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Reactivi lichizi - gata de utilizare

ALKALINE PHOSPHATASE

mod. IFCC
2 Reactivi

Reactiv de diagnostic pentru determinarea cantitativi in vitro a
fosfatazei alcaline (ALP) la om in ser sau plasma in sisteme

fotometrice
IREF 'Com,
— =
DO3101B 1L Lxl K Reagent 1
1 x250 mL Reagent 2
D95564 5x 100 mL 4 x 100 mL Reagent 1
1 x 100 mL Reagent 2
D95565 5x50mL 4 x50 mL Reagent 1
1 x50 mL Reagent 2
D00523 5x25mL 4 x25mL Reagent |
%25/l Reagent 2
DO0524 5x 10 mL 4 x 10 mL Reagent 1
1 x 10 mL Reagent 2
DA08O3* 5x50mL 5 x40 mL Reagent |
5x10mL Reagent 2
Se ofera aditional
D9g4gs Sx3mL Calibrator Diacal Auto
D98481 12x5ml Control normal Diacon N
D98482 12x5mL Control abnormal Diacon P
PARAMETRII DE TESTARE
Metoda: Colorimetric, Kinetic, Reactie in crestere.
Mod. IFCC
Lungimea de unda: 405 nm (400 - 420 nm)
Temperatura: 37°C
Probele: ser, plasma de heparina

Liniaritate:
Sensibilitate:

péana la 4000 U / L (pe Hitachi 911)
Limita inferioara a detectici este de 2 U / L
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COMPOZITIA REAGENTILOR

COMPONENTE CONCENTRATA FINALA
Reactiv 1:

2-amino-2-metil-1-propanol 0,90 mol / L

pH 10.4

Acetat de magneziu 1,6 mmol / L

Sulfat de zinc 0.4 mmol / L

HEDTA 2,0 mmol / L
Reactivul 2:
p-Nitrofenilfosfat 16,0 mmoli / L
PREPARAREA REAGENTILOR

Substrat Start:

Reactivii sunt gata de utilizare.

Proba de Start:

Se amesteca 4 parti Reagent 1 cu 1 parte Reagent 2.
(= Reactiv de lucru)

STABILITATEA S1 STOCAREA REAGENTILOR

Conditii: protejati de lumina (Reactiv 2')
inchideti imediat dupa utilizare
nu ingheti reactivii!

Substrat Start:

Depozitare: la2-8°C

Stabilitate: pana la data de expirare

Proba de Start (Reactiv de lucru):

Stabilitate: la2-8°C 4 saptamani
lal5-25°C 5zile

Absorbtia maxima admisibila a Reactivului de lucru

masuratd la 405 nm fata de apa ca referinta este de 1.0.

STABILITATE PROBELOR SI DEPOZITARE
Stabilitate: la4-8°C 7 zile
la-20°C 2 lum
la15-25°C
Aruncati esantioanele contaminate.

Pierderea activitatii:
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SUBSTANTE INTERFERATE

fara interferente pani la:

acid ascorbic 30mg/dl

bilirubina conjugata 60 mg/ dl

bilirubina neconjugata 25mg/dl

PROCEDURA DE TESTARE MANUALA
Aduceli reactivii si probele la temperatura camerei.
Substratul Start la37°C

Se pipetiaza in eprubete Blank Proba
Reactiv 1 1000 pl 1000 ul
Proba - 20 pl
Apa Disitilata 20 pl -

Amesteca. Incubati timp de aproximativ 1 minut. Apoi adaugati:

Reactiv 2 [ 250 i 250 pl

Amestecati. Cititi absorbanta initiala dupa 1 minut si pomniti taimerul.
Cititi din nou absorbanta dupa exact 1. 2 si 3 minute.

Substratul Start 1a37°C

Se pipetiaza in eprubete Blank Proba
Reactivul de lucru 1000 pl 1000 ul
Proba - 20 ul
Apa Disitilata 20 pl -

Amestecati. Cititi absorbanta initiald dupa 1 minut si porniti taimerul.
Cititi din nou absorbanta dupa exact 1. 2 si 3 minute.

in2-3zile <10%

CALCULAREA (calea luminii 1 ¢cm)

AA /'min = [AA / min esantion] - [AA / min blank]
Fosfataza alcalind (U / L) = AA / min x Factor
Factori (37 ° C):

Substrat Start: 3433

Exemplu de pornire: 2757

CONVERSIE UNITA

U/Lx0,01667 = pkat/ L
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DIAPAZONUL DE REFERINTA * (U /L)

Adulti Varsta 37°C
Femei 20-50 42-98
Femei > 60 53-141
Barbati 20-50 53-128
Barbati > 60 56-119
Copii: Varst 37°C
Femei Barbati
1-30 zile 48-406 75-319
1 lund-1an 124-341 82-383
1-3 ani 108-317 104-345
4-6 ani 96-297 93-309
7-9 ani 69-325 86-315
10-12 ani 51-332 42-362
13-15 ani 50-162 74-390
1618 ani 47-119 52171

* Se recomanda ca fiecare laborator sa stabileascd 0 gama normala proprie
PRINCIPIUL TESTULUI
p-Nitro-fenilfosfat + H,O posfataza Alcalina > P-nitrofenol + Fosfat

in conditii alcaline, p-nitrofenolul incolor este transformat in 4-
nitrofenoxid. care se dezvolta foarte mult culoarea galben intensa.
Intensitalea sa este proportionala cu activitatea alcalina fosfataza
din proba.

CARACTERISTICI DE PERFORMANTA

LINIARITATE

Testul a fost elaborat pentru a determina alcalinitatea activitatile
fosfatazei care corespund unui nivel maximal AA / min de 0,25.
Daca valoarea este depasita, esantionul trebuie diluat 1 + 9 cu
solutie de NaCI (9 g /1 clorura de sodiu in apa separati) iar
rezultatele s-au multiplicat cu 10.
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PRECIZIE
Inter-testare Mediu SD Ccv
n=20 [UL] [U/L] [%]
Proba 1 68.6 0.58 0.85
Proba 2 107 0.71 0.67
Proba 3 243 0.97 0.40
Inter-testare Mediu SD Ccv
n=20 [Un] [U/L] [%]
Proba 1 69.2 137 1.99
Proba 2 104 1.22 1.08
Proba 3 238 240 1.01

COMPARAREA METODELOR

O comparatie intre fosfataza alcalina Dialab (y) si un test
disponibil in comert (x) utilizind 104 de probe a dat
urmatoarele rezultate: y = 1,01 x+ 1,51 U/ I; r = 0,999,
CONTROL DE CALITATE

Toate serurile de control cu valori ALP determinate de
aceasta poate fi utilizata.

Vi recomandam:

[Ree]  [oon

D98481 12x5ml DIACON N test control ser normal
D98482 12 x35ml DIACONP test control ser anormal
CALIBRARE

Utilizarea unui calibrator ALP este optionala.

Va recomandam:

REF|  [Cont

D98485 S5x3ml DIACAL AUTO test multi

ser de calibrare
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AUTOMATIZARE

Pot fi facute adaptari speciale pentru analizoarele automate cerere.
AVERTISMENTE $I PRECAUTII

1. Reactivii contin azida de sodiu (0,95 g /1) caconservant. Nu
inghiti! Evitati contactul cu pielea si cu pielea membrana mucoasa.
2. in timpul reactiei este produs p-nitrofenol care este otravitor atunci
cénd este inhalat, inghitit sau absorbit prin piele. Daca amestecul de
reactie intra in contact cu pielea sau membranele mucoase se spala
copios cu ap!

3. Luati masurile de precautie necesare pentru utilizarea laboratorului
reactivi.

MANAGEMENTUL DESEURILOR

Consultati cerintele legale locale.
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