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Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a fosfatazei alcaline in serul uman cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Semnificatia clinica
Estimérile fosfatazei alcaline serice prezintd interes in diagnosticul a doud grupe de afectiuni: boala hepatobiliard si boala osoasa asociata cu cresterea activitatii
osteoblastice.!

Rezumatul testului

Fosfataza alcalina serica este determinaté prin mésurarea vitezei de hidroliza a unor esteri de fosfat diferiti in conditii specificate. p-nitrofenil fosfat este un astfel de ester de
fosfat si a fost introdus ca substrat de Fuijita in 1939.2

Bessey, Lowry si Brock au publicat o procedura finald in 19463 iar Bowers si McComb au raportat o procedura cinetica in 1966.4 Procedura cinetica a suferit mai multe
modificari si a fost recomandata pentru analiza de rutind.56 Acest reactiv lichid se bazeaza pe metoda recomandata a AACC.”

Principiul Fosfataza alcalina
p-NPP +H,0 —— p -nitrofenol + H3PO4

p-nitrofenil fosfat este hidrolizat in p-nitrofenol si fosfat anorganic. Viteza cu care este hidrolizat p-NPP, mésurata la 405 nm, este direct proportionald cu activitatea
fosfatazei alcaline.

Compozitia reactivului
Dupa combinarea R1 si R2 conform instructiunilor, reactivul contine: Solutie tampon AMP (pH 10,45), p-NPP <16 mM, ioni de magneziu 21,0 mM, activatori si
conservanti.

Prepararea reactivului
Reactivii sunt gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:

Depozitati setul de reactivi la 2-8°C. Daca sunt depozitati conform instructiunilor, reactivii sunt stabili pand la data de expirare. Protejati de lumina directa si evitati
contaminarea microbiand. NOTA: Reactivul R2 este sensibil la temperatura si poate fi afectat de expunerea prelungita la temperatura camerei. Readuceti reactivul la
2-8°C cat mai curand posibil dupa utilizare. Studiile producatorului au aratat ca reactivul este stabil timp de 30 de zile dacé este amplasat la frigider, in caruselul
pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea reactivului poate varia in functie de conditiile individuale ale laboratorului.

Precautii si pericole

1. Acest set de reactivi este doar pentru diagnostic in vitro. Nu ingerati niciunul dintre materiale.

2. Nu utilizati dacé absorbanta initiala a reactivului de lucru depéseste 1,0 la 405 nm sau dacé reactivul nu indeplineste parametrii de performanta indicati.

3. Reactivul nu trebuie utilizat daca nu atinge valorile indicate pentru serurile de control sau daca prezinta indicii de contaminare microbiana.

4. Toate specimenele si solutiile de control trebuie manevrate in conformitate cu bunele practici de laborator, folosind precautiile adecvate descrise in Manualul
CDC/NIH, ,Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories” (Siguranta biologica in laboratoarele microbiologice si biomedicale), Ed. a 2-a, 1988, Nr.
publicatie HHS (CDC) 88-8395.

Pericole:

R1: Clasificarea pericolelor: Coroziunefiritarea pielii (Categoria 1), Lezarealiritarea ochilor (Categoria 2), Sensibilizator respirator (Categoria 1), Toxicitate asupra unui organ tinta specific,
expunere unicd; Sistemul respirator (Categoria 1), Toxicitate asupra unui organ tinta specific, expunere repetatd; Sistemul respirator si dintii (Categoria 1)

Fraze de pericol: H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si leziuni oculare, H319: Provoacé iritarea grava a ochilor, H334: Daca este inhalat, poate provoca alergii, simptome de astm sau
dificultati de respiratie, H370: Provoaca leziuni ale organelor, H372: Provoaca leziuni ale organelor prin expunere prelungita sau repetata.

Fraze de precautie: Prevenirea: P260: Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul, P264: Spalati bine pielea dupa manipulare, P270: Nu

consumati alimente sau bauturi si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs, P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie

pentru ochilprotectie pentru fatd, P285: in caz de ventilare neadecvats, purtati protectie respiratorie, Reactie: P310: Contactati imediat un CENTRU E ﬁif
TOXICOLOGIC sau un medic, P314: Consultati medicul daca nu va simtiti bine, P363: Spalati hainele contaminate nainte de a le refolosi. P301 + =

P330 + P331: IN CAZ DE INGERARE: clétiti gura. NU induceti varsaturi. P303 + P361 + P353: IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA (sau parul):

Scoateti imediat toate articolele de imbracaminte contaminate. Spélati PIELEA cu apa/faceti dus, P304 + P340: IN CAZ DE INHALARE: Duceti victima

la aer curat si mentineti-o in pozitie de repaus, intr-o pozitie confortabila pentru respiratie, P305 + P351 + P338: IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Cuvant de avertizare:
Clatiti cu apa cu atentie imp de cateva minute. Scoateti lentilele de contact, dacé existd si daca putefi face acest lucru cu usurinta. P337 + P313: IN Pericol

CAZUL in care iritatia ochilor persista: Consultati medicul. Depozitarea: P404: Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501: Eliminarea

continutului in sistemul de canalizare dup diluarea cu volume mari de apa, daca acest lucru este in conformitate cu reglementarile locale.

R2: Clasificarea pericolelor: Coroziune/iritarea pielii (Categoria 2), Lezareafiritarea ochilor (Categoria 2), Toxicitate asupra unui organ tinta specific, expunere unica; Ficat, rinichi, sistem
nervos central, ochi (Categoria 2), Toxicitate asupra unui organ tintd specific, expunere repetata; Ficat, rinichi, sistem nervos central (Categoria 2), Toxicitate pentru reproducere
(Categoria 2), Mutagenicitatea celulelor germinale (Categoria 2), Cancerigenitate (Categoria 2)

Fraze de pericol: H315: Provoaca iritarea pielii, H319: Provoaca iritarea grava a ochilor, H341: Susceptibil de a provoca defecte genetice, H351: Susceptibil de a provoca cancer, H361:
Susceptibil de a dauna fertilitatii sau fatului, H371: Poate provoca leziuni ale organelor, H373: Provoacé leziuni ale organelor prin expunere prelungita sau repetata

Fraze de precautie: Prevenirea: P202: Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate precautiile de siguranta, P260: Nu inspirati praful/fumul/gazul/ceata/vaporii/spray-ul, P264: Spalati
bine pielea dupa manipulare, P270: Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in timpul utilizarii acestui produs, P280: Purtati manusi de protectie/imbracaminte de
protectie/protectie pentru ochiprotectie pentru fata Reactia: P314: Consultatl medicul daca nu va simtiti bine, P362: Scoateti fmbracamintea contaminata si spélati-o Tnainte de utilizare,
P302 + P352; IN CAZUL CONTACTULUI CU PIELEA: spalatl cu multa apa si sapun. P305 + P351 + P338: IN CAZUL CONTACTULUI CU OCHII: Clatiti cu apa cu atentie timp de cateva
minute. Scoateti lentilele de contact, daca exista si daca puteti face acest lucru cu usurinta. P309 + P311: IN CAZ de expunere sau daci nu vé simtiti bine: contactati imediat un CENTRU
TOXICOLOGIC sau un medic, P332 + P313: IN CAZ de iritare a pielii: Consultati medlcul P337 + P313: IN CAZUL in care iritatia ochilor persista: Consultatl medicul. Depozitarea:
P404: Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501: Aruncati continutul lao statie aprobata de eliminare a deseurilor. Consultagl fisa cu date de securitate a acestui produs
(SDS-A7516) disponibila prin apel la 1-734-487-8300.
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Recoltarea si depozitarea specimenelor

1. Utilizati ser nehemolizat (plasma nu trebuie utilizatd, deoarece agentii anticoagulanti inhiba activitatea fosfatazei alcaline).8?

2. Probele de ser trebuie depozitate la 2-8°C si procesate in interval de doua zile.!?

3. Recoltarea specimenelor trebuie efectuata in conformitate cu NCCLS M29-T2."" Nicio metodd nu poate oferi asigurarea completd ca probele de sange uman
nu vor transmite infectii. Prin urmare, toate probele de sange trebuie considerate potential infectioase.

Interactiuni

1. Young, et al® ofera o listd a medicamentelor si altor substante care interfereaza cu determinarea activitatii ALP.

Materiale furnizate
Fosfataza alcalina, numar catalog: 14-A7516-225

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560.

2. Manualul de utilizare al analizorului Yumizen C560.

3. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Limitari

1. Aceasta metodologie mésoara fosfataza alcalina totald, indiferent de tesutul sau organul de origine. Pot fi necesare teste suplimentare pentru stabilirea unui

diagnostic diferential.
2. Probele cu valori care depasesc 1000 UI/L trebuie diluate cu un volum egal de solutie salina si testate din nou, inmultind rezultatele cu doi.

Calibrarea
Procedura este standardizatd cu ajutorul absorbtiei milimolare ap-nitrofenol (18,75 la 405 nm) in conditiile specificate. Rezultatele se bazeaza pe modificarea
absorbantei pe unitate de timp; toti parametrii trebuie sa fie cunoscuti si controlati.

Controlul calitatii

Validitatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control cu activitati cunoscute normale si anormale ale ALP si trebuie verificata in fiecare tura de
lucru in care se efectueaza testéri ALP. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de determinare a solutiei de control. Cerintele
privind controlul calittii trebuie stabilite in conformitate cu reglementérile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valori asteptate
Adulti 35-123 IU/L la 37°C. Acest interval de referinta se bazeaza pe un studiu efectuat de producator, cu probe de la 783 de adulti aparent sénétosi. Copiii au o
valoare normald mai ridicata. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propriul interval normal.

Performanta
1. Interval test: 2-1000 IU/L
2. Comparatie: S-arealizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor si 0 metoda similard, cu urméatoarele rezultate:

Metoda Fosfataza alcalina
N 81
Medie Fosfataza alcalina (IU/L) 126,5
Interval (IU/L) 19-833
Abaterea standard 1477
Analiza regresiei y=1.063x-9.7
Coeficient de corelare 0,9987
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificéri a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.13
In cursul zilei Total
Prob& REDUSA | MEDIE | RIDICATA Prob& REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 88,6 302,1 887,3 Medie 89,5 3112 870,7
Abaterea standard 11 1,2 3,6 Abaterea standard 4,2 12,5 23,0
Coeficient de variatie (%) 1,3% 0,4% 0,4% Coeficient de variatie (%) 4.7% 4,0% 2,6%
4. Sensibilitate: 2 SD Limita de detectie (Cl 95%) = 2 IU/L
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: ALKP Nr.: 201 Tip proba: Ser
Chimie: Fosfataza alcalina Denumire: ALKP
Tip reactie: Cinetica Directie reactie: Pozitiv
Unda primara: 412 Unda secundara: 660
Unitate: UL Zecimal 0
Timp martor:; 0 0 Timp reactie: 56 71
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant
Standard: 30 uL uL uL R1: 120 b — uL
Redus: — u uL uL R2: - u - uL
Crescut: - uL uL uL R3: - u - uL
[ Proba martor M  Reprocesare R4: —-— u - uL
automata
Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0
Interval linearitate (Standard) 2 1000 Limita linearitate: 0.3

Interval linearitate (Redus) Depletia substratului: 25000

Interval linearitate (Crescut) Absorbanta martor

B amestecat:

Absorbantd martor R1: - Timp fara capac
Reactie martor; _ _ L'm't? fje alama

' reactiv:
Chimie twin: [ Extensie enzimatica liniara
O Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen
Q1 Q2: Q3: Q4.
PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare
Solutie de calibrare:

*

Data expirarii:

Carusel Poz
Carusel proba 1 *
Carusel proba 2

Carusel proba 3

Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare
Apa

Poz Nr. lot Data expirarii
A * *

Configurare calibrare
Chem: ALKP

Setari calibrare
K Factor
2708

Model matematic:

Factor: Repetari: 1

Limite de acceptanta
Timp Cal; Ora
SD:

Repetabilitate:

Dif. panta:
Sensibilitate:

Coef. Deter:

Calib. automata

[ Flacon schimbat [ Lot schimbat O Timp Cal

Nr. lot:

Chem
ALKP

Conc

Unitate
UL

Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.

* Indica parametrul definit de utilizator.

ad

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand

Produs de
HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand

5449 Research Drive Canton, MI 48188

14-A7516-225

m

Legenda simboluri

Certificat

reactivilor

Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati
in conformitate cu parametrii specificati. Orice
produs reactiv Pointe care nu indeplineste
specificatiile prin data de expirare indicata va fi
remediat imediat fara niciun cost suplimentar.

pentru  efectuarea

Reprezentant autorizat in Europa:

Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Bruxelles, BELGIA

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03

5449 Research Drive, Canton, M| 48188

email: mail@obelis.net

% A se utiliza pana la (AAAA-LL-ZZ)

Cod lot si serie [REF] Nymr catalog

wl Producator /}f Limite de temperaturé [:E] Consultati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical pentru diagnostic In vitro

Rx Only: Numai pentru utilizare pe baza de prescriptie medicald

Rev. 11/23  P803-A7516-560-RO




