ALKALINE PHOSPHATASE
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INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of alkaline phosphatase in human serum
and plasma on various automatic systems. In combination with other parameters it is intended for screening,
monitoring and diagnosis of liver disease and bone disease. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Human ALP consists of a group of enzymes which hydrolyse phosphates at an alkaline pH. Alkaline phospha-
tase in serum consists of four structural genotypes: the liver-bone-kidney type, the intestinal type, the placental
type and the variant from the germ cells. It occurs in osteoblasts, hepatocytes, leukocytes, the kidneys, spleen,
placenta, prostate and the small intestine. The liver-bone-kidney type is particularly important.

Arise in the alkaline phosphatase occurs with all forms of cholestasis, particularly with obstructive jaundice. It
is also elevated in diseases of the skeletal system, such as Paget's disease, hyperparathyroidism, rickets and
osteomalacia or fractures. A considerable rise in the alkaline phosphatase activity is sometimes seen in children
and juveniles. It is caused by increased osteoblast activity following accelerated bone growth.

PRINCIPLE
The products are based on the principle of photometric determination 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 = 4-nitrophenol + phosphate

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 405-430 nm which is proportional to the
activity of ALP in the serum.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2

AMP buffer, pH 10.5 434 mmol/L AMP buffer, pH 9.5 50 mmol/L

Magnesium acetate 2.48 mmol/L Magnesium acetate 0.28 mmol/L

Zinc sulfate 1.24 mmol/L Zinc sulfate 0.14 mmol/L

HEDTA 2.48 mmol/L HEDTA 0.28 mmol/L

Sodium azide 0.9 gL p-nitrophenyl phosphate 81.6 mmol/L
Sodium azide 0.9 g/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

AMP buffer 350 mmol/L

Magnesium acetate 2.00 mmol/L

Zinc sulfate 1.00 mmol/L

HEDTA 2.00 mmol/L

p-nitrophenyl phosphate 16.0 mmol/L

Sodium azide 0.9 g/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. For monoreagent method, prepare working reagent by mixing of 4 porti-
ons of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 £0.5 °C that is capable of reading absorbance at 405-430 nm
may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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 stored at appro-
priate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.
Monoreagent method — sample start
Stability of working reagent: 1 weekat 15-25°C indark
4 weeks at 2-8 °C in dark

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin plasma.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commercially available
at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested. Sample collection systems from
various manufacturers may contain differing materials which could affect the test results in some cases. When
processing samples in primary tubes (sample collection systems), follow the instructions of the tube manufacturer.
Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma? 7 daysat 20-25°C
7 days at 4-8°C
2monthsat -20°C

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank

Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended. The control intervals and limits should be
adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values obtained should fall within the defined
intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.
TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been standardized
to original method IFCC'.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 420 (405—430) nm

Cuvette: 1 cm

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 re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).

M hod _ le start
Cat. No. Pack Name Packaging (Content) o star
- - Reagent blank Calibrator Sample
BLT00003 ALP AMP 150 RI: 4 230 mL, R2: 1 x 30 mL Working reagent 1.000 mL 1.000 mL 1.000 mL
. . Sample - - 0.020 mL
R1:4 x 100 mL, R2: 1 x 100 mL _
BLT00004 ALP AMP 500 instruction for use 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 re-
agent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and 3 min. Calculate 1 minute absorbance
change (AA/min).
CALCULATION
o /N,
1.ALP (UL)= ———  xC Ce
AA_ /min.

2. Using factor:

ALP (U/L) = f x AA/min

f=2764 (at 405 nm)
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

= calibrator concentration

f = factor

Mode Kinetic Reaction direction Increasing
Wavelength (nm) 405 Normal Low U/L 42
Sample Volume (pL) 10/20 Normal High U/L 128
Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Linearity Low U/L 4.94
Lag time (sec.) 60 Linearity High U/L 1617
Kinetic interval (sec.) 60 Blank with Reagent
No. of readings 3 Absorbance limit (max.) 14
Kinetic factor 2764 Units U/L
Reaction temperature (°C) 37
UNIT CONVERSION
U/L x 0.0167 = pkat/L
EXPECTED VALUES?
At37°C
Females: 4-15 years:  54-369 U/L Males: 1-12 years: 54-369 U/L
20-50 years: 42-98 U/L 20-50 years: 53-128 U/L
260 years: 53-141 U/L 260 years: 56-119 U/L

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the popu-
lation it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section are representative for performance on ERBA XL-640 automatic system.
Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 4.94 U/L

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the determined
activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity: 1617 U/L

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.

Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and intermedia-
te precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

. Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
Repeatability (L) | W) | (%) precision L) | L) | (%)
ple 1 125 | 055 | 0.44 ple 1 130 | 3.77 | 2.90
Sample 2 374 | 141 | 038 Sample 2 392 | 7.86 | 201
Accuracy

Two different validated control materials were used. Determined bias is -4.1 % at the target value
163.8 U/L and -1.6 % at the target value 392.1 U/L.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system ALP (y) and a commercially available test (x) using 47
samples gave following results:

Linear regression:

y =1.049x - 0.18 U/L r=1.000
Passing-Bablok:
y =1.048x - 0.03 U/L r=1.000

Interferences

Criterion: Recovery within +10 % of initial value of an alkaline phosphatase activity in the sample
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 9 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, triglycerides
up to 850 mg/dL.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Maximum allo-
wable absorbance of the reagent blank measured at 420 nm against the distilled water is 1.0.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with determination
of ALP. See paragraph Interferences.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels®.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the

competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
The reagent is not classified as dangerous.

R2
UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

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.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/001/25/A Date of revision: 25. 9. 2025



ALKALINE PHOSPHATASE
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Jed éni toda - start vzorkem
Kat. ¢. Nazev Baleni b
- - Reagenéni blank Kalibrator Vzorek
BLT00003 ALP AMP 150 R vod koo 2 30 Pracovn roziok 1,000 ml 1,000 ml 7,000 mi
N N Vzorek = - 0,020 ml
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml 2
BLT00004 ALP AMP 500 navod k pouitt Kalibrator — 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml = =
@ c € Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi pocatecni absorbance kalibratoru a vzorku
2797 proti reagenénimu blanku. Méfi se zména absorbance presné po 1,2 a 3 minutach. Vypodita se primérna
UEEL POUZITI zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni alkalické fosfatasy v lidském séru a plazmé na riiznych
automatickych systémech. V kombinaci s dalSimi parametry je ur€ena pro screening, monitorovani a diagnostiku
jaternich a kostnich chorob. Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM
Lidskou alkalickou fosfatasu (ALP) tvofi skupina enzymd, které hydrolyzuji fosfaty v alkalické oblasti pH. Alka-
licka fosfatasa v séru pochazi ze CtyF strukturainich genotypti: typ vyskytujici se v jatrech, kostech a ledvinach,
stfevni typ, placentarni typ a varianta ze zarode¢nych bunék. Vyskytuje se v osteoblastech, hepatocytech, leuko-
cytech, ledvinach, slezing, placenté, prostate a v tenkém stfeve. Typ vyskytujici se v jatrech, kostech a ledvinach
je obzvlast dulezity.
Narust aktivity ALP nastava u viech forem cholestazy, zejména u obstrukéniho ikteru. Zvysena aktivita je rovnéz
pii onemocnénich kosterniho systému, jako je Pagetova choroba, hyperparathyreoidismus, kfivice a osteomala-
cie nebo zlomeniny. Vyrazny narGst aktivity ALP byva nékdy pozorovan u déti a mladistvych; pfi¢inou je zvySena
aktivita osteoblastu po zrychleném ristu kosti.
PRINCIP METODY
Souprava je zalozena na fotometrickém stanoveni dle doporu¢eni IFCC'. Metoda vyuziva 4-nitrofenylfosfat
(4-NPP) jako substrat. Cinidlo také obsahuje pufrovaci systém kovovych iont k zaji$téni optimalni koncen-
trace zinku a hof¢iku. Pufr mize take chelatovat dal$i pritomné potencialné inhibujici ionty. Za optimalizo-
vanych podminek ALP ve vzorku katalyzuje nasledujici reakci:

ALP

AMP + 4-NPP + H,0

B 4-nitrofenol + fosfat
Mg?*/ alkalické pH

V alkalické oblasti pH ma 4-nitrofenol intenzivni Zlutou barvu. MnozZstvi uvolnéného 4-nitrofenolu je umér-
né aktivité ALP ve vzorku a stanovuje se méfenim narustu absorbance pfi 405—430 nm.

SLOZENI CINIDEL
R1

R2
AMP pufr, pH 10,5 434 mmoll/l AMP pufr, pH 9,5 50 mmol/l
Octan hofec¢naty 2,48 mmoll/l Octan hofec¢naty 0,28 mmol/l
Siran zine¢naty 1,24 mmol/l Siran zine¢naty 0,14 mmol/l
HEDTA 2,48 mmol/l 0,28 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l p-nitrofenylfosfat 81,6 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

SLOZENi REAKCNI SMESI
AMP pufr 350 mmol/l

Octan hofec¢naty 2,00 mmol/l
Siran zine¢naty 1,00 mmol/l
HEDTA 2,00 mmol/l
p-nitrofenylfosfat 16,0 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti. Pracovni roztok pro monoreagenéni metodu se pfipravi smicha-
nim 4 dila ¢inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odecitat absorbanci pfi 405-430 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI
Neoteviena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Dvoureagenéni metoda — start substratem
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevieni jsou €inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou skladovana
pfi 2-8°C ve vhodnych podminkach, po pouZiti dobfe uzaviena a chranéna pied svétlem a kontaminaci.
Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Stabilita pracovniho roztoku: 1 tyden pfi

4 tydny pfi
ODBER VZORKU A PRiPRAVA
Je doporu¢eno dodrZovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.
Pro odbér a pfipravu vzork( pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.
Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou piijatelné:
Sérum.
Plazma: Li-heparinizovana plazma.
Uvedené druhy vzorku byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné dostupné
v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny viechny typy zkumavek véech vyrobcd. Systémy odbéru vzork(
riznych vyrobct mohou obsahovat riizné materidly, které mohou mit v nékterych piipadech zasadni viiv na vy-
sledky. Pfi zpracovani vzorkl v primamich zkumavkach (systémy odbéru vzork() dodrzujte pokyny jejich vyrobce.
Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.
Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

15-25°C vtemnu
2-8°C vtemnu

Stabilita v séru / plazmé?: 7dnipfi  20-25°C
7 dni pfi 4-8°C
2 mésice pii  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporuovana destilovana voda.

Frekvence kalibrace: je doporu€eno provadét kalibraci:

« pti zméné $arze reagencii

« dle pozadavku internich postupli kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavk( kazdé jednotiivé laboratore. Ziskané hodnoty
by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit ndpravna opatieni, pokud hodnoty
prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle doporu¢eni
IFCC™.

POSTUP MERENI

Vinova délka: 420 (405-430) nm

Kyveta: 1 cm

Dvoureagencéni metoda - start substratem

Reagencéni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml — —
Promicha se a po 5 min. inkubaci (pfi 37 °C) se pfida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 mi | 0,200 ml |

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a poté se zméfi poc¢atecni absorbance kalibratoru a vzorku proti
reagenénimu blanku. Méfi se zména absorbance pfesné po 1,2 a 3 minutach. Vypocita se primérna zména
absorbance za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA /min.
1.ALP (pkat/l) = ———— xC
AA,_ /min.
2. Pouziti faktoru:
ALP (ukat/l) = f x AA/min
f=46,1 (pfi 405 nm)

C,., = hodnota v kalibratoru

f = faktor

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
Rezim Kineticky Reakéni smér vzristajici
VInova délka (nm) 405 Normalni dolni hodnota (ukat/l) 0,70
Objem vzorku (ul) 10/20 Normélni horni hodnota (ukat/l) 2,13
Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000 Dolni mez stanovitelnosti (ukat/l) 0,08
Prodleva (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 27,0
Kineticky interval (sek.) 60 Blank ¢inidlo
Podet odedtu 3 Limit absorbance 1.4
Kineticky faktor 46,1 Jednotky pkat/l
Reakeni teplota (°C) 37
PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l
REFERENCNi HODNOTY?
Pfi37 °C
Zeny: 4-15 let: 0,90-6,15 pkat/l Muzi:  1-12 let: 0,90-6,15 pkat/l
20-50 let: 0,70-1,63 pkat/l 20-50 let: 0,88-2,13 pkat/l
260 let: 0,88-2,35 pkat/l 260 let: 0,93-1,98 pkat/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vy$etfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana ve vasi
laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,08 pkat/l

aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 27,0 pkat/l

Linearita je nejvy$8i naméfena aktivita s vytéZnosti £10 % od teoretické hodnoty.

Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti (n = 20)

a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany nasledujici
vysledky:

Pramér SD cv Mezilehla Prameér SD cv

Opakovatelnost | \at) | (ukatit)| (%) presnost (ukat/l) | (ukat/)| (%)

Vzorek 1 2,08 | 0009 ] 044 Vzorek 1 217 | 0,063 | 2,90

Vzorek 2 623 | 0023] 0,38 Vzorek 2 653 | 0.131 | 2,01
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy. Stanoveny bias je -4,1 % pro hodnotu 2,731 pkat/l
a-1,6 % pro hodnotu 6,536 pkat/l.

Srovnani

Hodnoty ALP, stanovené ve 47 vzorcich na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komer¢-
né dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y = 1,049x - 0,0030 pkat/l r=1,000
Passing-Bablok:
y = 1,048x - 0,0005 pkat/l r=1,000

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocateéni hodnoty ALP ve vzorku bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuji:

hemoglobin do 9 g/I, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zplsobit nespravné vysledky.
Maximalni povolena absorbance blanku pfi 420 nm proti destilované vodé je 1,0.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglycerid(i ve vzorku mohou interferovat se stanovenim ALP.
Viz odstavec Interference.

Léciva: Pri terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béznych panell [ékl zjisténa zadna interference®.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Ur&eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpUsobilou osobou. Jakakoliv zavazna ne-
Zzadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSena vyrobci a statni
autorité.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Natizenim (EC) €. 1272/2008

R1
Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

R2
UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Varovani

Standardni véty o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kuzi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oéi.
Pokyny pro bezpeéné zachazel
P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle.

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

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI O Ji: Neékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte kontaktni cocky,
jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialtt musi probihat v souladu s mistnimi pfedpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/001/25/A Datum revize: 25. 9. 2025



WenouHana cpoccharaza LIQUID
-onpepeneHuve weno4yHom cpoccarasnbi
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Kat.Ne H yr CocTaB ynakoBKu Mepemetuaitte 1 Yepea 5 MUHYT MHKyGauum (npu 37 °C) nobasbTe:
BLT00003 ALP AMP 150 R1:4 x 30 mn, R2: 1 x 30 mn | Pearent 2 | 0,200 M | 0,200 mn | 0,200 mMn |
VHCTPYKLVSi IO MPUMEHEHUIO - = N
- - MepewmeLuarite, uHKyGupyiTe 1 MuH. npu 37 °C, 3aTeM M3MepsTe HadarnbHoe MormoLeHue kanubpatopa u
BLT00004 ALP AMP 500 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn obpasLia MpoTUB XOMOCTOrO peareHTa. MamepsTe 13MeHeHWe normoLueHus yepes 1, 2 3 MuH. PaccunTaiite
VIHCTPYKUNSA N0 MPUMEHEHWIO M3MeHeHve normnoLlerus 3a 1 MUHYTY (AA/MUH).
@ c € |_||VD MoHopeareHTHbIA MeToA - cTapT o6pasuom
2797 XorocTow peareHT KanuGparop Obpasel
NPUMEHEHVE Pa6ouuit peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
Habop npenHasHayeH st KOMYeCTBEHHOTO (hOTOMETPUHECKOTO in Vitro onpeneneHus Leno4Homn ocdarasbl Obpaseu - - 0,020 mn
(LLi®) B cbIBOPOTKE 11 NNa3Me KPOBY HeroBeka Ha Pa3niniHbIX aBTOMaTUHECKIX CUCTeMaX. B codeTaHmm ¢ apyrimm KanuGpatop _ 0,020 Mn Z
napameTpamn UCTob3yeTcst [Nl CKPUHUHIA, MOHWUTOPWHIA U AMArHOCTUKW 3aBONeBaHuin NedeHn U KOCTEM. — —
Tonbko Ansi MPOECCHOHATNBHOTO UCMOMNb30BaHMS B KIIMHUHECKUX NTaGOpaTopusiX. AveTunnmposaas sona 0,020 mn

KIIMHUYECKOE 3HAYEHMUE

LLlenoyHasi dpocpatasza YeroBeka COCTOMT M3 Tpymrbl PepMEHTOB, KOTOpble MMAPOnM3ytoT ocartbl
npu weno4Hom pH. LG B CbIBOPOTKE KPOBM COCTOMT U3 YETLIPEX CTPYKTYPHBLIX TEHOTMMOB: NEYEHOYHO-
-KOCTHO-NOYEYHOTO, KULLIEYHOTO, NNaLEHTApHOIO U BapuaHTa B 3apofbilleBbix kneTkax. OHa BCTpevaeTcs B
ocTeobracTax, renatouurax, ferkouuTax, nodkax, ceneseHke, nnaleHTe, npocTate U TOHKOM KULLEYHUKE.
OcobeHHO BaxeH NeYEeHOYHO-KOCTHO-NOYEYHBIN T,

Mo.biweHne P npoucxoanTt npu Beex hopmax xorectasa, ocobeHHO npy 0B6CTPYKTUBHOI XenTyxe. Takke
LLI® noBbIwaeTcs Npu 3aboneBaHusx ckeneTHol cucTeMbl, Hanpumep GonesHu MenmpkeTa, rMNepnapaTMpeose,
paxute, OCTeOMarnsiiMM WUnM nepenomax KocTei. 3HauMTerbHOe MOBbILUEHNE aKTUBHOCTM  LLENOYHON
¢occhatasbl MHOrda HabrioaaeTcs y [AeTeil M MOAPOCTKOB: OHO BbI3BAHO MOBbILIEHHOW AKTUBHOCTBIO
0CTEOBACTOB MPU YCKOPEHHOM POCTE KOCTENA.

NMPUHUUN PEAKLUU
MeTon OcHOBaH Ha NpuHUMNE (hOTOMETPUYECKOTO ONpeaeneHnst B COOTBETCTBUAN C peKoMeHAaLMsiMn
IFCC'. B kayecTBe cybcTpaTa B AaHHOM MeTofe McnosbayeTcs 4-HuTpoderundocdar. MNpu onTumanbHbIX
ycnoeusx LL®, npucyTcTBytowas B obpasLie, KaTanuampyet CrieayoLLyo peakLmio:

e

AM® + 4-HO® + H,O

B 4-HuTpodheHon + docar
Mg?*/ wenouHon pH

Mpu wenoyHom pH 4-HUTPODEeHON MMeeT WMHTEHCMBHLIN XenTbll LBeT. B peareHTe cogepxwuTcs
6ydepHasi cucTema ¢ MoHamMm MeTanmnoB, HeoGxoAMMas A4S NoAAEPKaHNs ONTUMAnNbHbIX KOHLEHTPaLWA
LMHKa 1 Markust. MoHHbIi Bydep Takke MOXET XenaTtupoBaThb W pyrue NoTeHLMarnbHO NpUcyTCTBYloLine
VHIMGVpYIOLMe NOHBI. Peakumusi KOHTPONMPYETCs MYTEM U3MEPEHUsi CKOPOCTU YBENUYEHUS NOTNOLLEHNS!
npu 405-430 HM, KOTOpasi NpPoNopLMOHanbHa akTuBHocTH LLI® B cbiBopoTKE.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

R2
AM®-6ychep, pH 10,5 434 mmons/n AM®-6ychep, pH 9,5 50 mmonb/n
Auetat marHus 2,48 mmonb/n Auetat marHus 0,28 mmonb/n
CynbhaT unHka 1,24 mmone/n CynbcaT uuHKa 0,14 mmonb/n
roaATA 2,48 mMmonb/n roaTA 0,28 mmonb/n
Asung Hatpusi 0,9 r/n n-HuTpodbeHnn cocar 81,6 Mmonb/n
A3unp HaTpus 0,9 r/in
COCTAB PEAKLIUOHHOW CMECH
AM®-6ycep 350 mmonb/n
AuetaT mMarHus 2,00 mmonb/n
Cynbart uunHka 1,00 mMmonb/n
TA 2,00 mmonk/n
n-HuTpodheHnn cocat 16,0 mmonb/n
Asng Hatpus 0,9 r/n

NMPUroTOBNIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl Xuakue, rotoBble K UCNONb30BaHUIO. ﬂ,]‘lﬂ MOHOpeareHTHOro metoga npuroToBbTe pZGDHMﬁ
peareHT, cMeluaB 4 yactu peareHta R1 1 1 yacTtb peareHta R2.

MATEPUATIbI (HE BXOOAT B KOMMJIEKT MOCTABKMW)

MoxHo ucnorb3oBaTk noGon npubop ¢ TemnepatypHbiM pexumom 37 +0,5 °C, crnocobHbIii cunTbIBaTH
nornoLyexue npu 405-430 HM; obLee nabopatopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA XL MYJIBTUKATIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKATNMBPATOP 10x3, KaT.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLTO0080

OPBA HOPMA 10x5, KaT.Ne XSYS0123

OPBA MATOSIOMA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOSIOMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbBHOCTb U XPAHEHUE

Mpyn Temnepatype xpaHeHns 2—8 °C HEBCKPbITbIE peareHTbl OCTalTCA CTabUMbHLIMU 10 UCTEYEHUS Cpoka

rOIHOCTW, YKa3aHHOrO Ha 3TUKeTke hriakoHa 1 Habopa.

MeToa ABYX peareHTOB - 3anyck cy6cTpaTta

PeareHTbl TOTOBbI K UCMOMb30BaHMI0. MoCe BCKPbITUS peareHTbl OCTaKTCs CTabUbHLIMI A0 UCTEYEHNS

CpoKa rofIHOCTH, ECMN OHU XPaHSTCS My Temneparype 2—8°C, TlaTenbHO 3aKpbIThbl, 3aLLMLLEHbI OT CBETa

1 KOHTaMUHaLMN.

MoHopeareHTHbI MeToA - 3anyck o6pasua

CrabunbHocTb paboyero peareHTa: 15-25 °C B TemMHoTe
2-8 °C B TemHoTE

1 Hegens npu
4 Hepenu npu

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LIOB

PekomeHayeTtcs crneposathb craHaapty ISO 15189 u nabopaTtopHbiM MHCTPYKUMSIM. st cGopa v NOAroTOBKM
06pa3LoB UCMOMb3yITe TOMbKO MOAXOASILME MPOBUPKWA WM KOHTEHEpbI! TOMbKO MEPEYUCIIEHHBIE HIbKe
06paaLibl GbiN1 MPOTECTMPOBAHBI 1 MPU3HAHB! MPUEMIIEMbIMM.

- CblBOpOTKA.

- Mnasma: B ka4ecTBe aHTVKOAryIIsiHTa [JOMyCKaeTCs UCTIONb30BaHE NINTUI-renapuHa.

MepeuncreHHbie Tvnbl 06pasLioB GbinK MPOTECTUPOBAHBI C UCTONb30BaHNEM MPOBUPOK, UMEBLLMXCS B NPOAaXe
Ha MOMEHT TECTVPOBaHWS, T. €. GblNi MPOTECTUPOBAHbBI HE BCE MMEHOLLMECS MPOBUPKI BCEX MPOM3BOAMTENEN.
Cuctembl c6opa npo6 pasHbix MPOM3BOAWTENEN MOTYT COLEpPXaTb pasfuuHble MaTepuanbl. B Hekotopbix
Cy4asx 3T0 MOXET MOBMUATL Ha peayribTaThbl TecTupoBaHust. [pu o6paboTke 06pasLoB B NepBUUHbLIX NPobupkax
(cuctemax cGopa npob) criegyiiTe MHCTPYKUMAM Npou3BoauTens npobupok. lNepen npoBeneHvem aHanwaa,
obpasupl, cogepxalume ocagok, criefyer LeHTpudyrmposatb. [logpobHyto wHdopmaumio o daktopax,
BIMSIOLLMX Ha 0BpasLibl, cM. B pasaenax OrpaHunieHnsi Metoaa v ViHTepdepupytoLme BelecTsa.

C b B potke / 21 7 AHelt npu 20-25°C
7 pHeit npn 4-8°C
2 Mecsiua npu -20 °C

He vcnonb3oeath KOHTaMWHUPOBaHHbIE oﬁpaauhl!

KANMUBPOBKA

PekomeHayeTcs npoBoauTh KanuGpoBKy € nomolubto kanubpatopa OPBA XL MYIBTUKATIMEPATOP.
KanuGpoBka npoBoauTcsi No AByM Toukam (xonocTas npoba u kanubpatop); B kayecTBe XONocToro
obGpasLia pekoMeHAYEeTCs UCMOMNb30BaTh AUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.

KanuBpoBky pekomeHayeTCs NPOBOAUTb:

* rocre CMeHbl NapTnun peareHToB.;

* B COOTBETCTBUM C TpeGOEaHMﬂMM BHYTPEHHUX Npoueayp KOHTPOoNs KavecTtea.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[na KOHTpOMnsi Ka4ecTBa PEKOMEHAYEeTCS WCronb3oBaTbh KOHTPOrbHble Matepuansi OPEA HOPMA un
OPBA MNATONOIMA. KoHTpornbHble MHTepBanbl U Npeaenbl AOMKHbI ObiTb aaanTypoBaHbl B COOTBETCTBUN
Cc TpeGoBaHMAMKM Kaxaon oTaenbHoi nabopatopuu. [lonyyeHHble 3HAYEHUS [OIDKHbI  HaXoaUTbCs
B Npefenax yCTaHOBNeHHbIX UHTepBanoB. Kaxnaas naGopatopus [omkHa paspabotaTb KOppekTupyloLve
Mepbl Ha Clyyaii BbIXOAA 3HAUEHWI 3a YCTAHOBNEHHbIE Npeaens.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

[HanHbiii meTog, SPBA XL MYNBTUKATIMEPATOP u koHTponbHble Matepuansl SPEA HOPMA u OPBA
MATONOMMMHA bbinu cTaHAAPTU3MPOBAaHbLI B COOTBETCTBUM C pekoMeHAoBaHHbIM IFCC meTogom'.
NMPOLIEAYPA AHAJIU3A

[nnHa BonHbl: 420 (405-430) Hm

Kioseta: 1 cm

AByxpeareHTHbIA MeToA - cTapT cy6cTpaTtom

Mepemelwuaiite, HKyGupyiTe 1 MuH. npu 37 °C, 3aTem U3MepbTe HavanbHoe nornoLieHne kanubparopa un
obpasLia NpoTHB XOIOCTOro peareHTa. MamepsTte n3mMeHeHue nornoleHns Yepes 1, 2 u 3 MuH. PaccunTarite
WN3MEeHeHne nornoLleHns 3a 1 MUHYTY (AA/MUH).

PACYET
DA /MUH.
1. W® (Ea/n) = C....c = KOHLEHTpauus kanubpatopa

‘anu anu

—  x
DA, /MUH.
2. C ucnonb3oBaHneM koathduLmeHTa:
LWd (Ep/n) = f x AA/MuH
f=2764 (npu 405 Hm)

f = koacbpuumeHT

NAPAMETPbI AHAJNIU3A Ol POTOMETPOB
Pexum KuHetnyeckuii | HanpaeneHnue peakuun YsenuyeHve
[nnHa BorHbI (HM) 405 Hopma Huskas Ea/n 0,70
O6bem obpasua(mkn) 10/20 Hopwma Bbicokasi Ea/n 2,13
O6bem paboyero peareHTa (MKI) 500/1000 JInHenHoCTb HW3kas Ea/n 0,08
Bpemsi oxuaanus (cek.) 60 JInHenHocTb Bbicokas Ea/n 27,0
KuHeTuyeckuii nHTepsan (cek.) 60 XonocTas npoba c: PeareHt
KonuyectBo cyMTbIBaHMIA 3 Mpegen nornoLieHus (Makc.) 1,4
KunHeTnyeckunin KoadhnumeHT 46,1 EAnHULbI 13mepenns En/n
Temnepatypa peakuum (°C) 37
MEPECYET EAUHUL, U3MEPEHUA
Ea/n x 0,0167 = mkkat/n
OXXUAAEMbIE 3HAYEHUA®
Mpun 37 °C
XKeHwmHbl: 4-15 net: 54-369 Ep/n Males: 1-12 net: 54-369 Ea/n
20-50 ner: 42-98 Ep/n 20-50 net: 53-128 Ep/n
260 net: 53-141 Ep/n 260 nert: 56-119 Ep/n

Kaxpnon naGopatopun pekoMeHAyeTcsi BepuUULMPOBaTL NPUBEAEHHbIE 3HAYEHUSI UMW ONPEAeniTbL
COBCTBEHHbIE pedhepeHCHbIe MHTEpBarbl ANst 0GCNYXUBAEMO MONYNSLUN.

AHAJIMUTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[laHHble, NpefCTaBNeHHbIE B 3TOM pa3aerne, SBNsTCs penpe3eHTaTMBHBLIMU A paGoTbl Ha aBTOMAaTUHECKO
cucteme OPBA XL-640. Pesynbratbl, NonyyYeHHble B Balleil naGopatopun, MOryT OTnMYaTbcs OT
NPVBEAEHHBIX 3HAUEHNI.

Mp T o onp 4,94 Ep/n
Mpenen KonMYeCTBEHHOro onpefeneHus npeacTaBnseT coboil HauMeHblMi U3MepsieMblii YPOBEHb
aHanuTa. OH BbluMCnIsieTCs Kak YCTaHOBMEHHAs akTUBHOCTb pa3baBneHHoro obpasua npu CV<20 % (n=30).

JinHenMHOCTDL: 1617 Eg/n
JINHeNHOCTL - 3TO MakcuMarnbHas W3MepeHHas akTMBHOCTb C BOCCTaHOBNeHWeM B npedenax +10% ot
TEOPETUHECKOrO 3HAYEHNS.

Mpeun3noHHOCTb:

MpEeLM3nOHHOCTL Onpeaensnack C NOMOLLbIO KOHTPOIEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOME C MOBTOPSieMocTbio (n = 20)
W NPOMEXYTOUYHOMN NPELIM3NOHHOCTBIO (2 arMKBOTHI 3a MPOrOH, 2 NPoroHa B AeHs, 20 AHeik).

Bbinv nomnyyeHb CrieaytoLLme pesynsrarsl:

Cpepree| SD cv MpomexyTouHas |Cpeanee| SD cv

MoBToPACMOCTS | “(Epin) | (Eain) | (%) npeuwsnonHocTs | (Eain) | (Ean) | (%)

O6paseun 1 125 0,55 0,44 O6pasey 1 130 3,77 2,90

O6pasey 2 374 1,41 0,38 O6paseu 2 392 7,86 2,01
TouHoCTb

Vcnonb3oBanuck ABa pasHbiX BanMAMpOBaHHbLIX KOHTPONbHbLIX MaTepuana. CuctemaTnieckoe OTKIoHeHne
cocTaBnsieT -4,1 % npw uenesom 3HayeHun 163,8 Ea/n v -1,6 % npw LeneBom 3HadeHun 392,1 Ea/n.

CpaBHeHue MeToauk

CpaBHeHue aBTomaTuyeckon cuctembl XL-640 LLIENOYHAA ®OCHATASA (y) ¢ KOMMepUeCKnM TECTOM
(x) Ha 47 obpasuax Aano cneaywle pesynsrarbl:

JunenHas perpeccus:

y=1,049x - 0,18 Ea/n r=1,000
Maccunr-babnok’:
y =1,048x - 0,03 Ea/n r=1,000

WUnTtepdepupyrow TBa:

Kputepuit: BocctaHosneHne B npeaenax +10% OT MCXOHOMO 3HaYEHMs KOHLEHTpaLmm ansbymuta B obpasue
(cbiBOpOTKe) Ge3 BMeLLaTeNbCTBa NOCTOPOHHMX BELLECTB.

He Bnnsitot Ha npoBeaeHne aHanuaa: reMorno6uH Ao 9 r/n, Gunnpy6uH Ao 40 mr/an, Tpurnuuepyab! Ao 850 mr/an.

OrpaHuveHusa meTtoga:

- VcnopyeHHble peareHTbl (HanpyMep, Npy NpeBbILLEHUM TeMNepaTypbl XpaHEeHNs) MOryT AaTb HEBepHble
pesynbrathl. MakcumarnbHo gonyctumas abcopbums XonocToro peareHTta, usmepeHHas npu 420 HM no
OTHOLLEHWIO K ANCTUNNMPOBAHHON Boae, cocTaensiet 1,0.

- Bbicokasi KOHUEHTpauus remorniobuHa, GunupybuHa v TpurmuuepuaoB B obpasle MOXeT nomelatb
onpegenexuio LLI®. Cm. naparpad «MHTepdepupytoLLve BellecTsax.

IlekapcTBeHHble Mpenapatbl:  WUCMONb30BaHWE OBbIYHbIX —NaHenen

KOHLIEHTPaLWSIX HE BNUSIET Ha pesynbTarhi®.

MNPEAYNPEXXAEHUA U MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTU
Tonbko Ans AnarHoCTWKK in vitro npodeccrmoHansHo obpa3oBaHHbIM crieuyanuctom. O no6om cepbesHoM
VHUMAEHTE ¢ npoAdyKumen HeobxoaMMo coobLLMTL NPOU3BOAUTENIO.

nekapcte B TepaneBTUYecKux

WUpenTtudpukaumnn onacHocreun B coorsercreumn c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

PeareHT He knaccuuLUmMpyeTcs kak onacHbIii.

R2
UFI: 5SFAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

OCTOpOXHO
0Go3HaueHne onacHoCTy:
H315 Bebl3biBaeT pasgpaxeHue KoXu.
H319 Bbl3biBaeT cepbesHoe pasapaxeHuve rnas.
Mepbl NpeiOCTOPOXHOCTH:
P280 lMNMonb3oBaTbCst 3alUMUTHbIE NepyaTKi/3aluMTHas oaexaa/3alUTHble 04K,
P302+P352 MPY MOMAOAHUN HA KOXY: MNpoMbiTb GONbLUMM KONMYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MPU NMOMAJAHWW B TMA3A: OCTOpOXHO MPOMBbITh rnasa BoAoW B TEYEHNE HECKOTBbKNX

XonocTow peareHt Kanubparop O6pasey MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE NMH3bl, €CIM Bbl NOMb3yeTech MW M €CNM 3TO Ferko caenatb. [1poaomKkuTh

PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn NpoMbIBaHwe rmnas.

O6paseL - - 0,020 mn YTUNU3ALUSA OTXOAOB

Kanu6patop — 0,020 mn — O6paTnTech kK MECTHBIM 3aKOHOAATENbHbLIM TPEGOBaAHUAM.

Mw 0,020 mn — — ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oarta Bblgaumn PY
BLT00003 Llenounas coccpatasa LIQUID
BLT00004 - onpeaeneHne akTMBHOCTYU LLENOYHON ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
hocdarasbl

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/001/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 25. 9. 2025



FOSFATASA ALCALINA

rba’

- - Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacién, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2y 3 min. Calcule
R1:4 x 30 ml, R2: 1 x 30 ml el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).
BLT00003 ALP AMP 150 instrucciones de uso Método de Monoreactivo - inicio de la muestra
BLT00004 ALP AMP 500 ﬁ;rﬁcxcil)(r)\%géeﬁjzsg * 100 ml i i Blanco de Reactivo Calibrador Muestra
Reactivo de trabajo 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
c € | IVD | Muestra — — 0,020 ml
2797 Calibrador - 0,020 ml -
USO PREVISTO Agua destilada 0,020 ml — —

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de fosfatasa alcalina en suero y plasma
humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacion con otros pardmetros, esté destinado a la de-
teccion, monitoreo y diagndstico de enfermedades hepéticas y éseas. Sélo para uso profesional en laboratorios
clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA
LaALP humana esté formada por un grupo de enzimas que hidrolizan los fosfatos a un pH alcalino. La fosfatasa
alcalina en suero consta de cuatro genotipos estructurales: el tipo higado-hueso-rifién, el tipo intestinal, el tipo
placentario y la variante procedente de las células germinales. Aparece en los osteoblastos, los hepatocitos,
los leucocitos, los rifiones, el bazo, la placenta, la prostata y el intestino delgado. El tipo higado-hueso-rifién es
especialmente importante.
En todas las formas de colestasis se produce un aumento de la fosfatasa alcalina, sobre todo en la ictericia ob-
structiva. También esta elevada en enfermedades del sistema dseo, como la enfermedad de Paget, el hiperpa-
ratiroidismo, el raquitismo y la osteomalacia o las fracturas. A veces se observa un aumento considerable de la
actividad de la fosfatasa alcalina en nifios y jovenes. Se debe a un aumento de la actividad de los osteoblastos
como consecuencia de un crecimiento 6seo acelerado.
PRINCIPIO
Los productos se basan en el principio de determinacion fotométrica segun la recomendacién de la IFCC'.
Este método utiliza 4-nitrofenilfosfato como sustrato. En condiciones optimizadas, la ALP presente en la
muestra cataliza la siguiente reaccion:

ALl

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

Mg?*/ pH alcalino

En el pH de la reaccion, el 4-nitrofenol presenta un color amarillo intenso. El reactivo también contiene un
sistema tampon de iones metdlicos para garantizar que se mantienen las concentraciones éptimas de zinc
y magnesio. El tampon de iones metdlicos también puede quelar otros iones potencialmente inhibidores
que puedan estar presentes. La reaccion se controla midiendo la velocidad de aumento de la absorbancia
a 405-430 nm, que es proporcional a la actividad de la ALP en el suero.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 R2

Tampon AMP, pH 10,5 434 mmol/l Tampon AMP, pH 9,5 50 mmol/l

Magnesio acetato 2,48 mmol/l Magnesio acetato 0,28 mmol/l

Sulfato de zinc 1,24 mmol/l Sulfato de zinc 0,14 mmol/l

HEDTA 2,48 mmol/l HEDTA 0,28 mmol/l

Azida sodica 0,9 g/l p-nitrofenil fosfato 81,6 mmol/l
Azida sodica 0,9 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon AMP 350 mmol/l

Magnesio acetato 2,00 mmol/l

Sulfato de zinc 1,00 mmol/l

HEDTA 2,00 mmol/l

p-nitrofenil fosfato 16,0 mmol/l

Azida sodica 0,9 g/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Para el método monorreactivo, prepare el reactivo de trabajo mezclando
4 porciones de reactivo R1 con 1 porcion de reactivo R2.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 +0,5 °C que sea capaz de leer la
absorbancia a 405-430 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la etiqueta del kit
cuando se almacenan a 2-8 °C.
Método de dos reactivos — inicio de sustrato
Los reactivos estan listos para su uso. Después de abrir, los reactivos son estables hasta la fecha de
caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la
luz y sin ninguna contaminacion.
Método de Monoreactivo - inicio de la muestra
Estabilidad del reactivo de trabajo: 1semanaa  15-25°C en la oscuridad

4 semanas a 2-8°C en la oscuridad

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS
Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.
Para la recogida y preparacion de muestras, utilice Uinicamente tubos o recipientes de recogida adecuados.
golo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.

uero.
Plasma: Plasma de Li-heparina.
Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de muestras que estaban
disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron todos los tubos disponibles de
todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de distintos fabricantes pueden contener materiales
diferentes que podrian afectar a los resultados de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en
tubos primarios (sistemas de recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo. Centrifugue las
muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.
Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma% 7 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
2 meses a -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracién en 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada en blanco Frecuencia de
calibracion: se recomienda realizar una calibracion

» después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBANORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de control de-
ben adaptarse en funcién de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro
de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse
si los valores se sittian fuera de los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL y los controles ERBANORM y ERBA PATH se han estandarizado
segun el método original IFCC'.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 420 (405 — 430) nm

Cubeta: 1 cm

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 — —
Mezcle y después de 5 min. de incubacion (a 37 °C) afiada:
| Reactivo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml | 0,200 ml |

Mezcle, incube 1 min. a 37 °C y, a continuacion, mida la absorbancia inicial del calibrador y de la muestra
frente al blanco de reactivo. Mida el cambio de absorbancia exactamente después de 1, 2 y 3 min. Calcule
el cambio de absorbancia en 1 minuto (AA/min).

CALcuLO
AA,, /min.
1.ALP (UL)= ——— xC
A, /min.
2. Usando el factor:
ALP (U/L) = f x AA/min
f=2764 (at 405 nm)

ol C_,, = concentracion del calibrador

f = factor

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética | Direccion de la reaccién Incrementando
Longitud de onda (nm) 405 Normal Baja U/L 42
Volumen de muestra (ul) 10/20 Normal Alta U/L 128
Volumen de reactivo de trabajo (ul) [ 500/1000 | Linealidad Baja U/L 4,94
Tiempo de retraso (seg.) 60 Linealidad Alta U/L 1617
Intervalo cinético (seg.) 60 En blanco con Reactivo
Numero de lecturas 3 Limite de absorbancia (méximo) 1.4
Factor cinético 2764 Unidades U/L
Temperatura (°C) de la reaccion 37
CONVERSION DE UNIDADES
U/L x 0,0167 = pkat/I
VALORES ESPERADOS?
At37°C
Mujeres:  4-15 afios: 54-369 U/L Hombres: 1-12 afios: 54-369 U/L
20-50 afos: 42-98 U/L 20-50 afos: 53-128 U/L
260 afios: 53-141 U/L 260 afios: 56-119 U/L

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion que evalta.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico ERBA XL-640.
Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion: 4,94 U/L
El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la actividad
determinada de la muestra diluida para tener un CV <20 % (n = 30).

Linealidad: 1617 U/L

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion dentro del £10 % del valor tedrico.
Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad (n = 20) y pre-
cision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvieron los siguientes resultados:

- Media SD cv Precision Media SD cv
Repetibilidad L | wm | ) intermedia L | o | )
Muestra 1 125 0,55 0,44 Muestra 1 130 3,77 2,90
Muestra 2 374 | 141 | 038 Muestra 2 392_| 7.86 | 201

Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes. El sesgo determinado es de -4,1 % en
el valor objetivo 163,8 U/L y de -1,6 % en el valor objetivo 392,1 U/L.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 ALP y una prueba disponible comercialmente (x) usando 47
muestras dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y=1,049x-0,18 ULL r=1,000
Passing-Bablok”:
y=1,048x-0,03 UL r=1,000

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de una actividad de fosfatasa alcalina en la
muestra sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 9 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos
hasta 850 mg/dl.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pueden dar re-
sultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida a 420 nm frente al
agua destilada es de 1,0.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede interferir en la
determinacion de la ALP. Véase el apartado Interferencias.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de farma-

cos comunes®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagndstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera comunicarse al fab-

ricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el

usuario y/o el paciente.

Identificacién de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1
El reactivo no esta clasificado como peligroso.

R2
UFI: 5SFAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Atencién

Declaracion de peligro:

H315 Provoca irritacion cutanea.

H319 Provoca irritacion ocular grave.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas de proteccion.

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 cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con
facilidad. Proseguir con el lavado.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/001/25/A Fecha de revision: 25. 9. 2025



NIY>KHA ®OCDATA3A

rba’

N MeTop i3 ogHUM peareHTom - 3anyck 3a 3paskom
Kart. Ne Hasea BmicT nakyBaHHsA _
R1- 4 x 30 mn, RZ: 1 x 30 mn KowTpoftatiui pasok KaniGpatop 3pasox
BLT00003 ALP AMP 150 H © (6naHk)
HETPYKLIA 3 BUKOPUGTAHHA Working reagent 1,000 wn 7,000 wn 7,000 wn
BLT00004 ALP AMP 500 R1:4 x 100 mn, R2: 1 x 100 mn . . -
IHCTPYKLLiS 3 BUKOPUCTaHHS zpaf’é"‘ - 5 02‘0 0,020 mn
- ~ ani6parop - ,020 mMn -
HauioHanbHuin 3Hak c € | IVD | [MCTUNBOBaHa Boaa 0,020 M - -
BiANOBIAHOCTI Ans YKpaiHu 2797 Mepemiwaty Ta iHkyGysaTv 1 xBunuHy npu 37 °C i noTim BUMipsTY nodaTkosy abeopbito kaniGpatopa Ta
NPU3HAYEHHS 3paska npoTN KOHTPONbHOrO 3paska (Bnarka). TouHo Yepes 1, 2 Ta 3 XBUNMHU BUMIPATY 3MiHY abcopbuii.

Habip npusHayeHuii ans in vitro hoTOMETPUYHOTO KiMbKICHOTO BU3HAYeHHs! MyHOI chocdatasu y cuposatLi
Ta nnasmi KpoBi NIOAVHM Ha PI3HNX aBTOMATUYHUX cUCTEeMaX. Y MOEAHaHHI 3 HWMMM napameTpamm nyxHa
chochaTtasa BUKOPUCTOBYETLCS ATt CKPUHIHTY, MOHITOPUHTY Ta AjarHOCTVKW 3aXBOPOBaHb MeYiHKW Ta KiCTKOBOT
cuctemu. MpoayKT NpuU3Ha4eHUI BUKIKOYHO A5t IPOECIHHONO BUKOPUCTAHHS Yy KNiHIYHWUX naBoparTopisix.

KIIHIYHE 3HAYEHHA

TNyxHa ocpatasa (ALP) siensie coboto rpyny hepMeHTIB, Lo riAponiaytoTh chocdati y nyxHOoMy CepeaoBULL.
Y cupoBatul kposi ALP npeAcTasneHa YotupMa CTPYKTYPHVUMU FeHOTUMAaMU: MeYiHKOBO- KiICTKOBO-HUPKOBUM
TUMOM, KVLUKOBMM TWUMOM, MiaueHTapHM TUMOM Ta BapiaHToM i3 3apopkoBux KriTvH. JlyxHa choccbarasa
MICTUTBCA B OcTeoBnacTax, renatouuTax, neikounTax, HUpKax, cernesiHui, nnaueHTi, npoctati Ta ToHKoMy
KALLEYHUKY. HanBirnbLL BaXXIIMBUM € NEYiHKOBO-KICTKOBO-HWUPKOBIIM TV MyxHOI dhocdatasu. MMigsuLieHHs piBHs
NYKHOI pocchatasm CrocTepiraeTbecsi Npy BCix (POpMax Xornectasy, 0CoBIMBO Mpu OBTYPALLMHIN KOBTAHMU.
Kpim Toro, nigsuienuit piseHb ALP xapakTepHui 4ns 3axBoproBaHb KICTKOBOI CUCTEMM, 30KpEMa XBOPOBM
[Meppkera, rinepnapaTnpeosy, paxity Ta octeomarnsuii a6o nepenomax KicTok. 3HaqHe NifBULIEeHHs aKTUBHOCT
nyxHol pocharasm iHoi criocTepiraeTbes y AiTelt Ta NianiTkis, WO NOB'A3aHO 3 aKTUBHICTIO OcTeo6nacTis npu
iHTEHCUBHOMY POCTI KICTOK.

nPUHUMN
AHania rpyHTYeTbCS Ha (HOTOMETPUYHOMY BW3HAYeHHI BigmoBigHO Ao pekomeHaauin IFCC1. Metop
BuKopucToBye 4-HiTpodbeHindocdat (4-NPP) sik cy6eTpar. 3a onTumanbHUX YMOB fyxHa doccarasa
(ALP), Wwo MicTuTbCS Y 3pasky, kaTtaniaye Taky peakujito:

ALP

AMP + 4-NPP + H,0

o
o

4-HiTpocheHon + dochat

Mg?*/ nyxHuin pH
Mpu nyxHomy pH Ta 3a HasiBHOCTI ioHIB M@?* yTBOPIOETLCS 4-HITPO(EHON, LLIO MAE IHTEHCUBHWIA XOBTUN
Konip. PeareHT MiCTUTb MeTan-ioHHWiA Bydep, sikuit 3abeanedye onNTUManbHY KOHLEHTPALLII0 LMHKY Ta
MarHilo, a TakoX MOXe XenaTyBaTy iHLI NOTEHLIAHO iHriBytoui iOHN. Peakujisi KOHTPOMIOETLCS LUNSXOM
BUMIpPIOBaHHS WBMAKOCTI 36inblieHHs abcopbuii npu 405 abo 415 HM, Wo nponopuiiHa akTueHocTi ALP
y cupoBarLyi.
ONUC TA CKNAQL PEATEHTIB
R1

R2
AMP 6ydep, pH 10.5 434 mmonb/n AMP 6ycbep, pH 9,5 50 mmonb/n
AueTtaTt marHito 2,48 mmonb/n Magnesium acetate 0,28 mmonb/n
Céan)a'r LIVHKY 1,24 mmonb/n Zinc sulfate 0,14 mmonbs/n
HEDTA 2,48 mmonb/n HEDTA 0,28 mmonb/n
Asup Hatpito 0,9 r/n p-nitrophenyl phosphate 81 6 MMOSb/N
Sodium azide 0,9 r/in
CKIIA[, PEAKLIWHOI CYMILLI
AMP 6ycep 350 mmonb/n
AueTtaT marHito 2,00 mmonb/n
CynbaT LUMHKY 1,00 mMmonb/n
HEDTA ,00 MMOnb/n
4-HiTpocheHindocdar 16,0 mmonb/n
Asug HaTpito 0,9 rin

NMIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHT — pianHK, roToBi A0 BUKOpPUCTaHHA. [INa meTody 3 oAHWM peareHTom (monoreagent method)
HeobXigHO niaroTyBaTV pobouwii peareHT, 3amiluasLlum 4 YyacTuHu peareHTy R1 3 1 yacTuHoto peareHTy R2.

MATEPUAIbI (HE BXOOAT B KOMMJIEKT MOCTABKMW)

[ns aHanizy moxe 6yTv BUKOPUCTaHWI Byab-sikUIA IHCTPYMEHT i3 KoHTponem Temnepatypu 37 +0.5 °C,
3paTHUN 34uTyBaTn abcopbuiio y 405430 HM, a Takox 3aranbHe nabopartopHe oGnagHaHHs.

XL MYNBTUKATIEPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MYNBTUKATNIEPATOP 10x3, Kat. Ne XSYS0122

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT0O0080

EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA TNAT 4x5, Kat. Ne BLTO0081

EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABIIbHICTb | 3BEPIFAHHA

PeareHTu CTabinbHi A0 3aKiH4eHHs TepMiHy npuaaTHocTi npu 2—8 °C.

MeTop i3 ABOMa peareHTamMm — 3anyck 3a cy6cTpaTom

PeareHTn cTabinbHi 40 3aKiH4eHHA TepMiHy npuaaTHOCTI, AKLWo 36epiratoTbea npu Temnepatypi 2-8 °C.

MeTop i3 0OAHUM peareHTOM — 3anyck 3a 3pa3kom

CrabinbHicTb poboyoro peareHTy: 1 TuxaeHb npu
4 TVXOHI Npy

15-25 °C y TempsiBi

2-8 °C y TempsBi

36IP TA OGPOEKA 3PA3KIB

PexomeHayeTbes AoTpumyBatuck ctanaapty ISO 15189 Ta nabopaTopHux iHCTPYKLUIA.

Ons 360;_)ry Ta nifroToBKY 3paskis cnif BUKOPUCTOBYBATY BiANOBIAHI NPOBipkv abo koHTeiiHepn Ans 3a6opy
3paskiB. TinbKu1 Hk4enepeniyeHi 3paski Gy NpoTecToBaHi Ta BU3HaHI MPUAHATHUMM.

Cuposarka.

Mnasma: Mna3ma 3 nitieBUM renapuHoMm.

MepepaxoBaHi TUNM 3paskiBs GynyM MNPOTECTOBaHi 3 BWUKOPUCTAHHSIM BUGIPKM KOMEpPLIIiHO AOCTYMHUX
npo6ipok ans 3abopy 3paskis, siki 6ynu AOCTYMHI HA MOMEHT TecTyBaHHs. OfHaK He BCi HasiBHi NpobGipku BiA
yCix BUpOBHMKiB Bynn nepesipeHi. Cuctemu ans 3abopy 3paskis, O BUPOGASIOTLCS PI3HUMU KOMNAHISMU,
MOXYTb MICTUTU BiAMiHHI MaTepianu, siki NOTEHLiNHO MOXYTb BIIWBATY Ha pesynbTati aHaniay. Mpv poboriis
nepsuHHUMM Npobipkamm (cuctemamu 360py 3paskis) i AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLIN BUPOGHWKa. 3paskn,
WO MiCTATb 0can abo onaau, ChiA UeHTPUyryBaTu nepes BUKOHaHHAM aHanidy. [letarnbHy iHchopmalio
NPO MOXNMBI BNIMBY Ha 3pasku AUBITLCS Y PO3AiNi «OBMEXeHHs Ta BNMMB 30BHILUHIX (haKkTOpiB».

Crabi icTb y cup TL i22 7 gHiB npu  20-25°C

7 AHis npu 4-8°C
2 micauinpn  -20 °C
3abpyaHeHi 3pasku He nignaralTs aHanisy Ta NoBUHHI ByTH yTUNi3oBaHi.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCs BUKOHyBaTU KanibpysaHHs 3 BukopuctaHHam XL MYNBTUKATTIBPATOP.

[BoTtoukoBe kanibpyBaHHs (bnank i kanibpatop). [Ons 6naHky pekoMeHAyeTbCs BUKOPUCTOBYBATW
ancTunboBaHy Bofly Yactora KaniGpyBaHHs: PekoMeHayeTbCsi BUKOHYBAaTM KanibpyBaHHsS Yy Takux
BUNaaKax:

« MNicnsa 3miHu napTii peareHTiB

+ 3a BUMOrOI0 BHYTPILLHIX NpoLieayp KOHTPOto SIKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

PekomeHnpyeTbes BukopucToBysatn EPBA HOPM Ta EPBA MMAT [nst KOHTPOMio sIKOCTI. IHTepBanu KOHTpomnto
Ta gonycTumi Mexi cnif ajanTysBaTy BiAmoBigHO A0 BUMOT koxHOI nabopatopii. OTpuMaHi 3Ha4eHHs! NMOBUHHI
3HaXoAUTUCS B MEXax BCTAHOBIEHWX iHTepBarie. KoxHa nabopaTtopisi NOBUHHA BUHAYUTY KOPUTYBarbHI 3aX0au
Y pasi BUxofy 3Ha4eHb 3a BCTAHOBMEHi Mexi.

BIACTEXYBAHICTb

Lleit meTop, kaniopatop XL MYJIBTUKAJIBEPATOP i koHTponbHi Matepiann EPBA HOPM ta EPBA MAT
6ynu cTaHgapTM30BaHi BiANoBiaHO Ao opuriHansHoro metopy IFCC'.

NMPOLEAYPA AHANI3Y

[loexuHa xauni: 420 (405—430) Hm

KioseTa: 1 cm

MerTop i3 ABOMa peareHTamm - 3anyck 3a cy6cTpaTtom

KoHTpornbHuii 3pa3ok .

(6narK) KaniGpatop 3pasok
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
3pasok - - 0,020 mn
Kani6patop - 0,020 mn -
[vctunbosata Boga 0,020 mn = =
Mepemiwatn Ta nicna 5 xeunuH iHky6auii npu 37 °C popatu:

| Pearent 2 | 0,200 mn | 0,200 mn | 0,200 mn |

Mepewiwatn Ta iHkyGyBat 1 xBunuHy npu 37 °C i noTim BAMIPATU novatkoBy abcopbujio kanibpaTtopa Ta
3paska NpoTW KOHTPOIbHOTO 3paska (6naHka). TouyHo yepes 1, 2 Ta 3 XBUNMHM BUMIPATU 3MiHYy aBcopbyii.
OBYNCIUTY 1-XBUMWHHY 3MiHY abcopbuii (AA/XB).

O6uncnnTi 1-xBUNMHHY 3MiHy abcopbuii (AA/xB).

OBYUCJIIEHHA

1.ALP (Op/n)= ———

AA_ Ix8

‘cal

xC c.

cal

2. BukopucTaHHst koedillieHTa nepepaxyHKy:

ALP (Op/n) = f x AA/xB
f=2764 (npu 405 Hm)

f = koediLlieHT nepepaxyHky

. = KOHUeHTpauis kanibpatopa

NAPAMETPU AHANI3Y ONA ®OTOMETPIB
Pexum KiHeTnyHwWiA | Hanpsimok peakuii 36inbLueHHs!
[oBXu1Ha xBuni (HM) 405 HwxHa mexa, Oa/n 42
O6'em 3paska (Mkn) 10/20 BepxHs mexa, Og/n 128
O6’em poboyoro peareHTy(mkn) [ 500/1000 | NiHinHicTb (HwkHA mexa, Oa/n) 4.94
Yac 3aTpumku (cek.) 60 JiHiHicTb (BepxHst mexa, On/n) 1617
KiHeTnyHui interval (cek.) 60 BnaHk i3 PeareHTom
KiHeTnuHuin koedilieHT
nepepaxyHky 2764 [paHnyHe 3HaYeHHs abcopbuii (Makc.) 14
KinbkicTb 344TyBaHb 3 OavHULI BUMiptoBaHHS Op/n
Temneparypa peakuii (°C) 37
KOHBEPCISi OOMHULIb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n
OYIKYBAHI 3HAYEHHA?
Mpun 37 °C
Kinkm: 4-15 pokis: 54-369 Op/n Yonosikn:  1-12 pokis: 54-369 U/L
20-50 pokis: 42-98 U/L 20-50 pokis: 53-128 U/L
260 pokiB: 53-141 U/L 260 pokis: 56-119 U/L

PekomeHayeTbes, WO6 KkoxHa naGopatopis Bepudikysana uei AianasoH abo Bu3HauuMna pedepeHTH
iHTepBanu ans ceoei nonynsuyii.
AHAJITUYHI XAPAKTEPUCTUKU

HaBepeHi paHi € TunoBumu ans npogyktmeHocTi EPBA XL-640. JlaGopaTopHi pesynbratv MOXyTb
BigpisHATUCS.

Mexa
MinimanbHui

<20 % (n = 30
JliHinHiCTL: 1617 Og/n

NiHINHICTL BU3HAYaETLCS SIK HaWBULLA aKTMBHICTb,
TEOPETUYHOTO 3HAYEHHSI.

BiarsoproBaHicTb:
BiaTBOPIOBAHICTL BU3HAYEHA LUMAXOM BUKOPUCTAHHA KOHTPOMbHUX MaTtepianis 3a BHYTPILLHIM NPOTOKONomM
i3 NoBTOpPLOBaHICTIO (N = 20) Ta MiXKCEPIHOK TOYHICTIO (2 anikBoTy 3a 3amyck, 2 3anycku Ha AeHb, 20 AHIB):

i 0 2 4,94 Op/n . .
iBEHb, LIO BUMIPIOETBCS, BU3HAYEHO SIK aKTUBHICTb aHaniTy y po3seaeHomy 3pasky 3 CV

Wo BUMIpKOETLCS i3 BigxuneHHsm *10 % Big

" N CepegHe| SD cv MixcepiniHa CepepgHe| SD cv
BiaTsoprosanict ™5 iny | (0m/n) | (%) TOUHICTB (Oa/n) | (Ca/n) | (%)
3pasok 1 125 0,55 0,44 3pasok 1 130 3,77 2,90
3pasok 2 374 1,41 0,38 3pa3ok 2 392 7,86 2,01

TouHicTb

BukopucTaHo [Ba pisHi BanigoBaHi KOHTPOrbHI MaTepianu. BuaHadyeHa noxwbka: -4.1 % npu LinboBOMYy
3HayeHHi 163,8 Oa/n Ta -1.6 % npu LinboBomy 3HayeHHi 392,1 Op/n.

MOPIBHAHHA 3 KOMEPLIIMHUMUW TECTAMU

MopiBHAHHSA MiX aBTOMaTUYHO cuctemoto XL-640 (y) Ta komepuiitHM TecTom (x) 3a 47 3paskamu:
Ninina perpecisi:

y=1,049x - 0,18 Og/n_ r=1,000
Mertog Passing-Bablok’:
y=1,048x-0,030a/n r=1,000

Bnnue 30BHiWHIiX cakTopis

KpuTepiit: BigHoBneHHs +10 % no4aTKOBOTO 3HAYEHHS aKTUBHOCTI NyxHOI cocdartasn y 3pasky Ges
iHTepdEpPYIOUNX PEHOBUH.

HacTynHi pe4oBUHM He BNNUBatOTb Ha peaynbrat: remornobiH ao 9 r/n, 6inipy6iH oo 40 mr/an, Tpurniuepnan
0o 850 mr/an.

O6merxeHHn:

- MNoriplweHHst peareHTiB (Hanpuknag, MepeBULLEHHS Temnepatypu 36epiraHHsl) Moxe nNpusBecT Ao
HEKOPEeKTHUX pesynbTatis. MakcumansHo AonycTiMe 3HadeHHs abeopbuii koHTponbHoro spaska (6naHka),
BUMipsiHe npu 420 HM NPOTV AUCTUNBEOBAHOI BOAM, He MOBUHHO nepesuLlysati 1.0.

- Bucoki koHUeHTpauii remornobiny, 6inipyGiHy Ta TpurniLepuais y 3pasky MOXYTb BNAMBATU Ha BASHAYEHHS
ALP. [letanbHilue AvB. po3ain Brnvs 30BHILUHIX (hakTopis.

TNikapcbki 3aCO6M: NPY TEPANEBTUYHIUX KOHLIEHTPALisiX HE BUSBNEHO iHTepdepeHLi i3 3aranbHONPUAHATMY

naHensmm nikapcokux 3acobis?.

MONEPEMXEHHSA TA 3ANMOBDKHI 3AXoOU

MpoayKT npusHadeHuid Tinbku Ans in vitro AiarHOCTUKN. BUKOPUCTOBYETLCA KBAMi(KOBAHUMW MELNYHUMMN
cnevjanicramm.

ByAb-aKui Cepio3HMi IHUMAEHT, NOB'A3aHMIA i3 NPUCTPOEM, Mae ByTi HeraiiHo MoBiAOMIeHNii BUPOBHMKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy BifNOBIHOT KpaiHW.

€C) Ne 1272/2008

InpenTudikauia sarpos signosigHo o PernameHr
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PHOSPHATASE ALCALINE
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5 . Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'échantillon par
Cat. N Nom de I'emballage | Emballage (contenu) rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d‘absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez
" " la variation d‘absorbance aprés 1 minute (AA/min).
R1:4 x30ml, R2: 1 x 30 ml
BLT00003 ALP AMP 150 mode d‘emploi Méthode monoréactive - début de I‘échantillon
BLT00004 ALP AMP 500 R1: 4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml Blanc réactif Calbrateur Echantilon
mode d'emploi — -
Réactif de travail 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
| IVD | Echantillon - - 0,020 ml
2797 Calibrateur = 0,020 ml -
UTILISATION PREVUE Eau distillée 0,020 m| — —

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la phosphatase alcaline dans le
sérum et le plasma humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec d'autres paramétres, il
est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies du foie et des os. Réservé a un usage
professionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

L'ALP humaine est constituée d'un groupe d‘enzymes qui hydrolysent les phosphates a un pH alcalin. La phos-
phatase alcaline dans le sérum se compose de quatre génotypes structurels: le type foie-os-rein, le type intes-
tinal, le type placentaire et la variante provenant des cellules germinales. Il est présent dans les ostéoblastes,
les hépatocytes, les leucocytes, les reins, la rate, le placenta, la prostate et I'intestin gréle. Le type foie-os-reins
est particulierement important.

Une augmentation de la phosphatase alcaline se produit dans toutes les formes de cholestase, en particulier
dans le cas d‘un ictére obstructif. Elle est également élevée dans les maladies du systéme squelettique, telles
que la maladie de Paget, I'hyperparathyroidie, le rachitisme et I'ostéomalacie ou les fractures. Une augmentation
considérable de I'activité de la phosphatase alcaline est parfois observée chez les enfants et les jeunes. Elle
est due a une augmentation de |‘activité des ostéoblastes suite & une accélération de la croissance osseuse.

PRINCIPE
Les produits sont basés sur le principe de la détermination photométrique conformément a la recommanda-
tion de I'IFCC!. Cette méthode utilise le phosphate de 4-nitrophényle comme substrat. Dans des conditions
optimales, I'ALP présente dans |'échantillon catalyse la réaction suivante:

ALP

AMP + 4-NPP + H,0 = 4-nitrophénol + phosphate

Mg?*/ pH alcalin

Au pH de la réaction, le 4-nitrophénol a une couleur jaune intense. Le réactif contient également un systéme
tampon d‘ions métalliques pour garantir le maintien de concentrations optimales de zinc et de magnésium. Le
tampon d'ions métalliques peut également chélater d'autres ions potentiellement inhibiteurs qui peuvent étre
présents. La réaction est controlée en mesurant le taux d‘augmentation de I'absorbance a 405-430 nm, qui
est proportionnel a I‘activité de I'ALP dans le sérum.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 R2

Tampon AMP, pH 10,5 434 mmol/l Tampon AMP, pH 9,5 50 mmol/l

Acétate de magnésium 2,48 mmol/l Acétate de magnésium 0,28 mmol/l

Sulfate de zinc 1,24 mmol/l Sulfate de zinc 0,14 mmol/l

HEDTA 2,48 mmol/l HEDTA 0,28 mmol/l

Azide de sodium 0,9 g/l phosphate de p-nitrophényle 81 ,6 - mmol/l
Azide de sodium 0,9 g/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon AMP 350 mmol/l

Acétate de magnésium 2,00 mmol/l

Sulfate de zinc 1,00 mmol/l

HEDTA 2,00 mmol/l

Phosphate de p-nitrophényle 16,0 mmol/l

Azide de sodium 0,9 g/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Pour la méthode monoréactif, préparer le réactif de travail en mélangeant
4 portions du réactif R1 avec 1 portion du réactif R2.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L‘APPAREIL

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a405-430 nm peut étre utilisé ; il s‘agit d‘'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE
Les réactifs non ouverts sont stables jusqu‘a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'étiquette du kit
lorsqu‘ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C.
Méthode des deux réactifs - début du substrat
Les réactifs sont préts a I'emploi. Aprés ouverture, les réactifs sont stables jusqu‘a la date de péremption
a2-8 °C s'ils sont conservés dans des conditions appropriées, soigneusement fermés, a I'abri de la lumiére
et sans aucune contamination.
Méthode monoréactive - début de I‘échantillon
Stabilité du réactif de travail: 1 semaine a 15-25 °C dans l'obscurité

4 semaines a 2-8 °C dans I'obscurité

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n‘utilisez que des tubes ou des récipients de préle-
vement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum.

Plasma: Plasma de Li-héparine.

Les types d‘échantillons enumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement d‘échantillons
disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de tous les fab-
ricants n‘ont pas été testés. Les systémes de collecte d‘échantillons des différents fabricants peuvent contenir
des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats des tests dans certains cas. Lors du traitement
d‘échantillons dans des tubes primaires (systemes de collecte d'échantillons), il convient de suivre les in-
structions du fabricant du tube. Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d'effectuer I'essai.
Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles entre les
échantillons.

Stabilité dans le sérum / plasma* 7 jours a 20-25°C
7 jours a 4-8°C
2 mois a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d‘utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d‘étalonnage: il est recommandé d'effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBANORM et ERBA PATH. Les intervalles et les limites
de contrdle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les valeurs obtenues doivent se situer dans
les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les mesures correctives & prendre si les valeurs se situent en
dehors des limites définies.

TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL et les controles ERBA NORM et ERBA PATH ont été normalisés
par rapport & la méthode originale IFCC".

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d‘onde: 420 (405-430) nm

Cuvette: 1 cm

Méthode des deux réactifs - début du substrat

Blanc réactif Calibrateur Echantillon
Réactif 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Echantillon — — 0,020 ml
Calibrateur — 0,020 ml —
Eau distillée 0,020 ml — —
Mélangez et, aprés 5 minutes d‘incubation (a 37 °C), ajoutez:
| Reactif 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml |

Mélangez, incubez 1 minute a 37 °C, puis mesurez I'absorbance initiale du calibrateur et de I'‘échantillon par
rapport au blanc de réactif. Mesurez la variation d‘absorbance exactement aprés 1, 2 et 3 minutes. Calculez
la variation d‘absorbance aprés 1 minute (AA/min).

CALCUL
AA_, /min.
1.ALP (Ul)= —— xC C.
,/min.
2. Facteur d" utlllsatlon
ALP (U/) = f x AA/min
f=2764 (at 405 nm)

= concentration du calibrateur

f = factor

PARAMETRES D‘ESSAI POUR LES PHOTOMETRES
Mode Cinétique Sens de la réaction Augmentation
Longueur d'onde (nm) 405 Normal Faible U/L 42
Volume de I'échantillon (ul) 10/20 Normal Elevé U/L 128
Volume du réactif de travail (ul) 500/1000 Linéarité Faible U/L 4,94
Temps de trempage (Sec) 60 Linéarité Haute U/L 1617
Intervalle cinétique (sec.) 60 En blanc avec Réactif
Nombre de lectures 3 Limite d'absorbance (max.) 1,4
Facteur cinétique 2764 Unités uin
Température de réaction (°C) 37
CONVERSION DE L'UNITE
U/L x 0,0167 = pkat/I
VALEURS ATTENDUES?
A37°C
Femmes: 4-15 ans: 54-369 U/l Hommes: 1-12 ans: 54-369 U/l
20-50 ans: 42-98 U/l 20-50 ans: 53-128 U/l
260 ans: 53-141 U/l 260 ans: 56-119 U/l

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de référence
pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme automatique
ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification: 4,94 U/

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I‘analyte. Il est calculé comme
Iactivité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéarité: 1617 U/l

La linéarité est |'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité (n = 20) et
précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats suivants ont été obtenus:

A At LA Moyenne SD cv Précisi Moyenne| SD cv
Répétabilité (un) wn | (%) intermédiaire un | wun | ()
Echantillon 1 125 0,55 0,44 Echantillon 1 130 3,77 2,90
Echantillon 2 374 1,41 0,38 Echantillon 2 392 7,86 2,01

Exactitude
Deux matériaux de controle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé est de -4,1 % a la valeur
cible de 163,8 U/l et de -1,6 % a la valeur cible de 392,1 U/I.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique ALP du XL-640 (y) et un test disponible dans le commerce
(x) utilisant 47

échantillons a donné les résultats suivants :

Régression linéaire :

y =1,049x-0,18 U/l r=1,000
Passing-Bablok’:
y =1,048x-0,03 U/l r=1,000

Interférences

Critere : Récupération a +10 % de la valeur initiale d‘une activité phosphatase alcaline dans I'‘échantillon

sans substance interférente.

Les substances suivantes n‘interferent pas: hémoglobine jusqu‘a 9 g/l, bilirubine jusqu‘a 40 mg/dl, trigly-

cérides jusqu‘a 850 mg/dl.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner des résul-
tats incorrects. L‘absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 420 nm par rapport a l'eau
distillée est de 1,0.

- Une concentration élevée d‘hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'‘échantillon peut interférer
avec la détermination de I'ALP. Consultez le paragraphe Interférences.

Médicaments: Aucune interférence n‘a été constatée a des concentrations thérapeutiques en utilisant des

panels de médicaments courants®.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée.

Tout incident grave li¢ au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
Le réactif n‘est pas classé comme dangereux.

R2
UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Attention

Mentions de danger:

H315 Provoque une irritation cutanée.

H319 Provoque une sévére irritation des yeux.

Conseils de prudence:

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection des yeux.
P302+P352 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU: Laver abondamment a 'eau.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a I'eau pendant plusie-
urs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/001/25/A Date de révision: 25. 9. 2025



FOSFATASE ALCALIN
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o hal hal . Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra em
N° de cat. Nome da er g E gem (contetido) relagéo ao branco do reagente. Mega a variagao da absorvancia exatamente ap6s 1, 2 e 3 minutos. Calcula-se
R1: 4 x 30 ml, R2: 1 x 30 ml a variagdo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/min).
BLT00003 ALP AMP 150 instrucdes de utilizacdo Método monoreagente - inicio da amostra
BLT00004 ALP AMP 500 ﬁltrﬁ ;%;2%;"&%22; ;15); 100 mi Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente de trabalho 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
c € | IVD | Amostra — — 0,020 ml
2797 Calibrador — 0,020 ml —
UTILIZAGAO PREVISTA Agua destilada 0,020 ml — —

O kit destina-se a determinag&o fotométrica quantitativa in vitro da fosfatase alcalina no soro e plasma humanos
em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao rastreio, monitorizagédo
e diagnéstico de doengas hepéticas e dsseas. Apenas para utilizagéo profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA
AALP humana ¢é constituida por um grupo de enzimas que hidrolisam fosfatos a um pH alcalino. A fosfatase
alcalina no soro é constituida por quatro genétipos estruturais: o tipo figado-osso-rim, o tipo intestinal, o tipo
placentério e a variante das células germinativas. Ocorre nos osteoblastos, nos hepatdcitos, nos leucdcitos,
nos rins, no bago, na placenta, na préstata e no intestino delgado. O tipo figado-osso-rim é particularmente
importante.
O aumento da fosfatase alcalina ocorre em todas as formas de colestase, especialmente na itericia obstrutiva.
E também elevada em doencas do sistema esquelético, como a doenca de Paget, o hiperparatiroidismo, o
raquitismo e a osteomalacia ou fraturas. Por vezes, observa-se um aumento consideravel da atividade da
fosfatase alcalina em criangas e jovens. E causada pelo aumento da atividade dos osteoblastos apés um
crescimento 6sseo acelerado.
PRINCiPIO
Os produtos baseiam-se no principio da determinagéo fotométrica de acordo com a recomendagéo da
IFCC,. Este método utiliza o 4-nitrofenil fosfato como substrato. Em condigdes otimizadas, a ALP presente
na amostra catalisa a seguinte reagédo:

ALP

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

Mg?*/ pH alcalino

No pH da reagao, o 4-nitrofenol apresenta uma cor amarela intensa. O reagente também contém um
sistema tampao de ides metalicos para garantir a manutengédo de concentragdes 6timas de zinco e
magnésio. O tampao de ides metalicos pode também quelar outros ides potencialmente inibitérios que
possam estar presentes. A reagao € monitorizada através da medigdo da taxa de aumento da absorvan-
cia a 405-430 nm, que é proporcional & atividade da ALP no soro.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampé&o AMP, pH 10,5 434 mmol/l Tampé&o AMP, pH 9,5 50 mmol/l
Acetato de magnésio 2,48 mmol/l Acetato de magnésio 0,28 mmol/l
Sulfato de zinco 1,24 mmol/l Sulfato de zinco 0,14 mmol/l
HEDTA 2,48 mmol/l HEDTA 0,28 mmol/l
Azida de sodio 0,9 g/l Fosfato de p-nitrofenilo 81,6 mmol/l
Azida de sodio 0,9 g/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampao AMP 350 mmol/l

Acetato de magnésio 2,00 mmol/l

Sulfato de zinco 1,00 mmol/l

HEDTA 2,00 mmol/l

p-nitrofenil fosfato 16,0 mmol/l

Azida de sodio 0,9 g/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sdo liquidos, prontos a utilizar. Para o método monoreagente, prepare o reagente de trabalho
misturando 4 porgées do reagente R1 com 1 porgdo do reagente R2.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler a absor-
vancia a 405-430 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do kit quando

armazenados a 2-8 °C.

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Os reagentes est&o prontos a utilizar. Depois de abertos, os reagentes sdo estaveis até a data de validade

a 2-8 °C se forem armazenados em condi¢des adequadas, cuidadosamente fechados, protegidos da luz

e sem qualquer contaminag&o.

Método monoreagente - inicio da amostra

Estabilidade do reagente de trabalho: 1 semana a
4 semanas a

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des do laboratdrio.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita adequados.
Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro.

Plasma: Plasma de heparina de Li.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegéo de tubos de colheita de amostras
comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos os tubos disponiveis
de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios fabricantes podem conter materiais
diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados do teste. Ao processar amostras em tubos
primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as instrugdes do fabricante do tubo. Centrifugue as
amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgédo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferéncias nas
amostras.

15-25 °C  no escuro.
2-8 °C no escuro.

Estabilidade no soro / plasma? 7 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
2 meses a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragdo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se dgua destilada como branco.
Frequéncia de calibragéo: recomenda-se a realizagéo de uma calibragéo

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBANORM e do ERBA PATH. Os intervalos e limites
de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada laboratério. Os valores obtidos devem
situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve estabelecer medidas corretivas se os valores se
situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram normalizados
de acordo com o método original IFCC'.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 420 (405-430) nm

Cuvete: 1 cm

Método dos dois reagentes - inicio do substrato

Reagente em branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Amostra — — 0,020 ml
Calibrador - 0,020 ml -
Agua destilada 0,020 ml — —
Misture e, ap6s 5 min. de incubagao (a 37 °C), adicione:
| Reagente 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml |

Misture, incube por 1 minuto a 37 °C e, em seguida, mega a absorbancia inicial do calibrador e da amostra
em relagdo ao branco do reagente. Mega a variagdo da absorvancia exatamente apds 1, 2 e 3 minutos.
Calcula-se a variagdo da absorvancia ao longo de 1 minuto (AA/

CALcuLo

in)-

AA,, /min.
1.ALP (UL)= ——— xC
AA_, /min.
2. Fator de utilizagao:
ALP (U/L) = f x AA/min
f=2764 (at 405 nm)

C_,, = concentrag&o do calibrador

cal

f = fator

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Cinética Direcéo da reacédo Aumento
Comprimento de onda (nm) 405 Normal Baixo U/L 42
Volume da amostra (uL) 10/20 Normal Alto (g/dl ) 128
Volume do reagente de trabalho (uL) 500/1000 Linearidade Baixa U/L 4,94
Tempo de atraso (s) 60 Linearidade Alta U/L 1617
Intervalo cinético (s) 60 Em branco com Reagente
N.° de leituras 3 Limite de absorvancia (max.) 1.4
Fator cinético 2764 Unidades U/L
Temperatura de reacéo (°C) 37
CONVERSAO DE UNIDADES
U/L x 0.0167 = pkat/l
VALORES ESPERADOS?
A37°C
Mulheres: 4-15 anos: 54-369 U/L Homens: 1-12 anos:  54-369 U/L
20-50 anos: 42-98 U/L 20-50 anos:  53-128 U/L
260 anos: 53-141 U/L 260 anos:  56-119 U/L

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagdo que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgédo séo representativos do desempenho do sistema automatico ERBA XL-640.
Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao: 4,94 U/L )

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar. E calculada
como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade: 1617 U/L

Alinearidade é a atividade medida mais elevada com recuperacéo dentro de +10 % do valor teérico.
Preciséao:

A preciséo foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20) e precisao
intermédia (2 aliquotas por analise, 2 anélises por dia, 20 dias). Foram obtidos os seguintes resultados:

- Média | DP Precisao Mean | DP | CV
Repetibilidade (L) | UL | (%) intermédia L) | L) | ()
Amostra 1 125 0,55 0,44 Amostra 1 130 3,77 2,90
Amostra 2 374 1,41 0,38 Amostra 2 392 7,86 2,01

Exatidao
Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determinado é de -4,1 %
no valor-alvo de 163,8 U/L e de -1,6 % no valor-alvo de 392,1 U/L.

Comparagao

Uma comparagéo entre o sistema automatico ALP do XL-640 (y) e um teste disponivel comercialmente
(x) utilizando 47

amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y=1,012x-0,18 U/L r=1,000
Passing-Bablok’:
y =1,048x - 0,03 U/L r=1,000

Interferéncias

Critério: Recuperagéo, com um intervalo de +10 % do valor inicial, de uma atividade de fosfatase alcalina

na amostra sem substancia interferente.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 9 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos

até 850 mg/dl.

Limitagoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apresentar resul-
tados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida a 420 nm em relagédo
a agua destilada, é de 1,0.

- Uma concentragéo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir com
a determinagao da ALP. Consulte o ponto Interferéncias.

Medicamentos: N&o foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando painéis de

medicamentos comuns®.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1
O reagente ndo ¢é classificado como perigoso.

R2
UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Atencédo

Adverténcia de perigo:

H315 Provoca irritagao cutanea.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

Recomendacéo de prudéncia:

P280 Usar luvas de protecéo/vestuario de protecao/protecéo ocular.

P302+P352 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.

P305+P351+ P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/001/25/A Data de revisdo: 25. 9. 2025
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Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaTtanoxHwuin Homep Homep naprii TepMiH npyuaaTHOCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catélogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use

Etéte navod k pouziti Mgnufacturer Tempera’ture limit Content

O6paTuTech K UHCTPYKLUMK NO NPUMEHEHMIO Vyrobce Omezeni teplot)v/ Obsah

MW K MHCTPYKLMW NO NPUMEHEHUIO B 3IEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemneparypHbii AnanasoH Copepxatve
DII Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT| contenido

Mepes BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO Bupo6Huk Temnepartypa 36epiraHHs Bwmict

BWBYITb iHCTPYKLiO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Conteudo

Veja as instrucdes de uso

elFU:

www.erba.com

QUALITY SYSTEM CERT|F|ED| Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1S0 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/001/25/A Date of revision: 25. 9. 2025




ALKALICKA FOSFATAZA

rba’

” - - Jed! ¢ oda - Start vzorkou
Kat. ¢. Nazov Balenie
Reagenény blank Kalibrator Vzorka 1
R1:4 x 30 ml, R2: 1 x 30 ml g
BLT00003 ALP AMP 150 navod na pouzitie \F/’raczvny roztok 1,000 ml 1,000 ml (1)823 m:
R1:4 x 100 ml, R2: 1 x 100 ml zorka = = 00 m
BLT00004 ALP AMP 500 navod na pouzitie Kalibrator — 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml = =
@ c € Premies$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora
2797 a vzorky oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1,2 a 3 minatach.
UEEL POUZITIA Vypocita sa priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie alkalickej fosfatazy v ludskom sére a plazme na
réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dalSimi parametrami je uréena na screening, monitoro-
vanie a diagnostiku chordb pecene a kosti. Iba na odborné pouZitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Ludsku alkalicku fosfatazu (ALP) tvori skupina enzymov, ktoré hydrolyzuju fosfaty v alkalickej oblasti pH. Alkalicka
fosfatéza v sére pochadza zo $tyroch trukturélnych genotypov: typ vyskytujlci sa v peceni, kostiach a oblickach,
Erevny typ, placentamy typ a variant zo zarodo&nych buniek. Viyskytuje sa v osteoblastoch, hepatocytoch, leuko-
cytoch, oblickach, slezine, placente, prostate a v tenkom creve. Typ vyskytujici sa v peceni, kostiach a oblickach
je obzvlast dolezity.

Narast aktivity ALP nastava u vSetkych foriem cholestazy, hlavne pri obstrukénom iktere. ZvySena aktivita je tiez
pri ochoreniach kostrového systému, ako je Pagetova choroba, hyperparathyreéza, krivica a osteomalacia alebo
Zzlomeniny. Vyrazny narast aktivity ALP byva niekedy pozorovany u deti a mladistvych; pricinou je zvy$ena aktivita
osteoblastov po zrychlenom raste kosti.

PRINCiP METODY

Suprava je zalozena na fotometrickom stanoveni podla odporuc¢ani IFCC'. Metdda vyuziva 4-nitrofenylfosfat
(4-NPP) ako substrat. Cinidlo tieZ obsahuje pufrovaci systém kovovych iénov na zaistenie optimalnej koncen-
tracie zinku a horcika. Pufer moZe tieZ chelatovat dalSie pritomné potencidlne inhibujlce iony. Za optimalizo-
vanych podmienok ALP vo vzorke katalyzuje nasledujlce reakcie:

ALP

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

Mg?*/ alkalické pH

V alkalickej oblasti pH méa 4-nitrofenol intenzivnu ZItt farbu. MnoZstvo uvolneného 4-nitrofenolu je Gmerné
aktivite ALP vo vzorke a stanovuje sa meranim ndrastu absorbancie pri 405-430 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2
AMP pufer, pH 10,5 434 mmol/l AMP pufer, pH 9,5 50 mmol/l
Octan hore¢naty 2,48 mmol/l Octan horecnaty 0,28 mmol/l
Siran zino¢naty 1,24 mmol/l Siran zino¢naty 0,14 mmol/l
HEDTA 2,48 mmol/l HEDTA 0,28 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l p-nitrofenylfosfat 81,6 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
AMP pufer 350 mmol/l

Octan hore¢naty 2,00 mmol/l
Siran zino¢naty 1,00 mmol/l
HEDTA 2,00 mmol/l
p-nitrofenylfosfat 16,0 mmol/l
Azid sodny 0,9 g/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie. Pracovny roztok na monoreagenénti metddu sa pripravi zmieSanim
4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom &inidla R2.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny od¢itat' absorbanciu pri 405—430 nm, zakladné
laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT0O0080

ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Dvojreagenéna metéda — Start substratom
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak st skladované pri
2-8°C vo vhodnych podmienkach, po pouZiti dobre uzavreté a chranené pred svetlom a kontaminaciou.
Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou
Stabilita pracovného roztoku: 1 tyzder pri 15-25 °C v tme

4 tyzdne pri 2-8 °C v tme
ODBER VZORIEK A PRIPRAVA
Odportca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.
Na odber a pripravu vzoriek pouZivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky. Iba nizSie uvedené
vzorky boli testované a su prijatelné:
Sérum.
Plazma: Li-heparinizovana plazma.
Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli komeréne do-
stupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vSetkych vyrobcov. Systémy
odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rézne materidly, ktoré mézu mat' v niektorych pripadoch
zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych skimavkach (systémy odberu vzoriek) dodr-
2ujte pokyny ich vyrobcov. Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.
Podrobnosti o moznych obmedzeniach néjdete v sekcii Interferencie.
7dnipri  20-25°C
7 dni pri 4-8°C
2 mesiace pri -20 °C

Stabilita v sére / plazme*

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odportic¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odportca destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: odportca sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporica EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poZiadaviek kazdého jednotlivého laboratéria. Ziskané hod-
noty by mali spadat’ do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo stanovit ndpravné opatrenia, ak
hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metéda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa odporucani IFCC'.

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

Dvojreagenéna metéda - Start substratom

Reagenény blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo 1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml — —
Premie$a sa a po 5 min. inkubacie (pri 37 °C) sa prida:
| Cinidlo 2 | 0,200 ml | 0,200 ml 0,200 ml |

Premies$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a potom sa zmeria pociato¢na absorbancia kalibratora a vzorky
oproti reagenénému blanku. Meria sa zmena absorbancie presne po 1,2 a 3 minutach. Vypocita sa priemerna
zmena absorbancie za 1 minutu (AA/min).

VYPOCET
AA_, /min.
1. ALP (pkat/l) = ————  x C
AA,, /min.
2. Pouzitie faktoru:
ALP (ukat/l) = f x AA/min
faktor f = 46,1 (pri 405 nm)

ol C,, = hodnota v kalibratore

f = faktor

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE
Rezim Kineticky Reakény smer vzrastajuci
VInova dizka (nm) 405 Normalna doln& hodnota (pkat/l) 0,70
Objem vzorky (ul) 10/20 Norméalna horna hodnota (ukat/l) 2,13
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 Dolna medza stanovitelnosti (ukat/l) 0,08
Casovy rozdiel (sek.) 60 Linearita (ukat/l) 27,0
Kineticky interval (sek.) 60 Blank ¢Sinidlo
Pocet odcitani 3 Limit absorbancie 1,4
Kineticky faktor 46,1 Jednotky pkat/l
Reakéna teplota (°C) 37
PREPOCET JEDNOTIEK
U/L x 0,0167 = pkat/I
REFERENCNE HODNOTY?
Pri37°C
Zeny: 4-15 rokov: 0,90-6,15 pkat/I Muzi: 1-12 rokov: 0,90-6,15 pkat/I
20-50 rokov: 0,70-1,63 pkat/| 20-50 rokov: 0,88-2,13 pkat/l
260 rokov: 0,88-2,35 pkat/l 260 rokov: 0,93-1,98 pkat/l

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu, pre ktora
zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY ’

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane vo vasom
laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat.

0,08 pkat/l

Dolna medza stanovitel'nosti:

aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita: 27,0 pkat/l
Linearita je najvy$Sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.

Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materidlov podla interného protokolu s opakovatelnostou
(n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni). Boli ziskané
nasledujuce vysledky:

. , | Priemer SD cv Medzifahla Priemer SD cv
Opakovatefnost | \at) | (ukatit) | (%) presnost’ (ukat/l) | (ukati) | (%)
Vzorka 1 2,08 | 0,009 | 044 Vzorka 1 217 | 0,063 | 2,90
Vzorka 2 6,23 | 0,023 | 038 Vzorka 2 653 | 0.131 | 2,01

Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materialy. Stanoveny bias je -4,1% pre hodnotu 2,731 pkat/|l
a -1,6% pre hodnotu 6,536 pkat/I.

Porovnanie

Hodnoty ALP, stanovené v 47 vzorkach na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Linearna regresia:

y =1,049x - 0,0030 pkat/l r=1,000
Passing-Bablok™:
y =1,048x - 0,0005 pkat/l r=1,000

Interferencia

Kritérium: vytaznost v rdmci +10 % pociatocnej hodnoty ALP vo vzorke bez interferujicich Iatok. Nasledujuce

analyty neinterferuju:

hemoglobin do 9 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/dl.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekroenim skladovacej teploty) méze sposobit nespravne vysledky.
Maximalna povolena absorbancia blanku pri 420 nm oproti destilovanej vode je 1,0.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke méZu interferovat so stanovenim ALP.

Pozri odstavec Interferencie.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouZiti beznych panelov liekov zistena Ziadna interferencia®

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE
Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne sposobilou osobou. Akakolvek zavazna nezia-
duca prihoda, ku ktorej do$lo v sUvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena vyrobcovi a $tatnej autorite.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpe&né.

R2
UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Pozor

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Spdésobuje vazne podrazdenie oéi.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKQZKQU: Umyte velkym mnozstvom vody.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekofko min(t ich opatrne vyplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné SoSovky a je to mozné, odstranite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v sulade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/001/25/A Datum revizie: 25. 9. 2025
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