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ALKALICKA FOSFATASA AMP LIQUID 500
(ALP-AMP L 500)

Kat. €. 10010216 Skladovat (+2 az +8)°C
Souprava pro stanoveni katalytické koncentrace alkalické fosfatasy v séru a plazmé
optimalizovanou metodou IFCC.

Princip metody

Alkalicka fosfatasa (alkalicka fosfohydrolasa monoesteru kyseliny orthofosforecné, EC
3.1.3.1. - ALP) $tépi v alkalickém prostfedi 4-nitrofenylfosfat na 4-nitrofenol a fosfat.
Mirou katalytické koncentrace enzymu je mnozstvi uvolnéného 4-nitrofenolu, ktery se
stanovuje fotometricky kinetickym postupem.

Cinidla

R1 Pufr 4x100 ml
2-amino-2-methyl-1-propanol, pH 10,4 (30°C) 434 mmol/l
Octan hore¢naty 2,48 mmol/l
Siran zine¢naty 1,24 mmol/l
HEDTA 2,48 mmol/l

R2 Substrat 1x100 ml
4-nitrofenylfosfat 81,6 mmol/l

Slozeni reakéni smési

2-amino-2-methyl-1-propanol, pH 10,4 (30°C) 350 mmol/l

Octan horeénaty 2 mmol/l

Siran zine¢naty 1 mmol/l

HEDTA 2 mmol/l

4-nitrofenylfosfat 16 mmol/l

Priprava a stabilita pracovnich roztoku

Dvoureagenc¢ni metoda — start substratem

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a uréena k pfimému pouziti.

Skladovana pred i po otevfeni pfi (+2 az +8)°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci
jsou stabilni do data exspirace, uvedeného na obale.

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem
Pracovni roztok se pfipravi smichanim 4 dilt ¢€inidla R1 s 1 dilem ¢inidla R2.
Stabilita: 1 tyden pfi (+15 az +25)°C v temnu

4 tydny pfi (+2 az +8)°C v temnu

Maximalni pfipustna absorbance pracovniho roztoku je 1,0 pfi 420 nm proti destilované
vodé.

Vzorky
Nehemolytické sérum nebo plazma (heparin).
Stabilita ALP ve vzorku je 1 tyden pfi (+2 az +8)°C.

Kalibrace
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm kalibrator, kat. €. 10003200.

Kontrola kvality

Ke kontrole se doporucuje
Lyonorm HUM N, kat. €. 10003204
Lyonorm HUM P, kat. ¢. 10003206

Postup méreni

Vinova délka 420 (405 — 430) nm
Kyveta 1cm
Teplota +37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/51

Objem pracovnich roztokl a vzork( Ize ménit, pro garanci analytickych parametr( vSak
jejich vzajemny pomér musi byt zachovan.

Dvoureagencéni metoda — start substratem

Reagenc¢ni blank Kalibrator Vzorek
Cinidlo R1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorek - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml - -
Promicha se, preinkubuje se 5 minut pfi 37 °C a pak se pfida
Cinidlo R2 |  o200m | o200m | o0200ml

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a méfi se absorbance vzorku a kalibratoru
proti reagenénimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu 3 minut. Vypocte se
primérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

Jednoreagenéni metoda — start vzorkem

Reagencni blank Kalibrator Vzorek
Pracovni roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml - -
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Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37 °C a méfi se absorbance vzorku a kalibratoru
proti reagenénimu blanku v jednominutovych intervalech po dobu 3 minut. Vypocte se
primérna zména absorbance za 1 minutu (AA/min).

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.
Vypocet
Alkalicka fosfat kat/I AA,Jmin
alicka fosfatasa (pkat/l) = ————x
(bkath) = o % Cia
C,., = koncentrace kalibratoru
Prepocet jednotek

1 kat/l =1 mol/l.s
1 pkat/l = 60 U/l

Referenéni hodnoty
fS ALP (pkat/l) 37°C

Muzi 0,67-2,15
Zeny 0,58—1,74
Déti (chlapci od 13 do 17 let) <6,15
Déti (divky od 13 do 17 let) <31
Novorozenci <417

Referen¢ni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila
rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje laboratorni vySetfeni.

Vykonnostni charakteristiky
Linearita: do 17 pkat/|

Mez detekce: 0,06 pkat/l

Dolni mez stanovitelnosti: 0,17 pkat/I
Pracovni rozsah: 0,17-17 pkat/l

Presnost (pfi 37°C)

INTRA-ASSAY Primér SD CcVv
n=20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorek 1 1,40 0,01 1,00
Vzorek 2 3,63 0,02 0,44
Vzorek 3 10,45 0,06 0,58
INTER-ASSAY Pramér SD Ccv
n =20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorek 1 1,41 0,02 1,07
Vzorek 2 3,62 0,03 0,77
Vzorek 3 10,46 0,10 0,98

Pravdivost:

Bias: -1,3% (1,53 pkat/l)

+1,9% (3,74 pkat/l)
Srovnani: s komerc¢né dostupnou metodou. Linearni regrese:
N =100, r = 0,999, y = 0,928x — 0,083 pkat/I

Interference

Nasledujici analyty neinterferuji:

bilirubin do 1000 umol/l, triglyceridy do 20 mmol/l, hemoglobin do 7 g/I.

Poznamka

1. Vzorky s katalytickou koncentraci ALP nad 17 pkat/l (AA/min > 0,240) se fedi v po-
méru 1+9 fyziologickym roztokem (0,9 % NaCl) a analyza se opakuje. Vysledek se
nasobi 10x.

2. Postup kalibrace pomoci molarniho absorpéniho koeficientu dodame na vyzadani.

Bezpecnostni charakteristiky

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a profesionalné vyskolenou osobou.
Cinidlo 1 neni klasifikované jako nebezpe&né, ale obsahuje azid sodny (<0,1%), ktery
je vysoce toxicky a nebezpecny pro Zivotni prostredi.

Cinidlo 2 obsahuje azid sodny (<0,1%), ktery je vysoce toxicky a nebezpeény pro
zivotni prostredi, Ziravy hydroxid draselny (<0,7%) a kyselinu chlorovodikovou (<0,4%).

Varovani
Standardni véty o nebezpecnosti:
H315 Drazdi kuzi.
H319 Zplsobuje vazné podrazdeni oéi.
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 opatrn& vyplachujte vodou. Vy-
jmeéte kontakini Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve
vyplachovani.

Prvni pomoc

Pfi ndhodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi potfisnéni pokozky nebo
vniknuti do oka provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody. Ve vaznych
pfipadech poskozeni zdravi vyhledat Iékafskou pomoc.

Nakladani s odpady

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionainé infekéni a spolu
s pfipadnymi zbytky Cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist jako nebez-
pecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

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

Literatura
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ALKALICKA FOSFATAZA AMP LIQUID 500
(ALP-AMP L 500)

Kat. €. 10010216 Skladovat (+2 az +8)°C
Suprava na stanovenie katalytickej koncentracie alkalickej fosfatazy v sére a plazme
optimalizovanou metédou IFCC.

Princip metody

Alkalicka fosfatéza (alkalickd fosfohydrolaza monoesterov kyseliny orthofosforecnej,
EC 3.1.3.1. - ALP) &tiepi v alkalickom prostredi 4-nitrofenylfosfat na 4-nitrofenol a fosfat.
Mierou katalytickej koncentracie enzymu je mnozstvo uvolneného 4-nitrofenolu, ktory
sa stanovuje fotometricky kinetickym postupom.

Cinidla

R1 Pufer 4x100 ml
2-amino-2-methyl-1-propanol, pH 10,4 (30°C) 434 mmol/l
Octan horeénaty 2,48 mmol/l
Siran zino¢naty 1,24 mmol/l
HEDTA 2,48 mmol/l

R2 Substrat 1x100 ml
4-nitrofenylfosfat 81,6 mmol/l

Zlozenie reakénej zmesi

2-amino-2-methyl-1-propanol, pH 10,4 (30°C) 350 mmol/l

Octan hore¢naty 2 mmol/l

Siran zino¢naty 1 mmol/l

HEDTA 2 mmol/l

4-nitrofenylfosfat 16 mmol/l

Priprava a stabilita pracovnych roztokov

Dvojreagenéna metéda — Start substratom

Cinidla R1 a R2 su kvapalné a uréené na priame pouZitie.

Skladované pred i po otvoreni pri (+2 az +8) °C a chréanené pred svetlom a kontamina-
ciou su stabilné do datumu exspiracie, uvedeného na obale.

Jednoreagenéna metoéda — Start vzorkou
Pracovny roztok sa pripravi zmieSanim 4 dielov ¢inidla R1 s 1 dielom ¢inidla R2.
Stabilita: 1 tyzden pri (+15 az +25)°C v tme

4 tyzdne pri (+2 az +8)°C v tme

Maximalna pripustna absorbancia pracovného roztoku je 1,0 pri 420 nm proti desti-
lovanej vode.

Vzorky
Nehemolytické sérum alebo plazma (heparin).
Stabilita ALP vo vzorke je 1 tyzdef pri (+2 az +8)°C.

Kalibracia
Na kalibraciu sa odporuc¢a Lyonorm kalibrator, kat. €. 10003200.

Kontrola kvality

Na kontrolu sa odporuca

Lyonorm HUM N, kat. ¢. 10003204
Lyonorm HUM P, kat. €. 10003206

Postup merani

Vinova dizka 420 (405-430) nm
Kyveta 1cm
Teplota +37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/51

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych para-
metrov vSak ich vzajomny pomer musi byt zachovany.

Dvojreagenéna metéda — Start substratom

Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Cinidlo R1 0,800 ml 0,800 ml 0,800 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml - -

Premie$a sa, preinkubuje sa 5 minut pri 37 °C a potom sa prida
Cinidlo R2 | o200m | o200m | o0200m
Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a meria sa absorbancia vzorky a kalibratora

proti reagen¢nému blanku v jednominudtovych intervaloch po dobu 3 minut. Vypocita sa
priemerna zmena absorbancie za 1 minttu (AA/min).

Jednoreagenéna metéda — Start vzorkou

Reagencny blank Kalibrator Vzorka
Pracovny roztok 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml - -
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e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbalachema.com

Premie$a sa, inkubuje sa 1 minutu pri 37 °C a meria sa absorbancia vzorky a kalibratora
proti reagenénému blanku v jednominttovych intervaloch po dobu 3 minut. Vypocita sa
priemerna zmena absorbancie za 1 minatu (AA/min).

Aplikacie na automatické analyzatory st dodavané na vyziadanie.

Vypocet

AA,/min
Alkalicka fosfataza (pkat/l) = A i xC,,
kal

C,., = koncentracia kalibratora

Prepocet jednotiek
1 kat/l =1 mol/l.s
1 pkat/l = 60 U/

Referenéné hodnoty
fS ALP (pkat/l) 37°C

Muzi 0,67-2,15
Zeny 0,58-1,74
Deti (chlapci od 13 do 17 rokov) <6,15
Deti (dievcata od 13 do 17 rokov) <311
Novorodenci <417

Referenéné rozmedzie je iba orientatné, odpori¢a sa, aby si kazdé laboratérium
overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktorl zaistuje laboratérne
vySetrenie.

Vykonnostné charakteristiky

Linearita: do 17 pkat/|

Medza detekcie: 0,06 pkat/l

Dolna medza stanovitelnosti: 0,17 pkat/I

Pracovny rozsah: 0,17—-17 pkat/l

Presnost’ (pri 37°C)

INTRA-ASSAY Priemer SD Ccv
n=20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorka 1 1,40 0,01 1,00
Vzorka 2 3,63 0,02 0,44
Vzorka 3 10,45 0,06 0,58
INTER-ASSAY Priemer SD CcVv
n=20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Vzorka 1 1,41 0,02 1,07
Vzorka 2 3,62 0,03 0,77
Vzorka 3 10,46 0,10 0,98
Pravdivost’:

Bias: —1,3% (1,53 pkat/l)

+1,9% (3,74 pkat/l)
Porovnanie: s komeréne dostupnou metédou. Linearna regresia:
N =100, r = 0,999, y = 0,928x — 0,083 pkat/I

Interferencie
Nasledujuce analyty neinterferuju:
bilirubin do 1000 umol/l, triglyceridy do 20 mmol/l, hemoglobin do 7 g/l.

Poznamka

1. Vzorky s katalytickou koncentraciou ALP nad 17 pkat/l (AA/min >0,240) se riedi v
pomere 1+9 fyziologickym roztokom (0,9 % NaCl) a analyza sa opakuje. Vysledok
sa nasobi 10x.

2. Postup kalibracie pomocou molarneho absorpéného koeficientu dodame na vyzia-
danie.

Bezpecnostné charakteristiky

Urcené pre in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a profesionalne vyskolenou osobou.
Cinidlo 1 nie je klasifikované ako nebezpeéné, ale obsahuje azid sodny (<0,1%), ktory
je velmi toxicky a nebezpecny pre zivotné prostredie.

Cinidlo 2 obsahuje azid sodny (<0,1%), ktory je velmi toxicky a nebezpe&ny pre Zivotné
prostredie, Zieravy hydroxid draselny (<0,7%) a kyselinu chlorovodikovou (<0,4%).

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H315 Drazdi kozu.
H319 Spoésobuje vazne podrazdenie oci.
Bezpecnostné upozornenie:
P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P302+P352 PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnoZstvom vody.
P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vyplachujte vodou.
Ak pouzivate kontakiné SoSovky a ak je to mozné, odstrarte ich. Pokracujte vo vy-
plachovani.

Prva pomoc

Pri ndahodnom poziti vyplachnut Usta a vypit asi 0,5 | vody, pri postriekani pokozky ale-
bo vniknuti do oka vykonat rychly a dokladny vyplach pradom cistej vody. Vo vaznych
pripadoch po$kodenia zdravia vyhladat lekarsku pomoc.

Zaobchadzanie s odpadmi

Na vsetky spracované vzorky je nutné pozerat ako na potencionalne infekéné a spolu
s pripadnymi zvySkami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako
nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

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

Literatara

Tietz, N. W.: Textbook Of Clin. Chem., 677-684, W. B. Saunders, Co., Philadelphia, 1999.

Datum poslednej revizie: 20. 1. 2015
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ALKALINE PHOSPHATASE AMP LIQUID 500
(ALP-AMP L 500)

Cat. No. 10010216 Store (+2 at +8)°C
Reagents for determination of catalytic concentration of alkaline phosphatase in serum
and plasma, optimised IFCC method.

Principle

Under alkaline conditions, alkaline phosphatase (alkaline phosphohydrolase of ortho-
phosphoric monoesters, EC 3.1.3.1. - ALP), splits 4-nitrophenylphosphate into 4-nitro-
phenol and phosphate.

The measure of the catalytic oncentration of the enzyme is the amout of released 4-
nitrophenole, which is evaluated photometrically in a kinetic way.

Reagents

R1 Buffer 4x100 ml
2-Amino-2-Methyl-1-Propanol , pH 10.4 (30°C) 434 mmol/l
Magnesium acetate 2.48 mmol/l
Zinc sulphate 1.24 mmol/l
HEDTA 2.48 mmol/l

R2 Substrate 1x100 ml
4-Nitrophenylphosphate 81.6 mmol/l

Composition of mixture

2-Amino-2-Methyl-1-Propanol, pH 10.4 (30°C) 350 mmol/l

Magnesium acetate 2 mmol/l

Zinc sulphate 1 mmol/l

HEDTA 2 mmol/l

4-Nitrophenylphosphate 16 mmol/l

Preparation and stability of working reagents

Two reagents method — substrate start

Reagents R1 and R2 are liquid, ready to use.

If stored at (+2 to +8)°C, reagents are stable until expiry date, that is stated on the
package.

After opening, reagents are stable until expiry date at (+2 to +8)°C if stored at appropri-
ate conditions, closed carefully and without any contamination.

Maximum allowable absorbance of the working reagent measured at 420 nm against
distilled water is 1.0

Monoreagent method — sample start
Mix 4 portion of reagent R1 with 1 portion of reagent R2.
Stability: 1 week at (+15 to +25)°C in dark
4 weeks at (+2 to +8)°C in dark
Samples
Non — haemolytic serum, plasma (heparin).
Stability of alkaline phosphatase in serum and plasma is 1 week at (+2 to +8)°C.

Calibration
For the calibration, it is recommended to use Lyonorm Calibrator, Cat. No. 10003200.

Quality control

For quality control, it is recommended to use:
Lyonorm HUM N, Cat. No. 10003204
Lyonorm HUM P, Cat. No. 10003206

Procedure

Wavelength 420 (405 — 430) nm
Cuvette 1cm
Temperature +37°C
Serum/reaction mixture ratio 1/51

Reagents and sample volume can be modified, by respecting reagents/sample volume
ratio

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 | o0200m |  0200m |  0.200ml

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

Monoreagent method — sample start

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

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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Mix, incubate 1 min. at 37 °C and then measure the initial absorbance of calibrator and
sample against reagent blank. Measure the absorbance change exactly after 1, 2 and
3 min. Calculate 1 minute absorbance change (AA/min).

Applications for automatic analysers will be supplied on request.

Calculation
AA /min

'sample’

AA_ /min X e

‘cal

Alkaline phosphatase (ukat/l) =

C,, = calibrator concentration

Unit conversion
1kat/l =1 molll . s
1 pkat/l = 60 U/

Reference values
fS ALP (pkat/l) 37°C

Men 0.67-2.15
Women 0.58-1.74
Children (males up 13 to 17 years) <6.15
Children (females up 13 to 17 years) <31
Newborns <417

The range of reference values is only approximate, it is recommended that each labora-
tory verify the extent of the reference interval for their particular examined population.
Performance data

Linearity: up to 17 pkat/I

Limit of detection: 0.06 pkat/I

Low limit of quantification: 0.17 pkat/I

Working range: 0.17—-17 pkat/I

Precision (at 37°C)

INTRA-ASSAY Mean SD cv
n=20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Sample 1 1.40 0.01 1.00
Sample 2 3.63 0.02 0.44
Sample 3 10.45 0.06 0.58
INTER-ASSAY Mean SD cv
n=20 (ukat/l) (ukat/l) (%)
Sample 1 1.41 0.02 1.07
Sample 2 3.62 0.03 0.77
Sample 3 10.46 0.10 0.98
Accuracy

Bias: —1.3% (1.53 pkat/l)

+1.9% (3.74 pkat/l)
Correlation: with commercial available method. Linear regression
N =100, r=0.999, y = 0.928x — 0.083 pkat/I

Interference

Following substances do not interfere:

bilirubin up to 1000 pmol/l, triglycerides up to 20 mmol/l, hemoglobin up tp 7 g/l

Note

1. If catalytic concentration of alkaline phosphatase exceeds 17 pkat/l (AA/min
>0.240), dilute the sample in 1+9 ration with saline (0.9 % NaCl). Multiply the
results by 10.

2. Procedure for calibration with use of molar absorbance coefficient is available on
request.

Health protection

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person.
Reagent 1 is not cassified but it contains sodium azide (<0.1%) - very toxic substance,
hazardous to environment.

Reagent 2 contain sodium azide (<0.1%) - very toxic substance, hazardous to environ-
ment, potassium hydroxide (<0.7%) - corrosive substance and acid hydrochloric (<0.4%).

Warning
Hazard statements:
H315 Causes skin irritation
H319 Causes serious eye irritation
Precautionary statements:
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.

First aid

In case of an accidental ingestion, wash up the mouth and drink about 0.5 | of water.
On eye contact rinse the eye quickly and thoroughly with the jet of tap of water. Con-
taminated skin should be washed with warm water and soap. In all serious cases of
health damage consult a physician.

Waste disposal

All tested samples should be treated as potentially infectious and with an eventual
rest of reagents should be disposed in accordance with the internal regulations for
dangerous waste, in compliance with local and national regulations relating to the safe
handling of dangerous materials.

Paper packing and others should be handed over for recycling or discarded as sorted
waste (paper, glass, plastic).

References
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LLENOYHAS ®OCDATA3A AMP LIQUID 500
(ALP-AMP L 500)

Kat. Ne 10010216 XpaHutb npu (+2 — +8)°C
MeTton

HaGop peareHTOB Ans onpeaenexnst akTUBHOCTU LLENOYHON dhocdaTasbl B CbIBOPOTKE M Nnasve B
COOTBETCTBUM C MoaudukaLlmen, pekomeHaoBaHHOW MexayHapoaHoii defnepaumeit KnHuYeckon
xumun (IFCC).

MpuHUMN peakuun

LLlenounasn docdarasa (Poccorugponasa MoHoacmpoB opTodocdopHoit kucnoTsl, EC 3.1.3.1.)
B LUENOYHON cpede ruaponuayet 4-HutpodeHundocdar ¢ obpaszoBaHnem 4-HuTpodeHona u
docara. CkopocTb 06pa3oBaHUs OKpaLLeHHOro 4-HUTpodeHona npornopLUmoHanbHa akTMBHOCTU
LenoyHon docdarasbl. AKTMBHOCTb LENo4Hoi docdatasbl nsmepsieTcss (HOTOMETPUHECKUM
KMHETUYECKUM METOAOM.

PearenTb!

R1 Bydep 4x100 mn
2-AmuHo-2-Metun-1-Mponaxon, pH 10,4 434 mmornb/n
Marnus auetat 2,48 mmonb/n
LinHka cynbchat 1,24 mmonb/n
H3OTA 2,48 mmonb/n

R2 Cy6crpar 1x100 mn
4-Hutpodbernndocdar 81,6 mmonb/n

CocTaB peaKkLMOHHOI cMecu

2-AmuHo-2-Metun-1-Mponaxon, pH 10,4 350 mmonb/n

Marxus auetat 2 mmonb/n
LinHka cynbchat 1 Mmonb/n
H3OTA 2 mmonb/n

4-Hutpodenundocdar 16 Mmonb/n

Mpuror ncT oCTh p X peareHToB

[iByXpeareHTHbI MeToA — CTapT cy6cTpaTtom

PearenTbl R1 1 R2 xuakue, rotoBble K UCMonb30BaHUI0.

PeareHTbl CTabunbHbl [0 [JOCTUXKEHWUS YKa3aHHOrO Cpoka [FOAHOCTU, €CNW XPaHsTCA npu
(+2—+8)°C.

Mocne BCKPLITUSA, peareHTbl CTabuibHblI 0 yKa3aHHOTO CPOKa FOAHOCTW, €CNN XPaHsTCs npu
(+2 — +8)°C, B TwWATeNbHO 3aKpbITbiX briakoHax, n3beras NCNapeHWst UNM KOHTaMUHaLMK pea-
TEeHTOB.

MoHopeareHTHbI MeToA — cTapT o6pa3Lom
Cmewatb 4 yacTtu pactBopa peareHta 1 (R1) ¢ 1 YacTbio pacTtBopa peareHTa 2 (R2), TwarensHo
nepemeLlath.
[oToBbLIN pabounii pacTBop cTabunex
7 aHen npu 15-25°C npu XpaHeHUM B 3alLMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.
4 Hepenu npu 2—8°C npu XxpaHeHWM B 3aLLMLLEHHOM OT CBETa MecTe.

MakcvumanbHoe nornolieHve pabouyero pacTeBopa, namepeHHoro npu 420 HmM npotuB Bogbl 1,0

O6pasubl

CbIBOPOTKA, renapuHU3MpoBaHHas nnasma

Msb6eratb remonusal

CTabunbHOCTb LLENOYHOM hocaTasbl B CbIBOPOTKE U Nnasme 1 Hefens npu 4-8°C

Kanu6poska
[ns kanubpoBku pekomeHayeTcst ucnonb3oBatb JloHopm KanuGpatop, Kat. Ne 10003200.

KoHTponb kauecTBa

[insi NpoBEeAEHNs KOHTPONS Ka4YecTBa PEKOMEHAYETCS KOHTPOSbHAs CbIBOPOTKA:
TNuonHopm N'YM H, Kart. Ne 10003204

TNunonopm N'YM I, Kat. Ne 10003206

Axanus
[invHa BonHbI: Hg 420 (405-430) Hm
OnTuyecknit nyTs: 1cm

Temnepartypa: (+25, +30)°C, 37°C
OBbemHOe COOTHOLLEHME
CbIBOpOTKa, Nnasma/peakumoHHasi CMeCb 1/51

O6beMbI oGpaaua W peareHToB MoOryT 6bITb M3MEHEHbI npu CoXpaHeHU COOTHOLUEeHUs peareHT/
obpasel,

J[ByxpeareHTHbIN MeToA — CTapT cy6cTpaTom

Bnatk no peareHty Kanu6patop O6pasey
PeareHT 1 0,800 mn 0,800 mn 0,800 mn
Obpasel - - 0,020 mn
Kanu6patop - 0,020 mn -
[Owvctun. Boaa 0,020 mn - -
CmewwaTb, MHKYGMpoBaTb 5 MuH. [lo6aBuTb:
PeareHT 2 0,200 mn | 0,200 mn 0,200 mn

Cmewwatb, uHky6uposatb 1 MuH npu 37 °C, n3MepuTb U3MEHeHWe ONTUYEeCKOW MIOTHOCTW Kannb-
patopa v obpasua npoTtvs BnaHka no peareHTy. MamepuTb nornotyeHne TouHo Yepesd 1, 2 1 3 MuH.
PaccunTaitte cpegHee nornollexve B 1 MuHyTy (AA/MUH).

MoHopeareHTHbIVW MeTof — cTapT o6pa3suom

BnaHk no peareHty Kanu6patop Obpasel
Pa6ounin peareHT 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
O6pazeL - - 0,020 mn
KanuGpartop - 0,020 mn -
Avctun. Boaa 0,020 mn - -

Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ

e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbalachema.com

Cmewwatb, uHky6uposatb 1 MuH npu 37 °C, n3MepuTb U3MEHeHWe ONTUYEeCKOW MMOTHOCTW Kanunb-
patopa v obpasua npoTtvs 6naHka no peareHTy. Mameputb nornotyeHne TouHo Yepesd 1, 2 1 3 MuH.
Paccuutaitte cpegHee nornollexne B 1 MuHyTy (AA/MUH).
MpoToKosbl ANS UCNONMb30BaHUS Ha ABTOMATUYECKUX aHanuaaTopax MOoryT ObiTb MOMy4YeHbl No
3anpocy.
PacueTb!
PaccunTaiTe akTMBHOCTb LenoyHoit hocdaTtasbl B npobe, ncnonb3yst
1. Kanubpatop
AA_ IMUH
'o6p'
X
@ ™ AA L IMUH
can

C,,,, — 3Ha4eHne aKTMBHOCTM WernoYHol docdarasbl B kanubpatope

wenoyHas docdarasa (E/n; mkkat/n) = C

2. dakTop:
LenoyHas cocatasa = S x AA/MUH
® — chakTOp NepecyeTa, CM. HkecneayoLLyo Tabnuuy

dakTopbl 25, 30,37°C
E/n MKKaT/n
405 Hm 2814,18 46,903
410 Hm 2979,18 49,653
420 Hm 3651,72 60,862
430 Hm 5175,6 86,260

KoadhcbuumeHT nepecuyeta

1 kat/n = 1 monb/n . cek

1 mkkat/n =60 E/n

HopmankHble Benu4mHbI

LLlenounas coccbarasa: cbiBopoTKa, nnasma

37°C
E/n MKKaT/n
My>X4nHbI 40,2-129 0,67-2,15
YKeHLwmHbI 34,8-104,4 0,58-1,74
[eTu (Manbuuku ¢ 13 go 17 ner) <360 <6,15
[eTu (aeBouku ¢ 13 go 17 net) <186,6 <31
HoBopoxaeHHble < 250,2 <417

MpuBeeHHbIE AnanasoHbl BEMUYMH CrieayeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaoit
naboparopun He0BXOAMMO OMPEAENsiTbL CBOW AnanasoHbl.

PaGouue xapakTepucTukm

TuHeiHocTb: fo 1020 E/n (17 mkkat/n)
YysctBuTtenbHocTb: 3,6 E/n (0,06 mkkat/n)

HwxHuit npeaen onpenenenus: 10,2 E/n (0,17 mkkat/n)
[wnanasoH usmepenuii: 10,2—-1020 E/n (0,17-17 mkkat/n)

BocnpousBoaumocTs (npu 37 °C)

BHyTpucepuiHas CpepaHeapudmeTudec- ) CcV

(4mcno usmepenuit n = 20) KOe 3HayeHue (%)
E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n

Obpaszey 1 84,0 1,40 0,6 0,01 1,00

Ob6pase 2 217,8 3,63 1,2 0,02 0,44

Ob6pasey 3 627 10,45 3,6 0,06 0,58

MexcepuitHas CpepnHeapudmeTunyec- Ccv

P SD

(4ncno namepenuii n = 20) KOe 3HayeHue (%)
E/n MKKaT/n E/n MKKaT/n

O6paszel 1 84,6 1.41 1,2 0,02 1,07

Obpazey 2 217,2 3,62 1.8 0,03 0,77

O6pasey 3 627,6 10,46 0,6 0,10 0,98

TouHoCTbL

AHanuTuyeckoe cmelleHue B (bias):

—1,3% (92 E/n) (1,53 pkat/l)

+1,9% (224 E/n) (3,74 pkat/l)

CpaBHeH\e MeToaoB

CpaBHeHue 6bino nposegeHo Ha 100 obpasuax ¢ ucnonb3oBaHWem peareHToB Erba Lachema
Lenounast doccpatasa AMP Liquid (y) v nmetomxcsi B npoaxe peareHToB ¢ KOMMEpYecku Ao-
CTYMHON METOANKOM (X).

Peaynbratbl: y = 0,928 x — 0,083 mkkat/n, r = 0,999

C . Tb/B. BelyecTBa:

He BrnusitoT Ha pesynbTaThl aHanusa:

6unnpy6uH o 1000 mkmonb/n, Tpurnuuepuabl Ao 20 MMonb/n, reMmornobuH fo 7 r/n.

Mpumeyvanne
1. Ecnn aKkTMBHOCTb LWenoyHon ocarasel npesbiwaetr 17 mkkat/n (1020 E/n), (AA/MuH >0,240)
pa3baBuTb 06pasLibl B cooTHOLWeHun 1+9 duapacteopom (0,9% NaCl) v noBTOpUTL aHaNW3, NCNonb3ayst
[niaHHoe passeneHue. MonyyeHHbIN pesynsTaT yMHOXMUTL Ha 10.
2. MeToanka kanuBpoBKu NpW UCNONb30BaHUM KOIPULMEHTA MOMSIPHON IKCTUHKLWW BbICLINAETCS MO
3anpocy.
3. PeareHTbl copepxar aaug Hatpus (0,9 r/n) B kayecTBe koHcepBaHTa. He rmotatk. U3beratb nonagaxus
Ha KOXY 1 CTIM3nCTble.
Mepb! npegocTopoXHocTn
HaGop peareHToB npefHasHa4eH Ans in vitro 4uarHoCTUkM NpodeccroHanbHo 0by4eHHbIM naGopaHTom.
PeareHT 2 COAepXMT r1aAPOOKUCH Kamnusi.
0O603Ha4eHne onacHoCTU
H315Bbi3biBaeT pasgpaxeHue Koxu.
H319BbI3bIBaET cepbesHoe pasapaxeHue rmas. Monb3osaThCa 3alUTHLIMU NepyaTkamm
/ 3aWwmMTHOM oaexaon / cpeacTBaMu 3aluThl mMas / nuua.
Mepbi NpesocTopoXHOCTH
P280 [onb3oBaTbCsi 3alUMTHLIMW MNepyaTkaMu/3amTHON oaexaon/ cpeacTBamu
3awmTbl rmas.
Mpeaynpexaexune P302+P352  TMPU MOMALAHMM HA KOXY: MpombiTh GOMbLINM KONUYECTBOM BOAbI.
P305+P351+P338 MPW MONALAHUW B TA3A: OCTOPOXHO NPOMbITh rnasa Boaown
B TEYEHME HECKOMbKUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHBIE MMH3bI, €CAIN Bbl MOMb3yeTeCh UMU 1
ecnn 9To nerko caenark. MPoAoMKATL NPOMbIBaHUE MMa3.
MepBas nomoub
IMpu npreme BHYTPb CrieayeT NPoMnomnockaTk PoT BOAOW, BbINWTL 0,5 11 BOALI 1 BbI3BaTL pBOTY. MpK NonagaHum
B rnasa GbICTPO NPOMBITL WX MPOTOYHON BOAOIA. MMpu nonagaHMM Ha KOXy HeoBXoauMO MPOMBITL Tennoi
BOAOI C MbINIOM. Bo BCex cepbesHbix Criyyasix 0GpaTUTLCs K Bpayy.
yTi MCMONb30BaHHbLIX Ma
Bce 06pasLibl TeCTa [OMKHbI PACCMATPUBATLCS KakK NOTEHLMAMNBbHO MHULIMPOBAHHBIE 1 BMECTE C OCTaslbHbI-
MV peareHTami AOMKHbI BbiTb YHUUTOXEHbI B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLMMIA B KaXIOM CTPaHe NpaBunamm
[NSi JaHHOTO BUAA MaTepuarnos.
BymaxHas ynakoska u gpyroe (Bymara, CTekno, NnacTvk) AomkHbl BbiTb paccopTUpoBaHbl Ans BbiGpoca ¢
MYyCOPOM UNK OTAPABNEHUs Ha nepepaGoTKy.
TNutepatypa
Tietz, N. W.: Textbook Of Clin. Chem., 677-684, W. B. Saunders, Co., Philadelphia, 1999.
[Hata npoBefeHus nocnegHero koHtpons: 20. 1. 2015
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