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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania fosfatazy alkalicznej w surowicy ludzkiej za pomoca analizatora Yumizen C560. Rx Only.

Znaczenie kliniczne
Oznaczenia fosfatazy alkalicznej w surowicy sg przydatne w diagnostyce dwdch grup schorzen; choroby watroby i drég zétciowych oraz choroby kosci zwigzanej ze
zwigkszong aktywnoscig osteoblastow.!

Podsumowanie testu

Fosfataze alkaliczng w surowicy oznacza sie, mierzac szybko$¢ hydrolizy réznych estréw fosforanowych w okreslonych warunkach. Fosforan p-nitrofenylu jest
jednym z takich estrow fosforanowych i zostat wprowadzony jako substrat przez firme Fujita w 1939 r.2

Bessey, Lowry i Brock opublikowali procedure punktu koricowego w 19463, podczas gdy Bowers i McComb opisali procedure kinetyczng w 1966.4 Procedura
kinetyczna zostata poddana kilku modyfikacjom i zostata zalecona do rutynowej analizy.56 Ten ptynny odczynnik jest oparty na zalecanej metodzie AACC.”

Zasada metody Alk. Phos.
p-NPP + HHO ———— p -Nitrophenol + H3POs4

Fosforan p-nitrofenylu jest hydrolizowany do p-nitrofenolu i fosforanu nieorganicznego. Szybkos$¢ hydrolizy p-NPP, mierzona przy 405 nm, jest wprost proporcjonalna
do aktywnosci fosfatazy alkalicznej.

Sktad odczynnika
Po potaczeniu R1i R2 zgodnie z zaleceniami odczynnik zawiera: bufor AMP (pH 10,45), p-NPP <16mM, jony magnezu 21,0mM, aktywatory i konserwanty.

Przygotowanie odczynnika
Odczynniki sg gotowe do uzycia.

Przechowywanie i stabilnos¢

Przechowywa¢ zestaw odczynnikéw w temperaturze 2-8°C. Odczynniki zachowujg stabilno$¢ do daty waznosci, jesli sg przechowywane zgodnie z zaleceniami.
Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem i unika¢ zanieczyszczenia mikrobiologicznego. UWAGA: Odczynnik R2 jest wrazliwy na temperature i moze na niego wptywac
przedtuzona ekspozycja na temperature pokojowa. Jak najszybciej po uzyciu przywrdci¢ odczynnik do temperatury 2-8°C. Badania producenta wykazaly, ze
odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schiodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak stabilno$¢ odczynnika moze sie rozni¢ w zaleznosci od
indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

1. Ten zestaw odczynnikdw jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro. Nie potyka¢ Zadnych materiatow.

2. Nie stosowaé, jesli poczatkowa absorbancja odczynnika roboczego jest wigksza niz 1,0 przy 405 nm lub odczynnik nie spetnia podanych parametréw dziatania.

3. Odczynnika nie nalezy uzywac, jesli nie odzyskuje podanych wartosci w surowicach kontrolnych lub wykazuje oznaki zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

4. Ze wszystkimi probkami i kontrolami nalezy obchodzi¢ si¢ zgodnie z dobrymi praktykami laboratoryjnymi, stosujac odpowiednie $rodki ostrozno$ci opisane w
podreczniku CDC/NIH ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories”, wyd. 2, 1988, publikacja HHS nr (CDC) 88 -8395.

Zagrozenia:

R1: Klasyfikacja zagrozen: dziatanie zrace/draznigce na skére (kategoria 1), uszkodzenie/podraznienie oczu (kategoria 2), dziatanie uczulajace na drogi oddechowe (kategoria 1),
dziatanie toksyczne na narzady docelowe, narazenie jednorazowe; uktad oddechowy (kategoria 1), dziatanie toksyczne na narzady docelowe, narazenie powtarzane; Uktad oddechowy i
zeby (kategoria 1) Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H314: Powoduje powazne oparzenia skéry oraz uszkodzenia oczu, H319: Dziata draznigco na oczy, H334: Moze powodowac
objawy alergii lub astmy lub trudno$ci w oddychaniu w nastepstwie wdychania, H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw, H372 : Powoduje uszkodzenie narzadéw poprzez diugotrwate lub
powtarzane narazenie. Zwroty wskazujace $rodki ostroznosci: Zapobieganie: P260: Nie wdycha¢ pytu/dymu/gazu/mgty/pary/rozpylonej cieczy, P264:

Doktadnie umy¢ skére po uzyciu, P270; Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania tego produktu, P280: Stosowaé rekawice ochronne/odziez

ochronna/ochrone oczu/ochrong twarzy, P285: W przypadku niedostatecznej wentylacji stosowac ochrone drdg oddechowych, Reagowanie: P310:

Natychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem/ lekarz, P314: W przypadku zlego samopoczucia zasiegnaé porady/zgtosié sie ; !: i

pod opieke lekarza, P363: Wypra¢ zanieczyszczong odziez przed ponownym uzyciem. P301 + P330 + P331: W PRZYPADKU POLKNIECIA: =

wyptuka¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotow. P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wtosami): Natychmiast zdjaé/zdjaé

calg zanieczyszczong odziez. Spiukaé SKORE pod prysznicem, P304 + P340: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH:

Wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na Swieze powietrze i zapewni¢ warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajacej swobodne oddychanie,

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna to fatwo zrobi¢. P337 + P313:
JESLI podraznienie oczu utrzymuje sie: Zasiegnaé porady medycznej: Niebezpieczenstwo porada/uwaga. Przechowywanie: P404: Przechowywaé w zamknigtym pojemniku. Usuwanie:
P501: Zawarto$¢ usuwac do kanalizacji po rozciefczeniu duzg iloscig wody, jezeli jest to zgodne z lokalnymi przepisami.

R2: Klasyfikacja zagrozen: dziatanie zrace/drazniace na skore (kategoria 2), uszkodzenie/podraznienie oczu (kategoria 2), dziatanie toksyczne na narzady docelowe, narazenie
jednorazowe; watroba, nerki, osrodkowy uktad nerwowy, oczy (kategoria 2), dziatanie toksyczne na narzady docelowe, powtarzane narazenie; Watroba, Nerki, Osrodkowy Uktad Nerwowy
(Kategoria 2), Szkodliwe dziatanie na rozrodczo$¢ (Kategoria 2), Mutagenno$¢ komérek rozrodczych (Kategoria 2), Rakotwérczos¢ (Kategoria 2)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H315: Dziata draznigco na skore, H319: Dziata draznigco na oczy, H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne, H351: Podejrzewa sie, ze
powoduje raka, H361: Podejrzewa sie, ze dziata szkodliwie na ptodno$¢ lub dziecko w tonie matki, H371: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw, H373: Powoduje uszkodzenie
narzadéw poprzez diugotrwate lub powtarzane narazenie. Zwroty wskazujgce $rodki ostrozno$ci: Zapobieganie: P202: Nie uzywa¢ przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
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$rodkow ostroznosci, P260: Nie wdychaé pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylonej cieczy, P264: Doktadnie umy¢ skére po uzyciu, P270: Nie je$¢, nie pi¢ ani nie pali¢ podczas uzywania tego
produktu, P280: Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.

Reagowanie: P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiggna¢ porady/zgtosic sig pod opieke lekarza, P362: Zdja¢ zanieczyszczong odziez i wypra¢ przed uzyciem, P302 + P352: W
PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA;: umy¢ duza iloscia wody z mydtem. P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie plukaé woda przez kilka minut.
Wyjaé soczewki kontaktowe, jesli sa i mozna to tatwo zrobi¢. P309 + P311: JESLI narazony lub jesli czujesz

7le sie czuje: skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem, P332 + P313: W PRZYPADKU podraznienia SKORY: Zasiegnaé porady/zglosic sie pod opieke lekarza, P337 +
P313: JESLI podraznienie oczu utrzymuje sie: W PRZYPADKU utrzymywania sie dzialania draznigcego na oczy: Zasiegnaé porady/zglosi¢ sie pod opieke lekarza. Przechowywanie:
P404: Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwaé do zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw.

Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-A7516) dostepna pod numerem telefonu 1-734-487-8300.

Pobieranie i przechowywanie probki

1. Uzyj niezhemolizowanej surowicy (nie nalezy uzywac osocza, poniewaz leki przeciwzakrzepowe hamujg aktywnos¢ fosfatazy alkalicznej).82

2. Probki surowicy nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C i analizowa¢ w ciagu dwéch dni. '

3. Pobieranie probek powinno odbywac sie zgodnie z NCCLS M29-T2.!" Zadna metoda nie daje catkowitej pewnosci, ze probki krwi ludzkiej nie przeniosg
zakazenia. Dlatego wszystkie probki krwi nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Interferencje

1. Youngiwsp.8 podaja liste lekow i innych substancji, ktore zaktocajq oznaczanie aktywnosci ALP.
Materialy wymagane

Alkaline Phosphatase, numer katalogowy: 14-A7516-225

Materiatly wymagne, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi analizatora Yumizen C560

3. Chemistry Control, numer katalogowy: C7592-100

Ograniczenia

1. Ta metodologia mierzy catkowity fosfataze alkaliczng niezaleznie od pochodzenia tkanki lub narzadu. Konieczne mogg by¢ dalsze testy, aby poméc w
diagnostyce réznicowe;.

2. Probki o wartosciach przekraczajacych 1000 IU/L nalezy rozcienczy¢ rdwng objetoscig soli fizjologicznej i ponownie oznaczy¢ mnozac wynik przez dwa.

Kalibracja

Procedura jest standaryzowana za pomoca milimolowej absorpcji p-nitrofenolu (18,75 przy 405 nm) w okre$lonych warunkach. Wyniki oparte sg na zmianie

absorbancji na jednostke czasu; wszystkie parametry muszg by¢ znane i kontrolowane.

Kontrola jakosci

Wazno$¢ reakcji powinna byé monitorowana przy uzyciu surowic kontrolnych ze znang prawidtowa i nieprawidtowa aktywnoscig ALP i powinna by¢ oznaczana na

kazdej zmianie roboczej, podczas ktdrej wykonywane sg testy ALP. Zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole

jakosci nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacii.

Wartosci oczekiwane

Dorosli 35-123 j.m./Il w temperaturze 37°C. Ten zakres referencyjny opiera sie na badaniu przeprowadzonym przez producenta na prébkach pochodzacych od 783

pozornie zdrowych 0sdb dorostych. Dzieci majg wyzszg warto$¢ normalna. Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swéj wiasny zakres normy.

Wydajnosé

1. Zakres testu: 2-1000 IU/L

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie pomigdzy Yumizen C560 a podobnym analizatorem i metoda, w wyniku ktérego uzyskano nastepujace wyniki:

Metoda Fosfataza alkaliczna
N 81
Srednia ALP (IU/L) 126.5
Zakres (IU/L) 19-833
Odchylenie std. 147.7
Regresja liniowa y=1.063x - 9.7
Wspo6tczynnik korelacji 0.9987

3. Precyzja: Badania precyzji wykonano analizatorem Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.13



W ciggu dnia Catkowita

Probka NISKA [ SREDNIA | WYSOKA Probka NISKA | SREDNIA | WYSOKA
N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 88.6 302.1 887.3 Srednia 89.5 311.2 870.7
Odchylenie std. 1.1 1.2 3.6 Odchylenie std. 42 12.5 23.0
Wspdtczynnik wariancji (%) 1.3% 0.4% 0.4% Wspdtczynnik wariancji (%) 4.7% 4.0% 2.6%

4. Czutos¢: granica wykrywalnosci 2 SD (95% konf.) = 2 IU/L
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/ P O I N T E HORIBA Instruments Incorporated
- . 5449 Research Drive, Canton, Ml 48188
////A Pointe Alkaline Phosphatase Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853
Reagent Set
I:IORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: ALKP Nr.: 201 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Fosfataza alkaliczna Wydruk: ALKP
Rodzaj reakcii: Kinetyczna Kierunek reakcii: Rosnaca
| dt. fali: 412 Il dt fali: 660
Jednostka: UL Migjsca dziesietne: 0
Cykl pomiaru Cykl pomiru
proby $lepej: 0 0 probki: 56 7
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozciefczalnik
Podstawowa: 3.0 ul ul ul R1: 120 ul - ul
Zmniejszona: ul ul ul R2: 30 ul -~ ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul -~ ul
[ Prdba $lepa ™ Auto powt. R4: - ul - ul

Regulacja przesuniecia/nachylenia

Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0

Zakres liniowosci (podstawowy) 2 1000 Limit liniowosci: 0.3

Zakres liniowosci (Zwigkszony)

Zakres liniowosci (Zmnigjszony)

Abs R1/préba $lepa:
Pusta odpowiedz:
Chemia blizniacza:
O Efekt Prozone
Q1:

PC:

Explore the future

. Zuzycie substratu: 25000

Mieszana

absorbancja préby

$lepey:

Czas

odkorkowania:

Limit alarmu

odczynnika:

O Rozszerzalno$é liniowa dla
enzymu

oQOcena wskaznika o Dodanie antygenu
Q2: Qa3: Q4:
ABS:
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PARAMETRY KLIBRACJI

Definicja kalibratora

Kalibrator: Nr serii

*

Data waznosci:

Rotor Pozycja
Rotor probowkowy 1 *

Rotor probéwkowy 2

Rotor probdwkowy 3

Odczynnik/kalibracja

Kalibrator Pozycja Nr serii Datawaznosci  Nazwa Stezenie Jednostka

Woda w * ¥ ALKP 0 uiL

Konfiguracja kalibracji

Chem: ALKP

Ustawienia kalibracji
Model mat.: K Factor

Factor: 2708 Powtérzenia: 1

Akceptowalne limity
Wazno$¢ kalibracji: 24 Godzin
Réznica nachylenia: - SD:

Czutose: Powtarzalnos¢:
Wspétczynnik
determinacj:

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki O Zmiana nr LOT O Po uptywie
odczynnikowej waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwdch poziomdw materiatu kontrolnego. L

* Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika. Certyfikacja
Odczynniki Pointe sg certyfikowane
/%/B*C zgodnie z okre$lonymi parametrami.
14-A7516-225 “ Wyprodukowano przez: 20 Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand speinia  specyfikacji w  podanym

5449 Research Drive Canton, MI 48188 terminie  waznosci, zostanie
natychmiast i bezptatnie wymieniony.

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand Symbole

5449 Research Drive, Canton, M| 48188
= Zuzyé do (RRRR-MM-DD) Numer LOT [REF | Numer katalogowy

European Authorized Representative: | c € '
ObelipS .4 P | | d Producent /l/ Zakres temperatur [:E] Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

Boulevard Général Wahis 53

Whytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku
1030 Brussels, BELGIUM ya gnosty y: Wylag profesjonalnego uzy

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net
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