ALKALINE PHOSPHATASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00003 ALP AMP 150 R1:4 x 30 ml, R2: 1 x 30 ml
BLT00004 ALP AMP 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml

& C€
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of ALP in human serum or plasma.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Human ALP consists of a group of enzymes which hydrolyse phosphates at an alkaline pH.
ALP is found in practically all tissues of the body but in high concentrations in the osteoblasts
of bone, liver, placenta, kidney, intestinal wall and lactating mammary glands. In adults the
ALP normally found circulating in the serum is largely derived from the liver. In children or in
adolescents going through pubertal growth spurts, there is an additional contribution from bone
and this accounts for the higher reference interval for these groups. Pregnancy also raises the
normal values of ALP.

Raised ALP levels are often observed in bone disease or liver disease involving the biliary tract.
If the source of the isoenzyme is not apparent then estimation of GGT may help differentiate
between the two. A raised GGT in the presence of a raised ALP would suggest the liver is the
primary source.

Increased ALP (usually normal GGT) is seen in Osteomalacia and Rickets, primary hyperpa-
rathyroidism with bone involvement, Pagets disease, secondary carcinoma in bone and some
cases of osteogenic sarcoma. Increased levels of ALP (usually with a raised GGT) is seen in
cholestasis, hepatitis, cirrhosis, space occupying lesions and malignancy with bone or liver
involvement or direct production. Low levels of ALP may be observed in conditions which cause
arrested bone growth or in hypophosphatasia.

PRINCIPLE
The method according to IFCC recommendation. This method utilises 4-nitrophenyl phosphate
as the substrate. Under optimised conditions ALP present in the sample catalyses the following
reaction.
ALP

AMP + 4-NPP + H,0 '

Mg ?*/ Alkaline pH
At the pH of the reaction, 4-nitrophenol has an intense yellow colour. The reagent also contains
a metal ion buffer system to ensure that optimal concentrations of Zinc and Magnesium are
maintained. The metal ion buffer can also chelate other potentially inhibitory ions which may be
present. The reaction is monitored by measuring the rate of increase in absorbance at 405 or
415 nm which is proportional to the activity of ALP in the serum.

4-nitrophenol + phosphate

REAGENT COMPOSITION

R1

AMP buffer, pH 10.4 434 mmol/l
Magnesium acetate 2.48 mmol/l
Zinc sulfate 1.24 mmol/l
HEDTA 2.48 mmol/l
R2

p-nitrophenyl phosphate 81.6 mmol/l
REAGENT PREPARATION

Reagent is liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when
stored at 2-8°C.
Two reagents method — substrate start
Reagents are ready to use. After opening, reagents are stable until expiry date at 2—8°C if sto-
red at appropriate conditions, closed carefully and without any contamination.
Maximum allowable absorbance of the working reagent measured at 420 nm against distilled
water is 1.0
Monoreagent method — sample start
Mix 4 portion of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.
Stability: 1 week at 15-25°C in dark
4 weeks at 2-8°C in dark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use serum, plasma (heparin, EDTA).
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability in serum / plasma: 4 hours at 20-25°C
3days at4-8°C
2 months at -20°C
Discard contaminated specimens.
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CALIBRATION
Calibration with calibrator XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No. BLT00081 are
recommended.

UNIT CONVERSION
U/ x 0.017 = pkat/l

EXPECTED VALUES *

at37°C

Females: 4-15 years: 54-369 U/l
20-50 years: 42— 98 U/l
> 60 years: 53-141 U/l

Males: 1-12 years: 54-369 U/l
20-50 years: 53-128 U/l
> 60 years: 56-119 U/l

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference interval for
the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL systems. Data
obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 4.5 U/

Linearity: 1300 U/

Measuring range: 4.5-1300 U/
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (un) (unm (%)
Sample 1 84.2 0.58 0.69
Sample 2 217.8 2.34 1.07
Inter-assay precision Mean SD Ccv
Run to run (n=20) un un (%)
Sample 1 84.6 1.98 2.34
Sample 2 205.2 2.80 1.37

COMPARISON

A comparison between XL-Systems ALP (y) and a commercially available test (x) using 40
samples gave following results:

y =0.965 x—1.68 U/I

r=0.998

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 5 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dI.

WARNING AND PRECAUTIONS
For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Reagent R2 also contains < 0.7 % KOH and is classified as irritant.

Warning
Hazard statement:
H315 Causes skin irritation.
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P280 Wear protective gloves/protective clothing/eye protection.
P302+P352 IF ON SKIN: Wash with plenty of water.
P305+P351+P338 IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy
to do. Continue rinsing.
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WASTE MANAGEMENT

Please refer to local legal requirements.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 420 (405-430) nm

Cuvette: 1cm

Two reagents method — substrate start

Reagent blank Calibrator Sample
Reagent 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
Sample - - 0.020 ml
Calibrator - 0.020 ml -
Distilled water 0.020 ml — —
Mix and after 5 min. incubation (at 37 °C) add:
| Reagent 2 | 0.200 ml | 0.200 ml 0.200 ml |

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample
against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate
1 minute absorbance change (AA/min).

Monoreagent method — sample start

Reagent blank Calibrator Sample
Working reagent 1.000 ml 1.000 ml 1.000 mi
Sample - - 0.020 ml
Calibrator - 0.020 ml -
Distilled water 0.020 ml — —

Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and sample
against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate
1 minute absorbance change (AA/min).

CALCULATION
AA, /min.

1.ALP (Ul)= ——x C
AA_, /min.

2. Using factor:

ALP (UN) = f x AA/min

f = factor

cal C, = calibrator concentration

f=2764 (at 405 nm)
Applications for automatic analysers are available on request.
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode Kinetic
Wavelength (nm) 405
Sample Volume (pl) 10/20
Working Reagent Volume (ul) 500/1000
Lag time (sec.) 60
Kinetic interval (sec.) 60
No. of readings 3
Kinetic factor 2764
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing
Normal Low U/I 42
Normal High U/I 128
Linearity Low U/l 4.5
Linearity High U/I 1300
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 1.4
Units U/l

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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LLlenoyHasn cdocdarasa LIQUID - onpeneneHne akTMBHOCTH Leno4vHoun cpoccaTasbl

Kart. Ne ®dacoBka

BLT00003 R1:4 x 30 mn, R2: 1 x 30 mn

BLT00004 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
MpumeHeHne

PeareHT npepHasHaveH Ans in vitro QWarHOCTWKM LenovHon docdaTtasbl B CbIBOPOTKE
1 nnasme.

Knununueckoe 3Ha4yeHune

LlenouHas dpocchaTtasa coaepKMTCS B BbICOKO KOHLIGHTPaLMK B NEYEHN, B KOCTAX, NNaLeHTe,
B KULUEYHMKE, 3MI0Ka4eCTBEHHbIX OMyXOMsX.

Hopma: ®wusnonornyeckoe nOBbIWEHNWE LIENOoYHOWM ocdaTtasbl B ChIBOPOTKE 6GbiBaeT
y 6epeMeHHbIX KEHLLMH U y pacTyLUmX AeTen.

MoBbileHMe aKTMBHOCTM LenoyHon pocdarasbl (Mpu HopmanbHoW aktmeHocT GGT)
Habniogaetca npu 3aboneBaHusX neyeHW, 3aboneBaHWsX KOCTEN (paxuT, ocTeomansiuus,
numdorpaHynemaros, capkoma), npu GonesHn Hodgkins unu npu 3akynopke v ocTaHOBKe
cepaua.

MoBbileHNe aKTUBHOCTU LenoyHon ¢ocdaTtasbl (Npu MNOBbIWEHHOW akTuBHOCTU GGT)
HabniogaeTcs npu renatute, LMppO3e, XorecTase, 3Moka4yecTBEHHbIX HOBOOGpPa3oBaHUsIX
B KOCTSIX U NEYEeHW.

CHwKeHne ypoBHS HabniofaeTcst NPy HeJOCTaTOMHOM MUTaHUK.

MpuHUMN peakuun
B cootBeTcTBUM C pekomeHaauuamu IFCC (MexayHapoaHoe ObLuectso KnuHuyeckon Xumun)

2-amM1HO-2-MeTun-1-nponaxon + napa-Hutpodexundocdar + H,0
Lo
Mg #/LLlenoyHon pH

- 4-HuTpodheHon + 2-aMnHo-2-meTun-1-nponaHon goccar

LLi®: LlenoyHas ®ocaTasa

CkopocTb 06pa3oBaHusi OKpaLLEHHOro 4-HUTpoeHona NpornopLYoHanbHa akTUBHOCTM LLENOYHON
occhaTasbl 1 U3MepSIETCA NO U3MEHEHUIO NormoLLeHns npyu 405-415 Hw.

CocrtaB peareHTOB

R1
2-amuHo-2-meTun-1-nponaxon (AMI1) 6ycep pH 10,4 434 mmonb/n
Mg auetata 2,48 mmonb/n
Zn cynbata 1,24 mmonb/n
HEDTA 2,48 mmonb/n
R2

p-napanuTpocheHundgocoar 81,6 mmonb/n

MpuroToBneHne pa6oynx peareHToB
PeareHTbl R1 1 R2 xuakue, rotoBble K UCNOMb30BAHUIO.

XpaHeHue u cTabuUnbLHOCTb

[iByxpeareHTHbI MeTo4 — CTapT cy6cTpaTtom

He BckpbiThle peareHTbl (R1 1 R2) ctabunbHbl 4O AOCTUXKEHWUS YKa3aHHOMO CpoKa roAHOCTU,
ecnu xpaHsTcs npu 2-8°C.

Mocne BckpbITUSA: A0 MakcuMmanbsHoi abcopbuumn paboyero peareHTa pasHon 1, npu 420 HwM,
NpOTUB [JUCT. BOAbI.

MoHopeareHTHbIV MeToA — CTapT o6pasuom

Cwmewarb 4 yactn R1 ¢ 1 yacTbio R2

CTabunbHOCTb:

1 Hegenss  npu 15-25°C B TeMHOM MecTe
4 Hepenn  npu  2-8°C B TeMHOM MecTe
O6pasubl

CbiBopoTka unu nnasma (renapuH, ATA)

WccnenoBaHve NpoBoAnTL B COOTBETCTBUM € npoTokonom NCCLS (unu aHanoros).
CTabunbHOCThL:

B cbiBopoTKe/nnasme:

4 vaca npu 20-25°C
3 gHs npu 4-8°C
2 mecsua npu -20°C

[lonyckaeTcs 0AHOPa3oBoEe 3aMopaxuBaHue.
BarpsisHeHHble 06pas3Libl HE UCMONb30BaTb.

Kar P

MbI pexomeHzyem Ans kanubposku ncnonb3osate XL MYNBTUKAT, Kat. No. XSYS0034.

KoHTponk kayecTBa
[ins npoBedeHWs KOHTPONS KayecTBa PEKOMEHAYITCS KOHTPOSbHble CbiBOpoTkM: OPBA
HOPMA, Kat. No. BLT00080, 3PBA MATONOIMMA, Kat. No. BLT00081.

KoaddmumeHT nepecuera
E/n x 0,017 = mkkat/n

HOPMaJ‘IbeIe BeNYMHbI *

CbiBopoTka / Mnasma 37°C
[eBoukn 4-15 net 54-369 E/n
XKeHwmHel  20-50 netr = 60 net
Manbunkn  1-12 net 54-369 E/n
MyxunHbl  20-50 net  53-128 E/n
2 60 net 56-119 E/n

MNMpuBeaeHHbIe Anana3oHbl BENMYUH crieayeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE.
Kaxpov nabopatopuu Heo6XxoAMMO onpeaenATL CBOU AWana3oHbl.

3HaueHus BeNnYUH

3HaueHWs1 HOpManbHbIX BEMUUYMH Gbinn NOMyYeHbl HA aBTOMaTUYECKVUX aHanusaTopax cepuu
ERBA XL. PesynbraTbl MOryT OTNMYaTbCsi, €CNK onpeaenieHne nNpoBoaunu Ha ApYyrom tune
aHanusaropa.

Pa6ouune xapakTepucTmku

YyBCTBUTENBHOCTL 45EM
JInHenHocTb: no 1300 E/n
[lnanasoH n3aMepeHwii: 4,5-1300 E/n
Bocnpoussoaumocte  37°C
o CpepaHeapudmeTuyeckoe SD cv
SHVER/CcePudtias W 3HaveHue (E/n) (E/n) (%)
O6pasey 1 20 84,2 0,58 0,69
O6pasel 2 20 217,8 2,34 1,07
. CpepHeapudmeTmyeckoe SD cv
Mexcepaiiaz B anavenme (E/n) (Eln) (%)
O6paszeu 1 20 84,6 1,98 2,34
O6pasey 2 20 205,2 2,80 1,37

CpaBHeHuWe meTooB

CpaBHeHve 6bio npoBegeHo Ha 40 obpasuax C ucnonb3oBaHMem peareHToB cepum BIIT:
LW d(y) v MmetoLmxcs B Npoaaxe peareHToB ¢ KOMMEPYECKU JOCTYNHOW METOANKON (X).
Pesynerathi: y =0,965x - 1,68 E/n r=0,998

CneuundmnyHocTs / Br wue BewecTsa
emorno6uH o 5 r/an, Gunupy6ux go 40 mr/an v Tpurnuuepuabl 4o 2000 Mr/an He BNUSIOT
Ha pesynbTaTbl aHanusa.

MpepynpexaeHns n Mepbl NPeAOCTOPOXHOCTU
Habop peareHTOB npeaHasHavyeH Ans in Vitro AWarHoOCTUKW NpodheCcCUOHanbHO 0ByYeHHbIM
na6opaHToM. PeareHT R2 Takke copepxut <0,7% KOH v knaccuduumpyeTcs kak pasgpaxuTernb.

MNMpepynpexaexHve

0O0o3Ha4eHne onacHOCTH:

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxkeHune Koxu.

H319 BhbI3bIBaET cepbe3Hoe pasapaxeHve rnas.

Mepkb! NpeAOCTOPOXKHOCTH:

P280 lMonb3oBaTbCst 3aWWUTHLIMU MepYaTKamu/3almnTHON OAEXA0N/ CpeacTBaMu 3aluThbl
mas.

P302+P352 MNPW NMONAJAHUN HA KOXY: MNMpomMbiTb 6onbLLIMM KONMYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MPW MOMAOAHUA B TTIA3A: OCTOPOXHO MPOMbITb fnasa BOAOW B
TeYeHNe HEeCKONMbKUX MUHYT. CHSATb KOHTaKTHbIE JINH3bI, €CNN Bbl MOMb3yeTech UMM U ecnu
370 Nerko caenatb. MpoAoMKUTL NPOMbIBaHUE rMas.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY

Homep PY Oarta Bbigauu PY
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BLT00003
BLT00004

LLlenoyHas dpocdatasa LIQUID

- onpegeneHne akTMBHOCTY LenoYHon pocdarasbl

®C3 2010/07334 ot 13.05.2019

€rba°
YTMHVISaLWIil MNCNONb30BaHHbLIX MaTepwanos

B COOTBETCTBUM C CYLIECTBYIOWMMU B Kaxaoi CTpaHe npasunamu Ans AaHHOTO Buaa
martepwvana.

MpoBeneHune aHanusa

[nuHa BOnHbI: 420 (405-430) Hm

OnTuyeckuin NyTb: 1cm

Temnepartypa: 37°C

[ByxpeareHTHbIN MeToA — CTapT cy6cTpaTom
O6paszey / Kanubparop 0,020 mn
PeareHT 1 (6ycdbep) 0,800 mn
Cwmeluatb, UHKy6upoBatb 5 MuH. npu 37 °C, no6aeutb
PeareHT 2 (cybcTpar) 0,200 mn

Cwmelwatb, MHKybuposatb 1 MuH npu 37 °C, usmepuTb nornowieHve Act./o6p. npotus
peareHTa 6naHk. M3meputb normowieHve To4yHO Yepe3 1, 2 M 3 MuHyTbl. PaccuuTaiite
cpefHee U3MeHEHWe MOrMOoLeHNs B MUHYTY (AA).

MoHopeareHTHbIN MeTo4 — cTapT o6pa3uom

0,020 mn
1,000 mn

O6pasey / Kanubparop

Pabounit pactBop

CwmeLatb, HKy6uposatb 1 MuH npu 37 °C, nameputb nornotieHne Act./obp. npoTuB peareHTa
BnaHk. MI3amepuTb normnoLueHme To4Ho Yepes 1, 2 n 3 MuHyThI. PaccumTaiiTe cpegHee nsmeHeHne
nornoLeHns B MuHyTy (AA).

PacueTb!
PaccuvnTaite akTuBHocTh LL|® B npobe, ncnonbays
1. Kanubparop

AA

o6p

we (En)= C, x —————— C,_ - aktmeHocTb L® B kanubpatope
AA

ke

kan

2. dakTopsbl:
LW (E/n) = & x AA/MuH

® — cbakTop nepecyeTa = 2764 (npu 405 HM)

MpoTokonbl ANA WCnonb3oBaHWA Ha aBTOMAaTUYECKMX aHanusatopax MoryT 6biTb
nony4eHbl Mo 3anpocy.

I'IapaMeprl AnA npoBeAeHUA aHanusa Ha nonyaBToMaTu4eCKOM aHanusatope

Mertop KuHeTuka
[AnunHa BonHbl 1 (HM) 405
O6bem obpasua (Mkn) 10/20
O6bem peareHTa (MKr) 500/1000
B3apepxka (Cek.) 60
Wntepsan nameperus (Cex.) 60
Kon-Bo 3amepos 3
dakTop 2764
Temnepatypa peakuum (°C) 37
HanpasneHnue peakuuu YBenuyeHve
HwxHuin npegen Hopmbl (E/n) 42
BepxHuit npeaen Hopmbl (E/n) 128
HwxHwin npepgen nuHeliHocTy (E/n) 4,5
BepxHuii npegen nuHeiHoctu (E/n) 1300
MuH. HayanbHoe nornotueHve 1,4
Bnank Pearent
EanHuubl E/n

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com
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NYXXHA ®OCDPATA3A AMI

Kat.Ne HasBa ®dacyBaHHsA

BLT00003 JNTY>KHA ®OCPATA3A AMM 150 | R1:4 x 30 mn, R2: 1 x 30 mn

BLT00004 NYXXHA ®OCHATA3A AMIM 500 | R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn
3acTocyBaHHs

PeareHT npusHadeHuit ans in vitro BU3Ha4eHHs NyxHoi ocdaTtasun y cuposatui i nnasmi
KPOBI NMIOANHW.

KniHiuHe 3HauyeHHA
IlyxxHa cocatasa € rpynoto hepMeHTiB, sika rigponidye docdartn nyxHoMy cepeaosuLLi,
Y 3HaYHWX KOHLEHTPALisX MICTUTBLCA Y MeYiHLi, KICTKax, MMaueHTi, Yy KULKIBHWKY, a Takox Y
3nosAKICHNX NyxnuHax. PisionoriyHe NiaBULLEHHA aKTUBHOCTI NMyXHOI dhocdaTtasn cnoctepiraeTbea
y BariTHMX Ta y Aite B nepiog pocty. MigBULIEHHS aKTUBHOCTI NyxHoi docdatasu (npu
HopManbHil akTuBHocTi GGT) crocTepiraeTbesa nif Yac XBOpoG NediHKU, Npy 3axBOPHOBAHHSX
KICTOK (paxiT, ocTeomarnsiLisi, nimgorpaHynsoMarTos, capkoma), nig, 4ac XxBopobu XomkkiHca abo
npwv 3akynopuii 3ynuHui cepus. MigBULLEHHS akTUBHOCTI NyxHOi hoccarasn (Npu NigBuLLEHIn
aktuBHocTi GGT) crocTepiraeTbC MPU renaTtuTi, LMpo3i, XornecTasi, 3nosikiCHUX YTBOPEHHSIX
y KiCTKax Ta neviHui. 3HWXeHHsI PiBHSI CMOCTEPIracTbCs MPU HEHaNEXHOMY XapyyBaHHI Ta
rinodocgarasi.
MpuHUMN peakuii
Y BignosiaHocTi i3 pekomeHaauismu IFCC.
2-amiHo-2-meTus-1-nponaHon + napa-HirpodeHingocdar + H,0
no . .
- . 4-HiTpodheHon + 2-amiHo-2-meTun-1-nponaxon docdat
Mg 2* / NyxHwia pH

J®: nyxHa coccarasa

LLiBnakicTb yTBOPEHHSI 3a6apBneHoro 4-HiTpodeHomNy € NPOMNopLiNHOK aKTUBHOCTI NY>KHOT
docaTtasu i BUMIpOETLCS 3@ 3aMiHOW NornMMHaHHs Ha 405-415 Hm.

Cknap peareHTiB
R1

434 mmonb/n
2,48 mmonb/n

2-amiHo-2-meTun-1-nponaxon (AMI) 6ycdep pH 10,4
Marito auetat

Lnnky cynbcbat 1,24 mmonb/n
HEDTA 2,48 mmonb/n
R2

p-napanitpodeHingocdar 81,6 mmonb/n

MpuroTtyBaHHA peareHTiB
PeareHTn R1 i R2 pigki, roToBi 10 BUKOPUCTAHHS.

36epiraHHs i cTabinbHICTL

[lBopeareHTHUI MeTopA (CTapT i3 cy6cTpaTom)

Hesigkputi peareHtn (R1 i R2) e cTabinbHUMM [0 BUYEpnaHHS BKa3aHOTO TepMiHy
npuaaTHocTi 3a ymoBu 36epiraHHs 3a Temnepatypu 2—8°C.

Micna BigkpuTTA: 4O MakcumanbHoi abcopbuii poboyoro peareHTy 1,0 Ha 420 HM BiAHOCHO
AMCTUNBLOBAHOT BOAU.

MoHopeareHTHUIA MeTopA (CTapT i3 3pa3kom)

Mepewmiwatn R1i R2 y cniBeigHOLWeEHHi 4:1.

CrabinbHicTb: 1 TuxaoeHs  npu 15-25 °C B 3aTeMHeHOMYy MicLi
4 TWKHi npu 2—-8 °C B 3aTeMHeHOMYy MicLii

3pasku

CupoBarka abo nnasma (renaput, EATA).

[HocnimxeHHs npoeoanTK y BignosiaHocTi Ao npotokony NCCLS (a6o aHanoris).
CTabinbHicTb:

Y cupoBarui / nnasmi:

4 rognHn npu 20-25°C
3 aHi npu 4-8°C
2 micsaui npu -20°C

3abpyaHeHi 3pa3ku He BUKOPUCTOBYBATU.

Kani6pyBaHHs
[ns kanibpyBaHHs peKOMEHAOBAHE BUKOPUCTaHHS MynbTtukaniopatopa XL MULTICAL, kar.
Homep XSYS0034.

KoHTponb fikocTi
[InA npoBeAeHHs1 KOHTPOMIO SIKOCTi PEKOMEHAOBaHe BMKOPWUCTAHHA KOHTPOMNbHUX CUPOBATOK
ERBA NORM (kaT. Homep BLT00080) i ERBA PATH (kat. Homep BLT00081).
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KoediuieHT nepepaxyHky
Op/n x 0,017 = mkkat/n

HopmanbHi BenuunHmn 4
CupoBarka / Mna3sma (37 °C)

[is4atka 4-15 pokiB 54-369 Oa/n
KiHkn 20-50 pokis 42-98 Op/n
2 60 pokiB 53-141 Op/n
Xnonuvkn  1-12 pokis 54-369 Op/n
Yonosikn  20-50 pokie 53-128 Op/n
> 60 pokiB 56-119 Oa/n

HaBepeHi 3HavyeHHs cnig BBaxaTu opieHToBHMMM. KoxHa naGopatopisi camMocTiiHO
BCTaHOBNIOE AAiana3oHN HOPMalnbHUX 3Ha4YeHb.

MapameTpu peareHTiB
HaBepeHi 3HaueHHs oTpUMyBanucs Ha aBTOMaTUYHUX aHanisatopax cepii ERBA XL i moxyTb
BiAPI3HATUCS Bifj OTPMMAHMUX Ha iHLUMX TUNax aHanisaTopis.

PoGoui xapakTepucTuku
YyTtnmeicTs:

NiHinKicTb:

[iana3oH BUMIpiOBaHHS:

4,50p/n
no 1300 Oa/n
4,5-1300 Oa/n

BiaTBoptoBaHicThb (37 °C)

BHyTpillHbOCEpiiiHa N CePiﬂ::::E:%ﬁ;;NHe (Os;:l)n) (Co/:l)
3pasok 1 20 84,2 0,58 0,69
3pa3ok 2 20 217,8 2,34 1,07
wixcopiana v | Coremmcapnimere | oom | oy
3pasok 1 20 84,6 1,98 2,34
3pasok 2 20 205,2 2,80 1,37

MopiBHAHHA MeTOAIB

MopiBHsiHHS NpoBoaunnocs Ha 40 3pa3kax i3 BUKopucTaHHAM peareHTiB ERBA cepii BLT JlyxHa
docdaTasa (y) i HaSBHUX Ha PUHKY peareHTIB i3 KOMEpPLIHO AOCTYMHOK METOAUKOLO (X).
Pesynsratu:

y =0,965 x - 1,68 Oa/n
CneuudiyHicTb / DakTopy BNy

Femorno6iH o 5 r/an, 6inipy6iH go 40 mr/an i Tpurniuepuan ao 2000 Mr/An He BNAUBAKOTL Ha
pe3ynkTaTy BU3HAYEHHS.

r = 0,998 (r - koediuieHT kopensuii)

MonepenxeHHs i 3axoam 6e3nekun

Hab6ip peareHTiB npusHayeHuwit Ans in vitro AiarHOCTUKM NPOCECiHO MiAroTOBNEHUM
nepcoHanom.

Pearent R2 Ttakox MictuTb < 0,7% Kanito rigpokcuay i knacuikyeTbCa Sk NoApasHuK.

MonepemkeHHs

Mo3sHaukn HeGeaneku:

H315 Buknvkae noapasHeHHs LLKipu.

H319 Buknukae 3HauHi nogpasHeHHs o4eit.

3axoam Ge3neku i nepLia gonomora:

P280 KopucTyBaTyicst 3axvcHMM NepyaTkamm / 3axXvCcHUM oasroM / 3acobamm 3axucTy oHen.
P302+P352 MPW MNOTPAMMAHHI HA LLKIPY: MpomuT1 BENWKOHO KINBKICTIO BOAW.
P305+P351+P338 MNP MOTPAMIIAHHI B OYI: O6epexHo NpoMUBATM O4i BOAOH NMPOTSIFOM KiflbKOX
XBUMWH. 3a HAsiBHOCTi | MOXIMBOCTi 3HST KOHTAKTHI MiH3W | NPOAOBXWUTY MPOMUBAHHSA O4EN.

YTunisauisa BukopuctaHmx martepianis
Y BignoBigHOCTI A0 Aito4Mx Npasvn ANs AaHUX BUAiB MaTepianis.

MpoBeaeHHs aHanisy

[oBxuHa xBuni: 420 (405-430) HM
ONTUYHWIA WNSX: 1cm
Temneparypa: 37°C

€rba’

[lBopeareHTHUI MeToA (CTapT i3 cy6eTpaTom)

3pa3ok / Kanibpatop / [uctuneosaxa Boga | 0,020 mn

0,800 mn

PeareHT 1 (6ycbep)

Mepewmiwwaru, iHkybyBaTtu npotsirom 5 xB. npu 37 °C, gogatu:

0,200 mn

Mepemiwaty, iHkybyBat npotarom 1 xBunuHu npu 37 °C, BUMIPATV NOMMWUHAHHA BiAHOCHO
6naHKy peareHTa. BumipsiTn nornuHanHs vepes 1, 2 i 3 xunuHu. PospaxyBaTtu cepeaHio 3MiHy
NOrMUHaHHS 3a XBUMUHY (AA).

PeareHT 2 (cy6eTpar)

MoHopeareHTHUI MeTopA (CTapT i3 3pa3kom)

0,020 mn

1,000 mn

Mepemiwaty, iHkybyBaTn npotsirom 1 xB. npu 37 °C, BUMIPATY NOMMMHAHHA BiAHOCHO BrnaHky
peareHTa. BumipsTn nornuHaHHs TouHo Yepes 1, 2 i 3 xBunuHW. Po3paxyBaTtui cepeaHio 3MiHy
NOrMUHaHHS 3a XBUMKUHY (AA).

Po3paxyHku

PospaxyBaTi akTMBHICTb Ny>HOI chocdaTasn y 3pa3koBi, BUKOPUCTOBYIOUN:

1. Kani6patop

3pa3sok / KanibpaTop / AucTunboBaHa Boaa

Po6ounin po3inH

no (ogm)=C,, x —*— ¢
Kan

an™ akTuBHicTb J1® y kanibpaTopi

2. dakTopu:
N (Op/n) = ® x AA/xs

® — chakTOp NepepaxyHkKy = 2764 (ansa 405 HM)
MpoTokonu 3 napameTpamu aHanisy Ha aBTOMaTUYHUX aHani3aTopax HaaalTLCA 3a 3aNUTOM.

MapameTpun AnA npoBeAeHHA aHanily Ha HaniBaBTOMaTMYHOMY aHanisaTopi:

MeTop KiHeTuka
[HosxuHa xeuni 1 (Hm) 405
O6'em 3paska (Mkn) 10/20
O6'em pea reHTa (Mk) 500/1000
Barpumka (cek) 60
IHTepBan BUMiptoBaHHS (Cek) 60
KinbkicTb BUMipioBaHb 3
DdakTop 2764
Temnepartypa peakuii (°C) 37
Hanpsm peakuii 36inbLlueHHs
HwxHin nopir Hopmu (Oa/n) 42
BepxHii nopir Hopmu (Oa/n) 128
HwxHin nopir niinHocTi (Oa/n) 4,5
BepxHiit nopir niniHocTi (Oa/n) 1300
MiHiManbHe no4aTkoBe MornMuHaHHS 1,4
BnaHk Pearent
OpuHuui On/n

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABHA I, 6ya. 21, odic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erbamannheim.com

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/46/20/l/INT [Hama npoeedeHHsi koHmporo: 23. 3. 2020



ALKALINE PHOSPHATASE

Kat. ¢. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00003 ALP AMP 150 R1:4 x 30 ml, R2: 1 x 30 ml

BLT00004 ALP AMP 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni katalytické koncentrace ALP (alkalic-
ké fosfatasy) v séru a plazmé.

KLINICKY VYZNAM

Lidska ALP predstavuje skupinu hydrolytickych enzymu pUsobicich pfi alkalickém pH. Vyskytu-
je se prakticky ve vSech tkanich, ve vysokych koncentracich v osteoblastech, jatrech, placente,
ledvinach, ve stfevech a mléénych Zlazach. Fyziologické zvySeni katalytické koncentrace ALP
se vyskytuje u déti a adolescent pfi ristu kosti a béhem téhotenstvi.

Zvy$ené hladiny ALP ¢asto souvisi s onemocnénim kosti nebo jater, v€etné Zlu€ového traktu.
ZvySena ¢innost ALP je také pozorovana u vSech forem cholestazy, u Pagetovy choroby, hyper-
parathyreoidismu, kfivice, osteomalacie ¢i kostnich tumorech.

PRINCIP METODY
Toto metoda vychazi z doporuceni IFCC
ALP
AMP + 4-NPP + H,0 —————»
Mg #'/ alkalické pH

Alkalicka fosfatasa (alkalicka fosfohydrolasa monoesteru kyseliny orthofosfore¢né, EC 3.1.3.1.
— ALP) §tépi v alkalickém prostfedi 4-nitrofenylfosfat na 4-nitrofenol a fosfat. Mirou katalytické
koncentrace enzymu je mnozstvi uvolnéného 4-nitrofenolu, ktery se stanovuje fotometricky ki-
netickym postupem.

4-nitrofenol + fosfat

SLOZENi CINIDEL

Stabilita ALP v séru, plazmé:

4 hodiny pfi 20-25°C
3dny pfi 4-8°C
2mésice pfi  -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Kalibrator, kat. ¢. BLTO0069.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporuéuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT00070 a Lyonorm HUM P, kat. &. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTEK
U/ x 0,017 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY 4
S ALP (ukat/l) 37°C

muzi 0,67-2,15
zeny 0,58-1,74
déti (chlapci od 13 do 17 let) <6,15
déti (divky od 13 do 17 let) <31

novorozenci <417

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila
rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajist'uje laboratorni vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA XL. Data zis-
kana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,075 pkat/l

Linearita: do 22 pkat/l

R1 CINIDLO

€rba’

Standardni véty o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kuzi.

H319 ZpUsobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P302+P352 PRI STYKU S KUZI: Omyjte velkym mnozstvim vody.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka provést rychly
a dukladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt pokozku teplou vodou a mydlem.
Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a spolu s pfi-
padnymi zbytky ¢inidel je likvidovat podle vlastnich internich predpisti jako nebezpeény odpad
v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad (papir, sklo,
plasty).

POSTUP MERENI

Vinova délka 420 (405-430) nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomér sérum/reakéni smés  1/51

Objem pracovnich roztoku a vzorku Ize ménit, pro garanci analytickych parametr v8ak musi
byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Dvoureagenéni metoda — start substratem

RSl G E =22 Reagen¢ni blank Kalibrator Vzorek
PRESNOST Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Intra-assay (n=20) Pramér (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%) Vzorek - - 0,020 ml
Vzorek 1 1,43 0,010 0,69 Kalibrator _ 0,020 ml -
Vzorek 2 3,63 0,039 1,07 Destilovana voda 0,020 ml - -
Inter-assay (n=20) Pramér (ukat/l) SD (pkat/l) CV (%) Promicha se a po inkubaci 5 min (37°C) se pfida:
Vzorek 1 1,41 0,033 2.34 | Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |
Vzorek 2 3,42 0,047 1,37 Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se méfi absorbance vzorku (AA ) a ka-

AMP pufr (pH 10,4) 434 mmol/l
Octan horecnaty 2,48 mmol/l
Siran zine¢naty 1,24 mmol/l
HEDTA 2,48 mmol/l
R2 CINIDLO

4-nitrofenylfosfat 81,6 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

AMP pufr (pH 10,4) 340 mmol/l
Octan hofec¢naty 1,95 mmol/l
Siran zinecnaty 0,97 mmol/l
HEDTA 1,95 mmol/l
4-nitrofenylfosfat 16,0 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Dvoureagenéni metoda — start substratem

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouziti. Pokud jsou &inidla skladovana
pred i po otevieni pfi 2-8 °C a chranéna pred svétlem a kontaminaci, jsou stabilni do data
exspirace uvedeného na obalu.

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dila ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.
Stabilita: 1tyden pfi 15-25°C v temnu
4 tydny pfi 2-8°C v temnu
Maximalni pfipustna absorbance pracovniho roztoku je 1,0 pfi 420 nm proti destilované
vodé.
VZORKY
Sérum, plazma (EDTA, heparin).
Doporucujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).

12000028
12000029

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linedrni regrese:

N =40

r=0,998

y = 0,965 x - 0,028 pkat/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl|, triglyceridy do 2000 mg/dI

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Uréeno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou osobou. Cini-
dlo R2 obsahuje < 0,7 % ziravého hydroxidu draselného a je klasifikované jako drazdivé.

Varovani

libratoru (AA,,) proti reagen¢nimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu 3 minut.
Vypocita se primérna zména absorbance AA za 1 minutu (AA/min).

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Reagenc¢ni blank Kalibrator Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml - -

Promiché se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se mé&fi absorbance vzorku (AA, ) a kalibra-
toru (AA,,) proti reagenénimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu 3 minut. Vypocita
se primérna zména absorbance AA za 1 minutu (AA/min).
VYPOCET
AA_/min
(pkat/l) = x C,
o /MIN

Alkalicka fosf:

kal
C,,, = koncentrace kalibratoru

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
N/46/20//INT Datum revize: 23. 3. 2020



ALKALINE PHOSPHATASE

Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00003 ALP AMP 150 R1:4 x 30 ml, R2: 1 x 30 ml

BLT00004 ALP AMP 500 R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie katalytickej koncentracie ALP (alka-
lickej fosfatazy) v sére a plazme.

KLINICKY VYZNAM

Ludska ALP predstavuje skupinu hydrolytickych enzymov pdsobiacich pri alkalickom pH. Vy-
skytuje sa prakticky vo vSetkych tkanivach, vo vysokych koncentraciach v osteoblastoch, pe-
Eeni, placente, obli¢kach, v ¢revach a mlie¢nych Zlazach. Fyziologické zvysenie katalytickej
koncentracie ALP se vyskytuje u deti a adolescentov pri raste kosti a behom tehotenstva.
ZvySené hladiny ALP ¢€asto suvisia s ochorenim kosti alebo pecene vratane Zl€ového traktu.
ZvySena cinnost ALP je tieZ pozorovana u vSetkych foriem cholestazy, u Pagetovej choroby,
hyperparathyreoidizmu, krivice, osteomalacie ¢i kostnych tumoroch.

PRINCIiP METODY
Tato metdda vychadza z doporucenia IFCC
ALP

AMP + 4-NPP + H,0 = 4-nitrofenol + fosfat

Mg %/ alkalické pH
Alkalicka fosfatdza (alkalicka fosfohydrolaza monoesterov kyseliny orthofosforeénej, EC
3.1.3.1. — ALP) &tiepi v alkalickom prostredi 4-nitrofenylfosfat na 4-nitrofenol a fosfat. Mierou
katalytickej koncentracie enzymu je mnozstvo uvolneného 4-nitrofenolu, ktory sa stanovuje fo-
tometricky kinetickym postupom.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1 CINIDLO

Stabilita ALP v sére, plazme:

4 hodiny pri  20-25°C
3 dni pri 4-8°C
2 mesiace pri  -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporucuje Lyonorm Kalibrator, kat. €. BLT0O0069.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporu¢uje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLTO0070 a Lyonorm HUM P, kat. &. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,017 = pkat/I

REFERENCNE HODNOTY *
fS ALP (ukat/l) 37°C

muzi 0,67-2,15
Zeny 0,58-1,74
deti (chlapci od 13 do 17 rokov) <6,15
deti (dievcata od 13 do 17 rokov) <3M1
novorodenci <417

Referencné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé laboratérium ove-
rilo rozsah referen¢ného intervalu pre populaciu, pre ktort zabezpecuje laboratérne vy-
Setrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA XL. Udaje zis-

€rba’

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

PRVA POMOC

Pri nahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vykonat rychly
a dékladny vyplach pradom Ccistej vody. Pri postriekani umyt’ pokozku teplou vodou a mydiom.
Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Vsetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s pripadnymi
zvy$kami ¢inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako nebezpeény odpad
v stlade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad (papier, sklo,
plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka 420 (405-430) nm
Kyveta 1cm

Teplota 37°C

Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/51

Objem pracovnych roztokov a vzoriek mozno menit, pre garanciu analytickych parametrov
v8ak musi byt ich vzéjomny pomer zachovany.

Dvojreagenéna metoéda — Start substratom

AMP pufer (pH 10,4) 434 mmol/l
Octan hore¢naty 2,48 mmol/l
Siran zino¢naty 1,24 mmol/l
HEDTA 2,48 mmol/l
R2 CINIDLO

4-nitrofenylfosfat 81,6 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

AMP pufer (pH 10,4) 340 mmol/l
Octan hore¢naty 1,95 mmol/l
Siran zino¢naty 0,97 mmol/l
HEDTA 1,95 mmol/l
4-nitrofenylfosfat 16,0 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalng, pripravené na pouZzitie.

SKLADOVANIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Dvojreagenéna metéda — Start substratom

Cinidla R1 a R2 su kvapalné a uréené na priame pouzitie. Ak st skladované pred i po otvo-
reni pri 2-8 °C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su stabilné do datumu expiracie
uvedeného na $titku.

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 1 tyzden pri 15-25°C v tme
4 tyzdne pri 2-8°C v tme
Maximalne pripustna absorbancia pracovného roztoku je 1,0 pri 420 nm oproti destilovanej
vode.

VZORKY
Sérum, plazma (EDTA, heparin).
Doporucujeme postupovat podfa NCCLS (alebo podobnych standardov).

12000028
12000029

kané vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnoét lisit. Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Dolna medza stanovitelnosti: 0,075 pkat/l
Linearita: do 22 pkat/l Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Pracovny rozsah: 0,075-22 pkat/| Vzorka _ _ 0.020 ml
PRESNOST Kalibrator - 0,020 ml -
Intra-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (ukat/l) CV (%) Destilovana voda 0,020 ml - -
Vzorka 1 1,43 0,010 0,69 Premie$a sa a po inkubacii 5 min (37°C) sa prida:
Vzorka 2 3,63 0,039 1,07 | Cinidio 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |
= Premie$a sa, inkubuje sa 1 minatu pri 37°C a potom sa odmeria absorbancia vzorky (AA )
- =, 0, vz
Inter-assay (n=20) Priemer (pkat/l) SD (pkat/l) CV (%) a kalibratora (AA,) oproti reagenénému blanku v jednomindtovych intervaloch po dobu
Vzorka 1 1.41 0,033 2,34 3 minut. Vypocita sa priemerna zmena absorbancie AA za 1 minatu (AA/min).
Vzorka 2 342 0,047 1,37 Jednoreagenéna metéda — tart vzorkou

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,998

y = 0,965 x - 0,028 pkat/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 5 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 2000 mg/d|

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouZzitie opravnenou a odborne spdésobilou osobou.
Cinidlo R2 obsahuje < 0,7 % zieravého hydroxidu draselného a je klasifikované ako draz-
divé.

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spbsobuje vazne podrazdenie oéi.

Reagen¢ny blank Kalibrator Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml - -

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37°C a potom sa odmeria absorbancia vzorky (AA,,) a ka-
libratora (AA,,) oproti reagenénému blanku v jednomindtovych intervaloch po dobu 3 mindt.
Vypocita sa priemerna zmena absorbancie AA za 1 minGtu (AA/min).
VYPOCET

AA /min
Alkalicka fosfataza (ukatl) = —————x C,,

AA,, /min
C,,, = koncentracia kalibratora

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.

ErbalLachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbalachema.com
N/46/20//INT Détum revizie: 23. 3. 2020



FOSFATASA ALCALINA

Catalogo. No. Nombre del paquete Presentacion (contenido)

BLT00003
BLT00004

ALP AMP 150
ALP AMP 500

R1:4x30 ml, R2: 1 x 30 ml

R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml
ES C € [vo]
USO PREVISTO

Reactivo de diagndstico in vitro cuantitativo para la determinacion cuantitativa de fosfatasa
alcalina en suero o plasma humano.

SIGNIFICADO CLIiNICO

ALP humana consiste en un grupo de enzimas que hidrolizan los fosfatos a un pH alcalino.
ALP se encuentra en practicamente todos los tejidos del cuerpo pero en altas concentraciones
en los osteoblastos del hueso, higado, placenta, rifién, pared intestinal y glandulas mamarias
lactantes. En los adultos la ALP que se encuentra normalmente circulando en el suero se de-
riva en gran parte del higado. En los nifios o adolescentes, pasando por el desarrollo puberal,
hay un aporte adicional de hueso y esto representa un mayor rango de referencia para estos
grupos. El embarazo también eleva los valores normales de fosfatasa alcalina.

Niveles elevados de ALP a menudo se observan en la enfermedad 6sea o enfermedad del
higado que involucra el tracto biliar. Si la fuente de la isoenzima no es evidente entonces la
medicion de GGT puede ayudar a distinguir entre las dos. Una GGT elevada en presencia de
ALP elevada sugeriria que el higado es la fuente principal.

Aumento ALP (generalmente normal GGT) se observa en la Osteomalacia y raquitismo, hiper-
paratiroidismo primario que involucra el hueso, enfermedad de Paget, carcinoma secundario
en hueso y en algunos casos de sarcoma osteogénico. El Niveles elevados de fosfatasa al-
calina (generalmente con una elevada GGT) se observan en la colestasis, hepatitis, cirrosis,
lesiones localizadas y procesos malignos que involucran hueso o higado. Bajos niveles de
fosfatasa alcalina pueden observarse en condiciones que causan el crecimiento 6seo o en
Hipofosfatasia.

PRINCIPIO
El método seguin recomendacion de IFCC. Este método utiliza 4-nitrofenil fosfato como sustrato.
Bajo condiciones éptimas, la ALP presente en la muestra cataliza la siguiente reaccion:
ALP

AMP + 4-NPP + H,0 -

Mg ?*/ Alcalino pH
4-nitrofenol tiene un color amarillo intenso al tener el pH de la reaccién, El reactivo contiene
también un sistema de buffer de iones metalicos para asegurar que se mantenga la concen-
tracion optima de magnesio y Zinc. El bufer de iones metélicos también puede quelatar otros
iones potencialmente inhibitorios que pueden estar presentes. La reacciéon se monitorea mi-
diendo el aumento en la tasa de absorbancia a 405 o 415 nm y la cual es proporcional a la
actividad de fosfatasa alcalina en suero.

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

4-nitrophenol

Tampén de AMP, pH 10.4 434 mmol/l
Magnesio acetato 2.48 mmol/l
Mmol/l de sulfato de cinc 1.24 mmol/l
HEDTA 2.48 mmol/l
R2

p-nitrofenil fosfato 81.6 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta de la
botella y el estuche cuando se almacena a 2-8°C.
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Reactivos estan listos para usar. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad de 2 a 8°C si esta almacenado en condiciones apropiadas, tapado cuidadosamente
y sin ninguna contaminacion.
La absorbancia maxima permisible del reactivo de trabajo medido a 420 nm frente agua de-
stilada es 1.0.
Método de Monoreactivo — inicio de la muestra
Mezcle 4 partes del reactivo R1 con 1 parte del reactivo R2.
Estabilidad: 1 semana de 15-25°C en la oscuridad

4 semanas de 2-8°C en la oscuridad
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MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS
Use suero, plasma (heparina, EDTA).
Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones estandarizadas).
Estabilidad en suero / plasma: 4 horas a 20-25°C
3dias a4-8°C
2 mesesa -20°C
Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Se recomienda calibracién con calibrador XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD

Para el Control de Calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 y ERBA PATH,
Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES

U/l x 0.017 = pkat/l

VALORES esperados 4

a37°C

Mujeres:  4-15 afios: 54-369 U/l
20-50 afios: 42-98 U/l
> 60 afios: 53-141 U/l

Hombres: 1-12 afios: 54-369 U/I
20-50 afios: 53-128 U/l
= 60 afios: 56-119 U/l

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la
poblacién que evalia.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en los sistemas ERBA
XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 4.5 U/l

Linearidad: 1300 U/I

Rango de mediciéon: 4.5-1300 U/I
Precision intraensayo, promedio (n = 20) Media (U/1) SD (U CV (%)
Muestra 1 84.2 0.58 0.69
Muestra 2 217.8 2.34 1.07
Precision inter-ensayo, promedio (n = 20) Media (U/l) [ SD (U/) CV (%)
Muestra 1 84.6 1.98 2.34
Muestra 2 205.2 2.80 1.37

COMPARACION

Una comparacion entre fosfatasa alcalina de los sistemas XL (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =0.965x - 1.68 U/l

r= 0.998

INTERFERENCIAS
Las sustancias siguientes no interfieren:
Hemoglobina hasta 5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/d|, triglicéridos hasta 2000 mg/d|.

WARNING AND PRECAUTIONS
Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada pro-
fesionalmente. Reactivo R2 también contiene < 0.7 % KOH y esta clasificado como irritante.

Atencién
Indicacion de peligro:
H315 Provoca irritacién cutanea
H319 Provoca irritacion ocular grave
Consejo de prudencia:
P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccion para los ojos.
P302+P352 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
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MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 420 (405-430) nm
Cubeta: 1cm

Método de dos reactivos - Inicio de sustrato

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo 1 0.800 ml 0.800 ml 0.800 ml
Muestra - - 0.020 ml
Calibrador - 0.020 ml -
Agua destilada 0.020 ml - -
Mezclar y afiadir después de la incubacion de 5 minutos (a 37° C) agregar:
Reactivo 2 0.200 mi | 0.200 ml | 0.200 ml

Mezclar, incubar 1 min a 37 °C y luego medir la absorbancia inicial del calibrador y la muestra
contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2
y 3 min. Calcular el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

Método de Mono reactivo — Inicio de la muestra

Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1.000 ml 1.000 ml 1.000 ml
Muestra - - 0.020 ml
Calibrador - 0.020 ml -
Agua destilada 0.020 ml - -

Mezclar, incubar 1 min a 37 °C y luego medir la absorbancia inicial del calibrador y la muestra
contra el blanco del reactivo. Medir el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2y
3 min. Calcular el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

CALCULO
AA_, /min.
1.ALP (Ul)= ——— x C

C_,, = concentracion del calibrador
AA_, /min.

cal

2. usando el factor:

ALP (UN) = f x AA/min

f = factor f=2764 (a 405 nm)

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Cinética
Longitud de onda (nm) 405
Volumen de muestra (ul) 10/20
Reactivo de trabajo volumen (pl) 500/1000
Tiempo de espera (seg.) 60
Intervalo cinético (seg.) 60
No. de lecturas 3
Factor cinético 2764
Temperatura (°C) de la reaccién 37
Direccion de la reaccion Aumento
Normal bajo U/I 42
Normal alto U/I 128
Linearidad baja U/l 4.5
Linearidad altaU/| 1300
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 1.4
Unidades U/l
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USED SYMBOLS / UCMNONMb3YEMbIE CUMBOJ1bl / BAKOPUCTAHI MO3HAYKMU
POUZITE SYMBOLY / UTILIZADOS SIMBOLOS

Catalogue Number
KaTtanoxHblih Homep
KatanoxHui Homep
Katalogové ¢islo
Katalégové cCislo
Numero de Catalogo

Lot Number
Homep naptum
LOT Homep naprii
Cislo 8arze
Numero de Lote

Manufacturer
Mpon3sogutens
Bupo6Huk
Vyrobce

Vyrobca
Fabricado por ____

In Vitro Diagnostics

WH BUTPO AnarHoctuka

In vitro aiarHocTuka

In vitro diagnostikum
Diagnostico in Vitro unicamente

See Instruction for Use

Mepen ucnonb3oBaHMem
BHUMAaTENbHO U3y4YanTe UHCTPYKLMIO
Mepen BUKOPUCTAHHAM YBaXHO
BUBYITb IHCTpPYyKUitO

Ctéte navod k pouziti

Citajte navod k pouzitiu

Ver Instrucciones Para su Uso

Storage Temperature
TemnepaTypa xpaHeHus
Temnepatypa 36epiraHHs
Teplota skladovani

Teplota skladovania
Temperature de almacenamiento
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Expiry Date G
Cpok roaHocTy CONT szzer;ia"“e HaujoHanbHuil 3Hak
TepmiH npupaTHocCTi BMiCTp BiANOBIAHOCTI ANsA YkpaiHu
Datum expirace
Datum expiracie Obsah .

Contenido

Fecha de Vencimiento

Erba Lachemas.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbamannheim.com, www.erbamannheim.com

N/46/20/l/INT Date of revision: 23. 3. 2020

QUALITY SYSTEM CERTIFIED
1SO 13485




