responssao

Alkaline phosphatase FS* (alkalische Phosphatase FS*)

IFCC mod. 37 °C

Bestellinformation
Bestell-Nr.
10441 99 10 920

PackungsgréfRe

NI/ 800 (4 x 200)

Verwendungszweck

Diagnostisches Reagenz fur die quantitative in vitro Bestimmung
von alkalischer Phosphatase (AP) in Serum oder Plasma am
respons®920.

Zusammenfassung

Alkalische Phosphatase (AP), ein hydrolytisches Enzym mit einem
Aktivitatsoptimum bei alkalischem pH, liegt in Blut in zahlreichen
verschiedenen Formen vor, die hauptséchlich aus Knochen und
Leber, aber auch aus anderen Geweben wie Nieren, Plazenta,
Hoden, Thymus, Lungen und Tumoren stammen. Physiologisch
erhodhte Aktivitaten werden wahrend des Knochenwuchses in der
Kindheit und in der Schwangerschaft beobachtet, wahrend
pathologisch erhdhte Aktivitdten meist mit hepatobiliaren und
Knochenerkrankungen einhergehen. Bei hepatobilidren
Erkrankungen deuten sie auf Verschluss der Gallenwege hin, wie
bei Cholestase aufgrund von Gallensteinen, Tumoren oder
Entzindungen. Erhéhte Werte werden auch bei infektioser
Hepatitis beobachtet. Bei Knochenerkrankungen treten erhéhte AP
Aktivitéten als Folge gesteigerter osteoblastischer Aktivitat auf, wie

z.B. bei Morbus Paget, Osteomalazie (Rachitis),
Knochenmetastasen und Hyperparathyreoidismus. [1,2]
Methode

Kinetischer, photometrischer Test nach IFCC (International
Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine) [modif.]

3.

AP

p-Nitrophenylphosphat + H.0 » Phosphat + p-Nitrophenol

Reagenzien

Bestandteile und Konzentrationen

R1:  2-Amino-2-methyl-1-propanol  pH 10.4 1,1 mol/L
Magnesiumacetat 2 mmol/L
Zinksulfat 0,5 mmol/L
HEDTA 2,5 mmol/L

R2:  p-Nitrophenylphosphat 80 mmol/L

Lagerung und Haltbarkeit

Die Reagenzien sind bei 2-8°C bis zum Ende des auf der
Packung angegebenen Verfallsmonats verwendbar, wenn
Kontamination vermieden wird. Reagenzien nicht einfrieren und
lichtgeschutzt aufbewahren.

DiaSys respons-Container bieten Lichtschutz.

Warnungen und VorsichtsmalRnahmen

1. Die Reagenzien enthalten Natriumazid (0,95¢g/L) als
Konservierungsmittel. Nicht verschlucken! Beriuhrung mit
Haut und Schleimh&uten vermeiden.

2. Wahrend der Reaktion entsteht p-Nitrophenol. Giftig beim
Einatmen, Verschlucken und bei Kontakt mit der Haut. Bei
Kontakt des Reagenzgemisches mit der Haut oder
Schleimh&uten grundlich mit Wasser abwaschen.

3. In sehr seltenen Fallen kann es bei Proben von Patienten mit
Gammopathien zu verfélschten Ergebnissen kommen [4].

4. Zur Vermeidung von Verschleppungen nach Benutzung
bestimmter Reagenzien sorgfaltig spiilen. Beachte die DiaSys
respons®920 Carryover Pair Tabelle. Verschleppungspaare
und automatisierte Waschschritte mit der empfohlenen
Waschlésung konnen in der Systemsoftware hinterlegt
werden. Bitte berlicksichtigen Sie dabei das Geratehandbuch.

5. Beachten Sie bitte die Sicherheitsdatenblatter und die
notwendigen Vorsichtsmanahmen fur den Gebrauch von
Laborreagenzien. Fir diagnostische Zwecke sind die
Ergebnisse stets im Zusammenhang mit der
Patientenvorgeschichte, der klinischen Untersuchung und
anderen Untersuchungsergebnissen zu werten.

6.  Nur fur professionelle Anwendung.
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Entsorgung
Beachten Sie die jeweiligen gesetzlichen Vorschriften.

Reagenzvorbereitung
Das Reagenz ist gebrauchsfertig. Die Flaschen werden direkt in
den Reagenzrotor gestellt.

Bendtigte Materialien
Ubliche Laborausriistung

Probenmaterial
Serum oder Heparin-Plasma
Keine hamolytischen Proben verwenden.

Haltbarkeit [5]:

7 Tage bei 20 -25°C
7 Tage bei 4-8°C
2 Monate bei -20°C

Nur einmal einfrieren. Kontaminierte Proben verwerfen.

Kalibratoren und Kontrollen

DiaSys TruCal U wird zur Kalibrierung empfohlen. Diese Methode
ist rickfuhrbar auf den molaren Extinktionskoeffizienten. DiaSys
TruLab N und P fiur die interne Qualitatskontrolle messen. Jedes
Labor sollte KorrekturmaBnahmen fiir den Fall einer Abweichung
bei der Kontrollwiederfindung festlegen.

Bestell-Nr. PackungsgrofRe

TruCal U 59100 99 10 063 20 X 3mL
59100 99 10 064 6 X 3mL

TruLab N 59000 99 10 062 20 X 5mL
59000 99 10 061 6 X 5mL

TruLab P 59050 99 10 062 20 X 5mL
59050 99 10 061 6 X 5mL

Leistungsmerkmale

Die unten genannten exemplarischen Daten koénnen bei
unterschiedlichen Messbedingungen leicht abweichen.

Messbereich bis 1400 U/L.

Bei hoheren Konzentrationen Proben nach manueller
Verdunnung mit NaCl-Lésung (9 g/L) oder Uiber Rerun-Funktion
nachbestimmen.

Nachweisgrenze** 2 UL

Stabilitat im Gerat 8 Tage

Kalibrationsstabilitat 8 Tage

Stérende Substanz Interferenzen
<10 % bis

Ascorbinsaure 30 mg/dL

Bilirubin (konjugiert und unkonjugiert) 60 mg/dL

Hamoglobin 100 mg/dL

Lipamie (Triglyceride) 2000 mg/dL

Weitere Informationen zu Interferenzen finden Sie bei Young DS [6].

Préazision

In der Serie(n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 71,1 134 225
VK [%] 1,68 0,89 1,02
Von Tag zu Tag(n=20) Probe 1 Probe 2 Probe 3
Mittelwert [U/L] 64,4 141 197
VK [%] 3,31 3,85 2,37
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Methodenvergleich (n=110)

Test x DiaSys Alkalische Phosphatase FS
(Hitachi 917)

Testy DiaSys Alkalische Phosphatase FS
(respons®920)

Steigung 1,01

Achsenabschnitt -2,30 U/L

Korrelationskoeffizient 1,00

** niedrigste messbare Konzentration, die von Null unterschieden werden
kann; Mittelwert + 3 SD (n = 20) einer analytfreien Probe.

Umrechnungsfaktor
AP [U/L] x 0,0167 = AP [pkat/L]

Referenzbereiche

Erwachsene [7]

Frauen 35 -104 [U/L] 0,58 — 1,74 pkat/L
Manner 40 - 129 [U/L] 0,67 — 2,15 pkat/L
Erwachsene [8]
Frauen 35 —-105 [U/L] 0,58 — 1,75 pkat/L
Manner 40 — 130 [U/L] 0,67 — 2,17 pkat/L
Kinder [9]

Weiblich Mannlich Weiblich Mannlich

[UL] U [ukat/L] [ukat/L]

1-30Tag(e) | 48-406 | 75-316 | 0.80-6.77 | 1,25-5,27
1 Monat — 1 | 124-341 | 82-383 | 2.07-568 | 1,37-6,38

Jahr

1-3Jahr(e) 108 -317 | 104-345 | 1,80-5,28 | 1,73-5,75
4 — 6 Jahre 96 — 297 93 - 309 1,60-4,95 | 155-5,15
7 -9 Jahre 69 — 325 86 — 315 1,15-5,42 1,43-5,25

10 — 12 Jahre 51-332 42 — 362 0,85-5,53 | 0,70-6,03
13 - 15 Jahre 50 - 162 74 -390 0,83-2,70 | 1,23-6,50
16 — 18 Jahre 47 - 119 52 -171 0,78-1,98 | 0,87-2,85

Jedes Labor sollite die Ubertragbarkeit der Referenzbereiche fiir
die eigenen Patientengruppen Uberpriifen und gegebenenfalls
eigene Referenzbereiche ermitteln.
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Alkaline phosphatase FS

Application for serum and plasma

(IFCC mod. 37 °C)

Sample Replicates
Control Replicates
Reaction Direction
Prozone Limit %
Linearity Limit %
Technical Minimum

Y=aX+b a=

LML

Increasing

2.0
1.0000

Standard Replicates
Control Interval
React. Abs. Limit
Prozone Check
Delta Abs. / Min.

Technical Maximum

Test Details | Test Volume s | Reference Ranges

Test : Auto Rerun m|

Report Name - [ Alkaline Phosphatase |  Online Calibration m|

Unit U/L Decimal Places : Cuvette Wash O
Wavelength-Primary 405 Secondary : Total Reagents :
Assay Type RATE - A Curve Type : Reagent R1 :
M1 Start M1 End :[0 ] ReagentR2 :
M2 Start 21 M2 End :

3 | [ Consumables/Calibrators: |
o | [Blank /Level 0 | o |
(250 | [ calibrator 1 | [* |
:
:
:

b=

* Enter calibrator value.

Test Details | Test Volumes | Reference Ranges
sampleType :[Seum ]
Sample Volumes Sample Types
M Serum
Normal : Dilution Ratio : 0 Urine
. ot - . O CSF
Increase '[_600[iL] Diution Ratio : D
Decrease : Dilution Ratio : O Whole Blood
O Other
Standard Volume  :
Reagent Volumes and Stirrer Speed
RGT-1Volume R1 Stirrer Speed :
RGT-2Volume :[ 40 [pL| R2 Stirrer Speed :
Test Details | Test Volumes Reference Ranges
Test :
sampleType :[Senm ]
Reference Range : [ DEFAULT
Category :
Reference Range Sample Types
M Serum
Lower Limit Upper Limit O Urine
O CSF
L) L) M Plasma
O Whole Blood
Normal o 53.00 | [ 128.00 | O Other
Panic il 0.00 | [ 0.00 |
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