ALKALINE PHOSPHATASE

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
R1:2 x 44 mL, R2: 2 x 11 mL, RFID tag,
X8YS0002 ALP 110 instruction for use, chimneys: 2 pcs

@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of alkaline phosphatase in human
serum and plasma on automatic systems ERBA XL. 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
phosphatase 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. Itis also elevated in di of the skeletal system, such as Paget’s disease, hyperparathy-
roidism, 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 reco-
mmendation’.This method utilises 4-nitrophenyl phosphate as the substrate. Under optimised con-
ditions ALP present in the sample catalyses the following reaction:

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 or
415 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/lL

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 gL

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using
a new Kkit.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, Cat. No. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081
ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 32 days if refrigerated (2-10 °C) and not contaminated and if chimneys
are used.

Absorption of atmospheric CO, in open reagent bottle R1 leads to the reduced stability of reagents.
To minimize the rate of absorption of CO, the use of “chimneys” provided with the kit is recommen-
ded. Use of chimneys has shown improvement in calibration stability, provided the storage and use
of reagents is as per instructions. Chimneys provided with the kit are to be placed directly into the
reagent bottle immediately after opening the cap. Chimneys can be re-used again for the bottle of
the same kit. Before using the chimney in a new bottle, it is recommended to wash chimneys well
with distilled water and dry them thoroughly.

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 co-
llection 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 days at 20-25 °C
7 daysat 4-8°C
2 months at -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: 12 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory
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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 AND CALCULATION
ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters see
www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems
Assay type Rate A
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 405 (415) / 700 nm
Reading time 60-240 s after adding of R2
Reaction direction Increase
Unit U/L (pkat/L)
Reagent volumes
R1

160 pL
R2 40 pL
Sample 4 yL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic sys-
tems depending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:R2:sample
does not change.

UNIT CONVERSION

U/L x 0.0167 = pkat/L

EXPECTED VALUES?®

At 37 °C
Females: 4-15 years: 54-369U/L Males: 1-12 years: 54-369 U/L
20-50 years:  42-98U/L 20-50 years: 53-128 U/L
260 years: 53-141U/L 260 years: 56-119 U/L

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

ANALYTICAL PERFORMANCE

Data contained within this section are representative for performance on ERBA XL-640 automa-
tic system. Data obtained in your laboratory may differ from these values. Data for other ERBA
XL automatic systems are available on www.erba.com

Limit of quantification: 4.94 U/L

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined 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

intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

o Mean| SD | CV Intermediate Mean| SD | CV
Repeatabllity (UL) | (UIL) | (%) precision (U/L) | (UI) | (%)
Sample 1 125 | 055 [044| [Sample1 130 | 3.77 [2.90
Sample 2 374 | 141]038| [Sample2 392 | 7.86 | 2.01

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 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.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- 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 entitled and professionally educated person.

Any serious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manu-

facturer 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/002/25/A Date of revision: 25. 9. 2025



ALKALINE PHOSPHATASE

Kat. €. Nazev Baleni
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID stitek,
X8YS0002 ALP 110 navod k pouziti, 2 kominky
2 (€
UCEL POUZITi

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni alkalické fosfatasy v lidském séru a plazmé
na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena pro screening,
monitorovani a diagnostiku jaternich a kostnich chorob. Pouze pro odborné pouZziti v klinickych
laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

Lidskou alkalickou fosfatasu (ALP) tvori skupina enzym(, které hydrolyzuji fosfaty v alkalické ob-
lasti pH. Alkalicka fosfatasa v séru pochazi ze ¢tyf strukturalnich genotypu: typ vyskytujici se v jat-
rech, kostech a ledvinach, stfevni typ, placentarni typ a varianta ze zarode¢nych bunék. Vyskytuje
se v osteoblastech, hepatocytech, leukocytech, ledvinach, slezing, placenté, prostate a v tenkém
stfevé. Typ vyskytujici se v jatrech, kostech a ledvinach je obzvlast dalezity.

NarGst aktivity ALP nastava u vSech forem cholestazy, zejména u obstrukéniho ikteru. ZvySena
aktivita je rovnéz pfi onemocnénich kosterniho systému, jako je Pagetova choroba, hyperpara-
thyreoidismus, kfivice a osteomalacie nebo zlomeniny. Vyrazny narGst aktivity ALP byva nékdy
pozorovan u déti a mladistvych; pricinou je zvySena aktivita osteoblasti po zrychleném rlstu kosti.

PRINCIP METODY
Souprava je zaloZzena na fotometrickém stanoveni dle doporuceni IFCC'. Metoda vyuZziva 4-nitro-
fenylfosfat (4-NPP) jako substrat. Cinidlo také obsahuje pufrovaci systém kovovych iontd k zajis-
téni optimalni koncentrace zinku a hof¢iku. Pufr maze take chelatovat dal$i pfitomné potencialné
inhibujici ionty. Za optimalizovanych podminek ALP ve vzorku katalyzuje nasledujici reakci:

A

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

Mg?*/ alkalické pH
V alkalické oblasti pH ma 4-nitrofenol intenzivni Zlutou barvu. MnozZstvi uvolnéného 4-nitrofenolu je
umérné aktivité ALP ve vzorku a stanovuje se méfenim nartstu absorbance pii 405 nebo 415 nm.

SLOZENi CINIDEL

R1 R2

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

Octan hofe¢naty 2,48 mmol/l Octan hofe¢naty 0,28 mmol/l

Siran zine¢naty 1,24 mmol/l Siran zinecnaty 0,14 mmol/|

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

SLOZENi REAKCNI SMESI
AMP buffer 350 mmol/l

Octan hofecnaty 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. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID $titku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. €. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analysers: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. €. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI

Neoteviena ¢inidla, skladovana pii 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.

Stabilita Cinidel on-board: min. 32 dni pfi 2-10 °C, bez kontaminace a s pouzitim kominku.

Absorpce vzdusného CO, v oteviené lahvicce R1 vede ke snizeni stability Cinidla. K minimalizaci absorp-
ce CO, je doporuceno pouzit “kominky” dodévané se soupravou. Pouziti komink( prokazalo zlepSeni
stability kalibrace za predpokladu, Ze skladovani a pouzivani ¢inidel probéhlo podle instrukci. Kominky
dodané se soupravou se umisti pfimo do lahvi¢ek s ¢inidly ihned po jejich otevieni. Kominky mohou
byt opétovné pouZity pro dalsi lahvicky v soupravé. Pred pouzitim v nové lahvicce je doporu¢eno umyt
kominky v destilované vodé a dikladné vysusit.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pripravu vzorkd pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum.

Plazma: Li-heparinizovana plazma.

Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeréné
dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrobcu. Systémy
odbéru vzorku riznych vyrobcli mohou obsahovat rtizné materidly, které mohou mit v nékterych pfipa-
dech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzork( v primarnich zkumavkach (systémy odbéru vzorku)
dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

7 dni pii  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 doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 12 dni

Kalibrace je vyZzadovana:

* pfi zméné SarzZe reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibraéni interval mize byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZadavki kazdé jednotlivé laboratore. Ziskané
hodnoty by mély spadat do definovanych intervalli. Kazda laborator by méla stanovit napravna opatfeni,
pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

Stabilita v séru / plazmé*
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NAVAZNOST
Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle doporuceni
IFCC'.

POSTUP MERENi A VYPOCET
Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy
Typ méfeni

Typ kfivky

VIn. délka (prim. / sek.)
Odecitaci cas

Rate A

Linear

405 (415) / 700 nm
60-240 s (po pridavku R2)

Reakéni smér vzrlstajici
Jednotka U/l (ukat/l)
Objemy ¢inidel

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorek 4 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v zavis-
losti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:R2:vzorek se vSak neméni.

PREPOCET JEDNOTEK
U/l x 0,0167 = pkat/l

REFERENCNi HODNOTY?

Pfi 37 °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/I
260 let: 0,88-2,35 ukat/l 260 let: 0,93-1,98 pkat/I

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou
zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

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

Data z jinych analyzatord ERBA jsou dostupna na www.erba.com.

0,08 pkat/l

Dolni mez stanovitelnosti:

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

Linearita: 27,0 pkat/l
Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Pramér| SD cv " P Pramér| SD | CV

Opakovatelnost (ukat/l) (ukat/)| (%) Mezilehla pfesnost (ukat/l) |(ukat/)| (%)

Vzorek 1 2,08 [0,009| 0,44 Vzorek 1 2,17 10,063 |2,90

Vzorek 2 6,23 [0,023] 0,38 Vzorek 2 6,53 |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/I.

Srovnani

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

Linearni regrese:

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

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci £10 % pocatecni hodnoty ALP ve vzorku bez interferujicich latek.

Nasledujici analyty neinterferuii:

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

Léciva: Pii terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouZiti béznych panelt 1€kU zjisténa zadna inter-

ference®.

Omezeni

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad prekroc¢enim skladovaci teploty) mize zplsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximaini po-
volené absorbance blanku.

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

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakakoliv za-
vazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlasena
vyrobci a statni autorité.

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Narizenim (EC
R1

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

R2

UF1: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

€. 1272/2008

Varovani

Standardni véty o nebezpecnosti:

H315 Drazdi kuzi.

H319 Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

Pokyny pro bezpecné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle.

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

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracdujte ve vyplachovani.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialt 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/002/25/A Datum revize: 25. 9. 2025
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N H NMPOCJIEXXUBAEMOCTb
Kar.Ne ! yr Cocras ynakoBku [anHbiit MeTon, OPBA XL MYTIBTUKATIMBPATOP 1 koHTporbHble MaTepuarnsi OPEA HOPMA 1 OPBA
XSYS0002 | ALP 110 R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, meTka RFID, MATONOMMA Bbinu cTaHaapTU3MPOBaHbI B COOTBETCTBIM C pekoMeHAoBaHHbIM [FCC metomom'.
VNHCTPYKLMS N0 MPUMEHEHMI0, TpyBKa-BcTaBka: 2 LUT. MPOLIEQYPA AHAJNIM3A U PACUETbI
Astomatuueckne cuctembl IOPBA XL paccuuTtbiBalOT KOHUEHTpauuio kaxgoro obpasua.
c E | |VD | MapameTpbl aHanuaa cM. Ha cante www.erbarus.com.
2197 p TPbI AnA aBTomatuueckux cucrtem APBA XL

NMPUMEHEHMUE Tun aHanusa CooTHoweHne A
Habop npepHasHayeH Ons KONMMYECTBEHHOTO (POTOMETPUHECKOTO in Vitro OnpeneneHns LENOYHOM Tun kpuBon Inneinas

ocpatasbl (LLIP) B cbIBOPOTKE 1 MNasMe KPOBM YerioBeka Ha aBToMaTuyeckvx aHanusatopax OPBA
XL. B codetaHum ¢ apyrumm napameTpamm UCronb3yeTes Ans CKPUHWHIA, MOHUTOPYHIA U AMAarHOCTUKV
3abonesaHuit nedeHn 1 Koctel. TonmbKo Ans MPOECCHOHANBHOTO WCMONMb30BAHWS B KIMHUHECKUX
naboparopusix.

KINIMHUYECKOE 3HAYEHME

LLlenoyHas docchataza yeroBeka COCTOUT M3 Tpynnbl (PEPMEHTOB, KOTOpblE TMAPOMU3YIOT
chocatbl npu LwenoyHom pH. LLI® B cbIBOpOTKE KPOBM COCTOUT U3 YETLIPEX CTPYKTYPHBIX FEHOTUMOB!
Ne4YeHOYHO-KOCTHO-MOYEYHOro, KULLEeYHOro, nnaueHTapHoro v BapuaHTa B 3apodbllleBblX
kneTkax. OHa BCTpeyaeTca B OCTEO6naCTaX, renatouyuTax, neﬁKOLI,I/ITaX, no4kax, ceneseHke,
nnaueHTe, Nnpoctarte U TOHKOM KULLeYHUKe. OCoGEHHO BaXXeH NEYEHOYHO-KOCTHO-MOYEYHbIV TUM.
Mosbiwenve LL® npoucxoant npu Bcex opmax XxonecTtasa, 0COGEHHO Npu OBCTPYKTUBHOWM
xentyxe. Takke L nosbllwaetcs npu 3aboneBaHUsx CKENETHON CUCTEMbI, Hanpumep GonesHu
I'Iew:pKeTa, rmnepnaparupeose, paxute, octeoMansauum unu nepenomax KocTen. 3HauuTenbHoe
NoBbILLEHNE aKTUBHOCTH LLleJ'IONIHOﬁ d)OCd)aTaSbl wnHorga Haﬁnm/:(aemﬂ y ,D,eTeVI 1N NOAPOCTKOB: OHO
BbI3BAHO MOBLILLEHHON aKTUBHOCTbLIO OCTEOGNACcTOB npun YCKOpeHHOM pocTe KoCTen.

NMPUHLUMMN PEAKLUMU

MeToz 0cHOBaH Ha NpuHLMNe (POTOMETPUYECKOTO ONpPEeAErieHnst B COOTBETCTBIM C peKOMeHAaLMsMU
IFCC'. B kavectBe cybcTpata B AaHHOM MeTode Mcronbayetcs 4-Hutpodenundocdart. Mpu
onTymanbHbIx yernosusx LL®, npucytcTBytowas B obpasLie, kKatanuanpyeT CrieyoLLyto peakuyio:

[T
Mg?*/ wenoyHow pH

AM® + 4-Hod + H,0 B 4-HuTpocbeHon + pocdar

Mpu wenoyHom pH 4-HUTpodbeHON MMEET MHTEHCUBHBIN XXENThlii LBeT. B peareHTe comepXutcs
6ychepHas cucTeMa C MoHaMu MeTasoB, HeobxoanMas Ans NoAAePXaHNs ONTUMAIbHbIX KOHLEHTPaLMi
LMHKa 1 Markmns. MioHHbI Bycbep Taioke MOXET XenaTupoBaTh W Apyrie NoTeHLManbHO NpUCyTCTBYOLLIE
VHIUBVPYIOLLIVE MOHBI. Peakumst KOHTPONMPYETCs MyTeM N3MEPEHUS CKOPOCTMN YBENUUEHUS! MOTTOLLEHNS
npw 405 nnun 415 HM, koTopasi NponopLyoHarnsHa aktueHocTy LLi® B cbiBopoTke.

ONMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2

AM® 6ydep, pH 9,5 50 mmonb/n
Auetat martusi 0,28 mmonb/n
Cynbdat LumHKa 0,14 mmonb/n

AM® 6ydep, pH 10,5
Auetat marHus
CynbdaT unHka

434 mmonb/n
2,48 mmonb/n
1,24 mmonb/n

roATA 2,48 mmone/n - [OATA 0,28 mmonb/n

A3ung HaTpus 0,9 r/in n-HuTpodbenun poccpat 81,6 mMmonb/n
. Asvp HaTpus 0,9 r/n

COCTAB PEAKLIMOHHOU CMECU

AM® 6ydep 350 mMmonb/n

AueTtar marHus 2,00 mmonb/n

CynbdaT unHka 1,00 mmonb/n
r3OTA 2,00 mmonb/n
n-HUTpotbeHnn cocdat 16,0 MmMonb/n
A3ung HaTpus 0,9 r/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEATEHTOB
PeareHTbl Xuakue, roToBble K UCMONb30BaHwIo. [epes vcnonb3o0BaHeM HOBOro Habopa 3arpyauTe
KonnyecTBo TecToB ¢ RFID-meTku.

MATEPUAIbI (HE BXOAAT B HABOP)

OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNIBTUKATIMBPATOP 10%3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080

OPBA HOPMA 10x5, KaT.Ne XSYS0123

OPBA MATONOIMA 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATONOIMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

OPBA XL ananusatopsl: XL-200, Kat.Ne INS00002

Ananusatopbl 3PBA XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUITIbHOCTb U XPAHEHME

Mpu Temnepatype xpaHeHus 2—8°C HEBCKPbITbIE peareHTbl CTaburbHbI 40 MCTEYEHWSt CPOKa roAHOCTY,
yKasaHHOro Ha 3TvKeTke cbnakoHa 1 Habopa. CTabunbHOCTb Ha GopTy: MUH. 32 AHA NpW XpaHeHUn
B XxonogunbHuke (2—10°C) B OTCYTCTBME KOHTaMWHALMK, MPU MCMONb30BaHUM TPYOOK-BCTABOK.
MornoweHne atmocdepHoro CO, B OTKPLITOM chriakoHe ¢ peakTusamn R1 NpUBOANT K CHUKEHNIO
crabunbHocTM peareHTa. [Ans MuHMMM3aumn BospeiicTens CO, pekomeHayeTca WCronb3osaTb
TPYOKW-BCTaBKY, BXOASILLME B KOMMMEKT. Vicnonb3oBaHue TpyGOk-BCTABOK Mokasaro yryuleHue
CTabWNbLHOCTM KanmMBpOBKM MpU YCIIOBUW XPaHEHUS! U UCMOMNb30BaHKS peareHToB B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKUMsMU. TpyBKkn-BCTaBKM, BXOASLLME B KOMMIEKT, HEOBGXOAMMO MoMeLLaTb HEeMocpeacTBEHHO
BO (PriakoOH C peareHTOM cpady Mocne OTKPbITUS KPbILKW. TpyOKU-BCTABKM MOXHO MCMONb30BaTh
MOBTOPHO A BYThINKK TOro ke Habopa. Mepea Mcnonb3oBaHNeM B HOBOM hiakoHe pekoMeHyeTcst
XOPOLLIO NPOMBbITb TPYBKI-BCTaBKY AUCTUINMPOBAHHOM BOAOW U TLLATENBHO BbICYLUUTD.

CBOP U NOAroTOBKA OBPA3LI0B

PekomeHnpayetca cneposatb ctaHaapTy 1ISO 15189 u nabopaTopHbIM MHCTPYKUMsM. [ns c6opa
1 NoAroToBku 06pasLoB MCMOMb3yiiTe TONMbKO noaxoasLine npobupku unmn koHTelHepsl! Tonbko
nepeyncrneHHble Huke obpasLibl Obinv NPOTeCTUPOBaHbI U MPU3HAHBLI MPUEMIIEMbIMU.
CbiBOpOTKa.

Mna3ma: B ka4yecTBE aHTUKOAryNsiHTa JOMyCcKaeTcs UCMONb30BaHNe NUTHiA-renapuHa.
MepeuncrieHHble  TuMbl  06pasLoB  ObiMy  NPOTECTMPOBAHbI C  MCMOMb30OBAHWEM MPOGUPOK,
VMEBLUNXCS B NPOAAXe Ha MOMEHT TeCTUPOBaHWS, T. €. BbINn NPOTECTUPOBAHbLI HE BCE MMetoLLMecs
npo6upku Bcex npouasoauTeneil. Cuctembl cbopa npob pasHbIx NPOU3BOAUTENEN MOTYT CofepaTb
pasnuyHble MaTepuarbl. B HEKOTOpbIX CIyyasix 3TO MOXET NOBMWSATL Ha Pe3yrbTaTbl TECTUPOBAHNSI.
Mpun o6paboTke 06pa3sLoB B NepBUYHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa npob) crneayiTe UHCTPYKLUAM
npoussoauTens npobupok. lepea nposegeHvem aHanusa, obpasubl, coaepXallue O0cafok,
crienyeT LeHTpudpyrmposath. MoapobHyto nHopmaLmio o dhaktopax, BIMSIOLWNX Ha o6pasLibl, CM.
B pasaenax OrpaHuyeHnst metoga u MiHTepdepupytoLLve BellecTsa.

CtabunbHOCTb B CbIBOTOPKE / nna3ame? 7 gHennpu  20-25°C
7 nHen npu 4-8°C
2 mecsiuanpu  -20 °C
He vcnonb3oBaTth KOHTAMWHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!
KANMUBPOBKA
PekomeHgyeTca  npoBoauTe  kanubpoBky € nomowbio  kanubpatopa OPBA XL

MYNbTUKATTIMBPATOP. KannbposkanpoBoauTcsanoasyMToukam (xonoctasinpobankanubparop);
B KayecTBe Xonoctoro 6pasla pekoMeHyeTcs MCMonb30BaTh AWUCTUNNMPOBAHHYIO BOAY.
Kann6posky pekomMmeHayeTCsi NPOBOANTL:

* Mocrie CMeHbl NapTUN peareHToB;

* B COOTBETCTBUN C TpeboBaHMSMI BHYTPEHHNX NPOLIEAYP KOHTPOMs KayecTea.

* UHTepBan KanuBpoBKM MOXET ObITb yBENUYEH Npy Bepudmnkaumm kannbposku nabopatopuen

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ins KOHTpONs KayecTBa PEKOMEHLYETCS MCMONb30BaTb KOHTpOrbHble Matepuansl OPBA HOPMA n
OPBATMATOINOIMA. KoHTponbHble MHTEpBarb! v Npeaernb AoMmkHb! ObiTe aaanTMpoBaHb! B COOTBETCTBUN
C TpeGoBaHMAMU Kaxgoln OTAenbHoi nabopatopuy. MomyyeHHble 3Ha4eHUst [OIKHbI HAaXOAUTLCS B
npenenax ycTaHoBMeHHbIX MHTepsaros. Kaxaas naboparopus fomkHa paspaboTarts koppekTvpytoLLme
Mepbl Ha Cryyait BbIXoA4a 3Ha4YeHUI 3a YCTaHOBMEHHbIE NpeaenbI.

405 (415) / 700 Hm

60-240 c nocne go6aeneHus R2
YBenuuenve

En/n (mkkat/n)

[nuHa BOMHbI
Bpemsi oxupanusa
HanpasneHwve peakuuun
EAuHuLBl n3mepeHus
O6bEéM peareHTOB

1

160 mkn
R2 40 mkn
O6pasey 4 MKkn

MpumeyaHue: paboyne ob6bemMbl peareHTOB M 06pasLOB MOryT OTIMYATLCS ANS  pasHbIX
aBTOMaTUYECKUX aHanuaatopos APBA XL B 3aBMCMMOCTY OT MUHUMAMNLHOTO U3MepsieMoro o6bema
B ktoBeTe. CooTHoLeHne R1:R2: o6pa3el He n3meHsieTcs.

NEPECYET EAUHUL U3BMEPEHUA
Ean/n x 0,0167 = mkkat/n

OXWUOAEMbBIE 3HAYEHUA®
Mpn 37 °C
XKeHuwmHbl:  4-15 net: 0,90-6,15 mkkat/n My>xumHbl: 1-12 net:0,90-6,15 mkkat/n
20-50 ner: 0,70-1,63 mkkaTt/n 20-50 net:0,88-2,13 mkkat/n

260 net: 0,88-2,35 mkkat/n 260 net:0,93-1,98 mkkat/n

Kaxpoit nabopatopuy pekoMeHayeTcs BepuMULMPOBaTh MPUBEAEHHbIE 3HAYEHUS UMK onpeaenuTb

COBCTBEHHbIE PedhepeHCHbIE MHTEPBarTbI 7151 0GCIYKMBAEMON NONYNSLMN.

AHAJIMTUYECKMUE XAPAKTEPUCTUKUN

[laHHble, NpeACTaBreHHbIE B 3TOM pasferne, SBMSIOTCS penpe3eHTaTUBHbIMU ANst paboTbl Ha
aBTOMaTuyeckom aHanusatope OPBA XL-640. PeaynsraTthl, nonyyeHHble B Ballein naboparopuu,
MOryT OTNINYATLCA OT MNPUBEAEHHbIX 3Ha4YeHUW. [laHHble No [ApYrMM  aBTOMaTUYECKUM
aHanusatopam OPBA XL focTynHbl Ha caiiTe www.erbarus.com.

Mpep T 0 onpep, 4,94 Ep/n

Mpenen KONMMYECTBEHHOrO OMpeAereHnst MpefcTaBnsieT coGoM HaMMEHbLUUI W3MEpPSEMbIit
ypoBeHb aHanuta. OH BbIYMCIISIETCA KaK yCTaHOBMEHHasi aKTUBHOCTb pasbaeneHHoro obpasua
npu CV<20 % (n=30).

JiIuHeAHOCTDb: 1617 Eg/n

JIMHeHOCTb - 9TO MaKcuMarbHasi U3MepeHHasi akTUBHOCTb C BOCCTAHOBIIEHMEM B npegernax
+10% OT TEOPETUYECKOrO 3HAYEHUS.

I'Ipeu,usuouuocﬂ.:

I'Ipeumamor-mocm onpeaensnacbh C NOMOLLbO KOHTpOﬂeﬁ BO BHYTPEHHEM NPOTOKOSe C MOBTOPSAEMOCTbLIO
(n = 20) 1 NPOMEXKYTO4HOI MPELIM3VOHHOCTBIO (2 anWKBOTBI 3a MPOFOH, 2 NPOroHa B AeHb, 20 AHeN).
Bbinn nony4eHbl cregytolimne pesynsrarbl:

CpepHee SD cv MpomexyToyHas CpepHee | SD cv

MosropsemocTe | “(enin) | (Eain)| (%) npeuvanonrocts | (Ea/n) | (Ea/n)| (%)

O6paszeu 1 125 0,55 | 0,44 O6pasey 1 130 3,77 12,90

O6pasey 2 374 1,41 | 0,38 O6pasew 2 392 7,86 |2,01
TouHoOCTb

Wcnonb3oBanuck ABa pasHblX BanMgupoBaHHbIX KOHTPOMbHbIX Matepuana. Cucrematuyeckoe
OTKIIOHeHVe cocTaensieT -4,1 % npu LenesomaHadeHumn 163,8 Ea/n v -1,6 % npu LenesomaHaqeHum
392,1 Ep/n.

CpaBHeHue MeTogquK

CpaBHeHve Ha aBToMaTyeckom aHanuaatope SPBA XL-640 Habopa LLlenoyHas doccdarasa IPBA
CucTemHbIn PeareHT(y) ¢ KoMMepYeckuM TeCToM (X) Ha 47 obpasuax Aano cnepyolme pesynsrarbl:
InHenHas perpeccus:

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

ViHTEpEpupy Ba

KpuTepuii: BocctaHoBneHve B npeaenax +10% OT UCXOAHOTO 3HaYeHUs KOHLEHTpaLMKM anbbymvHa B
obpasLie (cbiBOpoTKe) 63 BMeLLaTensCTBa NMOCTOPOHHYMX BELLECTB.

He BnnsioT Ha npoBeaeHve aHanuaa: reMornobuH ao 9 r/n, Gunupy6uH go 40 mr/an, Tpurnuuepuabl
no 850 mr/gn.

OrpaHu4yeHuna metopa:

- VicnopyeHHble peareHTbl (Hampumep, MpyU MpeBbILIEHUU TemnepaTtypbl XpaHeHWsi) MoryT
[aTb HeBepHble pesynbTaThl. KayecTBO peareHToB KOHTPONUPYETCS Ha aBTOMaTUYEeCKUX
aHanusaTtopax OPBA XL nyTem npoBepkv MakcumasbHO [OMNYCTUMOrO 3HA4YEHWs MOTMOLLEHNS
xonocToro obpasua.

- Bbicokasi KOHLEeHTpauusi remornobuHa, 6GunupybuHa u TpurmuuepuaoB B obpasue MOoXeT
nometuatb onpegenenuio LLI. Cm. naparpad «HTepdepupyioLLme BellecTBay. JlekapCTBeHHble
npenaparbl: UCMoMnb3oBaHWe 06bIYHbLIX NAHENeN NekapcTB B TepaneBTUYECKVX KOHLIEHTPaLMAX He
BIUSIET Ha pe3ynbraTbi®.

NPEAYNPEXOEHUA U MEPbI MPEAOCTOPO)XXHOCTU

TonbKko AnNst AMarHoCTUKK in vitro npodeccnoHansHo obpasoBaHHbIM cneumanuctom. O nobom

Cepbe3HOM WHLMAEHTE C NPoAYyKLMen He0GX0AUMO COOBLUMTL MPON3BOAUTENIO.

UpenTndmkauuna onacHocTten B cooteeTcTeum c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008

R1

PeareHT He knaccuduumpyeTcs Kak onacHbIn.

R2

UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

OcTopoXHO

0O6o03HauYeHne ONacHOCTH:

H315 Bbi3biBaeT pasgpaxeHne Koxu.

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasapaxeHue rmas.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaThbCs 3aLMTHBIMK NepyaTKamu/3allnTHON OAEXKA0N/3aLUMUTHBIMU OYKaMK.
P302+P352 MPU NOMALOAHUM HA KOXXY: MpombITe GoMnbLWUM KONMYECTBOM BOABI.
P305+P351+P338 MNP MOMNALAHUMN B IMA3A: OCTOPOXHO NPOMBITb rfasa BoAon B TEYeHne
HECKOMbKNX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbI€ MIH3bI, €CMK Bbl MOMb3yeTeCb UMW W €CNU 3TO Nerko
caenatb. MNpogomknTe NPoMbIBaHME rnas.

YTUNMU3ALUA OTXOO0B
OBpaTUTECh K MECTHBLIM 3aKOHOAATENBHBLIM TPEGOBAHUSIM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Dara Bbigaumn PY
XSYS0002 tienganan dochataaa SPEA ©C3 2011/09958 ot 14.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/002/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 25. 9. 2025



FOSFATASA ALCALINA

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,
X8YS0002 ALP 110 instrucciones de uso, chimeneas: 2 uds

ES g
USO PREVISTO

TEI kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de fosfatasa alcalina en suero
y plasma humanos en sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros parametros, esta
destinado a la deteccién, monitoreo y diagndstico de enfermedades hepéticas y dseas. Sdlo para uso
profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLiNICA

La ALP humana esta 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-rifion,
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 obstructiva. También esta elevada en enfermedades del sistema dseo, como la enfermedad
de Paget, el hiperparatiroidismo, 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 dseo acelerado.

PRINCIPIO

Los productos se basan en el principio de determinacién fotométrica segun la recomendacion de
la IFCC,. Este método utiliza 4-nitrofenilfosfato como sustrato. En condiciones optimizadas, la ALP
presente en la muestra cataliza la siguiente reaccion:

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 metalicos para garantizar que se mantienen las concent-
raciones optimas de Zinc y Magnesio. El tampén de iones metalicos 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 o 415 nm, que es proporcional a la actividad
de la ALP en el suero.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO

Tampén AMP, pH 10,5 434 mmol/l Tampén 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 sédica 0,9 g/l p-nitrofenil fosfato 81,6 mmol/l
Azida sédica 0,9 g/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampén AMP 350 mmol/l

Magnesio acetato 2,00 mmol/l

Sulfato de zinc 1,00 mmol/I

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. Cargue el nimero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo Kkit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLTO0080
ERBA NORM 10x%5, No. de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

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.

Estabilidad a bordo: min. 32 dias si se refrigera (2-10 °C) y no se contamina y si se utilizan
chimeneas.

La absorcion de CO, atmosférico en el frasco de reactivo abierta R1 provoca la reduccion de la
estabilidad de los reactivos. Para minimizar la tasa de absorcion de CO, se recomienda el uso de
las ,chimeneas" suministradas con el kit. El uso de chimeneas ha demostrado una mejora en la
estabilidad de la calibracién, siempre que el almacenamiento y el uso de los reactivos se ajusten
a las instrucciones. Las chimeneas suministradas con el kit deben colocarse directamente en el
frasco de reactivo inmediatamente después de abrir el tapdn. Las chimeneas pueden reutilizarse
de nuevo para el frasco del mismo kit. Antes de utilizar la chimenea en un frasco nueva, se reco-
mienda lavar bien las chimeneas con agua destilada y secarlas bien.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de mu-
estras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, es decir, no se proba-
ron 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 instru-
cciones 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 interferen-
cias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma? 7diasa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
2mesesa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco
Frecuencia de calibracion: 12 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« seguin requieran los procedimientos internos de control de calidad

« el intervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

rba’

XL SysPack

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de con-
trol deben adaptarse en funcion 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 ERBA NORM y ERBA PATH se han
estandarizado segun el método original IFCC'.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los paramet-
ros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo TasaA
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 405 (415)/ 700 nm
Tiempo de lectura 60—240 s después de afadir R2
Direccién de la reaccion Incremento
Unidad U/L (ukat/l)
Volumenes de reactivos

160 pl
R2 40 pl
Muestra 4l

Nota: los volimenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas auto-
maticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:R2:muestra
no cambia.

CONVERSION DE UNIDADES

U/L x 0,0167 = pkat/|

VALORES ESPERADOS?

A37°C
Mujeres: 4-15 afios:  54-369 U/L Hombre: 1-12 afios: 54-369 U/L
20-50 afios: 42-98 U/L 20-50 afios: 53-128 U/L
260 afios: 53-141U/L 260 afios: 56-119 U/L

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

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. Los datos de otros
sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com

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 repetibili-
dad (n = 20) y precisién 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) | (UIL) | (%) intermedia (UL) | (UIL) | (%)
Muestra 1 125 | 0,55 | 0,44 Muestra 1 130 | 3,77 | 2,90
Muestra 2 374 | 1.41 0,38 Muestra 2 392 | 7.86 | 2.01
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 U/L r=1,000
Passing-Bablok’:
y =1,048x - 0,03 U/L 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) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

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

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

farmacos comunes®.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesionalmente.
Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el producto debera comunicarse al
fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté estable-
cido el usuario y / o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008
R1

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

R2

UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Atencion

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 cuidado-
samente 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/002/25/A Fecha de revision: 25. 9. 2025
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XL SysPack

o N BIOACTEXXYBAHICTb
Kar. Ne Hassa BwmicT nakyBaHHs Lleit meTop, kani6patop XL MYJISTUKATIBPATOP i koTponbHi matepian EPBA HOPM Ta EPBA
XSYS0002 ALP 110 R1: 2 x 44 mn, R2: 2 x 11 mn, RFID-miTka, MAT 6ynu cTaHaapTU30BaHi BiANOBIAHO A0 opuriHanbHoro meToay IFCC'.
IHCTPYKUiS 3 BUKOPUCTaHHS, chimneys: 2 pcs NMPOLIEAYPA AHATI3Y AND OBYMUCHIEHHSA
: i AsTomatnuHi cuctemmn EPBA XL aBTOMaTtM4yHO po3paxoBylOTb KOHLEHTPALL0 KOXHOro 3paska.
;aﬁf;aﬂggrim ?_I:a:j/K aiku c € | |VD | MapameTpy aHanisy MOXHa nepernaHyT! Ha canTi: www.erba.com.
A A A P 2197 A iTMuHI nap TPM ANnA aBTomatu4Hux cuctem EPBA XL
NMPU3HAYEHHA Tun aHanisy Rate A
Habip npusHaveHuin ans in vitro (hOTOMETPUHHOTO KiMbKICHOrO BU3HAYEHHSI MyHOI dhoccdatasn y Tun KpuBoi NiHinHuR

cupoBaTLi Ta nna3mi KpoBi NIOAVHW Ha aBToMaTMyHMX cuctemax EPBA XL. Y noegHaHHi 3 iHLWMMK
napameTpamu nyxHa ¢ocdarasa BUKOPUCTOBYETLCA [ANSi CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTUKN
3aXBOPOBaHb MEYiHKM Ta KICTKOBOI cucTemu. [pomyKT Mpu3HaYeHWin BUKIIOYHO Anst NpodheciitHoro
BUKOPUCTaHHS Y KNiHiYHMX nabopatopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA
TNyxHa doccparasa (ALP) siense coGoto rpyny hepMeHTiB, WO rigponisytoTe docdatv y nyxHomy
cepenosuLLi. Y cuposaTLi kposi ALP npeacrasneHa Yotvpma CTPYKTYPHUMM reHOTUNamm: NeYiHKOBO-
-KICTKOBO-HVUPKOBVM TWMOM, KULLKOBUM TUMOM, MIaLEeHTapHUM TWUMOM Ta BapiaHToM i3 3apofKoBUX
KkniTvH. JlyxxHa cpoccpatasa micTuTbCs B ocTeobnactax, renatoLmrax, Nenkoumtax, Hupkax, cenesiHli,
nnaueHTi, NpocTaTi Ta TOHKOMY KULLEYHWMKY. HaibinbLu BaXIIMBUM € NEYiHKOBO-KICTKOBO-HUPKOBUI TUMN
nyxxHoi hoccaTasu.
MNigBrweHHs piBHA NyHOT ocatasn crnocTepiraeTbeca npy BCiX hopMax Xorecrasy, ocobnmeo
npu 06TypaLinHiin XoBTsHWL. KpiM Toro, niasuLLeHnii piseHb ALP xapakTepHuii Ansi 3aXBoptoBaHb
KICTKOBOI cuctemu, 3okpema xBopobu MemkeTa, rinepnapatvpeosy, paxity Ta ocTteomansuii abo
nepernomax KicTok. 3HauHe nigBuLLEHHS aKTUBHOCTI NYXHOT chocchaTaan iHoAi criocTepiraeTbes y Aiten
Ta nianiTkis, LLO NOB'A3aHO 3 aKTUBHICTIO OCTeobnacTiB Npu iIHTEHCUBHOMY POCTi KICTOK.
nPUHUMN
AHania rpyHTYeTbCsi Ha (HOTOMETPUYHOMY BU3HAYEHHI BiAMoBiAHO A0 pekomeHpauin IFCC'.
MeTop BukopucToBye 4-HiTpodbeHindocdar (4-NPP) sik cybeTpat. 3a onTuManbHUX YMOB NyxHa
docdartasa (ALP), wo micTutbes y 3pasky, kataniaye Taky peakLiio:

ALP

P 4-HiTpOoheHon + pocdar

AMP + 4-NPP + H,0
Mg?*/ nyxHun pH

Mpu nyxHomy pH Ta 3a HasBHOCTI ioHiB Mg?* yTBOPIOETLCS 4-HITPOEHON, L0 Mae iIHTEHCUBHWIA

XKOBTUM Komip. PeareHT MmicTuTb MeTan-ioHHun Oydpep, sikuin 3abesneuye onTUManbHy

KOHLIEHTpaLilo LMHKY Ta MarHito, a TakoX MOXe XenaTyBaTu iHLi NOTEHUINHO iHribytodi ioHW.

Peakuis KOHTPOMIOETLCSH LLNSXOM BUMIPIOBAHHSA LWIBWMAKOCTI 36inbLlueHHs abeopbuii npu 405 abo

415 HMm, Wwo nponopuiiHa aktuBHocTi ALP y cuposardi.

ONMUC TA CKINAA PEAFEHTIB
R1

R2
AMP 6ydep, pH 10,5 434 mmonb/n AMP 6ydep, pH 9,5 50 mmonb/n
Auertar marHito 2,48 mmonb/n AueTaTt MarHito 0,28 mmonb/n

Cynb(baT LIMHKY 1,24 MMonb/n Cynbd)aT LIMHKY 0,14 mmonb/n

HED 2,48 mmonb/n  HED 0,28 mmonb/n

A:wl/:L Hanno 0,9 r/in 4- HlTpod)eHln(bocdaaT 81 6 Mmonb/n
Asug Hatpito 0,9 r/n

CKNAQ PEAKUINHOI CYMILLI

AMP 6ydep 350 mMMonb/n

Auetat marHiio 2,00 mmonb/n

Cynbat unHky 1,00 mmonb/n

HEDTA 2,00 mmonb/n

4-riTpodpeningocpar 16,0 mmonb/n

A3ung HaTpito 0,9 r/n

NIArOTOBKA PEATEHTIB
PeareHT — pianHn, rotoBi [0 BUKOPUCTaHHs. epe BYKOPUCTAHHSIM HOBOTO KOMMMEKTY
3aBaHTaXTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-MiTku.

MATEPIAJIN, HE HAOAHI Y KOMIMJIEKTI

XL MYTIbTUKANIBPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MYIBTUKANIBPATOP 10x3, KaT. Ne XSYS0122

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLTO0080

EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA TMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124

Ananizatopu Ep6a XL: XL-200, KaT. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INSO0008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

PeareHTy cTabinbHi A0 3aKiHYeHHsI TepMiHy npuaaTtHocTi npu 2—8 °C.

CrabinbHictb Ha GopTy aHanisatopa: MiHiMym 32 AHi, sikwo 36epiratotbes npu 2—10 °C, He
3abpyaHeHi Ta «gumapi» (chimneys).

Binkputuin  conakoH peareHty R1 moxe normwuHati atmoctepHun CO,, wo npussognTb
[0 3HWKeHHst cTabinbHocTi peareHTiB. o6 MiHimMisyBaTn LLIBI/I,C[KICTb ornMHaHHs Co,,

peKoMeHAYyeTbCst  BUKOpUCTOBYBaTM ,Tpybku“  (chimneys), siki BXoasTb [0 KOMI1J'IEKTy
BukopucTaHHs ,TpyBoK” nokpallye cTabinbHICTb kanibpyBaHHsl, 3a YMOBW [OTPUMAHHS! iHCTPYKLiN
wopao 36epiraHHA Ta BUKOPUCTaHHSI peareHTiB. ,TpyOKu®, Lo BXOASTb Y KOMMIIEKT, HeobXiagHO
BCTaHOBMOBaTM 6Ge3nocepeaHbO Yy (hrakoH 3 peareHTOM BiApasy Micns BiOKPUTTA KPULLKW.
,TPYOKN“ MOXHa MOBTOPHO BMKOPUCTOBYBATWU AN1s1 HACTYMHOro ¢hnakoHa 3 Tiei x cepii Habopy.
Mepen BUkopucTaHHAM , TPY6GOK" Y HOBOMY (hriakoHi pEKOMEHAYETLCSA MPOMUTU X AUCTUNBOBAHO
BOZOIO Ta PETENbHO BUCYLLINTU.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbCst foTpUMyBaTUCh cTaHaapTy 1ISO 15189 Ta nabopaTopHMX iHCTPYKLIN.

[lns 36opy Ta nigroToBkK 3paskiB Crif BUKOPUCTOBYBATU BiAnoBiaHi Npobipkv abo koHTelHepu Ans
3abopy 3paskiB. Tinbkv Hk4YenepeniveHi 3apasku 6ynu NpoTecToBaHi Ta BU3HAHI MPUAHATHUMU.
Cupogarka.

Mnasma: Mnasma 3 nitieBuM renapuHoOM.

MepepaxoBaHi TMNK 3pa3kiB Oynu NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTAHHSIM BUGIPKW KOMEPLLiAHO AOCTYMHUX
npobipok ans 3abopy 3paskiB, siki Oynu AOCTYNHI HAa MOMEHT TecTyBaHHS. OfHak He BCi HasiBHi
npobipku Big ycix BUpo6HWKiB 6ynu nepesipeHi. Cuctemu ans 3abopy 3paskiB Bif pisHVX BUPOGHMKIB
MOXYTb MICTUTV Pi3Hi MaTepianu, Lo MOXYTb BMAMBATU Ha Pe3ynbTaTi TECTYBaHHSI.

Mpwu po6oTi i3 nepBrHHUMYK NpoGipkamm (cuctemamm 36opy 3paskis) crig 4OTPUMYBATUCS IHCTPYKLA
BUPOBHMKa NPOBIpK.

3pasku, Wo micTaTb ocaa abo onaau, cnif LeHTpUdyryBaTi nepe BUKOHaHHAM aHarniay.
[eTanbHy iHcopmaLlito NPo MOXIIMBI BNNMBK Ha 3pa3kn AVBITLCS Yy po3dini «OBMexeHHs Ta BnnvB
30BHILLHIX chaKkTopiB».

Crabi icTb y cup T/ i1 7 gHiB npu 20-25°C

7 AHiB npun 4-8 °C

2 micsiui npu -20°C
3abpyaHeHi 3pasku He nignaralTb aHanisy Ta NoBUHHI ByTy yTUni3oBaHi.
KAJIBEPYBAHHA

PekomeHayeTbCs BUKOHYBaTU kanibpyBaHHsA 3 BukopuctaHiam XL MYTNIbTUKATIIBPATOP.

[lBoTouKOBe KanibpyBaHHs (GnaHk i kanibparop). [Ansa 6naHky peKoMeHAYyeTLCS BUKOPVCTOBYBATH

[UCTUNBOBaHY BOAY.

YacTota kanibpyBaHHs: 12 gHiB. KanibpyBaHHa HeobXiAHO BUKOHYBATW y Takux BUNagkax:

« Micns 3miHy napTii peareHTiB

« 3a BUMOrOI BHYTPILLHIX MpoLeayp KOHTPOIO SAKOCTi

* IHTepBan kaniGpyBaHHs Moxe ByTV NPOAOBKEHUI, AKLLO naGopaTopist YCilLHO BEPUIKYE TOUYHICTb
KaniopyBaHHst

KOHTPOJIb AKOCTI

PexomeHayeTbest BukopuctoyBatn EPBA HOPM ta EPBA [MAT ans KoHTpomnto sKocTi. IHTepsanmu
KOHTPOIIO Ta JOMyCTUMI Mexi Crnif aaanTyBaTu BIiANOBIAHO 4O BUMOT KoxHOI nabopatopii. OTpumaHi
3HAYEHHSI MOBWHHI 3HAXOAWMTUCSH B MEXax BCTAHOBMEHWX iHTepBaniB. KoxHa nabopatopis noBuHHa
BU3HAYUTU KOPUryBaribHi 3aX0au Y pasi BUXOAy 3Ha4eHb 3a BCTAHOBIEH MeXi.

[loBxunHa xBuni (ocHoBHa / gopartkosa)
Yac 34nTyBaHHA

Hanpsimok peakuii

OpanHULi BUMIptOBaHHS

OB’€EMW PEATEHTIB

405 (415) / 700 nm
60-240 c nicna nogasaHHs
36inbLIeHHHS

Oa/n (mkkat/n)

R1 160 mkn
R2 40 mkn
3pa3sok 4 mkn

Mpuwmitka: O6’eMn peareHTiB Ta 3pa3kiB MOXYTb BapitoBaTUCA 3aneXHO Bif, MOAeni aBToMaTUYHOI
cuctemmn EPBA XL. OgHak, cniBBigHoweHHst R1:R2:3pa3ok 3anuwaeTbCcsi HE3MiHHUM.

KOHBEPCIAA OAUHULIb
Op/n x 0,0167 = mkkat/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHSA®

Mpwn 37 °C
XKiHkn:  4-15 pokie:  54-369 Oa/n Yonosikn: 1-12 years: 54-369 Op/n
20-50 pokiB: 42-98 Op/n 20-50 years: 53-128 Opn/n
260 pokiB: 53-141 Op/n 260 years: 56-119 Op/n

PekomeHayeTbCs, LWo6 koxHa nabopatopisi Bepudikysana Leii gianasoH abo BU3Hauvna pedepeHTHI
iHTepBanm Ans ceoei nonynsii.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU
HaBeneHl AaHi € TunoBuMmn Ans npogyktmeHocti EPBA XL-640. J'Ia60paTopH| pesynsTat MOXyTb
Bigpi3HATHCS. [Ans iHWMX aBTOMaTU4HMX cuctem EPBA XL aaHi goctynHi Ha www.erba.com

Mexxa KinbkKicCHOro BUSHau4eHHsn: 4,94 Op/n
Mexa KinbKiCHOro BU3HAYeHHs BU3HA4YaETbCS SK HAHWXYWIA PiBeHb aHaniTy, Lo BUMIPIOETLCS i3
CV <20 % (n = 30).

JliniAHicTb: 1617 Oa/n
TNiHINHICTb BU3HaYaETLCS SIK HaMBULLA aKTUBHICTb, LLO BUMIPIOETLCS i3 BiaxuneHHsam +10 % Big
TEOPETUYHOTO 3HAYEHHSI.

BiaTBOplOBaHICTL:

BiaTBoptoBaHiCTb BM3HAYeHa LWMSXOM BUKOPUCTAHHS KOHTPOMbHUX MatepianiB 3a BHYTPILLIHIM
MPOTOKOJIOM i3 MOBTOPOBAHICTHO (N = 20) Ta MiXXCepilHOK TOYHICTIO (2 anikBoTyW 3a 3anyck, 2 3anycku
Ha AeHb, 20 aHiB):

: : CepegHe| SD | CV MixcepiniHa CepeaHe SD | CV
BinTBOpIOBAHICTL | “(6nin) | (Onin)| (%) | TouHicTL (Oa/n) _[(0a/n)| (%)
3pasok 1 125 0,55 [ 0,44 3pasok 1 130 3,77 [2,90
3pa3sok 2 374 1,41 10,38 3pa3sok 2 392 7,86 | 2,01

TouHicTb

BukopucTtaHo fBa pisHi BanigoBaHi KOHTponbHI MaTepianu. Busnayera noxvbka: -4,1 % npu
uinboBomy 3HayeHHi 3,8 Oa/n Ta -1,6 % npw UinboBoMy 3HaveHHi 392,1 Oa/n.
MOPIBHAHHA 3 KOMEPLIAHUMU TECTAMMU

MopiBHSIHHS Mix aBTOMaTUYHOL cucTemoto XL-640 (y) Ta KomepLiiiHUM TecToM (X) 3a 47 3paskamu:
NiHiiHa perpecisi:

y =1,049x - 0,18 Oa/n r=1,000
MeTop Passing-Bablok’:
y =1,048x - 0,03 Op/n r=1,000

Bnnue 30BHiWHiX cakropis

KpuTepiit: BinHoBneHHs +10 % no4aTkoBOro 3Ha4eHHst akTUBHOCTI NMyxHoi (poccaTasm y 3pasky 6e3
iHTepdepytoUrx peqoBuH. HacTynHi pe4yoBMHM He BNNWBaKOTb Ha pesynbrat: reMornobiH Ao 9 r/n,
6inipy6iH go 40 mr/an, Tpurniuepuan o 850 mr/an.

O6mexeHHn:

- MoripweHHst peareHTiB (Hanpvknaza, NepeBuLLEeHHsS TemMnepaTypu 36epiraHHs) Moxe Npu3BecTn
[0 HEKOPEKTHWUX pesynkTariB. SKICTb peareHTiB KOHTPOMIOETbCS Ha aBTOMATWU4HMUX CUCTEMaX
EPBA XL wnsxom nepeBlpKM MaKCUMAIbHOrO JONYCTMMOTO 3HaYEHHS! abcopbuii GnaHka.

- Bucoki koHueHTpauii remornoBiHy, 6inipyGiHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky MOXyTb BMMBATU Ha
Bu3HaveHHs ALP. [letanbHiwe Ane. po3ain Bnnue 30BHilWHIX hakTopis.

Nikapcbki  3acobu: Npu  TepaneBTUYHWUX KOHLEHTpaUisiX He BUSIBMEHO

3aranbHONPUHSTUMN NaHeNsAMK NMikapcbkux 3acobis®.

NMOMNEPEMXEHHSA TA 3AMOBIKHI 3AX04U

MpoayKkT npu3HayYeHunin Tinbkv Ans in vitro giarHocTuku. BukopuctoByeTbest kBanidikoBaHUMM

MeAVNYHMMM creyianictamu.

Byab-skuii  Cepro3HWiA  IHUWMAEHT, MOB’'A3aHWii i3 NPUCTPOEM, MOBUHEH OyTW HeranHo

noBifOMMNEeHUN BUPOGHIKY Ta KOMNETEHTHOMY OpraHy BiAnoBiAHOT KpaiHu.

€C) Ne 1272/2008

iHTepcpepeHLii i3

lpeHTudbikauia sarpo3s BignoeigHo o PernameH
R1

PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHwii.

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

YBara

Mo3Hauku HeGe3neku:

H315 CnpuinHsie noapasHeHHs LWKipy.

H319 CnpuunHsie cunbHe NoapasHeHHs o4ei.

3axoam Gesneku:

P280 HapsarHy T 3axmcHi pykaBUYKWU/3axXMCHWUIA OAST/3aXNCT OYeil.

P302+P352 Y PA3I MOTPAMIAHHA HA LUKIPY: MNMpoMuUTW BENUKOI KinbKOCTi BOAU.
P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMMNAHHA B O4l: O6epexHO NpoOMUTV BOAOK MPOTSIom
[EKiNbKOX XBUIMUH. 3HATW KOHTaKTHI NiH3W, SKLLO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCS Ta J1Erko 3HIMaloTbCS.
MpoaoBXNTU NPOMUBAHHS.

YTUNI3ALUIA BIAXOAIB
[loTpumyBaTUCh MiCLIEBIUX 3aKOHOAABHMX BUMOT LLIOAO yTWNi3aLii peareHTis.

UA YnoBHOBaXXeHUI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA“
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocbic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/002/25/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 25. 9. 2025



PHOSPHATASE ALCALINE

Cat. N° Nom de I‘emballage Emballage (contenu)
» R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, étiquette RFID,
XSYS0002 Carte d'isolateur ALP 110 mode d‘emploi, cheminées: 2 pieces

g
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro de la phosphatase alcaline dans
le sérum et le plasma humains sur les systemes automatiques ERBA XL. 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 phosphatase alcaline dans le sérum se compose de quatre génotypes structurels: le type foie-
-os-rein, le type intestinal, 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 l'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 ictere 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 I'activité des ostéoblastes suite a
une accélération de la croissance osseuse.

PRINCIPE

Les produits sont basés sur le principe de la détermination photométrique conformément a la re-

commandation de I'IFCC,. Cette méthode utilise le phosphate de 4-nitrophényle comme substrat.

Dans des conditions optimales, I'ALP présente dans I'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 contrélée en mesurant le
taux d‘augmentation de I'absorbance a 405 ou 415 nm, qui est proportionnel a I'activité de I'ALP
dans le sérum.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF

Tampon AMP, pH 10,5 434 mmol/| 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
COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

0,9 g/l

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 0,949/

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d‘utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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
Analyseurs Erba XL: XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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 & une température comprise entre 2 et 8 °C.

Stabilité a bord: min. 32 jours si le produit est réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé et si des cheminées
sont utilisées. L‘absorption du CO, atmosphérique dans le flacon de réactif R1 ouvert entraine une
réduction de la stabilité des réactifs. Pour minimiser le taux d‘absorption du CO,, il est recommandé
dutiliser les « cheminées » fournies avec le kit. L'utilisation de cheminées a permis d‘améliorer la
stabilité de I'étalonnage, a condition que le stockage et I'utilisation des réactifs soient conformes aux
instructions. Les cheminées fournies avec le kit doivent étre placées directement dans le flacon de
réactif immédiatement apres I'ouverture du bouchon. Les cheminées peuvent étre réutilisées pour le
flacon du méme kit. Avant d‘utiliser la cheminée dans un flacon neuf, il est recommandé de bien laver
les cheminées avec de I'eau distillée et de les sécher soigneusement.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

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

Pour le prélevement et la préparation des échantillons, n‘utilisez que des tubes ou des récipients de
prélevement appropriés.

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

Serum.

Plasma: Plasma de Li-héparine.

Les types d‘échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement d'échan-
tillons disponibles dans le commerce au moment du test, c'est-a-dire que tous les tubes disponibles de
tous les fabricants 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 con-
vient de suivre les instructions 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# 7joursa 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 recommande.
Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.
Fréquence d'étalonnage: 12 jours
Un étalonnage est nécessaire:
« aprés changement de lot de réactifs
« conformément aux procédures internes de controle de la qualité
« lintervalle d'étalonnage peut étre prolongé sur la base d‘une vérification acceptable de I'étalonnage
par le laboratoire
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CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d‘utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les interval-
les 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 a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE

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

PROCEDURE D‘ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
parametres de I'essai, voir www.erba.com.

Parametres d‘essai pour les sy t iques ERBA XL
Type d'essai Taux A
Type de courbe Linéaire

Longueur d‘onde (prim. / sec.)
Temps de lecture

405 (415) / 700 nm
60—240 s aprés |‘ajout de R2

Sens de la réaction Augmentation
Unité U/ (pkat/l)
Volumes de réactifs

160 pl
R2 40 pl
Echantillon 4 pl

Remarque: les volumes de réactifs et d‘échantillons peuvent étre différents pour chaque syste-
me automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:R2:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

U/l x 0,0167 = pkat/l

VALEURS ATTENDUES?

A37°C
Femmes: 4-15 ans: 54-369 U/I Hommes: 1-12 ans: 54-369 U/l
20-50 ans: 42-98 U/ 20-50 ans:  53-128 U/I
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 systeme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponi-
bles sur le site www.erba.com.

Limite de quantification: 4,94 U/|
La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l‘activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV <20 % (n = 30).

Linéarité: 1617 U/l

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

Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles 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:

inatahilitd Moyenne | SD | CV Moyenne| SD | CV
Répétabilite " | om | @) "] @ | G
Echantillon 1 125 | 0,55 |0.44 130 | 3,77 [ 2,90
Echantillon 2 374 | 1.41 0,38 [Ect 392 | 7.86 [ 2,01
Exactitude

Deux matériaux de contréle validés différents ont été utilisés. Le biais déterminé estde -4,1 % ala
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 systéme 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

Critére: Récupération a +10 % de la valeur initiale de I'activité d'une phosphatase alcaline dans un

échantillon sans substance interférente. Les substances suivantes n‘interferent pas: hémoglobine

jusqu'a 9 g/, bilirubine jusqu'a 40 mg/d|, triglycérides jusqu‘a 850 mg/dI.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. La qualité des réactifs est contrélée sur des systemes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d‘absorbance maximale admissible du blanc.

- 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 utili-

sant 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 lié au dispositif est signalé au fabricant et a l'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 sévere 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 & I'eau.
P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec précaution a l'eau
pendant plusieurs 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/002/25/A Date de révision: 25. 9. 2025



FOSFATASE ALCALINA

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)

R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, etiqueta RFID,

instrucdes de utilizagdo, chamines: 2 pecas
C €.
UTILIZAGAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagédo fotométrica quantitativa in vitro da fosfatase alcalina no soro
e plasma humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagdo com outros para-
metros, destina-se ao rastreio, monitorizacéo e diagnéstico de doengas hepaticas e 6sseas.
Apenas para utilizagéo profissional em laboratdérios 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 gendtipos estruturais: o tipo figado-osso-rim,
o tipo intestinal, o tipo placentario e a variante das células germinativas. Ocorre nos osteoblastos,
nos hepatdcitos, nos leucécitos, nos rins, no bago, na placenta, na prostata 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 iteri-
cia obstrutiva. E também elevada em doencas do sistema esquelético, como a doenga de Paget, o
hiperparatiroidismo, o raquitismo e a osteomalacia ou fraturas. Por vezes, observa-se um aumen-
to consideravel da atividade da fosfatase alcalina em criangas e jovens. E causada pelo aumento
da atividade dos osteoblastos apds um crescimento 6sseo acelerado.

PRINCIPIO
Os produtos baseiam-se no principio da determinagéo fotométrica, de acordo com a recomenda-
¢éo da IFCC,. Este método utiliza o 4-nitrofenil fosfato como substrato. Em condigées otimizadas,
a ALP presente na amostra catalisa a seguinte reagao:

ALP

XSYS0002 ALP 110

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

Mg?*/ pH alcalino

No pH da reacéo, o 4-nitrofenol apresenta uma cor amarela intensa. O reagente também contém
um sistema tampéo de ides metdlicos para garantir a manuten¢do de concentragdes étimas de
zinco e magnésio. O tamp&o de ides metalicos pode também quelar outros ides potencialmente
inibitorios que possam estar presentes. A reacdo é monitorizada através da medigédo da taxa
de aumento da absorvancia a 405 ou 415 nm, que é proporcional a atividade da ALP no soro.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 R2

Tampéao AMP, pH 10,5 434 mmol/l Tampao 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/I

HEDTA 2,00 mmol/l

p-nitrofenil fosfato 16,0 mmol/l

Azida de sddio 0,9 g/l

PREPARAGCAO DOS REAGENTES
Os reagentes séo liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo Kkit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x%5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes nao abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 32 dias se refrigerado (2-10 °C) e ndo contaminado, e se forem
utilizadas chaminés.

A absorgéo de CO, atmosférico no frasco de reagente aberto R1 leva a reducéo da estabilidade
dos reagentes. Para minimizar a taxa de absorg&o de CO,, recomenda-se a utilizagéo das ,cha-
minés"” fornecidas com o kit. A utilizagdo de chaminés demonstrou uma melhoria na estabilidade
da calibragao, desde que o armazenamento e a utilizagdo dos reagentes sejam efetuados de
acordo com as instrugdes. As chaminés fornecidas com o kit devem ser colocadas diretamente
no frasco de reagente imediatamente apds a abertura da tampa. As chaminés podem ser reutili-
zadas para o frasco do mesmo kit. Antes de utilizar a chaminé num novo frasco, recomenda-se
que estas sejam bem lavadas com agua destilada e bem secas.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagdo 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 sele¢éo de tubos de colheita de amo-
stras 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 instrugées
do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgdo Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma% 7diasa 20-25°C
7 dias a 4-8°C
2mesesa -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragéo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragao de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco

Frequéncia de calibrag&o: 12 dias

E necessaria uma calibragao:

« apés mudanga de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagao aceitavel da calibragéo pelo
laboratério
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CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH. Os
intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratorio. 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 norma-
lizados de acordo com o método original IFCC'.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parametros
do ensaio, consulte www.erba.com.

Para tros de para sist 't ati ERBA XL
Tipo de ensaio Taxa A
Tipo de curva Linear

Comprimento de onda (prim. / sec.)
Tempo de leitura

405 (415) / 700 nm
60-240 s apds a adigado de R2

Direcéo da reagéo Aumento
Unidade U/L (pkat/l)

Volumes de reagentes

R1 160 pl
R2 40 pl
Amostra 4 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:R2: amostra
néo se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES

U/L x 0,0167 = pkat/I

VALORES ESPERADOS?

A37°C
Mulheres: 4-15 anos:  54-369 U/L Males: 1-12 anos: 54-369 U/L
20-50 anos: 42-98 U/L 20-50 anos: 53-128 U/L
260 anos: 53-141U/L 260 anos: 56-119 U/L

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

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgéo sado representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com

Limite de quantificagcao: 4,94 U/L
O limite de quantificagdo 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 recuperagdo dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

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

- Média] DP | CV Precisao Média] DP | CV
Repetibilidade (UIL) | (UIL) | (%) intermédia (UIL) | (UIL) | (%)
Amostra 1 125 | 0,55 (0,44 Amostra 1 130 [ 3,77 [ 2,90
Amostra 2 374 | 1,41 10,38 Amostra 2 392 | 7,86 | 2,01

Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes. O enviesamento determi-
nado 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 comparacao entre o sistema automatico ALP do XL-640 (y) e um teste disponivel comercialmente
(x) utilizando 47 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regresséo linear:

y =1,049x - 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 alcali-

na numa amostra sem substancia interferente. As seguintes substancias néo interferem: hemoglobina

até 9 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, triglicéridos até 850 mg/dl.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

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

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns®.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1

O reagente néo é classificado como perigoso.

R2

UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Atencao
Adverténcia de perigo:
H315 Provoca irritagé@o cutanea.
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
Recomendagao de prudéncia:
P280 Usar luvas de protegao/vestuario de protegédo/protegao 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 lhe 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/002/25/A Data de revisédo: 25. 9. 2025
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ALKALICKA FOSFATAZA

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 2 x 44 ml, R2: 2 x 11 ml, RFID §titok,
X8YS0002 ALP 110 navod na pouzitie, 2 kominceky
€ C€.
UCEL POUZITIA

Diagnosticka stprava na kvalitativne in vitro stanovenie alkalickej fosfatazy v ludskom sére a plazme
na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dal$imi parametrami je uréena na screening,
monitorovanie a diagnostiku choréb 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 fosfataza v sére pochadza zo Styroch Strukturalnych genotypov: typ vyskytujici sa v pe-
Eeni, kostiach a oblickach, Erevny typ, placentarny typ a varianta zo zarodoc¢nych buniek. Vyskytuje sa
v osteoblastoch, hepatocytoch, leukocytoch, obli¢kach, slezine, placente, prostate a v tenkom creve.
Typ vyskytujuci 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, kri-
vica a osteomaldcia alebo zlomeniny. Vyrazny narast aktivity ALP byva niekedy pozorovany u deti
a mladistvych; pricinou je zvySena aktivita osteoblastov po zrychlenom raste kosti.

PRINCiP METODY

Suprava je zaloZena na fotometrickom stanoveni podla odporucani IFCC'. Metéda vyuziva 4-nitrofe-

nylfosfat (4-NPP) ako substrat. Cinidlo tiez obsahuje pufrovaci systém kovovych iénov na zaistenie

optimalnej koncentracie zinku a horcika. Pufer moze tiez chelatovat dalSie pritomné potencialne

inhibujlce i6ny. Za optimalizovanych podmienok ALP vo vzorke katalyzuje nasledujuce reakcie:
ALP

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

Mg?*/ alkalické pH

V alkalickej oblasti pH ma 4-nitrofenol intenzivnu ZItu farbu. MnozZstvo uvolneného 4-nitrofenolu je
umerné aktivite ALP vo vzorke a stanovuje sa meranim narastu absorbancie pri 405 alebo 415 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 hore¢naty 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 horecnaty 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 su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID Stitku.
POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLTO0080
ERBA NORM 10x%5, kat. ¢. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. ¢. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. ¢. INS00002
XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. €. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 32 dni pri 2-10 °C, bez kontaminacie a s pouzitim komincekov.
Absorpcia vzdusného CO, v otvorenej flasticke R1 vedie k znizeniu stability Cinidla. K minimali-
z&cii absorpcie CO, sa odportc¢a pouzit' ,komin¢eky" dodavané so stpravou. PouZitie komince-
kov preukazalo zlep$enie stability kalibracie za predpokladu, Ze skladovanie a pouZivanie €ini-
diel prebehlo podla instrukcii. Kominéeky dodané so stUpravou sa umiestnia priamo do flastiCiek
s cinidlami ihned po ich otvoreni. Kominceky mo6zu byt opatovne pouzité na dalSie flasticky
v sUprave. Pred pouzitim v novej flasticke sa odpori€a umyt kominceky v destilovanej vode
a dokladne vysusit.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca 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 typy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skumaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou. Podrobnosti o moznych ob-
medzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme?: 20-25°C
4-8°C

-20 °C

7 dni pri

7 dni pri

2 mesiace pri
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odport¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporucéa destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 12 dni

Kalibracia je vyZzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibragny interval moze byt predizeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratériom

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

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

rba’
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NADVAZNoOST

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

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
Najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Rate A
Typ krivky Linear
VIn. dizka (prim. / sek.) 405 (415)/ 700 nm
Odcitaci ¢as 60-240 s (po pridani R2)
Reakény smer vzrastajuci
Jednotka U/ (pkat/l)
Objemy cinidiel

R1 160 pl
R2 40 pl
Vzorka 4

Poznamka: objemy cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat' v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:R2:vzorka sa v§ak nemeni.

PREPOCET JEDNOTIEK
U/l x 0,0167 = pkat/I

REFERENCNE HODNOTY?
Pri 37 °C
Zeny: 4-15 rokov: 0,90-6,15 pkat/l Muzi:  1-12 rokov:
20-50 rokov: 0,70-1,63 pkat/l 20-50 rokov: 0,88-2,13 pkat/l
260 rokov: 0,88-2,35 pkat/l 260 rokov: 0,93-1,98 pkat/I
QOdporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populéciu,

pre ktoru zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odlisovat.

Udaje z inych analyzatorov ERBA st dostupné na www.erba.com.

0,08 pkat/l

0,90-6,15 pkat/l

Dolna medza stanovitel'nosti:

stanovena 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 materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

" , | Priemer SD cv Medzilahla Priemer| SD cVv
Opakovatefnost’ | Y iau) | (ukatil) | (%) | | presnost (ukat/l) | (ukat/l) | (%)
Vzorka 1 2,08 | 0,009 |044| [Vzorka1 2,17 | 0,063 |2,90
Vzorka 2 623 | 0.023 |038| [Vzorkaz 6,53 | 0.131_|2,01
Spravnost’

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

Porovnanie

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

Linearna regresia:

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

Interferencia

Kritérium: vytaznost v ramci +10 % pociatocnej hodnoty ALP vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledujlce analyty neinterferuju:

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

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

Obmedzenia

- Zhorsena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) moze sposobit nespravne
vysledky. Kvalita €inidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej po-
volenej absorbancie blanku.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat’ so sta-
novenim ALP. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akékolvek

zavazna neziaduca prihoda, ku ktorej doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlasena

vyrobcovi a $tatnej autorite.

Identifikacia nebezpecénosti v sulade s Nariadenim (EC) ¢. 1272/2008

R1

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

R2

UFI: 5FAQ-SJAM-HE7A-6Q8K

Pozor

Vystrazné upozornenie:

H315 Drazdi kozu.

H319 Spdsobuje vazne podrazdenie oci.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

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

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade 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/002/25/A Datum revizie: 25. 9. 2025
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