PHOSPHORUS

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00047 PHOS 100 R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
BLT00048 PHOS 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

& e
INTENDED USE

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Phosphorus in human
serum, plasma or urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

More than 80% of the body’s phosphate is present in bones as calcium phosphate.
The remainder is found intracellularly as organic phosphates such as phospholi-
pids, nucleic acids and ATP or extracellularly as inorganic phosphorus.

There is generally a reciprocal relationship between serum calcium and inorganic
phosphorus levels. Increased levels of serum phosphorus is seen in renal dise-
ases, hypoparathyroidism and excessive vitamin D intake.

Decreased levels of phosphorus is seen in rickets, osteomalacia (adult rickets),
hyperparathyroidism and in diabetic coma.

PRINCIPLE

Inorganic phosphorus combines with ammonium molybdate in the presence of
strong acids to form phosphomolybdate. The formation of reduced phosphomo-
lybdate is measured at 340 nm and is directly proportional to the concentration
of inorganic phosphorus present in the sample.

REAGENT COMPOSITION

R1

Ammonium Molybdate 1.00 mmol/l
Sulphuric acid 336 mmol/l

R2 standard See bottle label

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and
kit label when stored at 2-8°C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

Use unheamolytic serum or plasma (heparin) or urine.

It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability in serum / plasma:

7 days at 4-25°C
3 months at -20°C
Stability in urine:
2 days at20-25°C atpH <5

For collection of 24 h urine add 20 to 30 ml of 6 mol/l HCI into the collection
bottle to avoid phosphate precipitations.

Dilute urine 1 + 10 with dist. water before determination and muiltiply the result by 11.
Discard contaminated specimens.

CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL, Cat.
No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLTO0080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.
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UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.32 = mmol/l

EXPECTED VALUES '

Serum

Adult 2.5-4.5 mg/dl
Children 4.0 -7.0 mg/dl
Urine, 24 h

Adult 04-13g/24h

It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA
Data contained within this section is representative of performance on ERBA XL
systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification: 0.20 mg/dI

Linearity: 22.9 mg/dl

Measuring range: 0.20 — 22.9 mg/dl

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 5.29 0.05 0.94
Sample 2 3.33 0.04 1.25
Inter-assay precision Mean SD Ccv
Run to run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Sample 1 3.1 0.08 2.65
Sample 2 7.00 0.08 1.13

COMPARISON

A comparison between XL-Systems Phosphorus (y) and a commercially available
test (x) using 40 samples gave following results:

y =1.053x + 0.034 mg/dl
r=0.996

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 2.5 g/l, bilirubin up to 20 mg/dl, triglycerides up to 500 mg/dl.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Reagent 1 of the kit contains less than 1.0 % Triton X-100.

Warning
Hazard statement:
H319 Causes serious eye irritation.
Precautionary statement:
P280 Wear eye protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rising.

Reagent 2 is not classified as dangerous. It contains less than 0.1% sodium
azide which is classified as very toxic and dangerous substance for the envi-
ronment.
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ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm

Cuvette: 1cm

Reagent blank Standard (Cal.) Sample

Reagent 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Sample - - 0.01 ml
Standard (Cal.) - 0.01 ml -
Distilled water 0.01 ml - -

Mix and incubate 5 min. at 37°C. Measure absorbance of the sample A_, and

standard A against reagent blank.
CALCULATION

Phosphorus (mmol/l) = C,, = standard (calibrator) concentration

st

AAsam
xC
AA

st

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 340
Sample Volume (ul) 5/10
Reagent Volume (ul) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 25
Normal High (mg/dl) 4.5
Linearity Low (mg/dl) 0.20
Linearity High (mg/dl) 22.9
Concentration of standard See bottle label
Blank with Reagent blank
Absorbance limit (max.) 25

Units mg/dI

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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®OCDPOP

Kat. Ne HasBaHue Ha ynakoBke | ®acoBka

BLT00047 | P 100 R1: 2 x 50 mn, R2 Crangapt: 1 x 5 mn

BLT00048 | P 250 R1: 1 x 250 mn, R2 Ctangapt: 1 x 5 mn
« ce
MpumeHeHne

HaGop peareHTOB npegHasHa4eH TOnbKo AnNs /in Vitro guarHocTukm dgoccopa B
CbIBOPOTKE, Nnasme 1 MoYe Yernoseka.

KnuHuveckoe 3HayeHue

Bonbwe yem 80 % ®Pocdopa npucyTCTBYeT B KOCTAX, B Buae docdaros.
BHyTpuKneTouHbIi dhocchop npeacTaBneH opraHnyeckumm gocdaramu, Takumu,
Kak docdonmnuapl, HyknenHoBble kucnoTbl u AT®. BHeknetouHbin docdop,
NpeAcTaBrneH kak HeopraHunyeckun cocdop.

YpoBHM HeopraHudeckoro cocdopa 1 KanbLmsi B CbIBOPOTKE B3aMMOCBSI3aHbI.
MoBbilleHne OAHOrO, Kak MNpaBWro, COMPOBOXAAETCS CHUXKEHUEM [ApYroro.
YBenuueHHble ypoBHW hocdopa B CbIBOPOTKE HabnogarTcs Npu MOYEYHOW
He[0CTaTOMHOCTH, runonapaTMpeose, YpeamMmepHoM notpedneHnn ButammHa D.
CHuxeHue ypoBHA doccopa HabnogaeTcs npu  paxuTte, OcTeOMansAuuu,
runepnapatupeose, AnabeTnyeckomn kome.

MpuHUun meTopa

HeopraHuueckuit ¢occhop B NPUCYTCTBUM CEPHON KUCNOTbl 0bpasyeT cC
MonubaaTtoMm  ammoHusi  cbocchomonubaaTHel  komnnekc.  [ornolleHune
komnnekca npy 340 HM NPONOPLMOHaNbLHO KOHLEHTpauun doccopa B o6pasue.

CocTaB peareHToB
R1

Monubaat aMmoHus
CepHasi kucnora

R2 CtaHpapt

1,00 mmonb/n
336 mmonb/n
CM. KOHL,. Ha cprakoHe

MpuroToBneHne pabounx peareHToB
PeareHTbl )uakve, roToBble K UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue 1 cTabUNbHOCTL pabounx peareHToB
He BckpbiTble PeareHTbl CcTabwunbHbl OO AOCTMXKEHWS YyKa3aHHOMO Cpoka
rofHOCTW, ecnu XpaHaTcsa npu 2—8°C, B 3alUMLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

O6pa3subl

Wcnonb3aynTte cbiBOPOTKY 6€3 remonuvaa unu nnasmy (renaput), Mouy.
WccnepoBaHne npoBoauTb B cooTBeTcTBUMM C npoTokoniom NCCLS  (unm
aHanoros).

CTabunbHOCTb B CbIBOPOTKE / nnasme:

7 nHen npu 4-25°C
3 mecsua npu -20°C
CTabunbHOCTb B MoYe:
2 pHA npun 20-25°C, npu pH <5

[ns c6opa cyTouHor moum aobasutb ot 20 o 30 mn 6 monb/n HCI B cocya ans
cbopa, 4TobbI UCKNIUNTL OceAaHne docdaTos.

[ns uccnenoBaHusi passecTy Mody 1+10 QWCT. BOOOW M YMHOXUTb pesynbrtar Ha 11.
3arpsiaHeHHble 06pa3Lbl XxpaHEHNIO He noanexar.

Kanu6poska
Mbl pekomeHayem Ansi kanubposku umcnonb3oBatb XL MYINBTUKAN, Kat. Ne
XSYS0034.
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KoHTponb kavyecTBa
[lns npoBeAeHUst KOHTPOIS KayecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, OPBA MATOJOIMA, Kat. No. BLT00081.

KoadhdmumeHT nepecuera
Mmonb/n = 0,32 x mr/an

HOpMaﬂbele BeJINYUHbI 1

CbIBOpoOTKa:

Bspocnblie 2,5-4,5wvr/an (0,81 - 1,45 mmonb/n)
Hetn: 4,0-7,0 mr/an (1,28 - 2,24 mmonb/n)
Moua, 24 u:

B3apocnbin 0,4-1,31/24y4

anBeﬂeHHble Avnana3oHbl BeJIMMMH creayeT paccMaTpuBaTtb Kak
OPUEHTUPOBOYHbLIE. Kaxpon na60paTopvw| Heo6xoauMMo onpeaenAaTb CBOU
ANana3oHbI.

3HayeHus1 BenU4uH

3HayeHnsi HopMmarbHbIX BENMYMH ObinM  MonyyYeHbl Ha aBTOMATUYECKUX
aHanusatopax cepuv ERBA XL. Pesynbratel MOryT OTNMYaTbCs, ecnu
onpefeneHvie NPOBOAWNY Ha PYroM TUMNe aHanuaaropa.
Pa6ouune xapakrepnucTuku
YyBCTBUTENBHOCTD! 0,20 mr/an (0,064 mmonb/n)
TnHenHoCTb: 0o 22,9 mr/an (7,40 mmonb/n)
[nanasoH n3amMepeHmi: 0,20 - 22,9 mr/an (0,064 - 7,40 mmonb/n).
Bocnpoussogumoctb
. CpeaHeapudmeTnyeckoe SD cv
LI | 3HayeHue (mr/gn) (mr/an) (%)
O6pa3zeu 1 20 5,29 0,05 0,94
O6paseu 2 20 3,33 0,04 1,25
= CpeaHeapudmMeTnyeckoe SD (37
Mexcepuitnas N 3Hauenme (Mr/an) (rian) | (%)
O6pasey 1 20 3,1 0,08 2,65
O6pasel 2 20 7,00 0,08 1,13

CpaBHeHue MeTonoB
CpaBHeHve 6bino nposedeHo Ha 40 obpasuax C MCMOMb30BaHWEM peareHToB
cepun BITT: ®ocdop(y) v nMerowmMxcs B nNpodaxe peareHTOB C KOMMEPYECKu
[OCTYNHOW METOAMNKOM (X).
Pesyneratbl: y = 1,053 x + 0,034 mr/an

r=0,996

CneuundmyHocTb / Bnusiowme BewecTBa

He BnustoT Ha pe3ynbTaTthl aHanuaa:

Femorno6buH go 2,5 r/n, Bunupy6ux go 20,0 mr/gn, Tpurnuuepuabl o 500 mr/an
He BMNWSIIOT Ha pe3ynbTaThbl UCCrenoBaHus.

Mepbl NpeaoCTOPOXHOCTHN
Tonbko ANst in Vitro QUarHOCTUKKN cneumanbHO 06yYeHHbIM NepcoHanoMm.
PeareHT R1 conepxuT meHee 1,0% Triton X-100.

MpenynpexaexHue

€rba’

0O603Ha4yeHne onacHoOCTU:

H319 Bbi3biBaeT cepbe3Hoe pasgpaxeHue rnas.

Mepbl NpeoCTOPOXHOCTH:

P280 Monb3oBaTtbcsa cpeacTBaMm 3alumThbl rnas.

MNPV MOMNAOAHUN B I JTA3A: OCTOPOXHO NPOMbITh Nasa BOAOW B TeyeHue
HECKOMbKNX MUHYT. CHSATb KOHTAKTHbIE MWH3bI, €CIN Bbl NOMNb3yeTeCb UMW U ecrnn
3TO nerko caenartb. MNpoJomknTe NPOMbIBaHKE Mas.

PeareHT R2 He knaccudmumpyeTcst kak onacHblil - cogepxut meree 0,1% asupa
HaTPUsi, KOTOPBIN KNacCUUUMPYETCS KaK O4EHb TOKCUYHBIX M OMAacHbIX BELLECTB
Ha OKPYXKaloLLLyIO0 Cpegy.

YTuUnusaums mcnosnb3oBaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CYLLECTBYIOLMMM B K&XAOW CTpaHe npasunamu Afs AaHHOTO
BUAa martepvana.

MpoBeaeHue aHanusa

[nvHa BOMHbI: 340 Hm, Hg 365 HM, nnn Hg 334 Hm

OnTuyeckuin nyTb: 1cm

Temnepartypa: 37°C

MamepeHue: NpoTMB peareHTa cpaBHeHWs (6rnaHk)
MunetuposaHue BnaHk CraHgapT O6pasey,
Peaktus R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
[Ouctun. Boga 10 Mkn - -
CraHgapt (Kann6patop) - 10 mkn -
Obpasey - - 10 mkn

CwmewaTb, HKy6upoBaTb 5 muH npu 37 °C, nameputb nornoileHne Act./obp.
NpoTUB peareHTa GnaHk.

Pacuer

C occhopa = KOHLL. CT. X %

cTang

MpoToKonbl ANsi MCMONbL30BAHUA Ha aBTOMAaTUYECKUX aHanM3aTopax MOryT
6bITb NONyYeHbI Mo 3anpocy.

NapameTpbl Ans pa6oTkbl Ha aHanu3aTope

Meton KoHeuHasi Touka

[inuHa BonHbl1 (HM) 340

[innHa BonHbI 2 (HM) —
10/20

O6bem obpasua (Mkn)

O6bem peareHT (MKIT) 500/1000
Bpems nHkybaumm (M1H) 5
Temnepatypa uHky6auum (°C) 37
HwxHuiA npeaen Hopmbl (Mr/an) 2,5
BepxHuii npegen HopMbl (Mr/an) 4,5
HwxHWiA Nnpeaen nuHeHocTn (Mr/an) 0,20
BepxHuii npegen nuHeHocTn (Mr/an) 229

KoHueHTpauusi ctangapta (mr/an) CwMm. Ha chnakoHe

BnaHnk no peareHTty
HavanbHoe nornotlexune peareHta (Makc.) 25
EonHnupl mr/gn

M Erba Lachema s.r.0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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PHOSPHORUS

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni

BLT00047 | PHOS 100 R1:2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

BLT00048 | PHOS 250 R1:1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
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POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni fosforu v séru, plazmé
nebo modi.

KLINICKY VYZNAM

Vice jak 80% fosforu obsazeného v lidském téle se vyskytuje v kostech ve formé
fosfath vapniku. Zbyvajici ¢ast predstavuji organické fosfaty — fosfolipidy, nukleo-
vé kyseliny a ATP nebo extracelularni anorganicky fosfor.

V krvi se udrzuje vzajemny pomér fosfatt a vapniku.

Ke zvyseni koncentrace sérového fosforu dochazi pfi ledvinovych onemocnénich,
hypoparathyroidismu a nadmérném pfisunu vitaminu D.

Snizené hladiny fosforu provazi kfivici, osteomalacii, hyperparathyroidismus a
diabetické koma.

PRINCIP METODY
Amonium molybdenan tvofi s anorganickym fosforem za pfitomnosti kyseliny si-
rové komplex vhodny pro fotometrické stanoveni v UV oblasti.

SLOZENI CINIDEL
R1

Amonium molybdenan
Kyselina sirova

R2 STANDARD
Fosfor

SLOZENi REAKCNI SMESI
Amonium molybdenan
Kyselina sirova

1,00 mmol/l
336 mmol/l

viz §titek na lahvicce

0,99 mmol/l
333 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou uréena k pfimému pouZiti. Pokud jsou skla-
dovana pred i po otevreni pfi 2-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci, jsou
stabilni do doby exspirace vyznacené na obalu.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, mo¢

Doporu¢ujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Stabilita fosforu v séru, plazmé:

7 dni pfi 4-25°C
3 mésice pii-20°C
Stabilita fosforu v moci:
2dny pfi 20-25°C pfipH <5

Pro stanoveni v moci pouzivdme moc¢ sbiranou v pribéhu 24 hodin, pH moci < 5
zajistime pridavkem 20-30 ml 6mol/l HCI do sbérné nadoby.

Mo¢ se pro stanoveni fedi destilovanou vodou v poméru 1+10 (vysledek se vy-
nasobi 11x).

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporuéuje Lyonorm Kalibrator, kat. €. BLTO0069 nebo standard,
ktery je sou¢asti soupravy.
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KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporu¢uje Lyonorm HUM N, kat. €. BLTO0070 a Lyonorm HUM P,
kat. ¢. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,32 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY '

Sérum:

Dospéli 0,81 — 1,45 mmol/l

Déti 1,29 — 2,26 mmol/l

Mo¢: 12,9 — 42,0 mmol/24 hod

Referenéni rozmezi je pouze orientacni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovérila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetreni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,064 mmol/l

Linearita: 7,40 mmol/l
Pracovni rozsah: 0,064 - 7,40 mmol/l
PRESNOST
_ Pramér SD Ccv
i erE ety (F=20) (mmol) (mmolll) (%)
Vzorek 1 1,69 0,02 0,94
Vzorek 2 1,07 0,01 1,25
_ Pramér SD Ccv
I L7 (el (mmolll) (mmolll) (%)
Vzorek 1 1,00 0,03 2,65
Vzorek 2 2,24 0,03 1,13

SROVNANIi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,996

y =1,053 x + 0,011 mmol/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 2,5 g/l, bilirubin do 20 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dI.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Ur€eno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zplsobilou oso-
bou.

Cinidlo R1 obsahuje méné nez 1,0 % Tritonu X-100.

Varovani
Standartni véta o nebezpeénosti:
H319 Zpusobuje vazné podrazdéni odi.
Pokyny pro bezpeéné zachazeni:
P280 Pouzivejte ochranné bryle.
P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrn& vyplachuijte
vodou. Vyjméte kontaktni ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno.
Pokracujte ve vyplachovani.

€rba’

Cinidlo R2 neni klasifikované jako nebezeéné. Obsahuje méné nez 0,1% azidu
sodného, ktery je klasifikovan jako velmi toxicky a nebezpeény pro Zivotni pro-
stredi.

PRVNi POMOC

PFi nahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem cisté vody. Pfi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poSkozeni zdravi vyhledat
lékafskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

Na vS8echny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist
jako nebezpeény odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materidlu jako tfidény odpad
(papir, sklo, plasty).

POSTUP MERENi

Vinova délka: 340, 334, 365 nm

Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokt a vzorkl Ize ménit, pro garanci analytickych paramet-
rd v8ak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagen¢ni blank | Standard (Kalibrator) Vzorek
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a inkubuje 5 minut pfi 37°C. Zméfi se absorbance vzorku sz a
standardu (kalibratoru) Ast proti reagenénimu blanku. Zbarveni je stabilni jednu
hodinu.

VYPOCET

vz

x C

Fosfor (mmol/l) = -

st
CS‘ = koncentrace standardu (kalibratoru)

POZNAMKA

Pro lipemicka séra je nutno navic zméfit a odecist sérovy blank (ALVZ): smicha
se 0,1 ml vzorku a 1 ml fyziologického roztoku (0,9 % NaCl), zméfi se absorbance
ALVZ pii 340 nm.

Sklo pro analyzu fosforu se doporuéuje myt v chromsirové smeési nebo pouzivat
jednorazové laboratorni pomucky. Interferuji fosfaty z mycich prostfedku.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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POUZITIE

Diagnosticka stUprava na kvantitativne in vitro stanovenie fosforu v sére, plazme
alebo modi.

KLINICKY VYZNAM

Viac ako 80% fosforu obsiahnutého v fudskom tele sa vyskytuje v kostiach vo
forme fosfatov vapnika. ZvySnu €ast predstavuju organické fosfaty — fosfolipidy,
nukleové kyseliny a ATP alebo extracelularny anorganicky fosfor.

V krvi sa udrzuje vzajomny pomer fosfatov a vapnika.

K zvy$eniu koncentracie sérového fosforu dochadza pri obli¢kovych ochoreniach,
hypoparathyroidizme a nadmernom prisune vitaminu D.

Znizena hladina fosforu doprevadza krivicu, osteomalaciu, hyperparathyroidiz-
mus a diabeticki kému.

PRINCIiP METODY
Amoénium molybdenan tvori s anorganickym fosforom za pritomnosti kyseliny si-
rovej komplex vhodny na fotometrické stanovenie v UV oblasti.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Amonium molybdenan
Kyselina sirova

R2 STANDARD
Fosfor

1,00 mmol/I
336 mmol/l

vid §titok na flasticke

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI

Amonium molybdenan 0,99 mmol/I

Kyselina sirova 333 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla st kvapalné, pripravené na pouZitie.

SKLADOVNIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 su kvapalné a st uréené na priame pouZitie. Pokial st sklado-
vané pred i po otvoreni pri 2-8°C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su
stabilné do doby expiracie vyznaéenej na obale.

VZORKY
Sérum, heparinova plazma, mo¢
Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).

Stabilita fosforu v sére, plazme:

7 dni pri 4-25°C
3 mesiace  pri-20°C
Stabilita fosforu v moéi:
2 dni pri 20-25°C pripH <5

Na stanovenie v moci pouzivame mo¢ zbierany v priebehu 24 hodin, pH moé¢a <5
zaistime pridavkom 20-30 ml 6mol/l HCI do zbernej nadoby.

Mo¢ sa na stanovenie riedi destilovanou vodou v pomere 1+10 (vysledok sa vy-
nasobi 11x).

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa doporuc¢uje Lyonorm Kalibrator, kat. ¢. BLTO0069 alebo $tandard,
ktory je sucastou supravy.
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KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporucuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT00070 a Lyonorm HUM P,
kat. ¢. BLTO0071.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,32 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY '

Sérum:

Dospeli 0,81 — 1,45 mmol/l

Deti 1,29 — 2,26 mmol/l

Moc¢: 12,9 — 42,0 mmol/24 hod

Referenéné rozmedzie je iba orienta¢né, doporucuje sa, aby si kazdé labo-
ratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru za-
bezpecuje laboratérne vysSetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Viykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo vaSom laboratériu sa mézu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanoviteFnosti: 0,064 mmol/l

Linearita: 7,40 mmol/l
Pracovny rozsah: 0,064 - 7,40 mmol/l
PRESNOST
_ Priemer SD cv
Intra-assay (n=20) (mmol/) (mmol/l) (%)
Vzorka 1 1,69 0,02 0,94
Vzorka 2 1,07 0,01 1,25
_ Priemer SD cv
e (=) (mmolll) (mmolll) %)
Vzorka 1 1,00 0,03 2,65
Vzorka 2 2,24 0,03 1,13

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,996

y =1,053 x + 0,011 mmol/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 2,5 g/, bilirubin do 20 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dl.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou oso-
bou.

Cinidio R1 obsahuje menej ako 1,0% Tritonu X-100.

Pozor
Vystrazné upozornenie:
H319 Spodsobuje vazne podrazdenie oéi.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
P305 + P351 + P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mindt ich opatrne vypla-
chujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrante ich.
Pokradujte vo vyplachovani.
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Cinidlo R2 nie je klasifikované ako nebezpe&né. Obsahuje menej ako 0,1% azidu
sodného, ktory je klasifikovany ako velmi toxicky a nebezpecny pre Zivotné pro-
stredie.

PRVA POMOC
Pri ndhodnom poziti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vy-
konat rychly a dékladny vyplach pridom ¢istej vody. Pri postriekani umyt pokoz-
ku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia vyhladat
lekarsku pomoc.

NAKLADANIE S ODPADMI

Vsetky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu
s pripadnymi zvy$kami €inidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov
ako nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340, 334, 365 nm

Kyveta: 1cm
Teplota: 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych
parametrov v8ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

Reagenény blank | Standard (Kalibrator) Vzorka
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Premiesa sa a inkubuje 5 minut pri 37°C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a
Standardu (kalibratora) A_, oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je stabilné
jednu hodinu.

VYPOCET

st

Fosfor (mmol/l) = = xC

st
C,, = koncentracia Standardu (kalibratora)

st

POZNAMKA

Pre lipemické séra je nutné navySe odmerat a od¢itat sérovy blank (ALVZ): zmie-
$a sa 0,1 ml vzorky a 1 ml fyziologického roztoku (0,9 % NaCl), odmeria sa ab-
sorbancia ALVZ pri 340 nm.

Sklo na analyzu fosforu sa doporucuje umyvat v chromsirovej zmesi nebo pou-
Zivat jednorazové laboratérne pomocky. Interferuju fosfaty z mycich prostiedkov.

Aplikacie na automatické analyzatory su dodavané na vyziadanie.
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FOSFORO

Catalogo No. | Nombre del paquete | Presentacién (contenido)
BLT00047 PHOS 100 R1:2 x 50 ml, R2 estandar: 1 x 5 ml
BLT00048 PHOS 250 R1: 1 x 250 ml, R2 estandar: 1 x 5 ml

€ C€[w]
USO PREVISTO

Reactivo de diagndstico para la determinacion cuantitativa in vitro de fésforo en
suero humano, plasma u orina.

SIGNIFICADO CLINICO

Mas del 80% de fosfato del cuerpo esta presente en los huesos como fosfato de
calcio.El resto se encuentra intracelularmente como fosfatos organicos tales como
los fosfolipidos, los acidos nucleicos y el ATP o extracelularmente como fésforo
inorganico.

Generalmente hay una relacion reciproca entre el calcio del suero y los niveles de
fésforo inorganico. Los niveles elevados de fésforo sérico se observa en la ingesta
excesiva vitamina D, hipoparatiroidismo y enfermedades renales.

Disminucion de los niveles de fésforo se observa en el raquitismo, la osteomalacia
(raquitismo adulto), hiperparatiroidismo y en coma diabético.

PRINCIPIO

Fosforo inorganico se combina con molibdato de amonio en presencia de aci-
dos fuertes para formar fosfomolibdato. La formacién de fosfomolibdato redu-
cido es medida a 340 nm y es directamente proporcional a la concentracién de
fésforo inorganico presente en la muestra.

COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Amonio molibdato

Acido sulfarico

R2 estandar

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.
ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el kit cuando se almacena entre 2 — 8° C.
MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Use suero o plasma (heparina) libre de hemolisis u orina.

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).

Estabilidad en suero / plasma:

1.00 mmol/l
336 mmol/l

ver etiqueta de botella

7 dias a 4-25°C
3 meses a -20°C
Estabilidad en la orina:
2 dias a 20-25°C enpH<5

Para la recogida de orina de 24 h afiadir 20 a 30 ml de 6 mol/l de HCI en la
botella de recoleccion para evitar la precipitacion de fosfatos.

Diluir la orina 1 + 10 con agua Dest. antes de la determinacion y multiplique el
resultado por 11.

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION
Calibracién con el estandar incluido en el estuche o se recomienda el calibrador XL
MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD
Para el Control de calidad se recomienda ERBA NORM, Cat. No BLT00080 y
ERBA PATH, Cat. No. BLT00081.
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CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0.32 = mmol/l

VALORES esperados '

Suero

Adultos 2.5-4.5mg/dl
Nifos 4.0-7.0 mg/dl
Orina, 24 h

Adulto 04-13g/24h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de refe-
rencia para la poblacion que evalta.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos contenidos en esta seccion son representativos del desempefio en
los sistemas ERBA XL. Los datos obtenidos en el laboratorio pueden diferir de
estos valores.

Limite de cuantificacion: 0.20 mg/dl

Linealidad: 22.9 mg/di

Rango de medicion: 0.20 — 22.9 mg/d|

PRECISION
Precision intra-ensayo Media SD cv
Promedio  (n =20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 5.29 0.05 0.94
Muestra 2 3.33 0.04 1.25
Precision inter-ensayo Media SD Ccv
Promedio (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Muestra 1 3.1 0.08 2.65
Muestra 2 7.00 0.08 1.13

COMPARACION

Una comparacién entre sistemas de XL fésforo (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:

y =x 1.053 + 0.034 mg/dI

r=0.996

INTERFERENCIAS

Las siguientes sustancias no causan interferencia:

Hemoglobina hasta 2.5 g/l, bilirrubina hasta 20 mg/dl, triglicéridos hasta 500
mg/dl.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y edu-
cada profesionalmente.

Reactivo R1 del kit contiene < 1.0% de Tritén X-100.

Atencion
Indicacién de peligro:
H319 Provoca irritacion ocular grave.
Consejo de prudencia:
P280 Usar guantes/ropa de proteccién/equipo de proteccion para los ojos/la cara.
P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con
agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cu-
ando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
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Reactivo R2 no es clasifican como peligroso pero contienen menos del 0.1% de
azida sodica - clasificado como sustancia muy téxica y peligrosa para el medio
ambiente.

MANEJO DE RESIDUOS
Por favor, consulte los requisitos legales locales.

NROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm

Cubeta: 1cm
Blanco de Reactivo | Estandar (Cal.) Muestra
Reactivo 1 1.00 ml 1.00 ml 1.00 ml
Muestra - - 0.01 ml
Estandar (Cal.) - 0.01 ml -
Agua destilada 0.01 ml - -

Mezclar e incubar 5 min a 37° C. Medir la absorbancia de la muestra Asam y

estandar Ast contra el blanco del reactivo.
CALCULOS

Faosforo (mmol/l) = A =T xC,

st

C,, = concentracion del estandar (calibrador)

st

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda (nm) 1 340
Volumen de muestra (ul) 5/10
Volumen de reactivo (pl) 500/1000
Tiempo de incubacién (min.) 5
Temperatura de incubacion. (° C) 37
Normal bajo (mg/dl) 25
Normal alto (mg/dl) 4.5
Linealidad baja (mg/dl) 0.20
Linealidad alta (mg/dl) 22.9
Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
Blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 2.5
Unidades mg/dl
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ADVISORY NOTICE
KOHCYNbTATUBHOE NPUMEYAHUE
ADVERTENCIA
Values for ERBA NORM and ERBA PATH for manual procedure (photometers) are not changed.
Values for ERBA NORM and ERBA PATH for automatic analysers were changed; please see new values in table below:

WU3-3a uameHenus KOHUEeHTpauuu otaenbHbIX XMMUYECKUX KOMMOHEHTOB B Hasope, nomanyﬁCTa, MCHOnh3yﬁTe O6GHOBMEHHbIE
3Ha4YeHUs KOHTPOJbHbLIX MaTepuanosB AN aHanu3aTopoB cepun XL, YKa3aHHbIX HNXe — CM. Tasnlﬂuy.
3HayeHus KOHTPOJIbHbIX MaTepuanoB Ans XUaKux CTabUNbHbIX peareHTOB U KanMspaTOpa He U3MEeHAKTCA.

Los valores de los controles ERBA NORM y ERBA PATH para procedimientos manuales ( fotometricos) no han cambiado.
Los valores de los controles ERBA NORM y ERBA PATH para equipos automatizados cambiaron. Por favor consulte los nue
vos valores en la tabla a continuacion.

Control material Lot no. Value Interval Unit

KOHTpPONLHHLIN MaTepuan TNot Ne 3HaveHue WnTepBan 1SD EavHnubI

Control Lote No Media Rango Unidades
ERBANORM 3PBA HOPM 2011410 3.27 2.61-3.93 0.22 mg/dl mr/gn
ERBAPATH 3PEA MNAT 2011411 7.50 6.00 — 9.00 0.50 mg/dl mr/gn
ERBANORM 3PEA HOPM 2071414 3.31 2.65-3.97 0.22 mg/dl mr/an
ERBAPATH  OPBA MAT 2071404 6.65 5.33-7.97 0.44 mg/dl mr/an
ERBANORM 3PEA HOPM 1505135 3.04 2.44 -3.64 0.20 mg/dl mr/an
ERBAPATH O3PBA MNAT 1505134 6.53 521-7.85 0.44 mg/dl mr/an

12000061
12000062

€rba’

REFERENCES / IMTEPATYPA / LITERATURA / LITERATURA / REFERENCIAS

1.

Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E.R., Bruns, D.E.; 5th

edition, WB Saunders Company, 2012.

2. Daly J.A. and Ertingshausen G.,Clinical Chem.(1972) 18,263.
3. Wang J.Chen C.C. Osaki, S. Clin .Chem. (1983) 29,1255.

4. Young D.S. et al Clin. Chem. (1975) 21, 342 D.

SYMBOLS USED ON LABELS / CUMBOJ1bl, UCMTONIb3YEMbIE HA STUKETKAX / SYMBOLY, POUZITE NA ETIKETACH /
SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS

Catalogue Number Manufacturer See Instruction for Use
Katalogové ¢islo Vyrobce Ctéte navod k pouZziti
Katalégové ¢islo Vyrobca Citajte navod k pouzitiu
Homep katanora I'Ipomaao,qwrenb Mepen ucnonb3oBaHneM

BHUMATENBHO U3y4anTe UHCTPYKLMIO
Lire les Instructions avant I'Utilisation
Ver Instrucciones Para su Uso

Lot Number CE Mark - Storage Temperature
LOT| Gisio sarze c € Device co_mplg with /H/ Teplota skladovani

Homep naptumn the Directive 98/79/EC Teplota skladovania

Numéro de Lot 3nak CE - cootBertcTBue Temnepartypa xpaHeHuna

Numero de Lote dlupsiayeeBe 0 Ee Limites de Température

Rango de Temperatura
Datum expirace In vitro Diagnostikum

CONT
Déatum exspiracie WH BUTpPO AnarHoctuka

Cpok rogHocTn Trousse Médicale Diagnostique in Vitro C

Code de Catalogue
Cédigo de Catalogo

Fabriqué par...
Fabricado por...

2 Expiry Date VD In Vitro Diagnostics Content / Obsah / CopepxaHve
Contenus / Contenido
HaunoHanbHbIn 3Hak
COOTBETCTBUS 41151 YKpauHbl
Ukrainian quality mark

Date d'Expiration Dispositivo Médico para Diagnéstico
Fecha de Vencimiento in Vitro Solamente

QUALITY SYSTEM CERTIFIED M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 9001 1SO 13485 e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/30/15/E/INT Date of revision: 14.10. 2015



		2019-10-18T10:42:49+0300
	Moldova
	MoldSign Signature




