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 DISPOSITIF MÉDICAL DE DIAGNOSTIC IN VITRO

Utilisation
Kit pour la mesure d’amylase dans le sérum, plasma et urine. Méthode Cinétique GNPG3.
Résumé
Les mesures de l’activité de l’Amylase sont utilisées dans le diagnostic et traitement de pancréatites.
Principe 
L’analyse cinétique de l’Amylase hydrolyse le CNPG3  en polymères de glucose + 4-NP. Le taux d’augmentation de l’absorbance, du au p-Nitrophénol, est proportionnel à l’activité de l’amylase dans l’échantillon.
Réactifs
R1          MES buffer  ph 6.0                    90.0 mmol/l 

Chlorure de sodium                500.0 mmol/l

Sulphacyanide de potassium     0.60   mol/l 
              Acétate de calcium                     7.2 mmol/l
              CNPG3                                       2.7 mmol/l
Préparation  des réactifs
Les réactifs sont liquides et prêts à l’emploi.
Gardez les réactifs réfrigérés sauf au moment de l’utilisation. Capsulez les fioles immédiatement après emploi.

Conservation et stabilité

-  Conservez le kit à 2-8°C.

-  Après ouverture, la fiole R1 est stable jusqu’à 60 jours si capsulées immédiatement et protégées de la contamination, l'évaporation, la lumière directe et stockées à la température correcte.
Précaution: Evitez d’utiliser la pipette et de toucher l’échantillon ou le réactif, parce que la salive la sueur contiennent de l’amylase. 

Précaution d’emploi 

Le produit n'est pas classifié comme dangereux (DLg. N. 285 art. 28 l. n. 128/1998). Cependant le réactif devrait être manipulé avec prudence selon la bonne pratique du laboratoire. 

Avertissement: les réactifs contiennent Azide de Sodium (0.095%) comme conservateur. Évitez d'avaler et le contact avec la peau, des yeux et des membranes muqueuses.

La gestion des déchets 

Référez-vous s'il vous plaît aux conditions légales locales.

Collecte de spécimen et Préparation 

- Sérum ou plasma héparinisé.  

- Urine.

- N'utilisez pas d'échantillons hémolysés.
- L’amylase est stable jusqu’à 60 jours à 2-8°C

Note
- Le kit, selon cette méthode, doit être utilisé dans des procédures manuelles. Pour l'utilisation automatique suivez des applications spécifiques. 

- 
Évitez la lumière directe, la contamination et l'évaporation.

- En cas de plainte ou de demande de contrôle de qualité, référez-vous au numéro de lot au paquet ou le numéro de lot sur les fioles individuelles.

 Procédure
	  Longueur d’onde                (: 405 (400-440) nm

	  Température de travail                         37°C 

	Trajectoire optique                                 1 cm

	Réaction                              “cinétique” (en hausse)

	Laissez le réactif arriver à 15-25°C avant utilisation.


-- Procédure Monoreagent “sample starter” 
                                     BLANK            SAMPLE
Réactif de travail
       1000 µl             1000 µl 

Eau distillée                   25 µl      
           --

Echantillon                     --          
            25 µl

Mélangez. Après 1’ à 37°C, mesurez la diminution de l’absorbance pendant 3 minutes. Calculez la variation d’absorbance ΔE/min des lectures effectuées. 
Calcul
Amylase [U/l] = ΔE/min x 3178 

Les performances des réactifs sont liées à 37°C, 1 cm et   405 nm.
Valeurs de Référence 
	Sérum  ou  plasma             35 – 115 U/L

	Urine                                   13 – 680 U/L


PERFORMANCES ANALYTIQUES
Linéarité
La réaction est linéaire jusqu’à la concentration de 1000 U/L. Échantillons à valeurs dépassant 1000 U/L doivent être dilués avec une solution saline. Puis, multipliez le résultat par le facteur de dilution.
Précision “Intra-Assay” (within-Run)

Déterminée sur  20 échantillons pour chaque contrôle (N-P) (Normal- Patho). Résultats:

	Moyenne  (U/l)
	N = 85.50
 
	P = 207.73 

	S.D.      
	N = 1.60
	P = 2.78

	C.V.%      
	N = 1.87

	P = 1.37


Précision “Inter-Assay” (between-Run)
Déterminée sur  20 échantillons pour chaque contrôle (N-P) (Normal- Patho.). Résultats:
	Moyenne  (U/l)
	N = 88.65
 
	P = 207.73  

	S.D.      
	N = 2.53
	P = 4.03

	C.V.%      
	N = 2.86

	P = 1.95


Sensibilité Analytique

La sensibilité du test en termes de limite de détection est: 5.2 U/L
Corrélation
Une étude a basé la comparaison de cette méthode avec une méthode semblable sur 20 échantillons a donné un facteur de corrélation        r = 0.99
y = 1.0867x + 5.6708
Interférences 

Pas d’interférence a été observée par la présence de:

Bilirubine

≤     25 mg/dl
Triglycérides
≤ 1000 mg/dl 

Hémoglobine 
≤  200  mg/dl
Pour un examen complet de substances s'immisçant, référez-vous à la publication par Young.

Contrôle de qualité 
C'est nécessaire, chaque fois que le kit est utilisé, de faire les contrôles de qualité et de vérifier que les valeurs obtenues soient dans la gamme d'acceptation fournie dans l'encart. Chaque laboratoire devrait établir son propre moyen et l'écart-type et adopter un programme de contrôle de qualité pour contrôler l'examen de laboratoire.
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	 Marque CE (règlement 98/79)
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	Dispositif médical de diagnostic in vitro
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	 Numéro de lot
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	Date d’expiration
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	Limites de température de stockage
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	Consulter la notice d’utilisation
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	Adresse du fabricant
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