
Каждая лаборатория догв№ в установить свою  программу контроля качества и 
процедуры корректировки процессов в случае, е сли  контрольные результаты  выходят 
за  допустимы е пределы  
Р Е Ф Е Р Е Н Т Н Ы Е  З Н А Ч Е Н И Я

Температура рениии
Сывороти. плазма 

ЕдГл м«хат/л
Моча
Ед/л

Иоча мккат/л

зоч: 2S-6S

28-100

0.41 -1.06 

0.47-1.67 16-491 0.26-8.1537Ч:к»

Величинь! для  30*С получены  с  пом ощ ью  величин для  37*С с  использованием  фактора 
пересчета
Д аннь1в вепичинь! ориентировочнь!. каждая лаборатория долж на устанавливать свои 
диапазоны  нормальны х значений 
М Е Т Р О Л О Г И Ч Е С К И Е  Х А Р А К Т Е Р И С Т И К И
М етрологические характеристики, описанны е ниже, получены  с  применением  анализатора 
ВА400  е  соответствии с  методическим  руководством  Института клинических и 
лабораторны х стандартов (CLSI).
□  Пороговая чувствительность: 5.6 Ед/л  = 0 .094 мккат/л.
□  П ределы  линейности. 1300 Ед/л  3 21.6  мккат/л

□  Точность.
Сывороти средняя Повторность (CV) Внутрнлабороторный

100 Ед/л « 1.67 мвкат/л 1.5% 1.9%

203 Ед/л > 3.4 мккат/л 2-1 % 2.3%

Моча. Средняя конионтрация Повторность (CV) Внутрмлабораторный 
показатель (CV)

103 Ед/л » 1.71 мккат/л 2 2 К 27%

206 Ед/л • 3.42 мккат/л 2.8% 3.1 %

□  Погрешность: результаты , полученны е с  применением  данного 
реагента не демонстрирую т систематическую  погрешмость а 
сравнении со  стандартнь1м  реагентом  Д анны е сравнительных 
экспериментов предоставляю тся по  требованию .

О Г Р А Н И Ч Е Н И Я  М Е Т О Д А
Q Интерф еренции, билирубь*^ (до 20  мг/дл), гемолиз (гемоглобин д о  250  мг/дл) и 

гиперлипемия (триглицериды д о  1000 мг/дл) не  влияю т на результаты  Другие вещ ества 
или лекарственны е средства  таюке могут оказать влияние на  м е тод ' 

Т Р А Н С П О Р Т И Р О В К А  И Х Р А Н Е Н И Е  
Т р ан сп о р ти р о в ка
Изделие транспортирую т всем и  видами транспорта в крытых транспортных средствах  в 
соответствии правилами перевозки грузов, действую щ ими на  каждом виде транспорта 
Температура- 2  “С  -  10 ®С.
Замораж ивание не допускается 
О тносительная  влажность. 10 % -  85  %
Изделие догоюю храниться на складах  поставщ ика и потребителя в  соответствии с 
указаниями руководства по эксплуатации изготовителя.
При наруш ении температурного режима хранения и  транслортироваиия, а  таюке
истечении срока хранения изделие не  подлежит применению
Хранение : хранить при 2 *С -  8  *С
С р о к  годности , указам на упаковка набора
У Т И Л И З А Ц И Я  И У Н И Ч Т О Ж Е Н И Е  М Е Д И Ц И Н С К О ГО
И З Д Е Л И Я
При использовании в  медицинских учреждениях утилизировать по  классу А  или Б  (СанПиН  
2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию  территорий 
городских и  сельских поселений, к водны м  объектам , питьевой воде и  питьевому 
водоснабжению , атм осф ерном у  воздуху, почвам, м<ль1М помещ ениям, эксплуатации 
производственных, общественньис помещений, организации и проведению  санитарно­
противоэпидемических (профилактических) мероприятий") Необходимо следовать 
национальны м стандартам  при передаче и  утилизации изделия, его компонентов и 
упаковки.
Химикаты  и готовы е и  использованны е реагенты  догв№ы бы ть утилизованы а 
соответствии с  региональными нормами 
О Т В Е Т С Т В Е Н Н О С Т Ь  И Г А Р А Н Т И И
Л ю бое  изменение набора и/или обм ен  или замена каких-либо компонентов разных партий 
из одного набора на  другой может негативно сказаться на ожидаемых результатах и 
обоснованности  анализа в  целом  В  случав таких изменений и/или замен любое 
требование о  зам ене  набора недействительно.

www.biosysiems.es 
Quahty SptiM artifiid аесопИи;̂  to

E X  ISO 1U85 and E X  ISO 9001 slaedanis
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сс BioSystems
R E A C E N T S  «  I N S T R U M E N T S

И нструкция  пользователя  
Претензии, поданные в связи с  неверной интерпретацией результатов анализа клиентом, 
также недействительны  Несмотря на  это, в  случае каких-либо претензий, 
ответственность производителя не долж на превыш ать стоимость набора, бред, 
причиненный набору при транспортировке, не  подлежит ответственности производителя 
Гарантии производителя «B ioSystem s S.A.> распространяю тся на  то, что настоящий 
продукт соответстаует спецификациям, заявленны м на згикетке, но только при условии 
использования продукта квалиф ицированным персоналом  в соответствии с  указаниями, 
иэложеннь1Ми на  этикетке, и применения материалов д о  истечения срока годности, 
указанного на  этикетке.
У п о л н о м о ч е н н ы й  п р ед ста в и тел ь  п р о и зво д и тел я : О О О  «М Д -Консаж инг и 
Развитие», Москва, Ярославское шоссе, д. 6, корп, 2 оф , 106 
ТЕ К УЩ И Й  Р Е М О Н Т  
Не требуется
Т Е Х Н И Ч Е С К О Е  О Б С Л У Ж И В А Н И Е
Не требуется
П О Т Е Н Ц И А Л Ь Н Ы Й  П О Т Р Е Б И Т Е Л Ь  

П роф ессиональны й пользователь 
И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  Н АЛ И Ч И И  В  М ЕД И Ц И Н С К О М  

И ЗД ЕЛ И И  Л Е К А Р С Т В Е Н Н О Г О  С Р Е Д С Т В А
Не содерж ит
П О К А З А Н И Я  К  П РИ М Е Н Е Н И Ю
Не применимо
П Р О Т И В О П О К А З А Н И Я  К П Р И М Е Н Е Н И Ю  
Не применимо 

^ Т Е Р И Л Ь Н О С Т Ь
д о с т а в л я е т с я  а  нестерильном виде. Стерильность не требуется 

И Н Ф О Р М А Ц И Я  О  В О ЗМ О Ж Н О С Т И  П О В Т О Р Н О ГО  
П Р И М Е Н Е Н И Я
Не подлежит повторному применению 
П Е Р Е Ч Е Н Ь  С Т А Н Д А Р Т О В , К О ТО Р О М У  

С О О Т В Е Т С Т В У Е Т  М Е Д И Ц И Н С К О Е  И ЗД Е Л И Е
ISO 9001, ISO  13485, ГО С Т  Р  51088-2013, Г О С Т Р  И С О  15223-1-2014, ГО С Т  Р  И СО  
23640-2015, Г О С Т Р  И С О  18113-1-2015, ГО С Т  Р  И С О  18113-2-2015.
П Р О И З В О Д И Т Е Л Ь  И А Д Р Е С  П Р О И З В О Д С Т В А  
-B ioSystem s S .A .,08030, C os ta  Brava, 30, Barcelona, Spain 
(Би оСистем с С .A., 08030 ул, Коста Брава, 30, Барселона, Испания)

И С П О Л Ь З У Е М Ы Е  С И М В О Л Ы , М А Р К И Р О В К А
Символ

т
Ш1
|1УР|

С€
X
И

Определение

Логотип изготовителя

Обратитесь к инструкции по  применению

Номер по каталогу

М едицинское изделие для  диагностики in vitro

Код партии

Знак европейского соответствия

Температурный диапазон

И спользовать до.

Производитель

О БЩ И Е

Наименование A M Y L A S E  E P S A M Y L A S E  E P S

Краткое Наименование A M Y  E P S A M Y  E P S

Тип пробы сыворотка / плазма / моча сыворотка / плазма / моча

С пособ  измерения биреаг. кин биреаг. кин.

Единица Ед/л Ед/л

Десятичные знаки 0 0

Тип реакции нарастаю щ ая нарастаю щ ая

П Р О Ц Е Д У Р А

Тип прочтения мокохр. монохр

Основной фильтр 406 405

Контрольный ф ильтр •

Проба 9 9

Об. R1 240 240

Об. R2 60 60

Считы вание 1 (цикл) 21 43

Считы вание 2 (цикл) 31 63

Фактор предраэаедения - 1 - 1 2 - 1 - 1 2

К А Л И Б Р О В К А  И Х О Л О С Т О Й
Р Е А Г Е Н Т

Тип холостого реагента дистиллированная  еода дистиллированная вода

Реж им  калибровки экспериментальная экспериментальная
калибровка калибровка

Количество калибраторов 1

Г  радуироаочная характеристика -

- e n U n

П редел  абс. бланка 0.300 0  300

П редел  бланка кинетики

П редел  линейности 1 3 0 0 /1 3 0 0  / 2600 1 3 0 0 /1 3 0 0 /2 6 0 0

О беднени е  осадка

БИБЛИОГРАФИЯ
Tieu Textbook оГ Clinic*] Chemistry and Molecular Diagnostics. 4th edition Burtis CA. Ashwood 
ER WB Saunders Co., 200S
Friedman and Young Effects ofdisease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press. 2001. 
EFCC primary reference procedures for the measurement o f catalytic activity conceniraticms of 
enzymes at 37*C Part 8 Reference procedure for the measurement of catalytic concentration of a- 
amylase. Clin Chem Lab Med 2006; 44 l|46 -n$S
EFCC reference procedures for measurement of catalytic concentrations o f enzymes corrigendum, 
notes and useful advice Clin Chem Lab Med 2010,48 6IS-62I
Lorentz К Routine a-amylase assay using protected 4-mtrophenyl-l,4- -D-maJtoheptaoside and a 
novel a-glucosidase Clin Chem 2000;46.644-649
Junge W. Werner W. Wilke В et al. Development and evaluation of assays for the deterniirtation of 
total and pancreatic amylase at 37°C according to the principle recommended by the IFCC. Clin 
Biochem 2001.34 6076IS
Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, Sth ed AACC Press, 2000.

П А Р А М Е Т Р Ы  И С П Ы Т А Н И Я

Данны е  реагенты  могут бы ть использованы  для  ряда автоматических анализаторов. 
Конкретные инструкции по применению  во многих типах анализаторов предоставляю тся 
по требованию . R 1 : использовать реагент А, R2; использовать реагент В.

www.biosystems.es 
Quati^ Systm artified dccmdin  ̂to 
ISO 1}485 a«d EN  ISO 9001 standards

М21550Г-07 BioSystems S.A. Costa Brava, 30. 08030 Barcelona (Spain)
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ЗАВЕРЕННАЯ КОПР1Я ДОКУМЕНТА. - АНТОНИО РОССЕЛЛО МЕСТРЕ, Нотариус
высокочтимой Нотариальной коллегии Каталонии, проживающий в г. Барселона,-----------
НАСТОЯЩИМ УДОСТОВЕРЯЕТ, что данное свидетельство является точной 
фотокопией оригинала документа, который был предъявлен ему. В удостоверение чего, он 
подписал данный документ.----------------------
Барселона, двадцать пятого ноября две тысячи двадцать второго года.---------------------------

Вышеуказанная информация занесена в реестр под № 1385/2022, во второй раздел. ---------

/Печать/: Нотариальное заверение * Генеральный совет нотариата Испании * Европейская 
нотариальная коллегия * 0275565901 
/Печать для заверения документов Л 12/
/Печать/: АНТОНИО РОССЕЛЛО МЕСТРЕ * Нотариус, ведущий свою деятельность в г.
Браселона
/подпись/

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
go

v.
ru



Перевод текста выполнен переводчиком Котляровым Ант оном Игоревичем.

Российская Федерация
Город Москва
Седьмого декабря две т ы сячи двадцать второго года.
Я, Корсик Владимир Константинович, нотариус города Москвы, свидетельствую подлинность 
подписи переводчика, Котлярова Антона Игоревича.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре: .Уя 77/2138-h/ 77-2022-’4 6 ~ ^ S .^ ^  
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