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1, Laura Lopez, Regulatory Affairs Manager at BioSystems S.A., hereby certify, that attached documents are true and 
accurate instructions of User Manual of the product.

Barcelona, January, 14, 2025

Also, I 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 инструкциями по 
эксплуатации продукта.

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

№ Title,ТЗаименование

Number of pages in 
document/Количество 
страниц в документе

1. User manuals of medical product: A Kit for quantitative determination by spectrophotometric 
method of a-Amylase Pancreatic in human serum, plasma and urine by spectrophotometric 
method in variants (Russian and English versions for all variants;) / Инструкции пользователя: 
Набор реагентов для количественного определения Панкреатической амилазы (a-Amylase 
Pancreatic) в сыворотке, плазме крови и моче человека снекгрофотометрическим методо.чг в 
вариантах исполнения (объединенная версия для вариантов на русском и английском 
языке).
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Инструкции пользователя 

Instruction for use
Набор реагентов для количественного определения Панкреатической амилазы (а- 

Amylase Pancreatic) в сыворотке, плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения

А Kit for quantitative determination by spectrophotometric method of a-Amylase 
Pancreatic in human serum, plasma and urine by spectrophotometric method in variants

(русские и объединенная английская версии)

(English and Russian versions)

Инструкция в электронном виде доступна по адресу в Интернет: https://biosystems-sa.ru

Удостоверено: 

Approved by;

BioSystems
со«.а™.зо.11отзов™

NIF; А0867В823
Laura Lopez 

Regulatory Affairs Manager 
BIOSYSTEMS S.A. 

(Лаура Лопез 
Менеджер по Вопросам Регулирования 

BIOSYSTEMS S.A.)

Барселона, июль 2023
Barcelona, July, 2023



COD 11799 1 x 25 mL

STORE AT 2-8”C

Reagents for measurement of pancreatic a-amylase concentration 
Only for in vitro use in the clinical laboratory

a-AMYLASE-PANCREATlC BioSystems

c c
a-AMYLASE-PANCREATIC

Im m un o in h ib it io n

PRINCIPLE OF THE METHOD
Amylase catalyzes the hydrolysis of 4-nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene to smaller 
digosacharides 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’ T 
Specific antibodies inhibits the salivary isoenzyme and thus allow the measurement of 
pancreatic a-amylase^’’ .

CONTENTS AND COMPOSITION
A. Reagent: 1 x 20 mb. HEPES 50 mmol/L, calcium chloride 0.075 mmol/L, sodium chloride 90 

mmol/L, magnesium chloride 13 mmol/L, a-glucosidase > 4 U/mL, pH 7.1, monoclonal 
antibodies (mouse) 50 mg/L.

B. Reagent: 1 x 5 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene 
18 mmol/L, pH 7.1.

STORAGE
Store at2-8”C.
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 particulate material, turbidity, absorbance of the blank over 0.300 at 

405 nm (1 cm cuvette).

REAGENT PREPARATION
Reagents are provided ready to use.

ADDITIONAL EQUIPMENT
-  Analyzer, spectrophotometer or photometer with cell holder thermostatable at 37°C and able 

to read at 405 nm.
-  Cuvettes with 1 cm light path.

SAM PLES
Serum, plasma or urine collected by standard procedures.
Pancreatic a-amylase in serum or plasma is stable for 1 month at 2-8°C. Use heparin or EDTA 
as anticoagulant.
Pancreatic a-amylase in urine is stable for 1 rhonth at 2-8°C if pH is adjusted to approximately 7 
before storage. Centrifuge or filter before testing.

PROCEDURE
1. Bring the Reagent and the instrument to reaction temperature.2.

Serum or plasma Urine

Reagent (A) 0.8 mL 0.8 mL
Sample 30 mL 15 ML

Mix and insert the cuvette into the instrument. Start the stopwatch. After 3-5 minutes, add:

Reagent (B) 0.2 mL 0.2 mL

4. Mix.
5. After 2 minutes, record initial absorbance at 405 nm and at 1 minute intervals thereafter for 3 

minutes.
6. Calculate the difference between consecutive absorbances, and the average absorbance 

difference per minute (AA/min).

CALCULATIONS
Pancreatic a-amylase concentration in the sample is calculated using the following general
formula: Vtx10«

AA/min X ------------  = U/L
e XIX 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 and the sample volume (Vs) 
Is 0.030. For urine samples, the total reaction volume (Vt) is 1.015 and the sample volume (Vs) 
is 0.015.1 U/L are 0.0166 pkat/L. The following formulas are deduced for the calculation of the 
catalytic concentration:

Serum, plasma
X 3239 = U/L 

X 53.8 = Mkat/L

Urine
X 6384 = U/L 

X 105.9 = pkat/L

REFEREN CE VALUES

Serum, plasma® 
U/L pkat/L

Urine®
U/L pkat/L

13-53 1 0.22-0.88 7-356 1 0.12-5.92

QUALITY CONTROL
It is recommended to use the Biochemistry Control Serum level 1 (cod. 18042), level II (cod. 
18043) and the Biochemistry Control Urine (cod. 18054 and cod. 18066) to verify 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 ETROLOGICAL CH A RA CTERISTICS
-  Detection limit: 6.7 U/L = 0.11 pkat/L.
-  Linearity limit: 1300 U/L = 21.6 pkat/L (serum and plasma) and 2600 U/L = 43.2 pkat/L 

(urine). For higher values dilute sample 1/5 with distilled water and repeat measurement.

-  Repeatibility (within run):

Serum. Mean Concentration cv n

62.4 U/L = 1.04 p k a a 3.9 % 20

138 U/L = 2.29 pkat/L 1.1 % 20

Reproducibility (run to run):

Serum. Mean Concentration cv n

62.4 U/L =1.04 pkat/L 4.3 % 25

138 U/L =2.29 p k a a 2.8 % 25

-  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.

-  Interferences: Hemoglobin (10 g/L) and bilirubin (20 mg/dL) do not interfere. Lipemia 
(triglycerides 30 g/L) interfere. Other drugs and substances may interfere®.

These metrological characteristics have been obtained using an analyzer. Results may vary if a 
different instrument or a manual procedure are used.

DIAGNOSTIC CH A RA CTERISTICS
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; P-AMY) and the salivary glands 
(S-type; S-AMY) but it is also found in other tissues. The enzyme present in normal serum and 
urine is predominantly of pancreatic and salivary gland origin.
Assays of a-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). The lack of specificity of total a-amylase measurements has led 
to the interest in the direct measurement of pancreatic a-amylase instead of total enzyme 
activity for the differential diagnosis of patients with acute abdominal pain' *.
Clinical diagnosis should not be made on the findings of a single test result, but should integrate 
both clinical and laboratory data.

NOTES
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.

BIBLIOGRAPHY
1. IFCC primary reference procedures for the measurement of catalytic activity concentrations 

of enzymes at 37’C. Part 8. Reference procedure for the measurement of catalytic 
concentration of a-amylase. Clin Chem Lab Med 2006,44:1146-1155.

2. Lorentz K. Routine a-amylase assay using protected 4-nitrophenyl-1,4-a-D-maltoheptaoside 
and a novel a-glucosidase. Clin Chem 2000;46:644-649.

3. Gerber M, Naujooks H, Lenz H, Wulff K. A monoclonal antibody that specifically inhibits 
human salivary a-amylase. Clin Chem. 1987;33:1158-62.4.

4. Steen G, Blijenberg BG, Leijnse B. Experiences with a new assay for pancreas specific 
alpha-amylase. Ann Biol Clin 1990;48(2):91-97.

5. 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. Clin Biochem 2001;34:607-615.

6. Young DS. Effects of drugs on clinical laboratory tests, 5th ed. AACC Press, 2000.
7. Friedman and Young. Effects of disease on clinical laboratory tests, 4th ed. AACC Press, 

2001.

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

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



COD 12799 IxSOm L

Only for in vitro use in the clinical laboratory

AulomatecJ Systems

C i a-AMYLASE-PANCREATIC
Immunoinhibition

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 acute and chronic 
pancreatitis.
This reagent is for use in the BioSystems A25 and A15 analyzers or in other analyzer with 
similar performance characteristics.

CLINICAL S IGNIFICANCE

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. 
0-Amylase is produced mainly by the exocrine pancreas (P-type; P-AMY) and the salivary 
giands (S-type; S-AMY) but it is also found in other tissues. The enzyme present in normal 
serum and urine is predominantly of pancreatic and salivary gland origin.
Assays of a-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). The lack of specificity of total a-amylase measurements has led 
to the interest in the direct measurement of pancreatic a-amylase instead of total enzyme 
activity for the differential diagnosis of patients with acute abdominal pain'7.
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-maltoheptaoside-ethylidene 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’ '*. 
Specific antibodies inhibits the salivary isoenzyme and thus allow the measurement of 
pancreatic a-amylase® '.

CONTENTS AND COMPOSITION

A. Reagent: 1 x 40 mL. HEPES 50 mmol/L, calcium chloride 0.075 mmol/L, sodium chloride 
90 mmol/L, magnesium chloride 13 mmol/L, a-glucosidase > 4 U/mL, pH 7.1, monoclonal 
antibodies (mouse) 50 mg/L.

B. Reagent: 1 x 10 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene 18 
mmol/L, pH 7.1.

STORAGE A N D  STABILITY

Store at 2-8 °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 contamination during their use.
On board stability: Reagents open and kept in the refrigerated compartment of the analyzer are 
stable 2 months.
Indications of deteriorabon: Absorbance of the blank over the limit indicated in “Test 
Parameters".

4 ^

ADDITIONAL M ATERIALS REQUIRED (NOT PROVIDED)
Biochemistry Calibrator Human (BioSystems cod. 18044).

REAGENT PREPARATION

Reagents are provided ready to use.

SAMPLES

Serum, plasma or urine collected by standard procedures.
Pancreatic a-Amylase in serum or plasma is stable for 30 days at 2-8“C. Use heparin or EDTA 
as anticoagulant.
Pancreatic a-Amylase in urine is stable for 1 month 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. 18042), level II (cod. 
18043) and the 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 for corrective action if control results are not within the acceptable 
limits.

REFERENCE VALUES

Serum, plasma^ 
U/L |jkat/L

Urine^
U/L [Jkat/L

13-53 1 0.22-0.88 7-356 1 0.12-5.92

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

M ETROLO GICAL CHARACTERISTICS
The metrological characteristics described below have been obtained using an A25 analyzer. 
Results are similar with A15.
-  Detection limit: 6.7 U/L = 0.11 pkat/L.
-  Linearity limit: 1300 U/L = 21.6 pikat/L
-  Precision:

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

62.4 U/L =1.04 pkat/L 3.9 % 4.3 %

138 U/L = 2.29 ^ikat/L 1.1% 2.8%

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.

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

lipemia (triglycerides up to 3000 mg/dL) do not interfere. Other drugs and substances may 
interfere®.

BIBLIOG RAPHY

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

3.

Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th edition. Burtis CA, 
Ashwood ER. WB Saunders Co., 2005.
IFCC primary reference procedures for the measurement of catalytic activity concentrations 
of enzymes at 37'C. Part 8. Reference procedure for the measurement of catalytic 
concentration of a-amylase. Clin Chem Lab Med 200d\ 1146-1155.

4. Lorentz K. Routine a-amylase assay using protected 4-nitrophenyl-1,4-a-D-maltoheptaoside 
and a novel a-glucosidase. Clin Chem 2000;46:644-649.

5. Gerber M, Naujooks H, Lenz H, Wulff K. A monoclonal antibody that specifically inhibits 
human salivary a-amylase. Clin Chem. 1987;33:1158-62.4.

6. Steen G, Blijenberg BG, Leijnse B. Experiences with a new assay for pancreas specific 
alpha-amylase. Ann Biol Clin 1990;48(2):91-97.

7. 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. Clin Biochem 2001;34:607-615.

8. Young DS. 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, R2: use Reagent B.

A25 A15

GENERAL

Nombre 
Tipo muestra 
Modo de analisis 
Unidades
Testdeturbidimetria 
Decimates 
Tipo de reaccion

a -A M Y U S E -
PANCREATIC

SER/URI 
kinetic bir. 

U/L 
no 
1

increasing

0-A M Y LA S E-
PANCREATIC

SER/URI 
kinetic bir. 

U/L 
no 
0

increasing

PROCEDIMIENTO
Modo de lectura monoch. monoch.
Filtro principal 405 405
Filtro de referenda -
Muestra 9 9
Vol. R1 240 240
Vol. R2 60 60
Lavado 1.2 1.2
Lectura 1 (cicio) 32 20
Lectura 2 (cicio) 40 25
Reactive 2 (cicio) 21 13
Factor predilucion ■12 ■12

CALIBRACION Y BLANCO
Tipo de calibracion multiple multiple

Numero de calibradores - -
Curva de calibracion - -

OPCIONES
LImite absorbancia bianco 0.300 0.300
Limite bianco cinetico - -
Limite linealidad 1300/2600 1300/2600
Sustrato consumido
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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 acute and chronic 
pancreatitis.
This reagent is for use in the BioSystems BA analyzers or in other analyzer with similar 
performance characteristics.

CLINICAL 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 dextrine, maltose and some glucose molecules, a- 
Amylase is produced mainly by the ехтеппе pancreas (P-type; P-AMY) and the salivary glands 
(S-̂ pe; S-AMY) but it is also found in other tissues. The enzyme present in normal serum and 
urine is predominantly of pancreatic and salivary gland origin.
Assays of a-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 
tesions, macroamylasemia, diabetic ketoacidosis, biliary tract disease, cerebrai trauma, chronic 
alcoholism and drugs (opiates). The lack of specificity of total a-amylase measurements has led 
to the interest in the direct measurement of pancreatic a-amylase instead of total enzyme activity 
for the differential diagnosis of patients with acute abdominal pain' T 
Clinical diagnosis should not be made on the findings of a single test result, but should integrate 

ith clinical and laboratory data.

PRINCIPLE OF THE METHOD

Amylase catalyzes the hydrolysis of 4-nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene to smaller 
digosacharides which are hydrolyzed by a-glucosidase liberating 4-nitrophenol. The catalytic 
concentration is determined from the rate of 4-nitrophenol formation, measured at 405 nmT‘‘. 
Specific antibodies inhibits the salivary isoenzyme and thus allow the measurement of pancreatic 
o-amyiase*’®.

CONTENTS AND COMPOSITION

A, Reagent: 2 x 60 mL. HEPES 50 mmol/L, calcium chloride 0.075 mmol/L, sodium chloride 90 
mmol/L, magnesium chloride 13 mmol/L^ a-glucosidase > 4 U/mL, pH 7.1, monoclonal 
antibodies (mouse) 50 mg/L.

6. Reagent: 2 x 15 mL. HEPES 50 mmol/L, 4-Nitrophenyl-maltoheptaoside-ethylidene 18 
mmol/L, pH 7.1.

STORAGE AND STABILITY
Store at 2-8 ”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 contamination 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 limit indicated in "Test Parameters".

C b '^ IPRi

ADDITIONAL M ATERIALS REQUIRED (NOT PROVIDED)
Biochemistry Calibrator Human (BioSystems cod. 18044).

EAGENT PREPARATION
ieagents are provided ready to use.

SAMPLES

Serum, plasma or urine collected by standard procedures.
Pancreatic a-Amylase in serum or plasma is stable for 30 days at 2-8“C. Use heparin or EDTA as 
anticoagulant.
Pancreatic a-Amylase in urine is stable for 1 month 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. 18042), level II (cod. 
18043) and the 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 for corrective action if control results are not within the acceptable limits.

REFERENCE VALUES

Serum, plasma^ 
U/L Mkal/L

Urine^
U/L Mkat/L

13-53 1 0.22-0.88 7-356 1 0.12-5.92

i given for orientation only; each laboratory should establish its own referenceThese ranges < 
ranges.

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

Detection limit: 4.30 U/L = 0.072 pkat/L. 
Linearity limit: 1300 U/L = 21.6 pkat/L 
Precision:

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

66U/L=1.10pkat/L 1.5% 1.7%
149 U/L = 2.47 pkat/L 1.4% 1.4%

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

62U/L=1.03pkaUL 2.1 % 2.5 %
124 U/L = 2.06 pkat/L 1.3% 1.9%

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

LIM ITATIONS OF THE PROCEDURE

-  Interferences: bilirubin (up to 20 mg/dL), hemolysis (hemoglobin up to 1000 mg/dL) and 
lipemia (trigiycerides up to 3000 mg/dL) do not interfere. Other drugs and substances may 
interfere®.

BIBLIOG RAPHY

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

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

3. IFCC primary reference procedures for the measurement of catalytic activity concentrations of 
enzymes at 37'C. Part 8. Reference procedure for the measurement of catalytic concentration 
of a-amylase. d in  Chem Lab Med 2006; 44:1146-1155.

4. Lorentz K. Routine a-amylase assay using protected 4-nitrophenyl-1,4-a-D-maltoheptaoside 
and a novel a-glucosidase. Clin Chem 2000;46:644-649.

5. Gerber M, Naujooks H, Lenz H, Wulff K. A monoclonal antibody that specifically inhibits human 
salivary a-amylase. Clin Chem. 1987;33:1158-62.4.

6. Steen G, Blijenberg BG, Leijnse B. Experiences with a new assay for pancreas specific alpha- 
amylase. Ann Biol Clin 1990;48(2):91-97.

7. 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. Clin Biochem 2001 ;34:607-615.

8. Young DS. 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, R2: use Reagent B.

BA200 BA400
GENERAL 

Name 
Short name 
Sample type 
Analysis mode 
Unit
Decimals 
Reaction type

AM YLA SE  PANCREAT
P-AMY

serum / plasma / urine 
kinetic bireagent 

U/L 
1

increasing

AM YLA SE  PANCREAT
P-AMY

serum / plasma / urine 
kinetic bireagent 

U/L 
1

increasing

PROCEDURE
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
Predilution factor -1-12 -1-12

CALIBRATION AND 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 -



11799
1 х20м п + 1 х5м л

Вариант исполнения:
Панкреатическая альфа-амилаза (alpha-Amylase 
__________________Pancreatic)____________________

Хранить при 2 °С -8°С
Использовать только для работы «in vitro» в клинической 
____________________лаборатории______________________

Набор реагентов для количественного определения 
Панкреатической альфа-амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в 

сыворотке, плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения 

Регистрационное удостоверение X XX  от ДД.ММ.ГГГГ

1НАЧЕНИЕ
нее наименование: Набор реагентов для количественного определения 
«реатической альфа-амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в сыворотке, плазме крови 
1че человека спекгрофотометрическим методом в вариантах исполнения. Вариант 
илнения: Панкреатическая альфа-амилаза (alpha-Amyiase Pancreatic). Реагент А -1  
кон по 20 мл., Реагент В -1  флакон по 5 мл
Ьр реагентов для количественного измерения активности панкреатической апьфа- 
лаэы в сыворотке, плазме крови (антикоагулянт -  гепарин или ЭДТА) и моче человека 
ггрофотометрическим методом используется в лабораторной клинической практике 
гчестве вспомогательного средства при диагностике заболеваний поджелудочной 
взь1, опухолевых процессов и острой хирургической патопогии органов брюшной 
осшвлюбых группах пациентов независимо от попа, расы и возраста.
№Й вариант исполнения предназначен для работы с полуавтоматическими 
кимическими анализаторами BTS-350 производства «БиоСистемс С.А.», другими 
погичными полуавтоматическими анализаторами-фотометрами с длиной волны 405 
«ли при ручной постановке.
РОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
|фессиональный пользователь, медицинский работник клинической лаборатории 
Дврач-лаборант, лаборант), имеющий соответствующую квалификацию и допуск

■ ■ аЕР И С Т И К И  МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
^ Н А Б О Р  КОД11799

13-53 0.22-0.88 7-356 0 .1 2 -5 .9 2

(.Реагент 
i. Реагент

1 X 20 мл 
1 х 5 м л

UDI: 08435287117998
МЧЕСКИИ СОСТАВ:
IWT А: 1 X 20 мл. HEPES 50 ммоль/л, кальция хлорид 0.075 ммоль/л, натрия 
р(д90 ммоль/л, магния хлорид 13 ммоль/п, а-гпюкозидаза > 4 Е/мл, антитела 
«лональные (мышь) 50 мг/п, pH 7.1.
гш В : 1 X 5 мл. HEPES 50 ммоль/п, 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилиден 18 
Ыл,рН7.1
«анализируемых проб не менее 25 (включая измерения бланков, калибраторов 
•пролей);
ИНЦИП МЕТОДА
ирофотометрический (абсорбционная спектрофометрия) анализ основан на 
чении спектров поглощения в ультрафиолетовой (200— 400 нм), видимой (400— 760 

и инфракрасной (>760 нм) областях спектра и определяет зависимость 
енсивности поглощения падающего света от длины волны. Измеряемая оптическая 
шисть зависит линейно или нелинейно от концентрации вещества, 
ктрофотометрия в описываемом анализе применяется для количественного 
1еделения активности панкреатической альфа-амилазы. Основным законом 
юрбционной спектрофотометрии, применяемым для измерения анапитов 
вической химии, является закон Бугера-Ламберта-Бера.
«млаза катализирует гидролиз 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилидена с 
йюванием олигосахаридов, которые под действием а-глюкозидазы гидролизуются с 
аобождением 4-нитрофенопа. Каталитическая концентрация определяется по 
мсти образования 4-нитрофенопа, измеренная при 405 нм''^. Специфические 

1Л п а  ингибируют изоферменты слюнной а-амилазы, что позволяет произвести 
' 1ние активности альфа-панкреатической амилазы^'*. В реакции определения 

пученный результат абсорбции после прохождения реакции сравнивается с 
пибровочной кривой для анализа, чтобы получить количественное измерение 
швности анализируемого вещества в образце. Эта технология использует жидкие 
вгенты, депонированные во флаконах с реагентами с маркировкой А и В. Общее 
емя анализа составляет 6 минут.
ЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ  ИЗДЕЛИЯ
«трологические характеристики, описанные ниже, были получены в соответствии с 
юмеидациями Института клинических и лабораторных стандартов (CLSI).
1редел обнаружения: 6.7 Ед/л = 0.11 мккат/л.
[|редел линейности; 1300 Ед/л = 21.6 мккат/л для сыворотки и плазмы и 2600 Ед/л =
12 мккат/л (Моча). Для более высоких значений следует развести образец

4 ^^ Rpei

ктиллированной водой в 5 раз и повторить измерение. 
Зходимость (внутри серии):

Сыворотка и плазма: Средняя концентрация CV п
62.4 Ед/л = 1.04 мккат/л 3.9 % 20
138 Ед/п = 2.29 мккат/л 1,1 % 20

-Воспроизводимость (между сериями):
Сыворотка и плазма: Средняя концентрация CV п

62.4 Ед/п = 1.04 мккат/л 4.3 % 25
138 Ед/л = 2.29 мккат/л 2.8 % 25

Доаоверность: Результаты, полученные с данными реагентами, не показывали 
начительных отличий при сравнении с резупьтатами, полученными с другими 
еагентами. Детали сравнительных экспериментов доступны по требованию.
(энные метрологические характеристики были получены при использовании 
нализатора, при использовании другого оборудования или ручных методов результаты 
Ю[ут варьировать

Приведенные диапазоны величин следует рассматривать как ориентировочные. Для 
каждой лаборатории рекомендуется установить свои диапазоны

ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ®
Гемоглобин (1 о г/л) и билирубин (20 мг/дл) не влияют на результаты теста. Гиперлипемия 
(триглицериды выше 30 г/л) оказывают влияние. Другие вещества или лекарственные 
средства также могут оказать влияние на метод®. Влияние известных внешних 
интерферентов на результаты исследования указано в библиографии®.
НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И М АТЕРИАЛЫ  (В СО СТАВ  НЕ ВХОДЯТ)

-  Водяная термобаня на 37°С.
-  Анализатор, спектрофотометр или фотометр с фильтром для основной длины 
волны 405 +  20 нм/
-  Кюветы с длиной оптического пути 10 мм.
-  Контрольная биохимическая сыворотка уровня I (код 18042), уровня II (код 18043) и 
Биохимический контроль мочи (код 18054 и код 18066)

Человеческая сыворотка в контрольных материалах с установленным 
отсутствием антител к  ВИЧ и к вирусу гепатита С, а также к  поверхностному 
антигену вируса гепатита В. Тем не менее, использовать их следует с мерами 
предосторожности как потенциальный источник инфекции 
АН АЛ И ЗИ РУЕМ Ы Е П РО БЫ  (О БРАЗЦЫ )
Сыворотка, плазма крови и моча человека, отобранные при помощи стандартных 
процедур. Панкреатическая альфа-амилаза в сыворотке или плазме стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8°С. В качестве антикоагулянта следует 
использовать гепарин или ЭДТА. Панкреатическая альфа-амилаза в моче стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8°С при условии, что при хранении pH 
приблизительно равен 7. Перед определением центрифугировать дистиллированной 
водой
М ЕРЫ  ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБО ТЕ С ИЗДЕЛИЕМ

Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для работы с любыми 
лабораторными реагентами. Паспорт безопасности может быть предоставлен 
профессиональному пользователю по запросу. Утилизация всех отходов должна 
производиться в соответствии с местными правилами (см. раздел «Утилизация и 
уничтожение медицинского изделия»). О любых серьезных инцидентах, которые могут 
возникнуть в связи с устройством, следует сообщать в BioSystems S.A.
При работе с пробами сотрудники клинической лаборатории должны предпринимать 
меры предосторожности при работе с потенциально опасными в инфекционном плане 
материалами: работать в защитных перчатках и с применением иных средств 
индивидуальной защиты с тем, чтобы не заразиться ВИЧ, инфекционными гепатитами 
и иными заболеваниями, передаваемыми через кровь.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕН ТА  
Реагенты готовы к применению.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
1. Подогреть рабочий реагент и оборудование до температуры реакции.

Сыворотка или плазма Моча
Реагент А 0.8 МП 0.8 мл
Образец 30 мкл 15 мкл

3. Смешать и поместить кювету в фотометр. Запустить таймер. Пипетировать по 
прошествии 3-5 минут:

Реагент В 0.2 мл 0.2 мл
4. Смешать
5. По прошествии 2 минут отметить начальную абсорбцию при длине волны 405 нм, 
произвести новые измерения каждую минуту в течение 3 минут.
6. Рассчитать среднее увеличение абсорбции в минуту (ДА/мин).
РАСЧЕТ
Концентрация панкреатической а-амилазы в образце рассчитывается по следующей 
формуле:

VtxlO®
Л А/мин X ----------- = Ед/л

Е X I X Vs
Молярный коэффициент абсорбции (е) 4-нитрофенола при длине волны 405 нм 
сооставляет 10.600 и оптический путь (I) 1 см. Для образцов сыворотки и плазмы крови 
общий объем реакции (Vt) составляет 1.030, в то время как объем образца (Vs) 
составляет 0.030, Для образцов мочи общий объем реакции (Vt) составляет 1.015, объем 
образца (Vs) составляет 0.015. 1 Ед/л соответствует 0.0166 мккат/л. Для расчета 
каталитической концентрации используются следующие коэффициенты:

ДА/мин
Сыворотка, плазма X 3239 = Ед/л 

X 53.8 = мккат/л
Моча X 6384 = Ед/л 

X 105.9 = мккат/л

Сыворотка, плазма® Моча®
Ед/л i мккат/л Ед/п 1 мккат/л

КОНТРОЛЬ КАЧЕСТВА
Рекомендуется использовать контрольную биохимическую сыворотку уровня 1 (код 
18042), уровня II (код 18043) и Биохимический контроль мочи (код 18054 и код 18066), 
чтобы подтвердить эффективность процедуры измерения. Дпя каждой лаборатории 
должна быть разработана собственная схема контроля качества и процедуры по 
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ваировке, если контрольные материалы выходят за пределы допустимых 
)нений. См. соответствующие инструкции по использованию.
(«ния с контрольными материалами для контроля качества должны быть
едены:
После калибровки
Если процедуры оценки внутреннего качества или собственной схемы контроля 
ства рекомендуют их провести
Когда местные, государственные и федеральные правила рекомендуют их
ести.
огРАФИчЕскии И п о п у л я ц и о н н ы й  а с п е к т
ip применяется для количественного измерения активности альфа-амилазы 
реатической в сыворотке, плазме и моче человека во всех возрастных группах 
ентов, независимо от пола и расы.
НИЧЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
илаэа катализирует гидролиз а -1 .4-связей углеводов, состоящих из остатков a-D- 
озы, с образованием декстранов, мальтозы и глюкозы, а-амилаза в основном 
зуется в поджелудочной железе (тип-Р; P-AMY) и в слюнных железах (тип-S; S-AMY), 
ш е  встречается и в других тканях. Фермент, находящийся в сыворотке, плазме 
ИИ моче, главным образом, происходит из поджелудочной железы и слюнных желез, 
[рение активности амилазы в сыворотке, плазме крови и моче главным образом 
мтдля диагностики заболеваний поджелудочной железы, таких как хронический или 
W панкреатит, Гиперамилаземия также может возникнуть из-за почечной 
шочности, острой боли в брюшной полости, рака легких и яичников, повреждения 
ш  желез, макроамипаземии, диабетического кетоацидоза, болезней 
чеыводящих путей, повреждений мозга, хронического алкоголизма и приема 
пиментов (опиаты). Отсутствие специфичности при измерениях активности а- 
шзы вызвало необходимость определения панкреатической а-амилазы вместо 
pi активности фермента при дифференциальной диагностике у пациентов с 
НИИ болями в брюшной полости '̂®.
«неский диагноз не должен быть поставлен только на основании одного теста и 
и  включать клинические и лабораторные данные.

. «ЕЧАНИЯ
Д в е  и кожа содержит а-Амилазу. Не насасывайте растворы ртом, нельзя допускать 

кожи с реагентами.
иные реагенты могут использоваться в различных автоматических анализаторах, 
фукции доступны по требованию при запросе.
СВИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
гаортировка и хранение должны осуществляться в соответствии с требованиями п. 
Ш Р 51088-2013 .
pine транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
петствии правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта, 
пература транспортировки: 2°С-8°С с условиями соблюдения «холодовой цепи», 
слечквающей сохранность температурного режима, транспортировка должна 
|рствпяться в термоконтейнерах -рдноразового пользования, содержащих 
(йпементы, или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
рержяваемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
1шндккаторов.. Замораживание не допускается.
вопельная влажность окружающей среды при транспортировке: 10 % -  85 %. При 
рении температурного режима транспортирования, изделие не подлежит 
кенению.
|е)1ие должно храниться на складах поставщика и потребителя в оригинальной 
веке в соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя, 
ить при 2 °С -  8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
лаиентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры, 
ераживание не допускается. При нарушении температурного режима хранения, а 
ке истечении срока хранения изделие не подлежит применению, 
яоненты стабильны после открытия и до истечения срока годности, указанного на 
т е ,  если их хранить при рекомендуемой температуре хранения хорошо закрытыми 
шмать меры для предотвращения загрязнения в процессе их использования. Срок 

а Л сти- 30 месяцев,
Щ к^аки загрязнения и непригодности к применению: присутствие взвешенных 

tmii мутность поглощаемость холостого реагента выше 0.300 при 405 нм и длине 
пИОмм УТИЛИЗАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
м использовании в медицинских учреждениях утилизировать по классу А (СанПиН 
1.36М-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
родаих и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
(рсиабжению, атмоссрерному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
изводственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
твоэпидемических (профилактических) мероприятий"). При утилизации изделия 
сбходимо следовать национальному стандарту в соответствии с требованиями п.13 
)СТ Р 51088-2013. Изделие, пришедшее в непригодность, в том числе в связи с 
дечением срока годности, подлежит утилизации. Поставщики, продавцы, импортеры 
шут осуществлять уничтожение изделий, потерявших свои потребительские свойства 
ни с истекшим сроком годности, при использовании методов, согласованных с 
фриториальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
вгалопучие населения.
щелие уничтожается вскрытием флаконов с последующим разведением их 
зрержимого водой 1:100, сливом раствора в канализацию. Флаконы уничтожают путем 
игания. С учетом того, что флаконы могут быть переработаны как вторичное сырье, их 
правление на переработку должно быть согласовано с региональным органом 
Ьслотребнадзора. Картонные коробки подлежат вторичной переработке. Персонал, 

[осуществляющий уничтожение изделий, должен соблюдать правила без опасности 
(юведения того или иного способа уничтожения.
ШСТВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ
1о6ое изменение набора и/или обмен или замена каких-либо компонентов разных 
вртий из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых 
езультатах и обоснованности анализа в целом, В случае таких изменений и/или 
имен любое требование о замене набора недействительно.
Третеьзии, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа 
тентом, также недействительны. Несмотря на это, в случае каких-либо претензий, 
1тветственность производителя не должна превышать стоимость набора. Вред,

причиненный набору при транспортировке и хранении у потребителя, не подлежит 
ответственности производителя.
Гарантии производителя «BioSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий 
продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с 
указаниями, изложенными на этикетке и в настоящей инструкции, и применения 
материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ БИОЛОГИЧЕСКИХ ВЕЧЕСТВ И ИНГРЕДИЕНТОВ 
ЖИВОТНОГО И ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Содержит антитела моноклональные (мышь). Не содержит материалов человеческого 
происхождения, антигены и праймеры нуклеиновых кислот 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Количественное определение активности альфа-амилазы панкреатической в 
сыворотке, плазме и моче человека в клинических образцах. Для клинической 
лабораторной диагностики в качестве вспомогательного средства 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказаний к применению нет, поскольку не оказывает действия на организм, не
воздействует на гомеостаз организма человека
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется 
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN ISO 13485-2016, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023, ГОСТ Р ИСО 
23640-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1 -2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ и АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА
BioSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain 
(БиоСистемс C.A., 08030 ул. Коста Брава, 30, Барселона, Испания)
BioSystems S.A., Poligono Industrial Can Tapioles Naves 1 2 ,1 3 ,2 1 ,2 2 ,0 8 0 1 0  Montcada i 
Reixac -  Barcelona, Spain
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  в  РФ
ООО «МД-Консалтинг и Развитие», 129337 Москва, Ярославское шоссе, д. 6, корп. 2
оф. 106, e-mail: c0nsultin9@alphasp.ru
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Дата введения Номер
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ПРИМЕЧАНИЕ
Согласно приказу Минздрава РФ № 11-н от 19.01.2017 г., в отношении медицинских 
изделий 1 и 2а классов потенциального риска их применения потребителю для 
ознакомления может быть предоставлена эксплуатационная документация в 
сокращенном виде, при условии, что объем предоставляемой информации достаточен 
для применения медицинского изделия по назначению и такое применение безопасно. 
При необходимости дополнительную информацию по применению настоящего 
медицинского изделия можно получить у уполномоченного представителя 
производителя в Российской Федерации.
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ ПРИ МАРКИРОВКЕ
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1х40м п  + 1 х10  МП

Вариант исполнения:
Панкреатическая альфа-амилаза (А) (alpha-Amylase 

_____________ Pancreatic (А)___________________
Хранить при 2 °С -8°С

Использовать топько дня работы «in vitro» в клинической 
________________ лаборатории______________________ A utom ated System s

КАЧЕНИЕ
ное наименование: Набор реагентов для количественного определения 
Ч)еатической амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в сыворотке, плазме крови и моче 
)В8ка спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения. Вариант 
инения: Панкреатическая альфа-амилаза (А) (alpha-Amylase Pancreatic А). Реагент 
1флакон по 40 мл., Реагент В -1  флакон по 10 мл
(р реагентов для количественного измерения активности панкреатической апьфа- 
Ю 1 в сыворотке, плазме крови (антикоагулянт -  гепарин или ЭДТА) и моче человека 
^фотометрическим методом используется в лабораторной клинической практике 
шве вспомогательного средства при диагностике заболеваний поджелудочной 
ш, опухолевых процессов и острой хирургической патологии органов брюшной 
ст в любых группах пациентов независимо от пола, расы и возраста, 
ьй вариант исполнения предназначен для работы с автоматическими 
иическими анализаторами А15/А25 производства «БиоСистемс С.А.» (Испания). 
ЯГОЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
|ессиональный пользователь, медицинский работник клинической лаборатории 
'|1|)ач-габорант, лаборант), имеющий соответствующую квалификацию и допуск
kfte.
ШТЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ

J  ^ О Р  КОД12799
Weaft|гент

Реагент
1 X 40 мл 
1 X 10 мл 

UDI: 08435287117998

Набор реагентов для количественного определения 
Панкреатической альфа-амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в 

сыворотке, плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения 

Регистрационное удостоверение XXX от ДД.ММ.ГГГГ

- Пределы линейности: 1300 ЕД/Л = 21.6 мккат/л 
-Точность:

Сыворотка. Средняя Повторность Внутрилабораторный

1ЧЕСКИИ СОСТАВ:
WTА: 1 X 40 мл. HEPES 50 ммоль/л, кальция хлорид 0.075 ммоль/л, натрия хлорид 
*ль/л, магния хлорид 13 ммоль/л, а-глюкозидаза > 4 Е/мл, антитела 
клональные (мышь) 50 мг/л, pH 7.1.
ИНТ В: 1 X 10 мл. HEPES 50 ммопь/л, 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилиден 18 
и/п, pH 7.1
*  анализируемых проб: не менее 166 (включая измерения бланков, 
фаторов и контролей);
HNECKOE ЗНАЧЕНИЕ
маза катализирует гидролиз а -1 .4-связей углеводов, состоящих из остатков a-D- 
иы, с образованием декстранов, мальтозы и глюкозы, а-амилаза в основном 
суется в поджелудочной железе (тип-Р; P-AMY) и в слюнных железах (тип-S; S-AMY), 
паюке встречается и в других тканях. Фермент, находящийся в сыворотке, плазме 
кимоче, главным образом, происходит из поджелудочной железы и слюнных желез, 
(рение активности амилазы в сыворотке, плазме крови и моче главным образом 
BIT для диагностики заболеваний поджелудочной железы, таких как хронический или 
W панкреатит. Гиперамилаземия также может возникнуть из-за почечной 
гаточности, острой боли в брюшной полости, рака легких и яичников, повреждения 
жых желез, макроамилаземии, диабетического кетоацидоза, болезней 
чевыводящих путей, повреждений мозга, хронического алкоголизма и приема 
(вментов (опиаты). Отсутствие специфичности при измерениях активности а- 
1СЗЫ вызвало необходимость определения панкреатической а-амилазы вместо 
рй активности фермента при дифференциальной диагностике у пациентов с 
(МИ болями в брюшной полости'-^.
ш и й  диагноз не должен быть поставлен только на основании одного теста и 
н включать клинические и лабораторные данные.

1НЦИП МЕТОДА
вгрофотометрический (абсорбционная спектрофотометрия) анализ основан на 
м и  спектров поглощения в ультрафиолетовой (200— 400 нм), видимой (400— 760 
и инфракрасной (>760 нм) областях спектра и определяет зависимость 

мвности поглощения падающего света от длины волны. Измеряемая оптическая 
меть зависит линейно или нелинейно от концентрации вещества, 
кфофотометрия в описываемом анализе применяется для количественного 
«деления активности панкреатической альфа-амилазы. Основным законом 
«рбдионной спектрофотометрии, применяемым для измерения аналитов 
«ческой химии, является закон Бугера-Ламберта-Бера.
иилаза катализирует гидролиз 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этипидена с 
даванием олигосахаридов, которые под действием а-глюкозидазы гидролизуются с 
аобождением 4-нитрофенопа. Каталитическая концентрация определяется по 
(* * ш  образования 4-нитрофенопа, измеренная при 405 нм "̂*. Специфические 
ттела ингибируют изоферменты слюнной а-амилазы, что позволяет произвести 
«рение активности панкреатической амилазы^®. В реакции определения полученный 
зультат абсорбции после прохождения реакции сравнивается с калибровочной кривой 
«анализа, чтобы получить количественное измерение активности анализируемого 
цества в образце. Эта технология использует жидкие реагенты, депонированные во 
шонах с реагентами с маркировкой А и В. Общее время анализа составляет 6 минут. 
ЗЮГРАФИЧЕСКИЙ И ПОПУЛЯЦИОННЫЙ АСПЕКТ
!бор применяется для количественного измерения активности альфа-амилазы 
нфеатической в сыворотке, плазме и моче человека во всех возрастных группах 
тентов, независимо от пола и расы.
ЕТРОЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
ктрологические характеристики, описанные ниже, были получены с использованием 
мзатора А25. Результаты аналогичны результатам, полученным с использованием 
изатора А15.
Предел обнаружения: 6.7 Ед/л = 0.11 мккат/л.

6 Z 4  Ед/л = 1.04 мккат/л 3.9 % 4.3 %
138 Ед/л = 2.29 мккат/л 1.1 % 2.8 %

- Погрешность: результаты, полученные с применением данного реагента, не 
демонстрируют систематическую погрешность в сравнении со стандартным реагентом. 
Данные сравнительных экспериментов предоставляются по требованию.

Сыворотка, плазма' Моча'
Ед/л мккат/л Ед/л мккат/л
13-53 0.22- 0.88 7-356 0 .1 2 -5 .9 2

Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать 
свои диапазоны нормальных значений.
ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ®
Интерференты эндогенные: Билирубин (до 20 мг/дл), гемолиз (гемоглобин до 1000 
мг/дл), пипемия (триглицериды до 3000 мг/дл) не влияют на результаты исследования. 
Интерференты внешние: Другие вещества или лекарственные средства могут оказать 
влияние на методб. Влияние известных внешних интерферентов на результаты 
исследования указано в библиографии®.
НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ (В СОСТАВ НЕ ВХОДЯТ)
- Автоматический анализатор (в том числе А15/А25 BioSystems) с термостатируемой 
измерительной ячейкой с температурным режимом 37°С и с фильтром 405 нм с кюветой 
с длиной оптического пути 1 см.
Для проведения тестирования лаборатория должна быть укомплектована стандартными 
лабораторными принадлежностями для проведения биохимических исследований:
- дозаторы переменного или постоянного объема и лабораторная посуда для разведения 
и дозирования контрольных и калибровочных материалов;
- первичные и/или вторичные пробирки для биоматериала;
- калибратор для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки 
(BioSystems код 18044)
АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ (ОБРАЗЦЫ)
Сыворотка, плазма крови и моча человека, отобранные при помощи стандартных 
процедур. Панкреатическая альфа-амилаза в сыворотке или плазме стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8“С. В качестве антикоагулянта следует 
использовать гепарин или ЭДТА. Панкреатическая альфа-амилаза в моче стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8°С при условии, что при хранении pH 
приблизительно равен 7. Перед определением центрифугировать дистиллированной 
водой
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для работы с любыми 
лабораторными реагентами. Паспорт безопасности может быть предоставлен 
профессиональному пользователю по запросу. Утилизация всех отходов должна 
производиться в соответствии с местными правилами (см. раздел «Утилизация и 
уничтожение медицинского изделия»). О любых серьезных инцидентах, которые могут 
возникнуть в связи с устройством, следует сообщать в BioSystems S.A.
При работе с пробами сотрудники клинической лаборатории должны предпринимать 
меры предосторожности при работе с потенциально опасными в инфекционном плане 
материалами; работать в защитных перчатках и с применением иных средств 
индивидуальной защиты с тем, чтобы не заразиться ВИЧ, инфекционными гепатитами 
и иными заболеваниями, передаваемыми через кровь.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА 
Реагенты готовы к употреблению.
Калибратор для биохимических исследований (BioSystems код 18011) или калибратор 
для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки (BioSystems код 
18044) используется в соответствии с прилагаемой к нему инструкцией и 
устанавливается в соответствии с инструкцией к анализатору.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Данные реагенты могут быть использованы для ряда автоматических анализаторов. 
Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются 
по требованию.

А25 А15
ОБЩИЕ

a-AMYLASE-PANCREAЛC a-AMYLASE-PANCREATICНаименование
Тип образца SER/URI SER/URI
Способ измерения биреаг. кин. биреаг. кин.
Единицы Ед/л Ед/л
Испытание турбидиметрии нет нет
десятичные 0 0
Тип реакции наоастающая нарааающая

ПРОЦЕДУРА
монохр.Считывание монохр.

Основной фильтр, нм 405 405
Справочный фильтр, нм - -
Образец, мкп 9 15

» т



Vol. R1, МКЛ 240 240
Vd. R2, МКЛ 60 60
Промывка,МЛ 1.2 1.2
Чтение 1 (цикл) 32 9
Чтение 2 (цикл) 40 16
Реагент 2 (цикл) 21 2
Коэффициент разведения -12 -12

WIHBPOBKA И БЛАНК
Тип калибровки мультикалибратор мульти калибратор
Количество калибраторов - -
Калибровочная кривая - -

шии
Предел абс. бланка 0.300 0.300
Предел бланка кинетики - -
Предел линейности 1300/2600 1300/2600
Субстрат потребляется • •
UIIDl I уилапГк cm a; 1л\см i ips/ri«iwv̂ r̂> i «ŵ i •>, v. ..—. ...»pr------ —

lieii мере раз в 20 дней, после начала использования новой партии реагента или в 
швии с требованиями к контролю качества, принятыми в лаборатории. 
ТОЛЬКАЧЕСТВА
лроведения контроля качества теста и процедуры исследования рекомендуется 
ыовать Контрольную сыворотку Уровень I (код 18005,18009 и 18042) и уровень II 
m i  18010 и 18043). Каждая лаборатория должна выработать собственную схему 
рекнего контроля качества и процедуры для коррекции действий в случае, если 
рь качества не укладывается в приемлемые диапазоны._ 
пой опыт (бланк реагента) должен производиться каждый день, а калибровка -  по 
ммере раз в 2 мес., после начала использования новой партии реагента или в 
швии с требованиями к контролю качества, принятыми в лаборатории.
(ения с контрольными материалами для контроля качества должны быть 
йены:
ta e  калибровки
Если процедуры оценки внутреннего качества или собственной схемы контроля 

рекомендуют их провести
)гда местные, государственные и федеральные правила рекомендуют их
ги.

Ч̂АНИЯ
Цанный набор может быть использован в различных автоматических анализаторах 
(ДЛИНОЙ волны 405 нм. Обратитесь к инструкции по использованию конкретного 
млизатора.
ЙИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
отартировка и хранение должны осуществляться в соответствии с требованиями 
irOCTP 51088-2013.
me транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах 
(ответствии правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде 
вюрта.
вратура транспортировки: 2°С-8°С с уЬловиями соблюдения «холодовой цепи», 
кчивающей сохранность температурного режима, транспортировка должна 
рсталяться в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
рзлементы, или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
ерхиваемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
индикаторов.. Замораживание не допускается.
[(ительная влажность окружающей среды при транспортировке: 10 % -  85 А. При 
Д1ВНИИ температурного режима транспортирования, изделие не подлежит 
вению.
(ше должно храниться на складах поставщика и потребителя в оригинальной 
№  в соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя.
1ть при 2 °С -  8 °С в холодильных камерах или в холодильниках,_обеспечивающих 
(иентированный температурный режим с ежедневной регистрацией 
ютуры. Замораживание не допускается. При нарушении температурного 
на хранения, а также истечении срока хранения изделие не подлежит 
бнбнию
тенты стабильны с момента открытия упаковки и до истечения срока хранения,

« ченного на этикетке, если реагент хранится в закрытой упаковке и принимаются 
редосторожности во избежание контаминации при использовании. Стабильность 
мя использования: реагент, открытый и установленный в охлаждаемый отдел 

шзатора, сохраняет стабильность до 90 дней.
паки загрязнения и непригодности к применениго: присутствие взвешенных 
Ч, мутность, поглощаемость холостого реагента выше 0.300 при 405 нм и длине iIOmm Срок годности: 30 месяцев. Срок окончания годности указан на упаковке 
ЮАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ МЕДИЦИНСК.ОГО ИЗДЕЛИЯ п и
I пользовании в медицинских учреждениях утилизировать по классу А СанПиН 
Ж-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территории 
1рих и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
[Снабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
«зводственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
твоэпидемических (профилактических) мероприятий"). При утилизации изделия 
водимо следовать национальному стандарту в соответствии с требованиями п.13 
СТ Р 51088-2013. Изделие, пришедшее в непригодность, в том числе в связи с 
книем срока годности, подлежит утилизации. Поставщики, продавцы, импортеры 
гут осуществлять уничтожение изделий, потерявших свои потребительские свойства 
I с истекшим сроком годности, при использовании методов, согласованных с 
цлториальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
шлучие населения.
И1ие уничтожается вскрытием флаконов с последующим разведением их 
имгмого водой 1:100, сливом раствора в канализацию. Флаконы уничтожают путем 
иния. С учетом того, что флаконы могут быть переработаны как вторичное сырье, их 
гмяление на переработку должно быть согласовано с региональным органом 
(лотребнадзора. Картонные коробки подлежат вторичной переработее. Персонал, 
)11|еавляющии уничтожение изделий, должен соблюдать правила без опасности 
(ведения того или иного способа уничтожения.
ШСТВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ
fee изгиенение набора и/ипи обмен или замена каких-либо компонентов разных 
ш  из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых 
ттатах и обоснованности анализа в целгэм. В случае таких изменений и/или 

"^гнлюбое требование о замене набора недействительно. _
«тензии, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа 
центом, также недействительны. Несмотря на это, в случае каких-либо претензии, 
еетственность производителя не должна превышать стоимость набора. Вред,

причиненный набору при транспортировке и хранении у потребителя, не подлежит 
ответственности производителя.
Гарантии производителя «BloSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий 
продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при 
условии использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с 
указаниями, изложенными на этикетке и в настоящей инструкции, и применения 
материалов до истечения срока годности, указанного на этикетке.
ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ  
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ БИОЛОГИЧЕСКИХ ВЕЧЕСТВ И ИНГРЕДИЕНТОВ  
ЖИВОТНОГО И ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Содержит антитела моноклональные (мышь). Не содержит материалов человеческого 
происхождения, антигены и праймеры нуклеиновых кислот 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Количественное определение активности альфа-амилазы панкреатической в 
сыворотке, плазме и моче человека в клинических образцах. Для клинической 
лабораторной диагностики в качестве вспомогательного средства 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказаний к применению нет, поскольку не оказывает действия на организм, не
воздействует на гомеостаз организма человека
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется 
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN ISO 13485:2016, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р ИСО 15223-1-2023, ГОСТ Р ИСО  
23640-2015, ГО С ТР И С О  18113-1-2015, Г О С ТР И С О  18113-2-2015.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ и АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА  
BloSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain 
(БиоСистемс C.A., 08030 ул. Коста Брава, 30, Барселона, Испания)
BloSystems S.A., Pollgono Industrial Can Taploles Naves 1 2 ,1 3 ,2 1 ,2 2 ,0 8 0 1 0  Montcada I 
Relxac -  Barcelona, Spain
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ
0 0 0  «МД-Консалтинг и Развитие», 129337 Москва, Ярославское шоссе, д. 6, корп. 2 
оф. 106, e-mail: consulting@alphasp.ru
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ПРИМЕЧАНИЕ
Согласно приказу Минздрава РФ N° 11-н от 19.01.2017 г., в отношении медицинских 
изделий 1 и 2а классов потенциального риска их применения потребителю для 
ознакомления может быть предоставлена эксплуатационная документация в 
сокращенном виде, при условии, что объем предоставляемой информации достаточен 
для применения медицинского изделия по назначению и такое применение безопасно. 
При необходимости дополнительную информацию по применению настоящего 
медицинского изделия можно получить у уполномоченного представителя 
производителя в Российской Федерации.

1 Символ 1 Определение | Символ Определение

1  B lo S y s te m s Логотип
изготовителя Температурный диапазон

__Д1
Обратитесь к 
инструкции по 
применению

Обратите внимание

REF Номер по каталогу Использовать до...

IVD
Медицинское 
изделие для 
диагностики in vitro ыЛ Производитель

LOT Код партии ® Не применять повторно

С€ Знак европейского 
соответствия 'W Содержимого достаточно 

для проведения N тестов

UDI ]
Уникальный
идентификатор
изделия

тг?99г



Вариант исполнения: 
яреатическая альфа-амилаза (AU) (alpha-Amylase 

__________ Pancreatic (AU)___________________
Хранить при 2 °С -8°С

пользовать только для работы «in vitro» в клинической 
______________лаборатории______________________

С€
AU

№НИЕ
наименование: Полное наименование: Набор реагентов для количественного 

ления Панкреатической амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в сыворотке, плазме 
Г| моче человека спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения. 
1л исполнения: Панкреатическая альфа-амилаза (AU) (alpha-Amylase Pancreatic 
Ьагент А - 2 флакона по 60 мл., Реагент В - 2 флакона по 15 мл 

реагентов для количественного измерения активности панкреатической альфа- 
JJB сыворотке, плазме крови (антикоагулянт -  гепарин или ЭДТА) и моче человека 
фгтометрическим методом используется в лабораторной клинической практике 
иве вспомогательного средства при диагностике заболеваний поджелудочной 
(, опухолевых процессов и острой хирургической патологии органов брюшной 
«в любых группах пациентов независимо от пола, расы и возраста. Данный 
л исполнения предназначен для работы с автоматическими биохимическими 
вторами линейки AU (AU480, AU680, AU2700, AU5800) производства 
inCoulter, США).
ВЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
киональный пользователь, медицинский работник клинической лаборатории 
рач-лаборант, лаборант), имеющий соответствующую квалификацию и допуск
в.
[ГЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
НАБОР КОД21799______

« I
(
лент
лент

2 x 6 0  мл 
2 X 15 мл

U D I08435287157994

Набор реагентов для количественного определения 
Панкреатической альфа-амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в 

сыворотке, плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения 

Регистрационное удостоверение XXX от ДД.ММ.ГГГГ

(СУ) показатель (СУ)
66 ЕД/Л = 1.10 мккат/л 1 .5% 1.7%
149 ЕД/Л = 2.47 мккат/л 1 .4% 1.4%

Моча. Средняя концентрация Повторность
(CV)

Внутрилабораторный 
показатель (CV)

62 ЕД/Л = 1.03 мккат/л 2.1 % 2.5 %
124 ЕД/Л = 2.06 мккат/л 1 .3% 1.9%

- Погрешность: результаты, полученные с применением данного реагента, не 
демонстрируют систематическую погрешность в сравнении со стандартным реагентом. 
Данные сравнительных экспериментов предоставляются по требованию.

Сывооотка, плазма' Моча'
Ед/л мккат/л Ед/л мккат/л
13-53 0.22- 0.88 7-356 0 .1 2 -5 .9 2

1ЕСКИИ СОСТАВ:
А: 2 X 60 мл. HEPES 50 ммоль/л, кальция хлорид 0.075 ммоль/л, натрия хлорид 

оль/л, магния хлорид 13 ммоль/л, а-глюкозидаза > 4 Е/мл, антитела 
ренальные (мышь) 50 мг/л, pH 7.1.
IT В: 2 X 15 мл. HEPES 50 ммоль/л, 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилиден 18 
/л, pH 7.1
анализируемых проб: не менее 500 (включая измерения бланков, 

раторов и контролей);
НЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
раза катализирует гидролиз а-1.4-связей углеводов, состоящих из остатков a-D- 
u, с образованием декстранов, мальтозы и глюкозы, а-амилаза в основном 
(ется в поджелудочной железе (тип-Р; P-AMY) и в слюнных железах (тип-S; S-AMY), 
в(же встречается и в других тканях. Фермент, находящийся в сыворотке, плазме 
I моче, главным образом, происходит из поджелудочной железы и слюнных желез, 
ение активности амилазы в сыворотке, плазме крови и моче главным образом 
тдля диагностики заболеваний поджелудочной железы, таких как хронический или 

панкреатит. Гиперамилаземия также может возникнуть из-за почечной 
таточности, острой боли в брюшной полости, рака легких и яичников, повреждения 
ых желез, макроамилаземии, диабетического кетоацидоза, болезней 
[выводящих путей, повреждений мозга, хронического алкоголизма и приема 
вментов (опиаты). Отсутствие специфичности при измерениях активности а- 
аы вызвало необходимость определения панкреатической а-амилазы вместо 
н активности фермента при дифференциальной диагностике у пациентов с 
т болями в брюшной полости’-̂ .

Ею и й  диагноз не должен быть поставлен только на основании одного теста и 
«включать клинические и лабораторные данные. 

рЦИП МЕТОДА
[рофотометрический (абсорбционная спектрофотометрия) анализ основан на 
иии спектров поглощения в ультрафиолетовой (200— 400 нм), видимой (400— 760 
и инфракрасной (>760 нм) областях спектра и определяет зависимость 
гавности поглощения падающего света от длины волны. Измеряемая оптическая 
ю ь  зависит линейно или нелинейно от концентрации вещества, 
грофотометрия в описываемом анализе применяется для количественного 
пеления активности панкреатической альфа-амилазы. Основным законом 
|бционной спектрофотометрии, применяемым для измерения аналитов 
иеской химии, является закон Бугера-Ламберта-Бера.
плаза катализирует гидролиз 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилидена с 
юванием олигосахаридов, которые под действием а-глюкозидазы гидролизуются с 
(бождением 4-нитрофенола. Каталитическая концентрация определяется по 
оои образования 4-нитрофенола, измеренная при 405 нм^''. Специфические 
пела ингибируют изоферменты слюнной а-амилазы, что позволяет произвести 
е̂ние активности панкреатической амилазы®-®. В реакции определения полученный 

льтат абсорбции после прохождения реакции сравнивается с калибровочной кривой 
анализа, чтобы получить количественное измерение активности анализируемого 
(ства в образце. Эта технология использует жидкие реагенты, депонированные во 
внах с реагентами с маркировкой А и В. Общее время анализа составляет 6 минут. 
ЮГРАФИЧЕСКИЙ И ПОПУЛЯЦИОННЫЙ АСПЕКТ 

применяется для количественного измерения активности альфа-амилазы 
(ватической в сыворотке, плазме и моче человека во всех возрастных группах 
рентов, независимо от пола и расы.
^ЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
дологические характеристики, описанные ниже, получены с применением 
кзатора ВА400 в соответствии с методическим руководством 14нститута клинических 
(ораторных стандартов (CLSI).
(отвая чувствительность: 4.30 ЕД/Л = 0.072 мккат/л. 
депы линейности: 1300 ЕД/Л = 21.6 мккат/л

Сыворотка. Средняя концентрация Повторность Внутрилабораторный

Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать свои 
диапазоны нормальных значений.
ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ®
Гемоглобин (1 о г/л) и билирубин (20 мг/дл) не влияют на результаты теста. Гиперлипемия 
(триглицериды свыше 30 г/л) оказывают влияние. Другие вещества или лекарственные 
средства также могут оказать влияние на метод®. Влияние известных внешних 
интерферентов на результаты исследования указано в библиографии®.
НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ (В СОСТАВ НЕ ВХОДЯТ) 
-Автоматический анализатор линейки AU (AU480, AU680, AU2700, AU5800) производства 
BeckmanCoulter, США с термостатируемой измерительной ячейкой с температурным 
режимом 37°С и с фильтром 405 нм с кюветой с длиной оптического пути 1 см..
Для проведения тестирования лаборатория должна быть укомплектована стандартными 
лабораторными принадлежностями для проведения биохимических исследований;
- дозаторы переменного или постоянного объема и лабораторная посуда для разведения 
и дозирования контрольных и калибровочных материалов;
- первичные и/или вторичные пробирки для биоматериала;
- калибратор для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки 
(BioSystems код 18044).
- Материалы для контроля качества (см. раздел «Контроль качества»). 
АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ (ОБРАЗЦЫ)
Сыворотка, плазма крови и моча человека, отобранные при помощи стандартных 
процедур. Панкреатическая альфа-амилаза в сыворотке или плазме стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8°С. В качестве антикоагулянта следует 
использовать гепарин или ЭДТА. Панкреатическая альфа-амилаза в моче стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8°С при условии, что при хранении pH 
приблизительно равен 7. Перед определением центрифугировать дистиллированной 
водой-
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для работы с любыми 
лабораторными реагентами. Паспорт безопасности может быть предоставлен 
профессиональному пользователю по запросу. Утилизация всех отходов должна 
производиться в соответствии с местными правилами (см. раздел «Утилизация и 
уничтожение медицинского изделия»). О любых серьезных инцидентах, которые могут 
возникнуть в связи с устройством, следует сообщать в BioSystems S.A.
При работе с пробами сотрудники клинической лаборатории должны предпринимать 
меры предосторожности при работе с потенциально опасными в инфекционном плане 
материалами: работать в защитных перчатках и с применением иных средств 
индивидуальной защиты с тем, чтобы не заразиться ВИЧ, инфекционными гепатитами 
и иными заболеваниями, передаваемыми через кровь.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА
Реагенты готовы к употреблению. Реагенты устанавливаются в соответствующий слот 
анализатора.
Калибратор для биохимических исследований (BioSystems код 18011) или калибратор 
для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки (BioSystems код 
18044) используется в соответствии с прилагаемой к нему инструкцией и 
устанавливается в соответствии с инструкцией к анализатору.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Данные реагенты могут быть использованы для ряда автоматических анализаторов. 
Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются 
по требованию.
R1: использовать реагент А, R2: использовать реагент В 
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мопыт (бланк реагента) должен производиться каждый день, а калибровка -  по 
(ймере раз в 20 дней, после начала использования новой партии реагента или в 
етпвии с требованиями к контролю качества, принятыми в лаборатории. 
РОЛЬКАЧЕСТВА
(«ведения контроля качества теста и процедуры исследования рекомендуется 
ьзовать Контрольную сыворотку Уровень 1 (код 18005, 18О09 и 18042) и уровень II
8007,18010 и 18043). Каждая лаборатория должна выработать собственную схему 
«него контроля качества и процедуры для коррекции действий в случае, если 
иь качества не укладывается в приемлемые диапазоны.
|в«ия с контрольными материалами для контроля качества должны быть 
р<ы:
>е калибровки
( процедуры оценки внутреннего качества или собственной схемы контроля 
ш  рекомендуют их провести
уместные, государственные и федеральные правила рекомендуют их провести. 
Ч̂АНИЯ
|1нный набор может быть использован в различных автоматических анализаторах 
дайной волны 405 нм. Обратитесь к инструкции по использованию конкретного

« мзатора.
Я ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

котировка и хранение должны осуществляться в соответствии с требованиями п. 
ХТР 51088-2013.
*  транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
швии правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта, 
ратура транспортировки: 2°С-^°С с условиями соблюдения «холодовой цепи», 
ечивающей сохранность температурного режима, транспортировка должна 
«твляться в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
алементы, или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
(гаваемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
ждикаторов. Замораживание не допускается.
мьная влажность окружающей среды при транспортировке: 10 % -  85 %. При 
м и  температурного режима трвнспортирования, изделие не подлежит 
книю.
*  должно храниться на складах поставщика и потребителя в оригинальной 
ке в соответствии с указаниями рукойздства по эксплуатации изготовителя, 
пьпри 2 °С -  8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
вентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
1»вание не допускается. При нарушении температурного режима хранения, а 
шечении срока хранения, изделие не подлежит применению, 
мты стабильны с момента открытия упаковки и до истечения срока хранения, 
йченного на этикетке, если реагент хранится в закрытой упаковке и принимаются 
|федосторожности во избежание контаминации при использовании, 
иьность во время использования: реагент, открытый и установленный в 
щаеиый отдел анализатора, сохраняет стабильность до 90 дней, 
ш  загрязнения и непригодности к применению: присутствие взвешенных 
ц мутность, поглощаемость холостого реагента выше 0.300 при 405 нм и длине 

Тм м . Срок годности: 30 месяцев. Срок окончания годности указан на упаковке 
!АЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ МЕДИЦИНСК.ОГО ИЗДЕЛИЯ 
тальзовании в медицинских учреждениях ртилизировать по классу А (СанПиН 
4-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 

[ш  и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
мбжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
юдственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
(оэлидемических (профилактических) мероприятий ), При утилизации изделия 
вдимо следовать национальному стандарту в соответствии с требованиями п.13 
IP 51088-2013. Изделие, пришедшее в непригодность, в том числе в связи с 
«нем срока годности, подлежит утилизации. Поставщики, продавцы, импортеры 
(осуществлять уничтожение изделий, потерявших свои потребительские свойства 
( истекшим сроком годности, при использовании методов, согласованных с 
(юриальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
юпучие населения.
те уничтожается вскрытием флаконов с последующим разведением их 
(1И1ИОГО водой 1:100, сливом раствора в канализацию. Флаконы уничтожают путем 
ня. С учетом того, что с|зпаконы moiVt быть переработаны как вторичное сырье, их 
|шение на переработку должно быть согласовано с региональным органом 
даребнадзора. Картонные коробки подлежат вторичной переработке. Персонал, 
((ствляющии уничтожение изделий, должен соблюдать правила без опасности 
Ерения того или иного способа уничтожения.
ШВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ
«шенение набора и/или обмен или замена каких-либо компонентов разных 
т из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых 
ш а х  и обоснованности анализа в целом. В случае таких изменений и/или замен 
«трфование о замене набора недействительно.
«мии, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа 
ш ,  также недействительны. Несмотря на это, в случае каких-либо претензий, 
швенность производителя не должна превышать стоимость набора. Вред, 
шный набору при транспортировке и хранении у потребителя, не подлежит 
швенности производителя.
нпи производителя «BioSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий 
цскдответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при условии 
«ьзования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями, 
впными на этикетке и в настоящей инструкции, и применения материалов до 
»ия срока годности, указанного на этикетке.

т е к у щ и й  р е м о н т
Не требуется
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ БИОЛОГИЧЕСКИХ ВЕЧЕСТВ И ИНГРЕДИЕНТОВ 
ЖИВОТНОГО И ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Содержит антитела моноклональные (мышь). Не содержит материалов человеческого 
происхождения, антигены и праймеры нуклеиновых кислот 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Количественное определение активности альфа-амилазы панкреатической в 
сыворотке, плазме и моче человека в клинических образцах. Для клинической 
лабораторной диагностики в качестве вспомогательного средства 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказаний к применению нет, поскольку не оказывает действия на организм, не
воздействует на гомеостаз организма человека
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется 
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN IS 0  13485:2016, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р И С 0 15223-1 -2023, ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015.
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ПРИМЕЧАНИЕ
Согласно приказу Минздрава РФ № 11-н от 19.01.2017 г., в отношении медицинских 
изделий 1 и 2а классов потенциального риска их применения потребителю для 
ознакомления может быть предоставлена эксплуатационная документация в 
сокращенном виде, при условии, что объем предоставляемой информации достаточен 
для применения медицинского изделия по назначению и такое применение безопасно. 
При необходимости дополнительную информацию по применению настоящего 
медицинского изделия можно получить у уполномоченного представителя 
производителя в Российской Федерации.
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Вариант исполнения: 
иреатическая альфа-амилаза (ВА) (alpha-Aniylase 

___________ Pancreatic (BA)___________________

Ьюльзовать только для работы «in vitro» в клинической 
_______________лаборатории______________________

Хранить при 2 °С -8°С

С€
В \

№НИЕ
е наименование: Набор реагентов для количественного определения 
еатической амилазы (alpha-Amyiase Pancreatic) в сыворотке, плазме крови и моче 

спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения. Вариант 
иия: Панкреатическая альфа-амилаза (ВА) (aipha-Amylase Pancreatic BA). 
(tA-2 флакона по 60 мл., Реагент В - 2 флакона по 15 мл 
реагентов для количественного измерения активности панкреатической альфа- 
ьвсыворотке, плазме крови (антикоагулянт- гепарин или ЭДТА) и моче человека 
(фотометрическим методом используется в лабораторной клинической практике 
пве вспомогательного средства при диатностике заболеваний поджелудочной 
i, опухолевых процессов и острой хирургической патологии органов брюшной 
«влюбых группах пациентов независимо от пола, расы и возраста, 
i вариант исполнения предназначен для работы с автоматическими 
(нескими анализаторами линейки ВА (ВА200/ВА400) производства BioSystems 
Ьгания).
ЮЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
югональный пользователь, медицинский работник клинической лаборатории 
рач-лаборант, лаборант), имеющий соответствующую квалификацию и допуск
ю.
(1ЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
НАБОР КОД21799

|гент
1ГВНТ

2 x 6 0  мл 
2 x 1 5  мл

U D i08435287157994

Набор реагентов для количественного определения 
Панкреатической альфа-амилазы (aipha-Amylase Pancreatic) в 

сыворотке, плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения 

Регистрационное удостоверение XXX от ДД.ММ.ГГГГ

- Точность:
Сыворотка. Средняя концентрация Повторность

(CV)
Внутрипабораторный 

показатель (CV)
66 ЕД/Л = 1.10 мккат/п 1.5% 1.7%
149 ЕД/Л = 2.47 мккат/л 1 .4% 1.4%

Моча. Средняя концентрация Повторность
(CV)

Внутрипабораторный 
показатель (CV)

62 ЕД/Л = 1.03 мккат/п 2.1 % 2.5 %
124 ЕД/Л = 2.06 мккат/л 1 .3% 1.9%

- Погрешность; результаты, полученные с применением данного реагента, не 
демонстрируют систематическую погрешность в сравнении со стандартным реагентом. 
Данные сравнительных экспериментов предоставляются по требованию. 
РЕФЕРЕНТНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ

Сыворотка, плазма' Моча'
Ед/л мккат/п Ед/л мккат/л
13-53 0.22 -  0.88 7-356 0 .1 2 -5 .9 2

fECiOiH СОСТАВ:
гА: 2 X 60 мл. HEPES 50 ммоль/л, кальция хлорид 0.075 ммоль/л, натрия хлорид 
Ыл, магния хлорид 13 ммоль/л, а-глюкозидаза > 4 Е/мл, антитела 
тальные (мышь) 50 мг/л, pH 7,1,,
гВ: 2 X 15 мл. HEPES 50 ммоль/л, 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилиден 18 

i ф pH 7.1
инализируемых проб: не менее 500 (включая измерения бланков, 
второе и контролей);
НЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ ^
вза катализирует гидролиз а-1.4-связей углеводов, состоящих из остатков a-D- 
ь, с образованием декстранов, мальтозы и глюкозы, а-амилаза в основном 
ртся в поджелудочной железе (тип-Р; P*AMY) и в слюнных железах (тип-S; S-AMY), 
а*е встречается и в других тканях. Фермент, находягцийся в сыворотке, плазме 
пюче, главным образом, происходит из поджелудочной железы и слюнных желез, 
вние активности амилазы в сыворотке, плазме крови и моче главным образом 
цпя диагностики заболеваний поджелудочной железы, таких как хронический или 
i панкреатит. Гиперамилаземия также может возникнуть из-за почечной 
^точности, острой боли в брюшной полости, рака легких и яичников, повреждения 
ш желез, макроамилаземии, диабетического кетоацидоза, болезней 
«водящих путей, повреждений мозга, хронического алкоголизма и приема 
агентов (опиаты). Отсутствие специфичности при измерениях активности а- 
№ вызвало необходимость определения панкреатической а-амилазы вместо 
(активности фермента при дифференциальной диагностике у пациентов с 
«и болями в брюшной полости тз,

М  ргий диагноз не должен быть поставлен только на основании одното теста и 
^Енвключать клинические и лабораторные данные.

W n  МЕТОДА
фотометрический (абсорбционная спектрофотометрия) анализ основан на 
гиг спектров поглощения в ультрафиолетовой (200— 400 нм), видимой (400— 760 
I инфракрасной (>760 нм) областях спектра и определяет зависимость 
овности потлощения падающего света от длины волны. Измеряемая оптическая 
«оь зависит линейно или нелинейно от концентрации вещества, 
г^ютометрия в описываемом анализе применяется для количественного 
1*ния активности панкреатической альфа-амилазы. Основным законом 
(бционной спектрофотометрии, применяемым для измерения аналитов 
(шой химии, является закон Бугера-Ламберта-Бера,
паза катализирует гидролиз 4-нитрофенил-мапьтогептаозид-этипидена с 
ианием олигосахаридов, которые под действием а-глюкозидазы тидролизуются с 
({ождением 4-нитрофенола, Каталитическая концентрация определяется по 
ш  образования 4-нитрофенола, измеренная при 405 hm^ I  Специфические 
т  ингибируют изоферменты слюнной а-амилазы, что позволяет произвести 
|(г|ие активности панкреатической амилазы*®. В реакции определения полученный 
1татабсорбции после прохождения реакции сравнивается с калибровочной кривой 
лализа, чтобы получить количеавенное измерение активности анализируемого 
рва в образце. Эта технология использует жидкие реагенты, депонированные во 
и х  с реагентами с маркировкой А и В. Общее время анализа составляет 6 минут. 
(ГРАФИЧЕСКИЙ И ПОПУЛЯЦИОННЫЙ АСПЕКТ
f  применяется для количественного измерения активности альфа-амилазы 
(еатической в сыворотке, плазме и моче человека во всех возрастных группах 
игав, независимо от пола и расы.
ИПОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
(шогические характеристики, описанные ниже, получены с применением 
ваюра ВА400 в соответствии с методическим руководством Института клинических 
(фзторных стандартов (CLSI).
(твая чувствительность: 4.30 ЕД/Л = 0.072 мккат/л. 
иелы линейности: 1300 ЕД/Л = 21.6 мккат/л

Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать свои 
диапазоны нормальных значений.
ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ®
Гемоглобин (10 г/л) и билирубин (20 мг/дл) не влияют на результаты теста. Гиперлипемия 
(триглицериды свыше 30 г/л) оказывают влияние. Другие вещества или лекарственные 
средства также могут оказать влияние на метод®. Влияние известных внешних 
интерферентов на результаты исследования указано в библиографии®.
НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ (В СОСТАВ НЕ ВХОДЯТ) 
-Автоматический анализатор линейки ВА (В/\200/ВА400) производства BioSystems S.A. 
(Испания) с термостатируемой измерительной ячейкой с температурным режимом 37°С 
и с фильтром 405 нм с кюветой с длиной оптического пути 1 см.
Для проведения тестирования лаборатория должна быть укомплектована стандартными 
лабораторными принадлежностями для проведения биохимических исследований: 
-дозаторы переменного или постоянного объема и лабораторная посуда для разведения 
и дозирования контрольных и калибровочных материалов;
- первичные и/или вторичные пробирки для биоматериала;
- калибратор для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки 
(BioSystems код 18044).
- Материалы для контроля качества (см. раздел «Контроль качества»), 
АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ (ОБРАЗЦЫ)
Сыворотка, плазма крови и моча человека, отобранные при помощи стандартных 
процедур. Панкреатическая альфа-амилаза в сыворотке или плазме стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8°С. В качестве антикоагулянта следует 
использовать гепарин или ЭДТА. Панкреатическая альфа-амилаза в моче стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8“С при условии, что при хранении pH 
приблизительно равен 7. Перед определением центрифугировать дистиллированной 
водой-
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для работы с любыми 
лабораторными реагентами. Паспорт безопасности может быть предоставлен 
профессиональному пользователю по запросу. Утилизация всех отходов должна 
производиться в соответствии с местными правилами (см. раздел «Утилизация и 
уничтожение медицинского изделия»), О любых серьезных инцидентах, которые могут 
возникнуть в связи с устройством, следует сообщать в BioSystems S.A.
При работе с пробами сотрудники клинической лаборатории должны предпринимать 
меры предосторожности при работе с потенциально опасными в инфекционном плане 
материалами; работать в защитных перчатках и с применением иных средств 
индивидуальной защиты с тем, чтобы не заразиться ВИЧ, инфекционными гепатитами 
и иными заболеваниями, передаваемыми через кровь.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА
Реагенты готовы к употреблению. Реагенты устанавливаются в соответствующий спот 
анализатора.
Калибратор для биохимических исследований (BioSystems код 18011) или калибратор 
для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки (BioSystems код 
18044) используется в соответствии с прилагаемой к нему инструкцией и 
устанавливается в соответствии с инструкцией к анализатору.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Данные реагенты могут быть использованы для ряда автоматических анализаторов. 
Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются 
по требованию,
R1; использовать реагент А, R2; использовать реагент В
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«опыт (бланк реагента) должен производиться каждый день, а калибровка -  по 
мере раз в 20 дней, после начала использования новой партии реагента или в 

шии с требованиями к контролю качества, принятыми в лаборатории.
ОЛЬ КАЧЕСТВА
(ведения контроля качества теста и процедуры исследования рекомендуется 
ееать Контрольную сыворотку Уровень I (код т8 0 0 5 ,18009 и 18042) и уровень II 

18010 и 18043). Каждая лаборатория должна выработать собственную схему 
«го контроля качества и процедуры для коррекции действий в случае, если 
ькачества не укладывается в приемлемые диапазоны, 
ния с контрольными материалами для контроля качества должны быть 
(яы;
е калибровки
процедуры оценки внутреннего качества или собственной схемы контроля 

да рекомендуют их провести
местные, государственные и федеральные правила рекомендуют их провести. 
1АНИЯ
.|й набор может быть использован в различных автоматических анализаторах 

иной волны 405 нм. Обратитесь к инструкции по использованию конкретного 
нзатора.

ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
пировка и хранение должны осуществляться в соответствии с требованиями п. 
Р 51088-2013.
транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 

шии правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта, 
ртура транспортировки: 2°С-^°С с условиями соблюдения «холодовой цепи», 

(вающей сохранность температурного режима, транспортировка должна 
(яться в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 

менты, или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
(ваемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
[икаторов.. Замораживание не допускается.

гельная влажность окружающей среды при транспортировке: 10 % -  85 %. При 
1м температурного режима транспортирования, изделие не подлежит
1ИЮ.
должно храниться на складах поставщика и потребителя в оригинальной 
в соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя, 
при 2 “С -  8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
ированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры. 
1вание не допускается. При нарушении температурного режима хранения, а 

1сгечении срока хранения, изделие не подлежит применению.
1НТЫ стабильны с момента открытия упаковки и до истечения срока хранения, 
1ННОГО на этикетке, если реагент хранится в закрытой упаковке и принимаются 

1лредосторожности во избежание контаминации при использовании, 
юсть во время использования: реагент, открытый и установленный в 
1мый отдел анализатора, сохраняет стабильность до 90 дней.

загрязнения и непригодности к применению: присутствие взвешенных 
мутность, поглощаемость холостого реагента выше 0.300 при 405 нм и длине 

11мм. Срок годности: 30 месяцев. Срок окончания годности указан на упаковке 
ОАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ МЕДИЦИНСК.ОГО ИЗДЕЛИЯ 
(пользовании в медицинских учреждениях утилизировать по классу А (СанПиН 
М-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
ш  и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
набжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым ломещениям, эксплуатации 
10Д(Ггвенных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
«йлидемических (профилактических) мероприятий). При утилизации изделия 
щимо следовать национальному стандарту в соответствии с требованиями п.13 
Р 51088-2011 Изделие, пришедшее в непригодность, в том числе в связи с 
»ием срока годности, подлежит утилизации. Поставщики, продавцы, импортеры 
«уществлять уничтожение изделий, потерявших свои потребительские свойства 
истекшим сроком годности, при использовании методов, согласованных с 

вриальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
шлучие населения.

уничтожается вскрытием флаконов с последующим разведением их 
юмого водой 1:100, сливом раствора в канализацию. Флаконы уничтожают путем 
м. С учетом того, что флаконы могут быть переработаны как вторичное сырье, их 
игение на переработку должно быть согласовано с региональным органом 
пребнадмра. Картонные коробки подлежат вторичной переработке. Персонал, 
1С1ВЛЯЮЩИИ уничтожение изделий, должен соблюдать правила без опасности 

^ н к я  того или иного способа уничтожения.
[СТВЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ
(изменение набора и/или обмен или замена каких-либо компонентов разных 
i из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых 
датах и обоснованности анализа в целом. В случае таких изменений и/или замен 
пребование о замене набора недействительно.
кзии, поданные а связи с неверной интерпретацией результатов анализа 
1м. также недействительны. Несмотря на это, в случае каких-либо претензий, 

пвениость производителя не должна превышать стоимость набора. Вред, 
1НЫЙ набору при транспортировке и хранении у потребителя, не подлежит 

[шенности производителя.
ш  производителя «BioSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий

продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при условии 
использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями, 
изложенными на этикетке и в настоящей инструкции, и применения материалов до 
истечения срока годности, указанного на этикетке.
ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ БИОЛОГИЧЕСКИХ ВЕЧЕСТВ И ИНГРЕДИЕНТОВ 
ЖИВОТНОГО И ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Содержит антитела моноклональные (мышь). Не содержит материалов человеческого 
происхождения, антигены и праймеры нуклеиновых кислот 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Количественное определение активности альфа-амилазы панкреатической в 
сыворотке, плазме и моче человека в клинических образцах. Для клинической 
лабораторной диагностики в качестве вспомогательного средства 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказаний к применению нет, поскольку не оказывает действия на организм, не
воздействует на гомеостаз организма человека
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется 
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN IS 0  13485:2016, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р И С 0 15223-1-2023, ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
BioSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain 
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ПРИМЕЧАНИЕ
Согласно приказу Минздрава РФ № 11-н от 19.01.2017 г., в отношении медицинских 
изделий 1 и 2а классов потенциального риска их применения потребителю для 
ознакомления может быть предоставлена эксплуатационная документация в 
сокращенном виде, при условии, что объем предоставляемой информации достаточен 
для применения медицинского изделия по назначению и такое применение безопасно. 
При необходимости дополнительную информацию по применению настоящего 
медицинского изделия можно получить у уполномоченного представителя 
производителя в Российской Федерации.
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ ПРИ МАРКИРОВКЕ
1 Символ 1 Определение Символ Определение

1  B io S y s te m s Логотип изготовителя X Температурный диапазон

Обратитесь к 
инструкции по 
применению Ф Обратите внимание

REF Номер по каталогу Использовать до...

IVD
Медицинское изделие 
для диагностики in 
vitro d Производитель

LOT Код партии ® Не применять повторно

С€ Знак европейского 
соответствия У ,

Содержимого достаточно 
для проведения N тестов

UDI ]
Уникальный
идентификатор
изделия



Вариант исполнения: 
катическая альфа-амилаза (D) (alpha-Amylase 

_________ Pancreatic D)___________________
Хранить при 2 °С -8°С

(льзовать только для работы «in vitro» в клинической 
____________лаборатории______________________

сс
D

Набор реагентов для количественного определения 
Панкреатической альфа-амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в 

сыворотке, плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения 

Регистрационное удостоверение XXX от ДД.ММ.ГГГГ

тъ
! наименование: Набор реагентов для количественного определения 
«ческой амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в сыворотке, плазме крови и моче 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения. Вариант 

м: Панкреатическая альфа-амилаза (D) (alpha-Amylase Pancreatic D). Реагент 
юна по 60 мл., Реагент В - 2 флакона по 15 мл
(агентов для количественного измерения активности панкреатической альфа- 

[«всыворотке, плазме крови (антикоагулянт -  гепарин или ЭДТА) и моче человека 
[отометрическим методом используется в лабораторной клинической практике 
“ вспомогательного средства при диагностике заболеваний поджелудочной 

I  опухолевых процессов и острой хирургической патологии органов брюшной 
1в любых группах пациентов независимо от пола, расы и возраста. Данный 
«исполнения предназначен для работы с автоматическими биохимическими 

ш и  линейки CS (DIRUICS-T240, DIRUICS-400, DIRUICS-600, DIRUICS-1200) 
i DIRUI industrial Со. Ltd., КНР).

АГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ 
йнальный пользователь, медицинский работник клинической лаборатории 
к-лаборант, лаборант), имеющий соответствующую квалификацию и допуск

1ЕРИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
1Б0Р КОД21799

йгент 2 x 6 0  мл
вгент 2 x 1 5  МП

UD I08435287157994

Сыворотка. Средняя концентрация Повторность
(CV)

Внутрипабораторный 
показатель (CV)

66 ЕД/Л = 1.10 мккат/л 1 .5% 1.7%
149 ЕД/Л = 2.47 мккат/л 1 .4% 1,4%

Моча. Средняя концентрация Повторность
(CV)

Внутрипабораторный 
показатель (CV)

62 ЕД/Л = 1.03 мккат/л 2.1 % 2.5 %
124 ЕД/Л = 2.06 мккат/л 1 .3% 1.9%

- Погрешность: результаты, полученные с применением данного реагента, не 
демонстрируют систематическую погрешность в сравнении со стандартным реагентом. 
Данные сравнительных экспериментов предоставляются по требованию. 
РЕФЕРЕНТНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ

Сыворотка, плазма' Моча'
Ед/л мккат/л Ед/л мккат/л
13-53 0.22 -  0.88 7-356 0 .1 2 -5 .9 2

ЕСКИИ С О С Т А В :
«А: 2 X 60 мл. HEPES 50 ммоль/л, кальция хлорид 0.075 ммоль/л, натрия хлорид 
1ь1л, магния хлорид 13 ммоль/п, а-глюкозидаза > 4 Е/мл, антитела 
ональные (мышь) 50 мг/п, pH 7.1..
iB: 2 x15  МП. HEPES 50 ммоль/л, 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилиден 18 
1. pH 7.1
анализируемых проб: не менее 50Q (включая измерения бланков, 
аюров и контролей); '
ВЕСКОЕ ЗНАЧЕНИЕ
аза катализирует гидролиз а-1.4-связей углеводов, состоящих из остатков a-D- 
«, с образованием декстранов, мальтозы и глюкозы, а-амилаза в основном 
(тся в поджелудочной железе (тип-Р; P-AMY) и в слюнных железах (тип-S; S-AMY), 
ие встречается и в других тканях. Фермент, находящийся в сыворотке, плазме 
IM04B, главным образом, происходит из поджелудочной железы и слюнных желез, 
ике активности амилазы в сыворотке, плазме крови и моче главным образом 
гдая диагностики заболеваний поджелудочной железы, таких как хронический или 
i панкреатит. Гиперамилаземия также может возникнуть из-за почечной 
вточности, острой боли в брюшной полости, рака легких и яичников, повреждения 
кх желез, макроамилаземии, диабетического кетоацидоза, болезней 
модящих путей, повреждений мозга, хронического алкоголизма и приема 
центов (опиаты). Отсутствие специфичности при измерениях активности а- 
U вызвало необходимость определения панкреатической а-амилазы вместо

« активности фермента при дифференциальной диагностике у пациентов с 
I болями в брюшной полости’-̂ .

ский диагноз не должен быть поставлен только на основании одного теста и 
и включать клинические и лабораторные данные.
1|ИП М Е Т О Д А
рофотометрический (абсорбционная спектрофотометрия) анализ основан на 
«и спектров поглощения в ультрафиолетовой (200— 4й0 нм), видимой (400— 760 
I инфракрасной (>760 нм) областях спектра и определяет зависимость 
явности поглощения падающего света от длины волны. Измеряемая оптическая 
ршъ зависит линейно или нелинейно от концентрации вещества, 
юфотометрия в описываемом анализе применяется для количественного 
!*иия активности панкреатической альфа-амилазы. Основным законом 
(||ионной спектрофотометрии, применяемым для измерения аналитов 
шой химии, является закон Бугера-Ламберта-Бера.
«аза катализирует гидролиз 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилидена с 
ианием олигосахаридов, которые под действием а-глюкозидазы гидролизуются с 
(опадением 4-нитрофенола. Каталитическая концентрация определяется по 
я  образования 4-нитрофенола, измеренная при 405 hm^L Специфические 
па ингибируют изоферменты слюнной а-амилазы, что позволяет произвести 
ше активности панкреатической амилазы^®. В реакции определения полученный 
гат абсорбции после прохождения реакции сравнивается с калибровочной кривой 
йпиза, чтобы получить количественное измерение активности анализируемого 
1ва в образце. Эта технология использует жидкие реагенты, депонированные во 
нах с реагентами с маркировкой А и В. Общее время анализа составляет 6 минут. 
ГРАФИЧЕСКИЙ И ПОПУЛЯЦИОННЫЙ АСПЕКТ
I применяется для количественного измерения активности альфа-амилазы 
(атической в сыворотке, плазме и моче человека во всех возрастных группах 
итов, независимо от пола и расы,
ОПОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
погические характеристики, описанные ниже, получены с применением
втора ВА400 в соответствии с методическим руководством Института клинических
(раторных стандартов (CLSI).
ювая чувствительность: 4.30 ЕД/Л = 0.072 мккат/л,
кпы линейности; 1300 ЕД/Л = 21.6 мккат/л
кть:

Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать свои 
диапазоны нормальных значений.
ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ®
Гемоглобин (10 г/л) и билирубин (20 мг/дл) не влияют на результаты теста. Гиперлилемия 
(триглицериды свыше 30 г/п) оказывает влияние. Другие вещества или лекарственные 
средства также могут оказать влияние на метод®. Влияние известных внешних 
интерферентов на результаты исследования указано в библиографии®.
НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ (В СОСТАВ НЕ ВХОДЯТ) 
-Автоматический анализатор линейки CS (DIRUI CS-T240, DIRUI CS-400, DIRUI CS-600, 
DIRUI CS-1200) производства DIRUI industrial Co, Ltd., КНР c термостатируемой 
измерительной ячейкой с температурным режимом 37°С и с фильтром 405 нм с кюветой 
с длиной оптического пути 1 см.
Для проведения тестирования лаборатория должна быть укомплектована стандартными 
лабораторными принадлежностями для проведения биохимических исследований:
- дозаторы переменного или постоянного объема и лабораторная посуда для разведения 
и дозирования контрольных и калибровочных материалов;
- первичные и/или вторичные пробирки для биоматериапа;
- калибратор для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки 
(BioSystems код 18044).
- Материалы для контроля качества (см. раздел «Контроль качества»). 
АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ (ОБРАЗЦЫ)
Сыворотка, плазма крови и моча человека, отобранные при помощи стандартных 
процедур. Панкреатическая альфа-амилаза в сыворотке или плазме стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8“С. В качестве антикоагулянта следует 
использовать гепарин или ЭДТА. Панкреатическая альфа-амилаза в моче стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8“С при условии, что при хранении pH 
приблизительно равен 7. Перед определением центрифугировать дистиллированной 
водой
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для работы с любыми 
лабораторными реагентами. Паспорт безопасности может быть предоставлен 
профессиональному пользователю по запросу. Утилизация всех отходов должна 
производиться в соответствии с местными правилами (см. раздел «Утилизация и 
уничтожение медицинского изделия»). О любых серьезных инцидентах, которые могут 
возникнуть в связи с устройством, следует сообщать в BioSystems S.A.
При работе с пробами сотрудники клинической лаборатории должны предпринимать 
меры предосторожности при работе с потенциально опасными в инфекционном плане 
материалами: работать в защитных перчатках и с применением иных средств 
индивидуальной защиты с тем, чтобы не заразиться ВИЧ, инфекционными гепатитами 
и иными заболеваниями, передаваемыми через кровь.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА
Реагенты готовы к употреблению. Реагенты устанавливаются в соответствующий слот 
анализатора.
Калибратор для биохимических исследований (BioSystems код 18011) или калибратор 
для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки (BioSystems Kop 
18044) используется в соответствии с прилагаемой к нему инструкцией и 
устанавливается в соответствии с инструкцией к анализатору.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Данные реагенты могут быть использованы для ряда автоматических анализаторов. 
Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются 
по требованию.
R1; использовать реагент А, R2: использовать реагент В
ISMiyz* parmwtm
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«ОПЫТ (бланк реагента) должен производиться каждый день, а калибровка -  по 
inepe раз в 20 дней, после начала использования новой партии реагента или в 
отии с требованиями к контролю качества, принятыми в лаборатории. 
ОПЬКАЧЕСТВА
(ведения контроля качества теста и процедуоы исследования рекомендуется 
зевать Контрольную сыворотку Уровень I (код fSOOS, 18О09 и 18042) и уровень II 
М7,18010 и 18043). Каждая лаборатория должна выработать собственную схему

€ |го контроля качества и процедуры для коррекции действий в случае, если 
качества не укладывается в приемлемые диапазоны, 
я с контрольными материалами для контроля качества должны быть 

щ.
(калибровки
(процедуры оценки внутреннего качества или собственной схемы контроля 
та  рекомендуют их провести
вместные, государственные и федеральные правила рекомендуют их провести.

< >1АНИЯ
иный набор может быть использован в различных автоматических анализаторах 
1̂иной волны 405 нм. Обратитесь к инструкции по использованию конкретного 

шзатора.
ИЯ ХРАНЕНИЯ, ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ

f THpoBKa и хранение должны осуществляться в соответствии с требованиями п.
Р 51088-2013.

(транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
шии правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта, 
затура транспортировки: 2°С-^°С с условиями соблюдения «холодовой цепи», 
кивающей сохранность температурного режима, транспортировка должна 
тпяться в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
вементы, или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
юваемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
идикаторов,. Замораживание не допускается.
яельная влажность окружающей среды при транспортировке: 10 % -  85 %. При 
и  температурного режима транспортирования, изделие не подлежит
(КИЮ.
(  должно храниться на складах поставщика и потребителя в оригинальной 
ев соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя.
(ьпри 2 °С -  8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
(нтированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры.

« квание не допускается. При нарушении температурного режима хранения, а 
течении срока хранения, изделие не подлежит применению, 
нты стабильны с момента открытия упаковки и до истечения срока хранения, 

пенного на этикетке, если реагент хранится в закрытой упаковке и принимаются 
федосторожности во избежание контаминации при использовании, 
льность во время использования: реагент, откр1з1тый и установленный в 
цаемый отдел анализатора, сохраняет стабильность до 90 дней, 
жи загрязнения и непригодности к применению: присутствие взвешенных 
 ̂мутность, поглощаемость холостого реагента выше 0,300 при 405 нм и длине 
1мм. Срок годности: 30 месяцев. Срок окончания годности указан на упаковке 
ВАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ МЕДИЦИНСК.ОГО ИЗДЕЛИЯ 
пользовании в медицинских учреждениях утилизировать по классу А (СанПиН 
М-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
ш  и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
едению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
(одственных, общественных помещений, организауии и проведению санитарно- 
(эпидемических (профилактических) мероприятий ), При утилизации изделия 
цимо следовать национальному стандарту в соответствии с требованиями п,13 
Р 510Й-2013. Изделие, пришедшее в непригодность, в том числе в связи с 
лием срока годности, подлежит утилизации. Поставщики, продавцы, импортеры 
осуществлять уничтожение изделий, потерявших свои потребительские свойства 
истекшим сроком годности, при использовании методов, согласованных с 

ральными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
случив населения.
(  уничтожается вскрытием флаконов с последующим разведением их 
(имога водой 1:100, сливом раствора в канализацию. Флаконы уничтожают путем 
ИЯ. С учетом того, что с)злаконы m o iV t  быть переработаны как вторичное сырье, их 
пение на переработку должно быть согласовано с региональным органом 
1*6надзора. ^ртонны е коробки подлежат вторичной переработке. Персонал, 
являющий уничтожение изделий, должен соблюдать правила без опасности 
|еиия того или иного способа уничтожения.
ШЕННОСТЬ И ГАРАНТИИ
изменение набора и/или обмен или замена каких-либо компонентов разных 

i из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых 
ш х  и обоснованности анализа в целом. В случае таких изменений и/или замен 
пребование о замене набора недействительно.

Претензии, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа 
клиентом, также недействительны. Несмотря на это, в с п ^ а е  каких-либо претензий, 
ответственность производителя не должна превышать стоимость набора. Вред, 
причиненный набору при транспортировке и хранении у потребителя, не подлежит 
ответственности производителя.
Гарантии производителя «BioSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий 
продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при условии 
использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями, 
изложенными на этикетке и в настоящей инструкции, и применения материалов до 
истечения срока годности, указанного на этикетке.
ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ БИОЛОГИЧЕСКИХ ВЕЧЕСТВ И ИНГРЕДИЕНТОВ 
ЖИВОТНОГО И ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Содержит антитела моноклональные (мышь). Не содержит материалов человеческого 
происхождения, антигены и праймеры нуклеиновых кислот 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Количественное определение активности альфа-амилазы панкреатической в 
сыворотке, плазме и моче человека в клинических образцах. Для клинической 
лабораторной диагностики в качестве вспомогательного средства 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказаний к применению нет, поскольку не оказывает действия на организм, не
воздействует на гомеостаз организма человека
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется 
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN I S 0 13485:2016, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р И С 0 15223-1 -2023, ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ И АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
BioSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain 
(БиоСистемс C.A., 08030 ул. Коста Брава, 30, Барселона, Испания)
BioSystems S.A., Poligono Industrial Can Tapioles Naves 1 2 ,13 , 21, 22, 08010 Montcada i 
Reixac -  Barcelona, Spain
у п о л н о м о ч е н н ы й  ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ
0 0 0  «МД-Консалтинг и Развитие», 129337 Москва, Ярославское шоссе, д, 6, корп. 2 оф. 
106, e-mail: consulting@alphasp.ru
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ПРИМЕЧАНИЕ
Согласно приказу Минздрава РФ N“ 11-н от 19.01.2017 г., в отношении медицинских 
изделий 1 и 2а классов потенциального риска их применения потребителю для 
ознакомления может быть предоставлена эксплуатационная документация в 
сокращенном виде, при условии, что объем предоставляемой информации достаточен 
для применения медицинского изделия по назначению и такое применение безопасно. 
При необходимости дополнительную информацию по применению настоящего 
медицинского изделия можно получить у уполномоченного представителя 
производителя в Российской Федерации,
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ ПРИ МАРКИРОВКЕ

Символ Определение

BioSystems
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Вариант исполнения: 
мкреатическая альфа-амилаза (F) (alpha-Amylase 

____________ Pancreatic (F)___________________
Хранить при 2 °С -8°С

даьзовать только для работы «in vitro» в клинической 
_______________ лаборатории______________________

С€
F

НЕНИЕ
I наименование: Набор реагентов для количественного определения 
атической амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в сыворотке, плазме крови и моче 
в спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения. Вариант 
виия: Панкреатическая альфа-амилаза (F) (alpha-Amylase Pancreatic F). Реагент 
ш н а  по 60 мл., Реагент В - 2 флакона по 15 мл
реагентов для количественного измерения активности панкреатической альфа- 
ьвсыворотке, плазме крови (антикоагулянт -  гепарин или ЭДТА) и моче человека 
(фотометрическим методом используется в лабораторной клинической практике 
пае вспомогательного средства при диагностике заболеваний поджелудочной 
(, опухолевых процессов и острой хирургической патологии органов брюшной 
«в любых группах пациентов независимо от пола, расы и возраста Данный 
J исполнения предназначен для работы с автоматическими биохимическими 
вторами линейки СА (СА-270, С А 400, СА-800) производства "Фуруно Электрик 
1,', Япония).
ЮЛАГАЕМЫЙ ПОЛЬЗОВАТЕЛЬ
ссиональный пользователь, медицинский работник клинической лаборатории 
(йч-лаборант, лаборант), имеющий соответствующую квалификацию и допуск

-  1TEPI
А ш
T̂ferei

РИСТИКИ МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
ОР КОД21799

йгент 2 x 6 0  мл
йгент 2 X 15 мл

U D I08435287157994

Набор реагентов для количественного определения 
Панкреатической альфа-амилазы (alpha-Amylase Pancreatic) в 

сыворотке, плазме крови и моче человека 
спектрофотометрическим методом в вариантах исполнения 

Регистрационное удостоверение XXX от ДД.ММ.ГГГГ

Сыворотка. Средняя концентрация Повторность
(CV)

Внутрилабораторный 
показатель (CV)

66 ЕД/Л = 1.10 мккат/л 1 .5% 1.7%
149 ЕД/Л = 2.47 мккат/л 1 .4% 1.4%

Моча. Средняя концентрация Повторность
(CV)

Внутрилабораторный 
показатель (CV)

62 ЕД/Л = 1.03 мккат/л 2,1 % 2,5 %
124 ЕД/Л = 2.06 мккат/л 1 .3% 1.9%

- Погрешность; результаты, полученные с применением данного реагента, не 
демонстрируют систематическую погрешность в сравнении со стандартным реагентом. 
Данные сравнительных экспериментов предоставляются по требованию. 
РЕФЕРЕНТНЫЕ ЗНАЧЕНИЯ

Сыворотка, плазма' Моча'
Ед/л мккат/л Ед/л мккат/л
13-53 0 .2 2 -0 .8 8 7-356 0 .1 2 -5 .9 2

«СКИИ СОСТАВ:
лА: 2 X 60 мл. HEPES 50 ммоль/л, кальция хлорид 0.075 ммоль/л, натрия хлорид 
оь/л, магния хлорид 13 ммоль/л, а-глюкозидаза > 4 Е/мл, антитела 
шальные (мышь) 50 мг/л, pH 7.1.

 ̂ гВ: 2 X 15 МП. HEPES 50 ммоль/л, 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилиден 18 
II, pH 7.1
анализируемых проб: не менее 500 (включая измерения бланков, 
вюров и контролей); ''
NECKOE ЗНАЧЕНИЕ
еэа катализирует гидролиз а-1.4-свя5ей углеводов, состоящих из остатков a-D- 
н, с образованием декстранов, мальтозы и глюкозы, а-амилаза в основном 
ется в поджелудочной железе (тип-Р; P-AMY) и в слюнных железах (тип-S; S-AMY), 
иже встречается и в других тканях. Фермент, находящийся в сыворотке, плазме 
1Моче, главным образом, происходит из поджелудочной железы и слюнных желез, 
(ние активности амилазы в сыворотке, плазме крови и моче главным образом 
!для диагностики заболеваний поджелудочной железы, таких как хронический или 
i панкреатит. Гиперамилаземия также может возникнуть из-за почечной 
точности, острой боли в брюшной полости, рака легких и яичников, повреждения 
их желез, макроамилаземии, диабетического кетоацидоза, болезней 
«водящих путей, повреждений мозга, хронического алкоголизма и приема 
SIBHT0B (опиаты). Отсутствие специфичности при измерениях активности а- 
(ы вызвало необходимость определения панкреатической а-амипазы вместо

«"^активности с^рмента при дифференциальной диагностике у пациентов с 
I болями в брюшной полости' 2.

ский диагноз не должен быть поставлен только на основании одного теста и 
«включать клинические и лабораторные данные,
1|ИП МЕТОДА
«фотометрический (абсорбционная спектрофотометрия) анализ основан на 
м спектров поглощения в ультрафиолетовой (200— 400 нм), видимой (400— 760 

инфракрасной (>760 нм) областях спектра и определяет зависимость 
«внести поглощения падающего света от длины волны. Измеряемая оптическая 
кпь зависит линейно или нелинейно от концентрации вещества, 
«фотометрия в описываемом анализе применяется для количественного 
тения активности панкреатической альера-амилазы. Основным законом 
дионной спектрофотометрии, применяемым для измерения аналитов 
еской химии, является закон Бугера-Ламберта-Бера.
еэа катализирует гидролиз 4-нитрофенил-мальтогептаозид-этилидена с 
ванием олигосахаридов, которые под действием а-гпюкозидазы гидролизуются с 
«вдением 4-нитрофенола. Каталитическая концентрация определяется по 
IK образования 4-нитрофенопа, измеренная при 405 нм^''. Специфические 
па ингибируют изоферменты слюнной а-амилазы, что позволяет произвести 
ше активности панкреатической амилазы^®. В реакции определения полученный 
гат абсорбции после прохождения реакции сравнивается с калибровочной кривой 
влиза, чтобы получить количественное измерение активности анализируемого 
ва в образце. Эта технология использует жидкие реагенты, депонированные во 
вх с реагентами с маркировкой А и В. Общее время анализа составляет 6 минут. 

ТАФИЧЕСКИЙ И ПОПУЛЯЦИОННЫЙ АСПЕКТ
применяется для количественного измерения активности альфа-амилазы 
гической в сыворотке, плазме и моче человека во всех возрастных группах 

№, независимо от пола и расы.
ЛОГИЧЕСКИЕ ХАРАКТЕРИСТИКИ ИЗДЕЛИЯ
огические характеристики, описанные ниже, получены с применением 
гора ВА400 в соответствии с методическим руководством Института клинических 
раюрных стандартов (CLSI).
(вая чувствительность: 4.30 ЕД/Л = 0.072 мккат/л. 
лы гинейности; 1300 ЕД/Л = 21.6 мккат/л

Данные величины ориентировочны, каждая лаборатория должна устанавливать свои 
диапазоны нормальных значений.
ИНТЕРФЕРЕНЦИЯ®
Гемоглобин (10 г/л) и билирубин (20 мг/дл) не влияют на результаты теста. Гиперлипемия 
(триглицериды свыше 30 г/п) оказывает влияние. Другие вещества или лекарственные 
средства также могут оказать влияние на метод®. Влияние известных внешних 
интерферентов на результаты исследования указано в библиографии®.
НЕОБХОДИМОЕ ОБОРУДОВАНИЕ И МАТЕРИАЛЫ (В СОСТАВ НЕ ВХОДЯТ)
- Автоматический анализатор линейки СА (СА-270, С А 400, СА-800) производства 
"Фуруно Электрик Ко., Лтд.", Япония с термостатируемой измерительной ячейкой с 
температурным режимом 37°С и с фильтром 405 нм с кюветой с длиной оптического пути 
1 см..
Для проведения тестирования лаборатория должна быть укомплектована стандартными 
лабораторными принадлежностями для проведения биохимических исследований:
- дозаторы переменного или постоянного объема и лабораторная посуда для разведения 
и дозирования контрольных и калибровочных материалов;
- первичные и/или вторичные пробирки для биоматериала;
- калибратор для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки 
(BioSystems код 18044),
- Материалы для контроля качества (см. раздел «Контроль качества»). 
АНАЛИЗИРУЕМЫЕ ПРОБЫ (ОБРАЗЦЫ)
Сыворотка, плазма крови и моча человека, отобранные при помощи стандартных 
процедур. Панкреатическая альфа-амилаза в сыворотке или плазме стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8”С. В качестве антикоагулянта следует 
использовать гепарин или ЭДТА. Панкреатическая альфа-амилаза в моче стабильна в 
течение 1 месяца при температуре 2-8°С при условии, что при хранении pH 
приблизительно равен 7. Перед определением центрифугировать дистиллированной 
водой
МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ ПРИ РАБОТЕ С ИЗДЕЛИЕМ
Соблюдайте стандартные меры предосторожности, необходимые для работы с любыми 
лабораторными реагентами. Паспорт безопасности может быть предоставлен 
профессиональному пользователю по запросу. Утилизация всех отходов должна 
производиться в соответствии с местными правилами (см. раздел «Утилизация и 
уничтожение медицинского изделия»), О любых серьезных инцидентах, которые могут 
возникнуть в связи с устройством, следует сообщать в BioSystems S.A.
При работе с пробами сотрудники клинической лаборатории должны предпринимать 
меры предосторожности при работе с потенциально опасными в инфекционном плане 
материалами; работать в защитных перчатках и с применением иных средств 
индивидуальной защиты с тем, чтобы не заразиться ВИЧ, инфекционными гепатитами 
и иными заболеваниями, передаваемыми через кровь.
ПРИГОТОВЛЕНИЕ РЕАГЕНТА
Реагенты готовы к употреблению. Реагенты устанавливаются в соответствующий слот 
анализатора.
Калибратор для биохимических исследований (BioSystems код 18011) или калибратор 
для биохимических исследований на основе человеческой сыворотки (BioSystems код 
18044) используется в соответствии с прилагаемой к нему инструкцией и 
устанавливается в соответствии с инструкцией к анализатору.
ПРОЦЕДУРА АНАЛИЗА
Данные реатенты могут быть использованы для ряда автоматических анализаторов. 
Конкретные инструкции по применению во многих типах анализаторов предоставляются 
по требованию.
R1: использовать реагент А, R2; использовать реагент В
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j io n b iT  (бланк реагента) должен производиться каждый день, а калибровка -  по 
ркере раз в 20 дней, после начала использования новой партии реагента или в 

шии с требованиями к контролю качества, принятыми в лаборатории.
1ЛЬ КАЧЕСТВА

'дения контроля качества теста и процедуры исследования рекомендуется 
|ть Контрольную сыворотку Уровень I (код 18005,18009 и 18042) и уровень II

рт, 18010 и 18043). Каждая лаборатория должна выработать собственную схему 
его контроля качества и процедуры для коррекции действий в случае, если 

Ткачества не укладывается в приемлемые диапазоны, 
ря с контрольными материалами для контроля качества должны быть

калибровки
процедуры оценки внутреннего качества или собственной схемы контроля 

рекомендуют их провести
местные, государственные и федеральные правила рекомендуют их провести. 

НИЯ
1ЫЙ набор может быть использован в различных автоматических анализаторах 
мной волны 405 нм. Обратитесь к инструкции по использованию конкретного 
1лизатора.
ИЯ ХРАНЕНИЯ. ТРАНСПОРТИРОВАНИЯ И ЭКСПЛУАТАЦИИ
шировка и хранение должны осуществляться в соответствии с требованиями п. 
ТР 51088-2013. ..
е транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных средствах в 
1СТВИИ правилами перевозки грузов, действующими на каждом виде транспорта, 
етура транспортировки: 2°С-^°С с условиями соблюдения «холодовой цепи», 
мвающей сохранность температурного режима, транспортировка должна 
мяться в термоконтейнерах одноразового пользования, содержащих 
тементы, или в термоконтейнерах многократного применения с автоматически 
«иваемой температурой или в авторефрижераторах с использованием 
вдикаторов.. Замораживание не допускается.
тельная влажность окружающей среды при транспортировке: 10 % -  85 %. При 
кии температурного режима транспортирования, изделие не подлежит 
ению.
е должно храниться на складах поставщика и потребителя в оригинальной 
в в соответствии с указаниями руководства по эксплуатации изготовителя, 
кпри 2 “С -  8 °С в холодильных камерах или в холодильниках, обеспечивающих 
ентированный температурный режим с ежедневной регистрацией температуры, 
амвание не допускается. При нарушении температурного режима хранения, а 
(течении срока хранения, изделие не подлежит применению.

f iHTbi стабильны с момента открытия упаковки и до истечения срока хранения, 
енного на этикетке, если реагент хранится в закрытой упаковке и принимаются 
едосторожности во избежание контаминации при использовании, 

ьность во время использования: реагент, открытый и установленный в 
вемый отдел анализатора, сохраняет стабильность до 90 дней, 
жи загрязнения и непригодности к применению: присутствие взвешенных 
; мутность, поглощаемость холостого реагента выше 0,300 при 405 нм и длине 
1мм. Срок годности: 30 месяцев. Срок окончания годности указан на упаковке 
ВАЦИЯ И УНИЧТОЖЕНИЕ МЕДИЦИНСК.ОГО ИЗДЕЛИЯ 
яользовании в медицинских учреждениях етилизировать по классу А (СанПиН 
I4-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий 
«их и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому 
вбжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации 
одственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно- 
юэпидемических (профилактических) мероприятий"). При утилизации изделия 
цимо следовать национальному стандарту в соответствии с требованиями п.13 
Р 51088-2013. Изделие, пришедшее в непригодность, в том числе в связи с 
лием срока годности, подлежит утилизации. Поставщики, продавцы, импортеры 
хуществлятъ уничтожение изделий, потерявших свои потребительские свойства 
истекшим сроком годности, при использовании методов, согласованных с 

вриальными органами, ответственными за санитарно-эпидемиологическое 
впучие населения.
не уничтожается вскрытием флаконов с последующим разведением их 
1ИМОГО водой 1:100, сливом раствора в канализацию. Флаконы уничтожают путем 
«я. С учетом того, что флаконы могут быть переработаны как вторичное сырье, их 
йние на переработку должно быть согласовано с региональным органом 
.«бнадзора. Картонные коробки подлежат вторичной переработке. Персонал, 
ствляющии уничтожение изделий, должен соблюдать правила без опасности 
пения того или иного способа уничтожения, 

tCTBEHHOCTb И ГАРАНТИИ
f изменение набора и/ипи обмен или замена каких-либо компонентов разных 
I из одного набора на другой может негативно сказаться на ожидаемых 

liarax и обоснованности анализа в целом. В случае таких изменений и/или замен 
■гребование о замене набора недействительно, 

ми, поданные в связи с неверной интерпретацией результатов анализа

клиентом, также недействительны. Несмотря на это, в случае каких-либо претензий, 
ответственность производителя не должна превышать стоимость набора. Вред, 
причиненный набору при транспортировке и хранении у потребителя, не подлежит 
ответственности производителя.
Гарантии производителя «BloSystems S.A.» распространяются на то, что настоящий 
продукт соответствует спецификациям, заявленным на этикетке, но только при условии 
использования продукта квалифицированным персоналом в соответствии с указаниями, 
изложенными на этикетке и в настоящей инструкции, и применения материалов до 
истечения срока годности, указанного на этикетке.
ТЕКУЩИЙ РЕМОНТ 
Не требуется
ТЕХНИЧЕСКОЕ ОБСЛУЖИВАНИЕ
Не требуется
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ В МЕДИЦИНСКОМ 
ИЗДЕЛИИ ЛЕКАРСТВЕННОГО СРЕДСТВА
Не содержит
ИНФОРМАЦИЯ О НАЛИЧИИ БИОЛОГИЧЕСКИХ ВЕЧЕСТВ И ИНГРЕДИЕНТОВ 
ЖИВОТНОГО И ЧЕЛОВЕЧЕСКОГО ПРОИСХОЖДЕНИЯ
Содержит антитела моноклональные (мышь). Не содержит материалов человеческого 
происхождения, антигены и праймеры нуклеиновых кислот 
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Количественное определение активности альфа-амилазы панкреатической в 
сыворотке, плазме и моче человека в клинических образцах. Для клинической 
лабораторной диагностики в качестве вспомогательного средства 
ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Противопоказаний к применению нет, поскольку не оказывает действия на организм, не
воздействует на гомеостаз организма человека
СТЕРИЛЬНОСТЬ
Поставляется в нестерильном виде. Стерильность не требуется 
ИНФОРМАЦИЯ О ВОЗМОЖНОСТИ ПОВТОРНОГО ПРИМЕНЕНИЯ
Не подлежит повторному применению
ПЕРЕЧЕНЬ СТАНДАРТОВ, КОТОРОМУ СООТВЕТСТВУЕТ МЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ
EN IS 0  13485:2016, ГОСТ Р 51088-2013, ГОСТ Р И С 0 15223-1-2023, ГОСТ Р ИСО 23640- 
2015, ГОСТ Р ИСО 18113-1-2015, ГОСТ Р ИСО 18113-2-2015.
ПРОИЗВОДИТЕЛЬ и АДРЕС ПРОИЗВОДСТВА 
BloSystems S.A.,08030, Costa Brava, 30, Barcelona, Spain 
(БиоСистемс C.A., 08030 ул. Коста Брава, 30, Барселона, Испания)
BloSystems S.A., Poligono Industrial Can Taploles Naves 12 ,13 , 21, 22, 08010 Montcada I 
Reixac -  Barcelona, Spain
УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ ПРОИЗВОДИТЕЛЯ В РФ
0 0 0  «МД-Консалтинг и Развитие», 129337 Москва, Ярославское шоссе, д. 6, корп. 2 оф. 
106, e-mail: consulting@alphasp.ru
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ПРИМЕЧАНИЕ
Согласно приказу Минздрава РФ № 11-н от 19.01.2017 г., в отношении медицинских 
изделий 1 и 2а классов потенциального риска их применения потребителю для 
ознакомления может быть предоставлена эксплуатационная документация в 
сокращенном виде, при условии, что объем предоставляемой информации достаточен 
для применения медицинского изделия по назначению и такое применение безопасно. 
При необходимости дополнительную информацию по применению настоящего 
медицинского изделия можно получить у уполномоченного представителя 
производителя в Российской Федерации.
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ ПРИ МАРКИРОВКЕ
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î lMAClONESY

j M jzaciones

. . .vV /^ '

Ш  й09

fe РйвислNOTAR/̂ i



о
Г

B io S y S te ir iS
C 0 5ta  B ra v a .3 0 .0 8 0 3 0  B C N  NIF:A08e78823

BioSystems
C osta  B rava. 3 0 .0 8 0 3 0  B C N  

N IF ; A 0 8 6 7 8 8 2 3



/Перевод с английского, латинского и испанского языков на русский язык/

Бланк для совершения нотариальных действии

/БиоСистемс/

07/2024 
I Ш т а м п :
ГЕРБОВЫЙ ЗНАК/

/Ш т а м п :
Государственная 
гербовая марка, 
0,15 Евро/

I 10582653

/Печать: НОТАРИАЛЬНАЯ 
КОНТОРА АНТОНИО 
РОССЕЛЛО МЕСТРЕ * 
БАРСЕЛОНА * НЕТ НИЧЕГО 
НЕВЕРНОГО/

Щ

/Штамп: БиоСистемс 
Коста Брава, 30,08030 

Барселона 
ИНН;А08678823/

/Штамп: БиоСистемс 
Коста Брава, 30,08030 Барселона 

ИНН:А08678823/

БИОСИСТЕМС С.А. Отдел нормативно-правового

Коста Брава, 30 регулирования
08030 БАРСЕЛОНА БИОСИСТЕМС С.А.

Тел. +34 933 11 00 00 llooez(2),biosvstems.es 
Барселона, 14 Января, 2025



ЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ. - АНТОНИО РОССЕЛЛО МЕСТРЕ, Нотариус Палаты 
Каталонии, место проживания — Барселона,
УДОСТОВЕРЯЮ , что наетоящая заверенная копия -  ксерокопия - полностью 
соответствует предоетавленному мне оригинальному документу. И для протокола я 

подписал данный документ.
Барселона, двадцать седьмое января две тысячи двадцать пятого года.

В справочнике под номером: 88/2025 второго раздела 
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ЗАВЕРЕННАЯ КОПИЯ. - АНТОНИО РОССЕЛЛО МЕСТРЕ, Нотариус Палаты 
Каталонии, место проживания — Барселона,
УДОСТОВЕРЯЮ , что настоящая заверенная копия -  ксерокопия - полностью 
соответствует предоставленному мне оригинальному документу. И для протокола я 

подписал данный документ.
Барселона, двадцать седьмое января две тысячи двадцать пятого года.

В справочнике под номером: 88/2025 второго раздела 
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Перевод данного текста выполнен переводчиком Сулеймановой Элиной Вахидовной.

Российская Федерация 
Город Москва 

Десятого февраля две тысячи двадцать пятого года
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