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ALKALIKUS FOSZFATAZ C €
KONCENTRALT FOLYEKONY REAGENS

9452C 9453C
1x100+1x25ml

Katalogusszam 9451C
Kiszerelés 10x65+10x17ml 4x65+4x17 ml

A szérum vagy plazma alkalikus foszfatiz in vitro mennyiségi
meghatarozasara szolgalé reagenskészlet

Osszefoglalas

Az alkalikus foszfatiz sejtmembranhoz kotott enzim, amely a legtobb szdvetben eléfordul.
Haromféle szoveti eredetli izoenzime van: vékonybél, placenta, csont /maj/ vese. Dimer
molekula, Zn?* ionokat tartalmaz, amik szerepet jatszanak a stabil szerkezet fenntartasaban
és a Kkatalizisben. A szérumban talalhatd enzim csont, maj és vékonybél eredetii.
Terhességben a placenta eredetii izoenzim dominal (65°C-on héstabil). Az izoenzimeket
korabban kiilonboz6 gatlokkal, hokezeléssel valasztottak el. Meghatarozasukra egyre
elterjedtebb modszer az elektroforézis. Az enzimaktivitas novekedés elsésorban egyes maj-
és csontbetegségek velejardja, de pajzsmirigy, intestinalis betegségek, stlyos
baktériumfert6zés esetén is mérhet6 emelkedett enzimaktivitas.

Modszer

Kinetikus, fotometrias optimalizalt DGKC modszer.
2+

p-nitrofenilfoszfat + H,O % p-nitrofenol + foszfat

Reagensek

Osszetétel és koncentriciok

Reagens 1

Dietanolamin puffer (pH= 9,80) 3,0 mol/l

Magnézium-klorid 1,8 mmol/I

Reagens 2

p-Nitrofenil-foszfat 30,0 mmol/Il

Térolas és stabilitas

A reagens felbontas nélkiil és 2 — 8°C-on tarolva a cimkén jelzett idSpontig stabil. Tarolja
fénytol védve és keriilje a szennyezéseket. Ne fagyassza le!

Felbontas utani onboard stabilitas és a kalibracio gyakorisaga: 50 nap

A 410 nm-m mért abszorbancia nem haladhatja meg a 1,5-6t.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ne hasznélja a reagenst a csomagolas cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan.

Kémiai biztonsag

Reagens 1

Veszély.  Dietanolamint tartalmaz. Lenyelve artalmas. Borirritalo hatasu. Sulyos
szemkarosodast okoz. Ismétlédé vagy hosszabb expozicio esetén karosithatja a szerveket.
Védokesztyti/védoruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelez6. SZEMBE KERULES
esetén: Tobb percig tartd ovatos oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha konnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.

Biztonsagi adatlap letoltheté a www.diagnosticum.hu oldalrol.

Reagens el6készités
A reagens felhasznéalasra kész

Minta

Szérum, citrat vagy EDTA plazma.

Stabilitas a szérumban: 4 nap 2 — 8°C-on
1 honap -25°C-on

Varhato érték, referencia tartomany
Szérum: 80 — 244 U/l (1,33 — 4,07 pkat/l)
Minden laboratoriumnak ajanlott a sajat normal értéktartomanyat meghatarozni.

Meérési eljaras

A reagens automatizalt rendszerekben torténd felhasznalasra késziilt. Applikaciok
igényelhetdk a  applikacio@diagnosticum.hu  cimen  vagy letdltheték  a
www.diagnosticum.hu oldalrdl.

Hullamhossz: 410 nm/ 505 nm (elsédleges/masodlagos)
Fényut: lcm

Hoémérséklet: 37°C

Mérési mod: vizvakkal szemben

Reakci6 tipusa: kinetikus, novekvod

vak minta vagy standard
reagens 1 240 pl 240 pl
desztviz (higito) 480 pl 480 pl
desztviz (vak) 18 ul -
minta vagy standard - 18 pl

Keverje ssze és inkubalja 1 percig

reagens 2 60 pl 60 pl
desztviz (higitd) 120 pl 120 pl
Keverje 6ssze és inkubalja 1 perces inkubacié utan 2 percig
percenként olvassa le az abszorbancidkat.

Szamitas

Alkalikus foszfataz[U/[]=AA minta/AA standard x standard koncentracio[U/I]
Atviltas

[U/l]=[pkat/[]x60

Kalibraci6 és mindségellenérzés
S1: Desztillalt viz
S2: Diagnosticum DunaCal (katalogusszam: Dcal) vagy
Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) vagy
Randox Calibration Serum Level | vagy
Randox Calibration Serum Level 11
Ajanlott 0j kalibraciot végezni:
. j gyartasi szami készlet felbontasakor
. rendszerkarbantartas, tisztitas vagy hibaelharitas utan
Két kiilonbozo szintii (egy normal és egy emelkedett) kontroll hasznalata javasolt, legalabb
naponta egyszer A kontrollok mért értékeinek a gyartod altal meghatarozott tartoméanyba
kell esniiik. Ha a tartomanyon kiviil esnek az értékek, ajanlott korrigdlni a méréseket.
Ajanlott kontrollok: Diagnosticum DunaCont N (Katalégusszam: Dcon-N) and DunaCont
P (Katalogusszam: Dcon-P).

Teljesitményjellemzék

Mérési tartomany
A modszer 35 — 2100 U/I (0,58 — 35 pkat/l) tartomanyban linearis

Interferencia
Nincs szignifikans interferencia 1000 pmol/l bilirubin, 12 mmol/l triglicerid, 0,8 g/l
hemoglobin és 4 g/l aszkorbat koncentracioig. Szignifikans interferencia: >10%.

Kimutatasi hatar
A kimutatasi hatar 0,001 U/I

Precizitas
Ismételhetdség atlag SD Ccv
n=20 [umn [ [%]
normal minta 267 0,88 0,33
patologids minta 455 1,46 0,32
Reprodukalhatosag atlag SD cVv
n=10 [um um [%]
normal minta 265 9,94 3,75
patologids minta 451 13,9 3,08

Korrelacié

Reagenstinket dsszehasonlitottuk a nem koncentralt alkalikus foszfataz reagenssel.
klinikai kémiai automata: Advia 1650

mintak szdma: 179

tartomany: 64 — 2618 U/|

korrelacios koefficiens: 0,9984

regresszios egyenes: y = 0,902x — 7,573

(x= normal reagens, y= koncentralt reagens)

Csak in vitro diagnosztikai célokra hasznalhaté!

A cimkéken a kovetkez6 szimbolumok lehetnek
In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz

Gyarto

CE-jelolés

Térolasi hémérséklet

EKQ = r\z
m

Lejarati id6 (év/honap)
LOT | Gyartasi szam

Kodszam

Térolasi irany

> E F

Biologiai veszély

Irodalom
HaussamentT.U. et a L Clin. Chim. Act. 35,271-273,(1977)
Tietz Clinical Guide To Laboratory Tests, 4" edition, Elsevier, 2006
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ALKALINE PHOSPHATASE CE€
CONCENTRATED LIQUID REAGENT

Catalogue number 9451C 9452C 9453C
Size 10x65+10x17ml 4x65+4x17 ml 1x100+1x25ml

Reagent kit for quantitative in vitro determination of alkaline phosphatase
in serum and plasma.

Summary

Alkaline phosphatase is a membrane-bound enzyme which is present in most tissues. It has
three different isoenzymes derived from small intestine-placenta-bone/liver/kidney. It is a
dimer molecule containing Zn** ions, which play a role in the maintenance of structure and
catalysis. The enzyme found in human serum is derived from bone, liver and small
intestine. During pregnancy the enzyme from the placenta dominates (it is heat stable at
65°C). In the past the isoenzymes were separated using various inhibitors and heat. The
role of electrophoresis is growing in determining the concentrations. The increase in
enzyme activity is prevalent in various hepatic and bone decrease states. The level is also
increased in certain diseases of the thyroid gland, intestinal tract and in several bacterial
infection.

Method
Kinetic, photometric, optimized DGKC mehtod.

. ALP/Mg?" .
p-nitrophenylphosphate + H,0 —————=—> p-nitrophenol + phosphate
Reagents
Composition and concentrations
Reagent 1
Dietanolamine buffer (pH= 9,80) 3,0 mol/l
Magnesium-chloride 1,8 mmol/I
Reagent 2
p-Nitrophenyl-phosphate 30,0 mmol/I

Storage and stability

The reagent is stable up to the end of the indicated month of expiry without opening, if
stored at 2 — 8°C, protected from light and contamination is avoided. Do not freeze!
Onboard stability after opening and the frequeny of calibration is 50 days.

The absorbance at 410 nm should not be higher than 1,5

Warnings and precautions

Do not use reagents after the expiry date stated on each reagent container label.

Chemical safety

Reagent 1

Danger. Contains Diethanolamine. Harmful if swallowed. Causes skin irritation. Causes
serious eye damage. May cause damage to organs through prolonged or repeated exposure.
Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection. IF IN EYES:
Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses if present and easy
to do — continue rinsing.

Preparation
The reagent is ready for use.

Sample

Serum, heparin, citrate or EDTA plasma.

Stability in serum: 4 days at 2 — 8°C
1 month at -25°C

Expected values and reference range
Serum: 80 — 244 U/ (1,33 — 4,07 pkat/l)
It is recommended that each laboratory should assign its own normal range.

Assay procedure
This kit was developed for using in automated systems. Applications can be downloaded
form www.diagnosticum.hu or contact us: applikacio@diagnosticum.hu

Wavelength: 410 nm /505 nm (primary/secondary)
Optical path: lcm
Temperature: 37°C
Measurement: against reagent blank
Reaction: kinetic, increasing
blank sample or standard

reagent 1 240 pl 240 pl

dist. water (diluent) 480 pl 480 pl

dist. water (blank) 18 ul -

sample or standard - 18 ul

Mix and incubate for 1 minute
reagent 2 60 pl 60 pl
dist. water (diluent) 120 pl 120 pl
Mix and incubate for 1 minute then continuously read the
absorbances for 2 minutes

Calculation
Alkaline phosphatase[U/I]=AA sample/AA standard x standard concentration[U/1]

Conversion factor
[U/N=[ukat/1]x60

Calibration and quality control
S1: Distilled water
S2: Diagnosticum DunaCal Cat. No.: Dcal or

Roche C.F.A.S. (Calibrator for automated system) or
Randox Calibration Serum Level | or
Randox Calibration Serum Level I
Calibration is recommended:
. after opening new reagent batch
. after system maitenance or troubleshooting
For internal quality control, two levels controls are recommended (normal and
pathological) at least once a day. The measured values must in the range which was given
by the control’s manufacturer. Each laboratory should establish corrective measures to be
taken if values fall outside the limits. Recommended controls: Diagnosticum DunaCont N
(Cat. No.: Dcon-N) and DunaCont P (Cat. No.: Dcon-P)

Preformance characteristics

Measuring range
The method is linear in the range 35 — 2100 U/l (0,58 — 35 pkat/1)

Interferences

No significant intereference was observed by bilirubin up to 1000 pmol/l bilirubin,
triglycerides up to 12 mmol/l, hemoglobin up to 0,8 g/l and ascorbate up to 4 g/l.
Significant interference: >10%.

Limit of detection
The limit of detection is 0,001 U/I

Precision
Repeatability mean SD cv
n=20 [un [ [%]
normal sample 267 0,88 0,33
pathological sample 455 1,46 0,32
Reproduceability mean SD cVv
n=10 [um um [%]
normal sample 265 9,94 3,75
pathological sample 451 13,9 3,08

Method comparison

Comparison with the non-concentrated reagent.
analyser: Advia 1650

number of samples: 179

range: 64 — 2618 U/I

correlation coefficient: 0,9984

regression line equation: y = 0,902x — 7,573
(x= normal reagent, y= concentrated reagent)

The following symbols can be used on the labels

B
O

In vitro diagnostic device
Manufacturer
CE-marking

Temperature limitations

EKQ = nz
M

Use by (year/month)
Lor Batch code
Catalogue number

This way up
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Biological risk
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