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FOSFATASE ALCALINAIFCC

MS 80115310054

A ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, VERIFIQUE O NUMERO DA
INSTRUGAO DE USO E A VERSAO CORRESPONDENTE NA
EMBALAGEM DO MESMO.

PARA OBTER AS INSTRUCOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO,
SEM CUSTO ADICIONAL, CONTATAR O SERVICO DE ATENDIMENTO
AO CONSUMIDOR: SAC (21) 3907 2534 / 0800 015 1414 /
sac@kovalent.com.br

APRESENTAGAO

Artigo n° Apresentacao
2030075K R1 3x20mL + R2 1x15mL
2030250K R1 5x40mL + R2 1x50mL
2030075M R1 3x20mL + R2 1x15mL

2030179.2R R14x34,5mL + R2 4x10,3mL

FINALIDADE

Reagente de diagndstico in vitro para determinagdo quantitativa da
Fosfatase Alcalina em soro ou plasma em sistemas fotométricos.

SUMARIO*2

A Fosfatase Alcalina (FAL) é uma enzima hidrolitica com agéo 6tima em pH
alcalino, apresenta-se no sangue em numerosas e distintas formas, as quais
originam-se principalmente dos ossos e figado, mas também de outros
tecidos como rins, placenta, intestino, timo, pulmao e tumores. Aumentos
fisiologicos sdo observados durante o crescimento dsseo na infancia e na
gravidez, enquanto que os aumentos patoldgicos sdo amplamente
associados a doencas hepatobiliares e dsseas. Nas doengas hepatobiliares
indica obstrugdo dos ductos biliares como em colestases causadas por
célculos biliares, tumores ou inflamagao. Atividades elevadas também sao
observadas em hepatite infecciosa. Em doencas 6sseas o aumento da
atividade de FAL origina-se do aumento da atividade dos osteoblastos como
na doenca de Paget, osteomalacias (rickets), metastase ossea e
hiperparatireoidismo.

METODO

Teste colorimétrico cinético de acordo com a Federagéo Internacional de
Quimica Clinica e Medicina Laboratorial (IFCC).

PRINCIPIO
P-Nitrofenilfosfato + HZOLFosfato + P-Nitrofenol

REAGENTES

Componentes e Concentragdes

R1 2-Amino-2-Metil-1-Propanol pH 10,4 0,90 mol/L
Acetato de Magnésio 16 mmol/L
Sulfato de Zinco 0,4 mmol/L

HEDTA 2,0 mmol/L
R2 P-Nitrofenilfosfato 16,0 mmol/L

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE DOS REAGENTES

Os reagentes sao estaveis até o prazo da data de validade, se armazenados
a temperatura de 2 a 8 °C, protegidos da luz e a contaminagéo for evitada.
Nao congele os reagentes!

Reagente 2 deve ser protegido da luz.

CUIDADOS E PRECAUGCOES

1. O reagente contém azida sédica (0,95 g/L) como conservante.
Nao ingerir! Evite contato com pele e membranas da mucosa.

2. Durante a reagao, p-nitrofenol é produzido e se torna um veneno
se inalado, engolido ou absorvido pela pele. Caso a mistura da
reacgdo entre em contato com a pele ou membranas da mucosa,
lave copiosamente com agua!

3. Em casos muito raros, amostras de pacientes com gamopatia
podem apresentar resultados alterados.®
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4. Por favor, consulte a ficha de seguranga e tome as precaucdes
necessarias para o manuseio de reagentes de laboratério. Para
um diagndstico final, os resultados devem sempre ser
correlacionados com o histérico médico do paciente, exames
clinicos e outros resultados.

5. Apenas para uso profissional.

GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

Seguir as disposigdes da resolugdo RDC n° 306/2004 que dispde sobre o
regulamento técnico para gerenciamento de residuos de servigos de saude,
bem como outras praticas de biosseguranga equivalentes.

PREPARO DOS REAGENTES
Partida com Substrato

Os reagentes estéo prontos para o uso.
Partida com Amostra

Misture 4 partes de R1 com 1 parte de R2
(Ex.: 20 mL R1 + 5 mL R2) = monoreagente

Estabilidade: 5 dias a 15-25°C
4 semanas a 2-8°C
O monoreagente deve ser protegido da luz.
MATERIAIS NECESSARIOS, MAS NAO FORNECIDOS
1.  Solugédo NaCl 9 g/L.
2. Equipamento geral de laboratério.
AMOSTRA
Soro ou Plasma heparinizado
Na&o utilize amostras hemolisadas!
Estabilidade*: 7 dias a 20-25°C
7 dias a 4-8°C
2meses a -20°C

Congele somente uma vez!
Descartar as amostras contaminadas!

PROCEDIMENTOS PARA O TESTE
Aplicagdes para sistemas automaticos estdo disponiveis quando
requisitadas ou em nosso site: www.kovalent.com.br

Comprimento de onda Hg 405 nm (400 - 420 nm)

Caminho 6ptico 1cm

Temperatura 37°C

Medicéo Contra o branco do reagente
Partida com Substrato

Branco Amostra ou calibrador

Amostra ou calibrador - 20 pL

Agua destilada 20 uL -

Reagente 1 1000 pL 1000 pL

Misturar, incubar por aproximadamente 1 min, entdo adicionar:

Reagente 2 250 pL 250 pL

Misturar, ler absorbancia apés 1 min e disparar o crondmetro. Ler
absorbancia novamente apds 1, 2 € 3 min.

Partida com Amostra

Branco Amostra ou calibrador
Amostra ou calibrador - 20 ub
Agua destilada 20 uL -
Monoreagente 1000 pL 1000 pL

Misturar, ler absorbancia apés 1 min e disparar o cronémetro. Ler
absorbancia novamente apés 1, 2 e 3 min.

CALCULOS
Com fator

A partir das leituras da absorbancia calcular AA/min e multiplicar pelo fator
correspondente da tabela abaixo:

AA/min x fator = Atividade FAL [U/L]

Partida com substrato 405nm 3433
Partida com amostra 405 nm 2757
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Com calibrador

FAL [U/L] = AA/minamestra X Conc. Cal. [U/L]
AA/mincal.
Fator de conversao
FAL [U/L] x 0,0167 = FAL [pkat/L]

CALIBRADORES E CONTROLES

Para a calibragdo em sistemas fotométricos automatizados, o calibrador
Topkal U Kovalent é recomendado. Para controle de qualidade interno, os
controles Topkon N e P Kovalent devem ser medidos. Cada laboratério deve
estabelecer agdes corretivas em caso de desvios em recuperagdo de
controles.

GARANTIA

Estas instrugdes de uso devem ser lidas atentamente antes da utilizagéo do
produto e as informagdes nela contidas devem ser rigorosamente
cumpridas. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo podera ser
garantida em caso de desvio as instrugdes.

CARACTERISTICAS / DESEMPENHO

Faixa de Medicao

Em sistemas automaticos, o teste ¢ adequado para determinagdo da
atividade de FAL até 1400 U/L.

No caso de procedimento manual, o teste é adequado para determinar a
atividade de FAL, a qual corresponde a um maximo AA/min de 0,25.

Se esses valores forem excedidos, as amostras devem ser diluidas 1 + 9
com solugdo de NaCl (9 g/L) e os resultados multiplicados por 10.

Especificidade / Interferéncias

Nenhuma interferéncia foi observada por acido ascorbico até 30 mg/dL,
bilirrubina conjugada até 60 mg/dL, bilirrubina ndo conjugada até 25 mg/dL,
hemoglobina até 100 mg/dL e lipemia até 2000 mg/d de triglicerideos. Para
mais informagdes sobre substancias interferentes vide Young DSS.

Sensibilidade / Limite de Detecgao
O limite de detecgéo mais baixo é 2 U/L.

Precisao
Preciséo Intra-ensaio Média DP cv
n=20 [UL] {U/L] [%]
Amostra 1 68,6 0,58 0,85
Amostra 2 107 0,71 0,67
Amostra 3 243 0,97 0,40
Preciséo Inter-ensaio Média DP cVv
n =20 [U/L] [U/L] [%]
Amostra 1 69,2 1,37 1,99
Amostra 2 104 1,22 1,08
Amostra 3 238 2,40 1,01

Comparagao de Métodos

Uma comparagdo de métodos entre fosfatase alcalina Kovalent (y) e um
teste comercial disponivel (x) utilizando 104 amostras obteve os seguintes
resultados: y = 1,01 x - 1,51 U/L; r = 0,999.

VALORES DE REFERENCIA

[U/L] [ukat/L]

Adultos®

Mulheres 35-104 0,58 - 1,74

Homens 40 -129 0,67 - 2,15
Adultos’

Mulheres 35-105 0,58 - 1,75

Homens 40-130 0,67 — 2,17

Feminino Masculino Feminino Masculino
[U/L] [U/L] [ukat/L] [pkat/L]

Criancgas®

1 - 30 dias 48 — 406 75-319 0,80-6,77 1,25-527

1 més —1 ano 124 - 341 82 - 383 2,07-568 1,37-6,38

1 -3 anos 108 -317 104-345 1,80-5,28 1,73-575

4 -6 anos 96 — 297 93-309 1,60-495 155-5,15

7 -9 anos 69 — 325 86-315 1,15-542 143-525

10 — 12 anos 51 -332 42-362 0,85-5,53 0,70-6,03

13 — 15 anos 50 — 162 74-390 0,83-2,70 1,23-6,50

16 — 18 anos 47 - 119 52 -171 0,78-1,98 0,87 -2,85
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Cada laboratério deve verificar se os valores de referéncia podem ser
utilizados na sua prépria populagdo de pacientes e determinar seus proprios
valores de referéncia, se necessario.
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INFORMAGOES AO CONSUMIDOR

Simbolos Usados

d Fabricante
Jf Limites de temperatura

Diagnéstico in vitro

& Cuidado, consulte documentos anexos
Dﬂ Consulte instrucdes de uso

e"’ Material Reciclavel

\_/1 Nao rejeitar diretamente para o ambiente

Lote

& Data de Fabricacao

g Validade

¥\ Risco Bioldgico
&' g

@ Altamente téxico
Corrosivo
Q> Nocivo
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Kovalent do Brasil Ltda.
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CNPJ: 04.842.199/0001-56

Farm. Resp.: Jorge A. Janoni

CRF: 2648-RJ

Apresentagdes comercializadas sob demanda:

[ N° de registro [ Apresentacao |
| 80115310054 | R12x50mL + R2 2x12,5mL |

SAC: sac@kovalent.com.br - (21) 3907-2534 / 0800 015 1414
Data de Vencimento e N° de Lote: VIDE EMBALAGEM
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