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Alkaline Phosphatase (BLT00003, BLT00004) C €
Instrugdo de Uso VD
[REF| Cédigo Contetido
BLT00003 ALP AMP 150 R1:4 x 30 mL; R2: 1 x 30 mL
BLTO0004 ALP AMP 500 R1: 4 x 100 mL; R2: 1 x 100 mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUCOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE ALKALINE PHOSPHATASE

FINALIDADE DE USO
E um reagente para determinagdo quantitativa de ALP (fosfatase alcalina) em amostras de soro e plasma nos equipamentos da familia XL.
Uso em diagnéstico in vitro.
DESCRICAO DO PRODUTO
Reagente para determinagdo quantitativa de ALP em soro e plasma.
RELEVANCIA CLINICA
A fosfatase alcalina humana consiste em um grupo de enzimas que hidrolisam fosfatos em pH alcalino. A ALP é encontrada em praticamente todos
os tecidos do corpo, mas em altas concentragdes nos osteoblastos dos ossos, figado, placenta, rim, parede intestinal e glandulas mamarias durante
o aleitamento. Nos adultos, a ALP normalmente encontrada em circulagdo no soro é em grande parte derivada do figado. Em criangas ou
adolescentes que passam pela puberdade e crescimento, ha uma contribuigdo adicional do osso e isso explica um intervalo de referéncia maior
para esses grupos. A gravidez também aumenta a taxa de ALP.
Niveis elevados de ALP sdo frequentemente observados em doengas 6sseas ou doenga hepdtica no trato biliar. Se a origem da isoenzima ndo for
aparente, entdo a estimativa da GGT pode ajudar a diferenciar os dois. Uma GGT elevada na presenca de ALP, sugere que o figado é a fonte primaria.
Aumento da ALP (geralmente normal GGT) é visto em Osteomalacia e Rickets, hiperparatireoidismo primario com envolvimento ésseo, doencga de
Paget, carcinoma dsseo secundario e alguns casos de sarcoma osteogénico. Niveis aumentados de ALP (normalmente com GGT aumentado) é visto
em colestase, hepatite, cirrose, nos espagos ocupados por lesGes e malignidade com envolvimento ésseo ou hepatico ou produgdo direta.
Baixos niveis de ALP podem ser observados em condi¢8es que causam dificuldades no crescimento ésseo ou em hipofosfatasia.
COMPOSICAO DOS REAGENTES
Tamp&o AMP — pH 10.4 (434 mmol/L)
Acetato de Magnésio (2,48 mmol/L)
Sulfato de Zinco (1,24 mmol/L)
HEDTA (2,48 mmol/L)
R2 Fosfato de p-nitrofenil (81,6 mmol/L)
PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO
Este método esta de acordo com as recomendgdes da IFCC.
O 4-nitrofenil-fosfato é utilizado como substrato. Em condigGes otimizadas, a ALP presente na amostra catalisa a seguinte reagdo:
ALP
AMP + 4-NPP  + H,0 ——— ¥ A4-nitrofenil-fosfato
Mg?*/ pH alcalino
No pH da reagdo, o 4-nitrofenol tem uma cor amarela intensa. O reagente também contém um sistema de tampdo idnico metalico que garante que
as concentragdes ideais de zinco e magnésio sdo mantidas. O tampdo i6nico metalico também pode quelar outros ions potencialmente inibidores
que podem estar presentes.
A reagdo é monitorada medindo a absorbancia em 405 ou 415 nm, onde a taxa de aumento é proporcional a atividade de ALP no soro.
COLETA E PREPARAGAO DE AMOSTRAS

R1

fg‘a\ Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
N materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar soro ou plasma (anticoagulantes heparina ou EDTA)
Estabilidade das amostras em soro ou plasma
e 4horasentre 20 e 25 °C
e 3diasentre4e8°C
e 2mesesa-20°C
PREPARACAO DO REAGENTE
Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.
VALIDACI'-'\O DO PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Comprimento de onda: 420 nm (405 — 430 nm)
Cubeta: 1 cm
-Método Bi reagente — Inicio Substrato

Branco Calibrador Amostra
Reagente 1 0.800 mL 0.800 mL 0.800 mL
Amostra - - 0.020 mL
Calibrador - 0.020 mL -
Agua destilada 0.020 mL - -
-Homogeneizar.
-Incubar a 37 °C por 5 minutos.
-Adicionar:
Reagente 2 0.200 mL 0.200 mL 0.200 mL

-Homogeneizar.
-Incubar a 37 °C por 1 minuto.
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-Medir a absorbancia inicial do Calibrador e da Amostra contra o Branco.

-Medir a mudanga de absorbancia exatamente apés 1, 2 e 3 minutos.

-Calcular a alteragdo da absorbancia apds 1 minuto (AA/min).

-Método Mono reagente — Inicio Amostra
Branco Calibrador Amostra
Reagente de Trabalho 1000 mL 1000 mL 1000 mL
Amostra - - 0.020 mL
Calibrador - 0.020 mL -
Agua destilada 0.020 mL - -
-Homogeneizar.
-Incubar a 37 °C por 1 minuto.
-Medir a absorbancia inicial do Calibrador e da Amostra contra o Branco.
-Medir a mudanga de absorbancia exatamente apés 1, 2 e 3 minutos.
-Calcular a alteragdo da absorbancia apds 1 minuto (AA/min).
Calculo
AAam/min
ALP(U/) = — x Ccal
AAcal/min
Ccal = concentragdo do calibrador
-Usando Fator:
ALP(U/) = f x AA/min
f = fator
f=2764 (em 405 nm)
PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
Modo Cinético
Comprimento de onda 1 (nm) 405
Volume da amostra (pl) 10/20
Volume de reagente (pl) 500/1000
Tempo de intervalo (seg) 60
Intervalo cinético (seg) 60
Numero de leituras 3
Fator cinético 2764
Temperatura de incubagéo (° C) 37
Direcdo da reagdo Crescente
Valor Normal Minimo (U/I) 42
Valor Normal Maximo (U/1) 128
Linearidade Minima (U/I) 4.5
Linearidade Maxima (U/I) 1300
Branco Reagente
Limite de absorbancia (max.) 14
Unidades u/I
CALIBRACAO
Calibrador
[REF| Nome do Produto Cadigo Contetido
XSYS0034 XL MULTICAL XL MULTICAL 4x 3 mL
RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES
Este calibrador foi padronizado de acordo com IFCC.
CONTROLE DE QUALIDADE
Para o controle de qualidade usar:
[REF| Nome do Produto Cédigo Contetido
BLT00080 ERBA NORM ERBA NORM R1:4 x5 mlL; R2: 1 x 20 mL
BLT00081 ERBA PATH ERBA PATH R1:4x5mlL; R2:1x20 mL

CONVERSAO DE UNIDADES
U/I x 0.017 = pkat/I
VALORES DE REFERENCIA

A37°C
4-15 anos 54 -369 U/I
Mulheres 20 - 50 anos 42 -98 U/I
2 60 anos 53-141U/I
1-12 anos 54 -369 U/I
Homens 20 - 50 anos 53-128 U/I
> 60 anos 56-119 U/I

Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratdrio deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.

CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO

Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.
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LIMITE DE QUANTIFICA(}Z\O
4.5 U/
LINEARIDADE
1300 U/I
FAIXA DE MEDICAO
4.5-1300 U/l
PRECISAO
Precisdo — repetitividade Média SD cv
(n=20) (u/n (u/1 (%)
Amostra 1 84.2 0.58 0.69
Amostra 2 217.8 2.34 1.07
Precisdo - reprodutibilidade Média SD cv
(n =20) (u/1 (u/1 (%)
Amostra 1 84.6 1.98 2.34
Amostra 2 205.2 2.80 1.37

EXATIDAO

Foi realizada uma comparagdo entre o produto ALP (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram obtidos os

seguintes resultados:
y=0,965X-1,68 U/I

r=0,998
INTERFERENTES
Ndo apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Hemoglobina Até 5 g/L
Bilirrubina Até 40 mg/dL
Triglicerideo Até 2000 mg/dL

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
-Os reagentes fechados permanecem estaveis até a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigdes recomendadas,
entre2e 8°C.
-Método Bi reagente — inicio pelo substrato

e Os reagentes estdo prontos para o uso.

e Apds a abertura, os reagentes permanecem estaveis até a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigdes

recomendadas de temperatura e sem contaminagao.

e A absorbancia maxima permitida do reagente medido a 420 nm em relagdo a agua destilada é 1,0.
-Método Mono reagente — inicio pela amostra

e Misturar 4 partes do reagente R1 com 1 parte do reagente R2.

e  Estabilidade:

e 1semana entre 15 e 25 °C no escuro
e 4semanasentre 2 e 8 °C no escuro

TRANSPORTE
O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatdrio nas condi¢es de temperatura descritas.
DESCARTE
Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.
PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS
-Deve ser utilizado por profissionais de saude devidamente treinados.
-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.
-Consulte o Manual do Usudrio dos equipamentos da familia XL para obter instrugGes completas.
-0 reagente R2 contém < 0,7% de KOH, que pode causar irritagdo.

Perigo

H315 Pode causar irritagdo na pele.

H319 Provoca irritagdo ocular grave.

PrecaugGes

P280 Usar equipamentos de protegdo (luvas, roupas e 6culos de protegdo).

P302 + P352 Em caso de contato com a pele, lavar o local exposto com dgua em abundancia.

Em caso de contato com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante vérios minutos. Se fizer uso de lentes
de contato, quando possivel, retira-las e continuar o enxague dos olhos.
INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGCOES DE GARANTIA
A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes
sejam seguidos corretamente.
Caso seja necessario obter mais informagées ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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P305 + P351 + P338
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8. EN ISO
9. EN ISO
10.  ENISO
11.  ENISO
12. ENISO
13.  ENISO
14.  ENISO

15.  European
Directive

FABRICANTE LEGAL

15193:2009
15194:2009
15223-1:2017
17511:2004
18113-1:2012
18113-2:2012
23640:2016

part 2
98/79/EC

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of biological origin -
Requirements for content and presentation of reference measurement procedures

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in samples of biological origin -
Requirements for certified reference materials and the content of supporting documentation
Medical devices-Symbols to be used with medical devices labels, labelling and information to be
supplied - Part 1: General requirements

In vitro diagnostic medical devices - Measurement of quantities in biological samples - Metrological
traceability of values assigned to calibrators and control materials

In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 1:
Terms, definitions and general requirements

In vitro diagnostic medical devices - Information supplied by the manufacturer (labelling) - Part 2: In
vitro diagnostic reagents for professional use

In vitro diagnostic medical devices - Evaluation of stability of in vitro diagnostic reagents

In Vitro Diagnostic Medical Devices Directive

u Erba Lachema s.r.o., Kardsek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
Tel: (781) 894-0800 | website: www.lachema.com

IMPORTADOR

Erba Diagnostics Brazil, Produgdo e Distribui¢do de Produtos Médicos Eireli | CNPJ: 32.190.515/0001-98

Rua Chopin, 33, Mezanino 3 Sala 4, Chacaras Reunidas Santa Terezinha | CEP: 32.183-150 — Contagem / MG — Brasil
Telefone: 0800 878 2391 | e-mail: atendimento@erbamannheim.com | website: www.erbabrasil.com.br
Responsavel Técnico: Caroline Mendonga — CRF-MG 22728
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Registro Anvisa: 81826160017

Produto para Diagndstico in vitro
Nudmero de lote

Fabricante

Representante no Brasil

Data de fabricagdo
Data de validade

Ver Instrugdo de uso
Risco bioldgico
Faixa de temperatura de armazenamento

Numero de referéncia

Marcagao CE


http://www.lachema.com/
http://www.erbabrasil.com.br/

