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Nr kat. 4-212, 4-412 (PL)

ZASTOSOWANIE

Odczynnik ALP przeznaczony jest do ilociowego oznaczenia
aktywnosci fosfatazy alkalicznej w surowicy i osoczu.
Stosowany jest w monitorowaniu oraz jako pomoc
w diagnozie stanéw klinicznych zwigzanych z nieprawidtowa
aktywnoscia enzymu. Odczynnik ALP  przeznaczony
do stosowania na analizatorach automatycznych Biolis 24i
Premium i Biolis 30i. Wyréb jest przeznaczony tylko
do diagnostyki in vitro, przez profesjonalnych uzytkownikéw.

PODSUMOWANIE '

Oznaczenia aktywnosci fosfatazy alkalicznej w surowicy
i osoczu sg stosowane giownie jako pomoc w diagnostyce,
réznicowaniu i monitorowaniu przebiegu choréb watroby
i drég zdtciowych oraz choréb kosci. Podwyzszony poziom
enzymu we krwi obserwuje si¢ m.in. w przypadku choréb
cholestatycznych watroby, osteoporozie czy chorobie Pageta.
Niski poziom enzymu jest zwigzany z choroba Wilsona,
hipofosfatemia, niedoborem magnezu, cynku oraz witaminy
B12. Pomiar aktywnosci ALP jest tez markerem
predykcyjnym w przewidywaniu niekorzystnych zdarzen
(zgon, progresja choroby zakofczona transplantacja watroby)
u pacjentéw cierpiacych na pierwotne stwardniajace zapalenie
drég zotciowych (PSC) oraz pierwotne zapalenie drég
z6tciowych (PBC). Oznaczanie poziomu fosfatazy alkalicznej
wykorzystuje si¢ takze do oceny efektywnosci leczenia PBC
oraz Cholangiopatii zaleznej od IgG4.

ZASADA METODY -3
Metoda kinetyczna zalecana przez Migdzynarodowa Federacje
Chemii Klinicznej (IFCC).

2-amino-2-metylo-1-propanol + p-nitrofenylofosforan + HZOM
4-nitrofenol + fosforan 2-amino-2-metylo-1-propanolu

Szybkosc powstawania 4-nitrofenolu mierzona
kolorymetrycznie jest wprost proporcjonalna do aktywnosci
fosfatazy alkalicznej.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr kat. 4-212  Nr kat. 4-412
(statyw-24) (statyw-36)
1I-REAGENT 4 x 40 ml 8 x 23 ml
2-REAGENT 4x12,5ml 8x7,5ml

Tlo$¢ testow
Biolis 24i Premium 710 810
Biolis 30i 720 810
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STEZENIA SKEADNIKOW
W ODCZYNNIKU

1-REAGENT
2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) 425 mmol/l
Mg* 2,5 mmol/l
Zn?* 1,25 mmol/l
chelator jonéw metali

regulator pH

konserwant

2-REAGENT

p-nitrofenylofosforan 83,9 mmol/l
2-amino-2-metylo-1-propanol (AMP) 50 mmol/1
regulator pH

konserwant

AKTYWNYCH

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki ~ przechowywane na  pokladzie  aparatu
w temp. 2-10°C sag stabilne przez 12 tygodni (Biolis 24i
Premium, Biolis 30i).

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Podczas reakcji powstaje szkodliwy dla zdrowia
p-nitrofenol. Nalezy unika¢ kontaktu ze skéra i btonami
$luzowymi, nie wdychac.

= Nie nalezy uzywaé odczynnikéw po uptywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.

= Nalezy stosowa¢ $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.

= Nalezy zapoznaé si¢ z Karta Charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.

MATERIAL BIOLOGICZNY !

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladéw
hemolizy.

Nie stosowa¢ antykoagulantéw: EDTA, cytrynianéw
i szczawian6w, poniewaz hamuja aktywno$¢ ALP!

Aktywno$¢ fosfatazy alkalicznej w probkach nie zmienia
si¢ do 4 godzin w temp. 15-25°C. Zamrazanie prébek
powoduje spadek aktywno$ci enzymu. Takie probki
po rozmrozeniu nalezy pozostawi¢ w temperaturze pokojowej
na 18-24 godziny w celu reaktywacji enzymu.

Jednak polecamy wykonanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.

Material pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowaé si¢ do wszystkich $rodkéw
ostroznosci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.
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WYKONANIE OZNA CZENIA

Odczynniki sa gotowe do uzycia.

1-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej

w statywie odczynnikowym.

2-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji startowej w statywie

odczynnikowym.

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywa¢ wody

dejonizowane;j.

Wymagane dziatania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczeh na analizatorze, moze wystapi¢, wplywajacy
na wyniki oznaczen efekt przeniesienia pomig¢dzy
odczynnikami: ALP - TG. W celu uniknigcia tego efektu
nalezy zastosowac si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_CARRYOVER

Drafty aplikacji na analizator Prestige 24i jest dostgpny
na zyczenie.

Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek
pacjentow.

KONTROLA JAKOSCI

Nalezy zwréci¢ uwage na przygotowanie kalibratora

i kontroli przed oznaczeniem ALP.

W celu wewngtrznej kontroli jakosci do kazdej serii oznaczen

nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN

(Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173).

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé

CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;

5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co tydzief

(Biolis 24i Premium, Biolis 301).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

= Po kazdej zmianie serii odczynnikéw.

= Po naprawie serwisowe;j.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikow.

Jesli wyniki kontroli jako$ci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawa¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykonaé nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé¢, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnos$ci
konserwacyjne.

= Zweryfikowac, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcja uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé sig¢
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.
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WARTOSCI REFERENCYJNE * !

ple¢ wiek UM (37°C) | pkat/l (37°C)
1 -30 dni 48 - 406 0,80 - 6,77
31 dni- 1 rok 124 - 341 2,07 -5,68
1 rok — 3 lata 108 - 317 1,80-5,28
4-15lat 54 -369 091-6,23
kobiety 16 — 18 lat 35-124 0,58 - 2,07
19 - 20 lat 39-118 0,65-1,97
20 - 50 lat 42-98 0,71 - 1,67
50 - 60 lat 39-118 0,65-197
> 60 lat 53 - 141 0,90 — 2,40
1 -30dni 75-316 1,25-527
31 dni- 1 rok 82-383 1,37-6,38
1 rok — 3 lata 104 - 345 1,73 -5,75
4-15lat 54 -369 091-6,23
mezezyzni 16 — 18 lat 58 - 331 0,97 -5,52
19 - 20 lat 41-137 0,68 — 2,28
20 - 50 lat 53-128 0,90 - 2,18
50 - 60 lat 41-137 0,68 — 2,28
> 60 lat 56-119 0,95-2,02

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas  podejmowania  decyzji  klinicznych,  wyniki
oznaczenia powinny by¢ oceniane w pofaczeniu z innymi
danymi, takimi jak: objawy, wyniki innych badan, wywiad
kliniczny. Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie
pojedynczego pomiaru.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga rézni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
1,7 U/1 (0,028 pkat/l)

= LoD (granica wykrywalnosci):
3,9 U/1 (0,065 pkat/l)

= LoQ (granica oznaczalnosci):
7 U/ (0,12 pkat/l)
= Liniowosé:
do 900 U/ (15 pkat/l)
Dla wyzszych aktywnosci prébke nalezy rozcienczy¢

0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtdrzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= ZaKres pomiarowy:
7 U/ (0,12 pkat/1) — do 900 U/I (15 pkat/1)
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=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,625 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie
wplywaja na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$é (run torun) | Srednia SD CV
n=20 [un [un [%]
poziom 1 103,9 0,80 0,77
poziom 2 4458 1,65 0,37
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD (6)%
n =280 [on [Un [%]
poziom 1 106,7 4,41 4,1
poziom 2 484,5 15,86 33

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie ~ wynikéw  oznaczeh ~ ALP  wykonanych
na Biolis 30i (y) i na ADVIA SIEMENS 1800 (x), z uzyciem
63 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9829 x —2,1291 U/l;

R =0,999 (R — wspdtczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW 12

Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.

=  Pozostatosci odczynnikéw: 18 01 07

= Opréznione opakowania: 15 01 02

= Scieki z aparatu:18 01 03*

INCYDENTY 1

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

zglosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wlaciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych - incydenty @urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktoregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.
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Cat. No 4-212, 4-412 (EN)

INTENDED USE

ALP reagent is intended to determine quantitatively alkaline
phosphatase activity in serum and plasma. It is used
to monitoring and as an aid to diagnosis of clinical conditions
associated with abnormal ALP activity. ALP reagent
is intended to use on automatic analyzers Biolis 24i Premium
and Biolis 30i. It is only for in vitro diagnosis, for healthcare
professional users.

SUMMARY !¢

Determinations of alkaline phosphatase activity in serum
and plasma are mainly used as an aid in diagnosis,
differentiation and monitoring of hepatobiliary disease
and bone diseases. Elevated levels of the enzyme in the blood
are observed, e.g. in cholestatic liver diseases, osteoporosis
or Paget's disease. Decreased ALP levels are associated
with Wilson's disease, Hypophosphatasia, and deficiency
of magnesium, zinc and vitamin B12. Measurement of ALP
activity is also used as a predictive marker in outcomes (death
or liver transplantation) of patients with primary sclerosing
cholangitis (PSC) and primary biliary cholangitis (PBC).
The determination of the level of alkaline phosphatase is also
used to monitoring the effectiveness of the PBC
and IgG4-related cholangiopathy treatment.

METHOD PRINCIPLE"#

Kinetic method recommended by International Federation
of Clinical Chemistry (IFCC).

2-amino-2-methyl-1-propanol + p-nitrophenylophosphate + HoO_ALP ,
4-nitrophenol + 2-amino-2-methyl-1-propanol phosphate

The rate of 4-nitrophenol formation is directly proportional
to the ALP activity.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-212 Cat. No 4-412

(24-TRAY) (36-TRAY)
1-REAGENT 4 x40 ml 8x23 ml
2-REAGENT 4x12.5ml 8 x 7.5 ml
Number of tests:
Biolis 24i Premium 710 810
Biolis 30i 720 810

CONCENTRATIONS OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT

1-REAGENT

2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP) 425 mmol/l
Mg* 2.5 mmol/l
Zn?* 1.25 mmol/l
metal ion chelator

pH adjuster

preservative

PRESTIGE 24i LQ ALP (I GENERACJA /Il GENERATION / Il TIOKOJIEHHE)

2-REAGENT
p-nitrophenylphosphate 83.9 mmol/l
2-amino-2-methyl-1-propanol (AMP) 50 mmol/l

pH adjuster
preservative

REAGENT STABILITY

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagents stored on board
of the analyzer at 2-10°C are stable for 12 weeks (Biolis 241
Premium, Biolis 30i).

WARNINGS AND NOTES

=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= During the reaction p-nitrophenol is produced. Do not
swallow or inhale, avoid contact with skin.

= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.

= Do not mix reagents from different kits or lots.

= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

SPECIMEN !

Serum, heparinized plasma free from hemolysis.

Do not use EDTA, citrate and oxalate as anticoagulants
because of ALP activity inhibition!

ALP activity remains stable in specimen up to 4 hours
at 15-25°C. Freezing of sample causes a decrease of enzyme
activity. Frozen specimens should be thawed and kept at room
temperature for 18 to 24 hours before measurement to achieve
full enzyme reactivation.

Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

Follow tube manufacturers’ instructions carefully when using
collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.

ASSAY PROCEDURE

Reagents are ready to use.

1-REAGENT put on basic position in reagent tray.

2-REAGENT put on start position in reagent tray.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyser there is a probability of cross-
contamination affecting the tests results: ALP - TG.
To avoid this effect follow the recommendations
contained in the instruction 51_03_24_008_BIOLIS_24i_
PREMIUM_CARRYOVER.

Application guide for Prestige 24i analyser is available
on request.
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The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

QUALITY CONTROL

Pay attention to preparation of calibrator and control before

ALP determination.

For internal quality control it is recommended to use

with each batch of samples, the CORMAY SERUM HN

(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173).

For the calibration of automatic analysers systems

the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No

5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is

recommended.

The calibration curve should be prepared every week

(Biolis 24i Premium, Biolis 301).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,

= if controls lie outside the expected range,

= each time a new reagent kit is used.

If the quality control results do not fall within the expected

values or within the range determined in the laboratory,

despite a successful calibration procedure, do not report

results. In this case, please take the following actions:

= verify reagents are not out of expiration date.

= verify that the required maintenance has been carried out.

= verify that the procedure has been performed
in accordance with the instructions for use.

= contact the Service Department or distributor

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using automatic
analyser Biolis 30i. Results may vary if a different instrument
is used.

=  LoB (Limit of Blank):
1.7 U/1 (0.028 pkat/l)

= LoD (Limit of Detection):
3.9 U/1 (0.065 pkat/l)

= LoQ (Limit of Quantitation):
7 U/1 (0.12 pkat/l)

= Linearity:
up to 900 U/I (ukat/l)

For higher activity, dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Measurement range:
7 U/1 (0.12 pkat/l) — 900 U/1 (15 pkat/1)

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.625 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

=  Precision

for assistance. Repeatability (run to run) Mean SD CV
n=20 [un on | (%)
REFERENCE VALUES *!! level 1 103.9 0.80 0.77
Gender Age U/ (37°C) | pkat/l (37°C) level 2 445.8 1.65 0.37
1 -30 days 48 — 406 0.80-6.77 Reproducibility (day to day) Mean SD CV
31days— Lyear | 124-341 | 2.07-568 s 80 1lg£17 anll E‘%IJ
eve . . .
1 year—3 years | 108 —317 1.80-5.28 level 2 4845 15.86 33
4 — 15 years 54 - 369 0.91-6.23
female 16 — 18 years 35-124 0.58 -2.07 = Method comparison
19 — 20 years 39-118 0.65-1.97 A comparison between ALP values determined at Biolis 30i
20— 50 years 42 -98 0.71 - 1.67 (y) and at ADVIA SIEMENS 1800 (x) using 63 serum
samples gave following results:
50 — 60 years 39-118 0.65-1.97
years o o y=0.9829 x - 2.1291 U/L;
2 60 years 53-141 0.90 -2.40 R =0.999 (R - correlation coefficient)
1 - 30 days 75 -316 1.25-527
31 days— 1 year | 82-383 1.37-6.38 WASTE MANAGEMENT "?
1 year — 3 years 104 — 345 1.73-5.75 After use, the reagents should be handled as potentially
4_ 15 vears 54369 091-623 infectious and disposed of in accordance with local legal
years ’ . requirements.
male 16 — 18 years 58 —331 0.97-5.52 = Reagents residues: 18 01 07
19 — 20 years 41-137 0.68 -2.28 = Empty packages: 15 01 02
20 - 50 years 53 -128 0.90-2.18 = Wastewater from the analyzer: 18 01 03*
50 — 60 years 41-137 0.68-2.28 5
> 60 years 56 -119 0.95-2.02 INCIDENTS

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population and method principle.
The assay results should be used in conjunction with other
data, such as symptoms, results of other tests and clinical
history to make clinical decisions. It is not recommended
to make clinical diagnosis based on a single result.

PRESTIGE 24i LQ ALP (I GENERACIJA /Il GENERATION / Il [IOKOJIEHUE)

Any serious incydent that has occurred in relations
to the device shall be reported to the manufacturer (website
adress: incidents@cormay.pl) and the competent authority
of the Member State in which the user and/or the patient
is established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly
led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,
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= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,
= aserious public health threat.
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Prestige 241 LQ ALP

Kat.Ne 4-212, 4-412 (RUS)

HPEANOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JIMarHOCTHYECKUH Habop HpeTHa3HaueH JUISE
KOJIMYECTBEHHOTO  ONPEJCTCHHS ~AKTHBHOCTH  IIENOYHOM
(docdaraser B ceiBOpoTKE M IUIazMe KpoBH. Mcmome3yetcs
JUIA MOHUTOPUHIA U B KaYECTBE BCIIOMOIaTEJIbHOr'O CPEACTBa
JJIsl  JAATHOCTHUKHM  KIMHHUYECKHUX COCTO)IHI/Iﬁ, CBSI3aHHBIX
¢ aHoManbHOW akTMBHOCTBIO ALP. Pearent npennasnauen
JUISL MCTIONB30BAaHMS Ha aBTOMATHUYECKUX aHanu3atopax Biolis
24i Premium wu Biolis 30i. HMcrnonb3yercs TONBKO JJIst
JINATHOCTUKY in Vitro KBalu(UIMPOBAHHEIM J1aOOPATOPHBIM
HIEPCOHAJIOM.

BBEJIEHUE '

OnpeneneHue AKTMBHOCTH LIETOYHOU docdarazsr
B CBIBOPDOTKE M IUIa3ME€ KPOBU B OCHOBHOM HCIIOIB3YETCA
B Ka4eCTBE BCIIOMOraTE€JIbHOTO CPEACTBA MPU JAUATHOCTHUKE,
b depeHnranum " MOHUTOPHHTE 3a00JeBaHuUi
rernaToOMIMapHoil  cucteMbl M 3a00JIeBaHH  KOCTEH.
TToBbINICHHBIH YypOoBeHb ()epMEHTa B KPOBHM HaOIIOmaeTcs,
HalpuMep, TIPH XOJeCTaTHYeCKHX 3ab0JIeBaHUAX IEYCHH,
ocreonopo3e win 6onesnu [lemkera. CHikenue yposus ALP
cBs3aHO ¢ Oonme3Hblo  Bmibcona,  rumodocdarasueii
1 peduuMTOM MarHus, MHKAa W BUTamuHa B12. V3mepeHue
akTuBHocTH  ALP  Takke MCHomb3yeTcss B KayecTBe
HPOTHOCTHIECKOTO MapKepa HCXOJI0B (cMepTh
WIM TpPaHCHJIAHTaUus neqel—m) Y HOAlMEHTOB C MEPBUYHBIM
ckneposupytomumM  xonaurutom  (PSC) u  mepBHYHBIM
skemuubM  xomanrutom  (PBC).  Omnpenenenue  ypoBHs
IETOYHOM docdarazsr TaKKe UCIIONb3yeTCs
JUIS MOHUTOPUHTA 3((EKTUBHOCTH JICUCHHS XOJNIAHIUOTIATHH,
cBa3anHoii ¢ PBC u IgG4.

NPUHLMUI METOJA "3

Kunernueckuit ~ Mmeron,  pa3pabOTaHHBIH € y4eTOM
pexomenpanuii MexayHapoauoit ®eneparun Knnnnueckoit
Xumuu (IFCC).

- -2- 1 . ALP
2-aMMHO-2-MeTHII- | -iponanon + n-uurpodenunpocpar +H0O
4-autpodeHon + 2-aMuHO-2-MeTHII- | -nponanongochar

CkopocThb o0pazoBaHus 4-nutpodenona psIMO
MPOMOPLHOHAILHA AKTUBHOCTH IIENOYHOU (hocdarasbl.

PEATEHTBI
Cocrap Habopa
Kar.Ne 4-212 Kar.Ne 4-412
(mratus-24) (mraTuB-36)
1-REAGENT 4 x 40 mn 8 x 23 mn
2-REAGENT 4x 12,5 mn 8x 7,5 mn

KoanyecTBo MCNbITAHMIA:
Biolis 24i Premium 710 810
Biolis 30i 720 810
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KOHIEHTPAIIMSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT

2-amMuHO-2-MeTuI- 1 -iponianon (AMP) 425 MMOJIB/TT
Mg** 2,5 MMOJIB/T
Zn** 1,25 MMous/n
X€IaTop UOHOB METAJIOB

perymsitop pH

KOHCEpPBaHT

2-REAGENT

p-autpodermndocdar
2-aMuHO-2-MeTuI- 1 -iponianon (AMP)
perymsitop pH

KOHCEpBaHT

83,9 mMoutn/1t
50 MMoub/n

CTABUJIBHOCTbB PEATEHTA

PeaxTHBEI, XpaHsIMecs Ipyu Temneparype 2-8°C coxpaHsIoT
CBOI0 BA@XHOCTb A0 JaThl CPOKAa TOJHOCTH, YKa3aHHOW
Ha ynakoBke. CraOwiapHOCTH Ha OOpTy aHamM3aTopa
npu 2-10°C cocrasnser 12 uemens (Biolis 24i Premium,
Biolis 30i).

MNPEAYHOPEXIEHUA U TPUMEYAHUSL

= JlpemoxpaHsAiTb OT NPSIMBIX  COJNHEYHBIX  Jydeit
¥ 3arps3HeHus !

= B mpomecce peakiuu BbIPaOaTHIBACTCA P-HUTPODEHOI.
M30eraiiTe KOHTaKTa C KOXKEH, CIM3UCTHIMM 000IOYKAMHU
W BJIBIXaHHA.

* He wucnmomb3yiiTe peareHT MOCIE HCTEUCHHSI CPOKa
TOJHOCTH, yKa3aHHOT'O HA yIIaKOBKE.

= He cmemmBaiiTe peareHTbl H3 pasHbIX HAOOPOB
WIIH JIOTOB.

= lcnonp3yiiTe CpencTBa  HWHIMBUAYaNbHOW  3aIIUTBI
JUIs  IPelOTBPANleHHs  KOHTaKTa ¢ oOpasIami,
peareHTaMy U KOHTPOJIbHBIMU MaT€pualaMu.

* BHuMmartensHo mpoydTaiiTe macmopT — 6e30macHOCTH
XuUMH4yeckoi mpojaykiuun (MSDS), KoTopblii conepxut
noapobHyr0 uHMOpPMALMIO O NpaBHiIaXx 0e30macHoOro
XPaHEHHUS ¥ UCIIOJIb30BaHMS TOBApa.

BUOJIOTMYECKHUA MATEPHAJT !

CbIBOPOTKA, TeMapUHU3UPOBAHHAs IUIa3Ma 0Oe3  CiesoB
reMOoITH3a.

He ncnone3syiite B kadectBe antukoarynsHroB DJITA, murpar
M OKCaJIaT, TaK KaK OHH TOJaBIISIOT aKTHBHOCTH ALP!
CbIBOPOTKa M IUIa3Ma MOTYT XPaHHUTbCS /0 4 4YacoB
npu  Ttemmeparype 15-25°C.  3amopaxuBanue obpasia
TPUBOJUT K CHIKEHHIO AKTUBHOCTH depmenTa.
[lﬂi[ BOCCTAHOBJICHUSI AKTHBHOCTH HeOGXOZ[]/IMO BBIICPKATH
06pasipl TP KOMHATHOM Temreparype oT 18 1o 24 yacos.
Tem He MeHee, PEKOMEH/YETCs HPOU3BOIHUTH HCCIICIOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIOTHYECKOM MaTepuane!

Ilpu wucnomp3oBanuM npoOupok mas cOopa 0OpasLoB
BHHMATENBHO  CleAyiiTe HMHCTPYKIHAM  HPOU3BOAHTENCH
TPOOHPOK.
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Ma‘repnaﬂbl YCIOBCUYCCKOIo TIPOUCXOKACHUA JOJIZKHBI
00pabaThIBAaThCS KaK MOTEHIHAIBHO 3apaxkeHHbIe. TpedyroTcst
CTaHJAPTHBIE MeEpbl IMPEAOCTOPOKHOCTH TPH  OOBIYHOU
n1abopaTopHoii padore.

NPOLEIYPA OIPEJEJEHUS

PeareHThbI TOTOBBI K HCIIOJIB30BaHHIO.

1-REAGENT crenyer yCTaHOBHTH Ha IITAaTHB B IO3ULUH

OCHOBHOT'O PEareHTa.

2-REAGENT crienyer yCTaHOBMTh Ha IUTAaTHB B IO3UIUH

CTapTOBOT'O peareHTa.

B kadectBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHIYeTCs HCHOJIb30BaTh

JICMOHH30BAHHYO BOTY.

Heo0xonumblie aeiicTBus:

* Biolis 24i Premium: IIpu BbHINOJHEHUH aHAJIHU30B
Ha aHAIM3aTOpe, BO3MOXKHO MHCKa)XCHHE PE3yJbTaTOB
AHAIM30B BBI3BAHHOC HEPEKPeCTHLIM _3arpsi3HeHHeM
mexay pearentamu: ALP - TG. Yto6sl u3bexars 3TOro
s¢pdekra, craenyliTe PpEeKOMEHIALHSIM, COACPIKAILMIMCS
B MHCTpyknuu: 51_03_24_008_BIOLIS_24i_PREMIUM_
CARRYOVER.

YepHOBUKH ajanTaimii juisi  aHaimsatopa  Prestige 241
JIOCTYITHBI T10 3a11pocy.

YepHOBHK ajanTaldy JOJKEH OBITh MPOBEPEH M YTBEPHKJICH
TOJIb30BaTeNIEM 10 TECTUPOBAHUS 00OPA3II0B MALEHTOB.

KOHTPOJIb KAYECTBA

Cnentyer 0OpaTUTh BHUMaHUE Ha NPUTOTOBICHHE KaauOpaTopa

¥ KOHTpOJH Tiepes; 00o3HadeHneM ALP.

JInst BHYTPEHHEIO KOHTPOJISL PEKOMEHIYETCsl HCIOJIb30BaTh

koHTponbHble  cbiBopoTkH  CORMAY  SERUM  HN

(Kat.Ne 5-172) m CORMAY SERUM HP (Kar.Ne 5-173)

JUISL KQXKI0H CepHN U3MEPEeHUI.

Jinst KaJTHOPOBKH ABTOMAaTHYECKHX AHAIN3aTOPOB

pexoMeHayeTcs HCTIONB30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)

LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KanubpoBky pekoMeHIyeTcs HpOBOJUTH KaKAYI0 HEACNIO

(Biolis 24i Premium, Biolis 301).

KannbpoBka pekoMeH/IyeTCst B CICAYIOMINX CIIydasx:

®  1ocle KaJIoi CMEHSI JI0Ta,

=  [OCNIe CEePBHCHOTO 00CIyKUBaHUs pubopa,

®  eclM KOHTPOJIbHBIC MaTepHaibl (Pe3ylbTaThl KOHTPOJIA
KauecTBa) HAXOMATCS 3a IpefeaMH  OKUAAeMOro
JIMara3oHa,

"  KaXIblii pa3 IpU HCHOJIL30BAaHUM HOBOTO Habopa
pEareHToB.

Ecii pe3ynbTaThl KOHTPOJS KadecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OKHUJAEMbIM 3HAYECHUSAM WA [HANa3oHy, OMNPEeACIsIieMOMY

B 1a00OpaTopHH, HECMOTPS Ha YCIENIHYI0 INpOLeIypy

KaauOpoBKH, He coolmiaiiTe o0 pesyibratax. B sTom ciydae,

TOKaITy#CTa, IPUMUTE CIISTyIONINe Mephl:

= ybemureck, YTO CPOK FOAHOCTH PEAreHTOB HE UCTEK.

= ybemurech, YTo OBUIO IPOBEJCHO  HEOOXOAMMOE
TEXHHUYECKOEC OGCJ’Iy)Kl/IBaHI/Ie.

= ybemurech, UYTO  mpoleaypa  ObUla  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUM C UHCTPYKUHUAMU I10 IIPUMEHECHUIO.

= obparurech 3a TomMomblo B  CepBHCHBIH  OTHEN
WX K AUCTPUOBIOTOPY.
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PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUSA *!!

En/n MKKAT/Jl
noJt BO3pacT @7°0) (37°C)
1 — 30 nHeit 48 — 406 0,80 - 6,77

31 nueii — 1 rog 124 -341 | 2,07-5,68

1 ron—3rona 108 —317 1,80-5,28

4 roga— 15 ner 54 -369 0,91-6,23

JKEHIIMHBI 16 — 18 ner 35-124 0,58 -2,07
19 — 20 ner 39-118 0,65 -1,97

20 — 50 net 42 -98 0,71 - 1,67

50 — 60 ner 39-118 0,65 -1,97

> 60 ner 53 -141 0,90 - 2,40

1 — 30 nueit 75-316 1,25-5,27

31 nueii — 1 rog 82 -383 1,37-6,38

1 rox — 3 roga 104 — 345 1,73-5,75

4 roga— 15 ner 54 -369 0,91-6,23

MY KYHHbI 16 — 18 ner 58 —331 0,97 -5,52
19 - 20 net 41 -137 0,68 — 2,28

20 - 50 ner 53-128 0,90-2,18

50 — 60 ner 41-137 0,68 — 2,28

> 60 ner 56-119 0,95-2,02

PexoMeHyeTcs, 9TOOBI KaX/ast 1abopaTopys yCTaHAaBIMBAIA
CBOU COOCTBEHHBIE pe)epEHTHBIC AHMANA30HBI UISI MECTHOTO
HAaceJIeHHUs U IPUHIIUI METO/a.

Pe3ym;raT1,1 aHaiuu3a CJIeNyeT HCHOJIb30BaThb B COYECTAHUU
C JIDYTMMH JaHHBIMH, TAKHMH KaK CHMITOMBI, PE€3yJbTaThl
JIDYTHX TECTOB U HCTOpHSA OONE3HH, JUIi HPHHATHSL
KIMHAYECKUX  pemreHuil. He pexkomeHmyercss CcTaBUTh
KIMHAYECKHUI TMarHO3 Ha OCHOBAHMH OJIHOTO Pe3yJIbTara.

XAPAKTEPUCTHUKA ONPEJAEJTEHUAN

OTH METPOJOTHYECKHE XaAPAKTEPUCTUKH ObUIH IOTy4YEHbI
IPH HCIOJB30BaHMM aBTOMATHYECKOIrO aHamm3atopa Biolis
30i. PesympTaThl, HOMyYeHHBIE HAa JPYTHX aHAIM3aTOpax
U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYaThCS.

= LoB (npenea 6iaanka):
1,7 Ea/n (0,028 mxkat/m)

= LoD (npenen ooHapy:xeHust):
3,9 En/n (0,065 mxkat/im)

= LoQ (mpexes KoJIH4eCTBEHHOTO ONPeIeTeHHS):
7 En/n (0,12 mMxkat/im)

= JIuHeHHOCTh:
110 900 Ex/m (15 mxkat/m)

B cnydae Gonee BBICOKHX aKTMBHOCTH, pa3daBbTe MpoOy
0,9% NaCl u noBropute ucciepopanue. Pe3ynpraT yMHOKbTE
Ha (haKTop pa3BeCHUs.

=  Jlnana3oH U3MepeHMii:
7 En/n (0,12 mxxat/m) — 900 Exn/n (15 mMxkat/i)

=  Cneunduunocrs / Unrephepenunn
I'emorno6un no 0,625 r/mn, ackop6at 10 62 mr/n, Gumupyoun
10 20 mr/mn u tpurauuepuasl go 1000 Mr/mn He BiIMAOT
Ha pe3yJIbTaThl ONPeIeICHHIA.
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= Tounoctnh

IloBTOpsieMoOCTH Cpenuee SD CvV
(Mexay cepusmu) n = 20 [En/n] [En/n] [%]
ypoBeHs 1 103,9 0,80 0,77
YpOBEHb 2 4458 1,65 0,37
Bocnpoussoaumocts Cpenuee SD CvV
(u30 1Hs B eHb) n = 80 [En/n] [En/n] [%]
ypoBessb 1 106,7 4,41 4,1
yYpOBeHb 2 484.5 15,86 33

= CpaBHeHHne MeTOa

CpaBHeHHe pe3ysbTaToB ompeaenieHus ALP  momyueHHBIX
Ha ananu3arope Biolis 30i (y) u na ADVIA SIEMENS 1800
(x) ¢ wucmonb3oBaHHeM 63 00pa3loOB CHIBOPOTKH, a0
CIIE/LYIOIIHE PE3YIIbTATHI:

y =0,9829 x —2,1291 En/m;

R =0,999 (R — K03 DHUIMEHT KOPPEIALNH)

YTUJIU3ALMSI OTXOJ0B 2

Iocne ncnonp30BaHMsl peareHThl cleayeT 00pabaThiBaTh Kak
HOTEHIHAIBHO HH)EKIMOHHBIC u YTHIH3HPOBATH
B COOTBETCTBUMU C T‘peGOBaHI/IﬂMI/I MECTHOTO
3aKOHOJATEIbCTBA.

=  Ocrarounsle peareHTs: 18 01 07

= Ilycrsie ynakosku: 15 01 02

= JKunkue orxozsl u3 aHanmszaropa:18 01 03*

MHUUAEHTHI 3

O mo6oM Cepbe3HOM HHIMAEHTE, NMPOU3OLICAIIEM B CBS3H

C MEIMIMHCKAM H3JIelMeM, JIOJDKHO OBITh  COOOIIEHO

npousBoAnTeNO (agpec Ha BeO-caiite: incidents@cormay.pl)

U KOMIICTGHTHOMY OpraHy TOCyJapcTBa, B KOTOPOM

HaxOJUTCA MOJb30BATCIIb w/unu TIAlUCHT.

Cepbe3Hblil HHIMACHT O3HAYaeT JI000W MHIUICHT, KOTOPBIH

HPSMO HIIM KOCBEHHO NPHBEIN, MOT ObI IIPHBECTH MIIH MOXKET

HPHUBECTHU K TIOO0MY U3 CIECITYIONHIX COOBITHIA:

- CMEPTh IallME€HTa, MOJIb30BATEJIA UJIN APYTOro JI1la,

" BPEMEHHOE WM IIOCTOSSHHOE CEPbE3HOE YXYIICHUE
COCTOSIHUSL 310POBbs TanyeHTa, TI0JIb30BATECIIA
WJIU IPYTOro JHLA,

= cepbe3Has yrpo3a OOIIECTBEHHOMY 3/J0POBBIO.
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PROGRAM NA ANAIZATOR / APPLICATION for / ATATITAIIUS posi:
= Biolis 24i Premium:
Item No. 17 Item Name ALP [ Optical
Data information Calibration
Units [ UL | Type [ Linear2
Decimals [1 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ = [# [ =
Analysis #3 #4 | [ #5 |
Type RATE method #6
Main Wave Length 405 nm
Sub Wave Length 660 nm
Method IFCC
Correlation
Slope Intercept
Y=|1 X+ |0
Item No. 17 Item Name ALP [ Optical
Aspiration Data Process
Kind | Double / Single Read Start End
Vol. Main 36 52
Kind Vol. Add Units Sub
Sample 7 5 pl
Reagent 1 200 10 ul Abs.Limit  Low High
Reagent 2 50 10 ul [-3 ~ [3
Blank value Correction value
Water Blank Blank correction
End Point Limit 1.1
Reaction Moniti Linear Check (%) 90
0 Level Point [1
Span |3 Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF Second | Low
Item No. 17 Item Name ALP [ Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 53 128 42 98 Serum
Urine Urine
Plasma 53 128 42 98 Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 17 Item Name ALP [ Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON |
| Lower | OFF
Auto Rerun Range (Conc.) | Higher | OFF
First Dil Low g High .
Re Value Dil Re Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum 6.3 760
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Di12
Other
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=  Biolis 30i

Item no 17 Item name ALP Specimen SERUM/PLASMA OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS | U/L [ TYPE Double
DECIMALS | 1
SAMPLE REAGENT 1 REAGENT 2
Analysis [ VoL. L) 7 200 50
METHOD RATE method | BOTTLE (ml)
Main Wave Length 405 nm
Sub Wave Length 660 nm [ FIRST DIL. [
CORRELATION (Y= AX + B) Data processing read
A= 1 START END
B= [0 MAIN 35 53
SUB
Blank value
[+ WATER [ ° REAGENT [ ABS LIMIT
3 | TO 3
Calibration
TYPE | Linear 2 Collection value
STABILITY [ END POINT [ 25 |
| LINEARITY CHECK (%) [ 90 |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
MEAN |
LOW VARIATE |
Ttem No 17 Ttem Name ALP Specimen [ SERUM/PLASMA [ OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ “ON [ °OFF |
LOW | HIGH LOW HIGH
53 | 128 42 98 Auto rerun range (conc.)
Re Value [ Dil. [ Re [ Value | DiL
Panic range | | 7 | | 900 |
MALE FEMALE
LOW | HIGH LOW | HIGH Auto rerun condition (abs.)
| | DIL.
LOWER [ °ON [ «OFF
Decision limit HIGH | “ON | -OFF
MALE FEMALE
Auto rerun dition (prozone)
[ °ON [ “OFF |
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
“DIL 1 [ °DIL2 |
Reaction check
*ON -OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON *OFF °ON *OFF

Data wydania / Date of issue / Jlata co3panus: 03.2022.
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OBJASNIENIA SYMBOLI/ SYMBOL EXPLANATION / ONUCAHUE CUMBOJIOB

C€

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /

In vitro diagnostic medical device / Menuiuackoe

W3JIeIIMe JUISl ANArHOCTHKH in Vitro

Producent / Manufacturer / ITpou3BouTens

Zawarto$¢ zestawu / Contents of kit /
Conepxumoe Habopa

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuitnblii HoMep

Uzy¢ do daty / Use by / Yriotpe6urs mnepen

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /
KaTtanorosslit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemmepatypHblii peKuM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult

instruction for use / O6paTuTech K UHCTPYKIIUH

TI0 IPUMEHEHUIO

Al
~eo

AN

Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Branu
OT COJIHEYHOTO CBETa
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