PHOSPHORUS

rba’

Cat. No. Pack Name Packaging (Content) ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS
. - - Mode End Point Normal High (mg/dL) 4.5
R1: 1 x 250 mL, R2: standard: 1 x 5 mL
BLT00048 PHOS 250 instruction for use Wavelength (nm) 340 Linearity Low (mg/dL) 0.06
Sample Volume (L) 10/20 Linearity High (mg/dL) 20
@ c € 2797 Working Reagent Volume (uL) 500/1000 Concentration of Standard | See bottle label
Incubation time (min.) 5 Blank with Reagent
INTENDED USE : S "
The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of phosphorus in human React!on telmpz.erature( %) s7 - Ab§orbance limit (max.) 05
serum, plasma and urine on various automatic systems. In combination with other parameters it Reaction direction Increasing | Units mg/dL
is intended for screening, monitoring and diagnosis of renal di and liver di (bone Normal Low (mg/dL) 25
metabolism). For professional use in clinical laboratory only. UNIT CONVERSION
CLINICAL SIGNIFICANCE mg/dL x 0.32 = mmol/L
More than 80 % of the phosphorus contained in the body is localized in bone in the form of calcium ) "
phosphate as the apatite. The remainder is involved in intermediary carbohydrate metabolism and ~ EXPECTED VALUES
in physiologically important substances such as phospholipids, nucleic acids and ATP. Phospho- Serum:
rus occurs in blood in the form of inorganic phosphate and in organically bound phosphoric acid. ~ Adult: 2.5-4.5 mg/dL
The small amount of extracellular organic phosphorus is found almost exclusively in the form of ~ Children: 4.0-7.0 mg/dL
phospholipids. Urine:
The ratio of phosphate to calcium in the blood is approximately 6:10. An increase in the level of ~ Adult: 0.4-1.3 g/24 h

phosphorus causes a decrease in the calcium level.

The mechanism is influenced by interactions between parathormone and vitamin D. Hypopara-
thyroidism, vitamin D intoxication and renal failure with decreased glomerular phosphate filtration
give rise to hyperphosphatemia. Hypophosphatemia occurs in rickets, hyperparathyroidism and
Fanconi‘s syndrome.

PRINCIPLE
Molybdate UV. Inorganic phosphate forms an ammonium phosphomolybdate complex with ammo-
nium molybdate in the presence of sulfuric acid®*

H,SO,
Phosphate + Ammonium molybdate === Ammonium phosphomolybdate
The concentration of phosphomolybdate formed is directly proportional to the inorganic phosphate
concentration and is measured as increasing of absorbance at 340 nm.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1 R2 standard
Phosphorus

Ammonium molybdate 1.00 mmol/L see bottle label

Sulphuric acid 336 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE
Ammonium molybdate 0.98 mmol/L
Sulphuric acid 329 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance
at 340 nm may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at 2-8 °C if stored at
appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum.

Plasma: Li-heparin and K,-EDTA plasma.

Urine: Collect in detergent-free containers. Acidify with hydrochloric acid after collection (pH <3)%4.
Dilute urine 1 + 9 with dist. water before determination and multiply the result by 10.

The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collection
systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the limitations and interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 24 hours at 156-25°C
4 days at 4-8°C
1 year at -20°C
Stability in urine®*: 6 months at 2-8 °C (when acidified)

24-hour urine: Store cooled during collection

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank.
Callibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended.

The control intervals and limits should be adapted according to each individual laboratory’s re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH
have been standardized against the primary reference material.

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 340 nm
Cuvette: 1 cm

Reagent blank Calibrator (Standard) Sample
Reagent 1 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL
Sample — - 0.02 mL
Calibrator (Standard) — 0.02 mL -
Distilled water 0.020 mL — —

Mix and incubate 5 min. at 37°C. Measure absorbance of the sample A_, and calibrator (standard)
A_, against reagent blank.

CALCULATION

'sam

Phosphorus (mg/dL) = —— x C C,,, = standard (calibrator) concentration
A

cal

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

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification:

Serum / plasma 0.062 mg/dL

Urine 0.67 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity:

Serum / plasma 20 mg/dL

Urine 200 mg/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within +10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and in-
termediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were obtained:

Repeatability | Mean sD cv Intermediate Mean SD cv

(serum) (mg/dL) [(mg/dL)| (%) precision (serum) (mg/dL) |((mg/dL)| (%)
Sample 1 4.37 0.027 | 0.61 Sample 1 445 |0.168 | 3.77
Sample 2 6.63 0.035 | 0.53 Sample 2 6.95 | 0.204 | 2.94

Repeatability | Mean sSD Ccv Intermediate Mean SD cVv

(urine) (mg/dL) [(mg/dL)| (%) precision (urine) (mg/dL) (mg/dL)| (%)

Sample 1 26.3 0.27 1.01 Sample 1 27.5 0.43 | 1.56

Sample 2 53.6 0.38 | 0.72 Sample 2 52.6 0.95 | 1.80
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is 5.4 %
at the target value 3.22 mg/dL, 4.0 % at the target value 5.38 mg/dL for serum, -6.2 % at the target
value 22.4 mg/dL and -3.2 % at the target value 44.4 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system PHOSPHORUS (y) and a commercially avail-
able test (x) using 116 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y =0.997x + 0.320 mg/dL r=0.988
Passing-Bablok'2:
y =0.990x + 0.301 mg/dL r=0.960

Interferences

Criterion: Recovery within £10 % of initial value of phosphorus concentration in the sample (serum)
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 2 g/L, bilirubin up to 4 mg/dL, tri-
glycerides up to 570 mg/dL.

Drugs: No interference was found at therapeutic concentrations using common drug panels in
serum or in urine™.

Limitations:

Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Max-
imal allowable absorbance of the reagent blank measured at 340 nm against the distilled water
is 0.5.

High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with deter-
mination of phosphorus. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated person. Any se-
rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and
the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP

Danger

Hazard Statements:

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Precautionary Statements:

P280 Wear protective gloves / protective clothing / eye protection.

P301+P330+P331 IF SWALLOWED: Rinse mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water or shower.

P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.

R2

Reagent is not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/061/26/A Date of revision: 9. 6. 2026



PHOSPHORUS

rba’

" - - PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY
Kat. ¢. Nazev Baleni
Rezim End point | Normalni horni hodnota(mmol/l) 1,45
R1: 1 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml,

BLT00048 PHOS 250 navod k pousiti Vinova délka (nm) 340 | Dolni mez stanovitelnosti (mmoll)| 0,020

@ c € Objem vzorku (ul) 10/20 Linearita (mmol/l) 6,40
2797 Objem pracovniho roztoku (ul) | 500/1000 | Koncentrace standardu vilzasht\itigléena

POUZITI ; . i
Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni fosforu v lidském séru, Dobajn!(ubace (r:un.) 5 B,la'?k €inidio
plazmé a moéi na riiznych automatickych systémech. V kombinaci s daldimi parametry je soupra- Reakéni teplota (°C) 37 Limit absorbance (max) 05
va uréena pro screening, monitorovani a diagnostiku onemocnéni ledvin a jater (kostni metabolis- Reakéni smér vzristajici | Jednotky mmol/l
mus). Pouze pro odborné pouZiti v klinickych laboratofich. Normaini dolni hodnota (mmol/l) 0.81

KLINICKY VYZNAM

Vice nez 80 % fosforu obsazeného v téle je lokalizovano v kostech ve formé fosfore¢nanu vape-
natého jako apatitu. Zbytek se podili na intermediarnim metabolismu sacharidt a na fyziologicky
dulezitych latkach, jako jsou fosfolipidy, nukleové kyseliny a ATP. Fosfor se v krvi vyskytuje ve
formé anorganického fosfatu a organicky vazané kyseliny fosfore¢né. Malé mnozstvi extracelular-
niho organického fosforu se nachazi t¢émér vyhradné ve formé fosfolipidu.

Pomér fosfatt a vapniku v krvi je pfiblizné 6:10. Zvyseni hladiny fosforu zpusobuje snizeni hladiny
vapniku.

Mechanismus je ovlivnén interakci mezi parathormonem a vitaminem D. Hypoparatyredza, intoxi-
kace vitaminem D a selhani ledvin se snizenou glomerularni filtraci fosfatt vedou k hyperfosfate-
mii. Hypofosfatemie se vyskytuje u kfivice, hyperparatyre6zy a Fanconiho syndromu.

PRINCIP METODY

Molybdenan UV. Anorganicky fosfore¢nan tvori v pfitomnosti kyseliny sirové komplex fosfomolyb-
denanu amonného s molybdenanem?'2:

H,S0,

Fosfat + molybdenan amonny —2> fosfomolybdenan amonny

Koncentrace vytvoreného fosfomolybdenanu je pfimo tmérna koncentraci anorganického fosfatu
a méfi se jako narust absorbance pii 340 nm.

SLOZENi CINIDEL
R1 R2 standard

Ammonium molybdate 1,00 mmol/l Fosfor viz §titek na lahvic¢ce
Kyselina sirova 336 mmol/l

SLOZENi REAKCNI SMESI

Molybdenan amonny 0,98 mmol/l

Kyselina sirova 329 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odeditat absorbanci pfi 340 nm, zakladni
laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neotevrena ¢inidla, skladovana pfi 2-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevreni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzavfena a chranéna pred
svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Moc¢: sbirejte do nadob bez detergentu. Po sbéru okyselte kyselinou chlorovodikovou (pH <3)*#
Mo¢ zfedte 1 + 9 s destilovanou vodou pred stanovenim a vysledek vynasobte 10.

Uvedené druhy vzorkd byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cl. Systémy odbéru vzorkl rtznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pripadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmeé®: 24 hodin pfi 15-25°C
4 dny pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C
Stabilita v moé&i®*: 6 mésicu pri 2-8°C  (pfi okyseleni)

24hodinova moc:
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu€eno provadét kalibraci:

« pfi zméné SarzZe reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle poZzadavku kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervall. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatteni, pokud hodnoty prekroci definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizo-
vany dle primarniho referencniho materialu.

POSTUP MERENI

VInova délka: 340 nm

Uchovavejte v chladu béhem sbéru

Kyveta: 1 cm
Reagencni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorek - - 0,020 ml
Kalibrator (Standard) — 0,020 ml —
Destilovana voda 0,020 ml — —

Promiché se, inkubuje se 5 minut pfi 37°C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (standar-

du) A, proti reagencnimu blanku.

VYPOCET
A

Fosfor (mmol/l) = — x Ce C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)
A

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

RFFERENCNi HODNOTY"

Sérum:

Dospéli: 0,81-1,45 mmol/l
Déti: 1,29-2,26 mmol/l
Mo¢:

Dospéli: 12,9-42,0 mmol/24 h

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajiStuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot lisit.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma 0,020 mmol/l
Moc - 0,21 mmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20 % (n =30).

Linearita:
Sérum / plazma 6,40 mmol/l
Mo¢ 64,0 mmol/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.

Pfesnost

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Opakovatelnost | Primér| SD cv Mezilehla Pramér| SD cv
(sérum) (mmol/l)|(mmolll)| (%) presnost (sérum) |(mmol/l)|(mmol/l)| (%)
Vzorek 1 1,40 0,009 | 0,61 Vzorek 1 1,42 0,054 | 3,77
Vzorek 2 2,12 0,011 | 0,53 Vzorek 2 2,22 0,065 | 2,94
Opakovatelnost | Pramér| SD cVv Mezilehla Pramér| SD cVv
(mog) (mmol/l)|(mmol/l)| (%) presnost (mocg) (mmol/l)[(mmolll)| (%)
Vzorek 1 8,43 0,086 | 1,01 Vzorek 1 8,81 0,138 | 1,56
Vzorek 2 17,16 0,123 | 0,72 Vzorek 2 16,84 0,303 | 1,80
Spravnost

Byly pouzity dva rizné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias je
5,4 % pro hodnotu 1,03 mmol/l a 4,0 % pro hodnotu 1,72 mmol/l pro sérum a -6,2 % pro hodnotu
7,17 mmol/l a -3,2 % pro hodnotu 14,20 mmol/l pro mo¢.

Srovnani

Hodnoty PHOSPHORUS, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s ko-
mer¢né dostupnym testem (x):

Pocet vzorkl (n) = 116 (sérum)

Linedrni regrese:

y =0,997x + 0,103 mmol/l r=0,988
Passing-Bablok'2:
y =0,990x + 0,096 mmol/l r=0,960

Interference

Kritérium: vytéznost v ramci 10 % pocatecni hodnoty fosforu ve vzorku (sérum) bez interferujicich

latek.

Nasledujici analyty neinterferuji: hemoglobin do 2,0 g/I, bilirubin do 4,0 mg/dl, triglyceridy do

570 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panell 1éki nebyla zjisténa Zadna

interference v séru nebo v mogi®.

Omezeni

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné
vysledky. Maximalni povolena absorbance blanku pfi 340 nm proti destilované vodé je 0,5.

- Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridu ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim fosforu. Viz odstavec interference.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Uréeno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-

vazny incident, ke kterému do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci

a prlslusnemu organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP

Nebezpeci

Standardni véty o nebezpecnosti:

H314 Zplsobuje tézké poleptani klze a poskozeni oéi.

H412 Skodlivé pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gg&inky.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

P301+P330+P331 PRI POZITi: Vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.
P303+P361+P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Veskeré kontaminované &asti odévu oka-
mzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou nebo osprchujte.

P305+P351+P338 PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné oplachujte vodou. Vyjméte kon-
taktni Cocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

R2

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

NAKLADANI S ODPADY
Likvidace odpadnich materialti musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/061/26/A Datum revize: 9. 6. 2026



®ocdcop LIQUID - onpepeneHue
c¢docdcopa

KaT.Ne H Cogey yr
R1: 1 x 250 mn, R2: ctangapt: 1 x 5 mn
BLT00048 PHOS 250 VHCTPYKLVS 110 NPUMEHEHUIO
C €.y [1vD]
NMPUMEHEHME

Habop npegHasHayeH Ans oToMeTprYecKoro KONMYeCTBEHHOTO in vitro onpepeneHus cocdopa
B CbIBOPOTKE, MasMe KpOoBM 1 MOYe YeroBeka Ha pasnuyHbIX aBTOMaTU4eckvx aHanmsatopax. B
COYETaHUM C APYTMMM NoKasaTensiMu UCMosb3yeTcsl ANst CKPUHUHTA, MOHUTOPUHTA U AUarHoOCTUKKN
3aboneBaHnin Noyek W neveHn (KocTHoro obmewHa). Tonmbko ANA  NpoeccroHanbHOro
NPUMEHEHUS B KIIMHNYecKoi nabopatopuu.

KIUHUYECKOE 3HAMEHMUE

Bonee 80% ¢occopa, coaepKaLlerocs B opraHn3Me, COCPeAOTONEHO B KOCTSIX B BUAe docdarta
Kanbuusi — anatuta. OcTanbHasi 4acTb y4acTBYeT B MPOMEXYTOYHOM YrMeBOAHOM OBMeHe 1 B
cocTaBe (PU3MOMOMMYECKN BaXKHBLIX COEAMHEHUN, TakuX Kak hoctonunuabl, HyKnenHoBble
KUcnoTbl u ATO.

B kposu cdocdop npucyTcTByeT B BUAe HeopraHuyeckoro ocdarta 1 OpraHYeckn CBA3aHHO
docopHOn  KMCnoThl. Hebonbluoe KONMMYECTBO BHEKNETOYHOro opraHuyeckoro docdopa
COEPXMNTCS MOYTU UCKITIOYUTENBHO B BiAe hoconmniios.

CooTHolueHne docdarta K kanbLmio B KpoBM cocTaensieT npumepHo 6:10. MoBblleHre ypoBHsA
chocchopa NMPUBOAUT K CHUXKEHMIO YPOBHS KarnbLms. Ha 9ToT MexaHusMm BRuvsitoT B3aUMOAENCTBUSA
Mexay napaTupeonaHsIM ropMoHOM 1 BUTammHoM D. MMnonapaTtupeos, MHTOKCKKaLMsS BUTaMUHOM
D 1 no4eyHasi HEAOCTATOUHOCTb CO CHIKEHHON Kny6oukoBon dounbTpaumein hocdaToB NpuBoasT
K runepdocdaremmu.

IMnodoccaremms BCTpedaeTcs npy paxute, runepnapatpeose n cuHapome GaHKoHU.

NMPUHUMIN METOOA
Monubgat UV. HeopraHuueckuii doccat obpasyeT komnnekc dgoccomonubaarta aMMOHUsA C
MonubaaToM aMMOHUS! B MPUCYTCTBUM CEPHON KUCTOTbI'2:

H,S0O,
docdpar + Monubaar aMMOHNS = Oocchomonuaar aMMoHNS
KoHueHTpauus obpasoBasluerocs coccomonubaata npsiMo NpornopLMoHanbHa KOHLEHTpaLmm
HeopraHuyeckoro docarta 1 onpeaenseTcs no yBenuyeHuo onTUYeCcKon NIOTHOCTU NpY AnuHe
BOMHbI 340 HM.

OMUCAHUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1 R2 cranpapt
Monu6aat aMmmoHust 1,00 mmonb/n docop
CepHas kucnota 336 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECHU
MonubaaTt ammoHus 0,98 mmonb/n
CepHasi kucnota 329 mmonb/n

NPUroTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl uakue, rotosble K NCNoNb3oBaHio.

HEOBXOAUMbBIE MATEPUAJIbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKM)

MoxHO wvcrnonb3oBaTth NGO NpUGOP C perynmpoBkoii TemnepaTypbl B Avanasone 37 +0,5 °C,
CNOCOBHbIN N3MEPSATb ONTUYECKYH NIOTHOCTb NPU ANWHE BOMHbI 340 HM; 3TO MOXET ObITb 06bIYHOE
nabopatopHoe obopyaoBaHue.

OPBA XL MYNBTUKATIMBEPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKATTIMBPATOP 10x3, Kat.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT00080

OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123

OPBA MNATOJI0I A 4x5 Kat.Ne BLT00081

OPBA MATOSIOMMA 10x5, Kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKkpbiThle peareHTbl COXpaHsloT CTabuUnbHOCTb [0 UCTEYEHWsI CPOKa TOAHOCTU, yKasaHHOMo
Ha ¢hnakoHe ¥ aTukeTke Habopa, npu xpaHeHun npu Temnepatype 2—8 °C. PeareHTbl rotoBbl k
MCNOSb30BaHMIO.

Mocne BCKPbLITUS peareHT COXpaHsieT CTabuNbHOCTb [0 WCTEYEeHWst CPoKa FOAHOCTW ecnn
XpaHUTCS B HaZMexXallyx yCrnoBusix: npu Temnepartype 2—-8 °C, TLLaTemnbHO 3aKpbIT, 3aLUMLLeH oT
cBeTa U KOHTaMUHaLWK.

CBOP U NOAroTOBKA OEPA3LIOB

PekomeHayetcs cobnionate TpeboBaHus ctaHgapta ISO 15189 n nabopaTopHbIX UHCTPYKLWIA.

[insi cGopa 1 NoarotToBk 06pa3LoB UCMOMNbL3YNTE TOMNLKO MOAXOASLME MPOBUPKN UMW KOHTEMHEPDI
ans cbopa. Bbinn NpoTecTUpoBaHbl U MPU3HaHbLI NPUOAHBLIMUA TOMBKO NEPEYUCTIEHHbIE HUXe
o6pa3ubl.CbiBOpoTKa.

Mnasma: nnasma c nuTuit-renapuHom nnm K,-94TA.

Movya: crnonb3oBaTk KOHTEHepbI, He copepXallve MotLwx cpeacTs. MNocne c6opa NoakMCINTL
consiHoi kucnoton (pH <3)*%. lepen onpepeneHvem pa3baBuTb MOYy B COOTHOLEHUM 1:9
[OVCTUNIMPOBAaH HOW BOZOW Y YMHOXMWTb MOMNyYeHHbI pesynstar Ha 10.

MepeuvicrienHble TMNbI Npo6 TecTMpoBanucb C Wcronb3oBaHWeM psiaa npobupok Ans cbopa
npo6, AOCTYNHbIX B MPOAaXEe Ha MOMEHT MPOBEAEHWs! UCMbITAaHWWA, T. €. He BCe AOCTYMHble
NpoGVpKN BCEX MPOU3BOAWTENEN BbinNu NPOTECTUPOBaHbI. CUcTeMbl Ansi cGopa npob OT pasHbIX
npou3BoaMTenen MoryT copepXaTb pasfiMyHble Matepuanbl, YTO B HEKOTOPbIX CIy4asix MOXET
noBnNUATL Ha peaynbtathl TecTta. MNpy obpaboTke Npob B NepBMYHbIX Npobupkax (cuctemax Ans
cbopa npo6) crneayiiTe WHCTPYKUMAM npou3BoauTens npobupok. Mepen nposedeHveM aHanusa
LeHTpudyrmpyite Npobbl, coaepxallme 0caaok.

Monpo6Hyo MHOpPMaLMIO O BO3MOXHbIX (DakTopax, BMMSIIOLWMX Ha pesynbraTbl aHanusa, cM. B
pasgene «OrpaHuyeHns MeToaa» n «MHTEpdepUpyioLLVe BELLECTBax.

CM. 3TUKETKY Ha ByTbinke

CtabunbHOCTb B CbIBOPOTKE / nna3me’: 24 yacanpn 15-25°C
4 pHA npy 4-8 °C
1 roa npu -20°C
CTabunbHOCTb B Moue®*: 6 mecsueB npu 2-8°C (npw ycnosuu

NoAKUCNeHNst)

CyTouHasi Mmoya: XpaHuTb B OXNaxaEHHOM BuAae Bo pems cbopa
He vcnonb3oBaTth KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Lbl!

KAJIMBPOBKA

[ins kanubposkn pekomeHayeTcst ucnonbaosate APBA XL MYITBTUKANTMBEPATOPR.

2-ToyeyHas kanubpoBka (XONOCTOW peareHT W kanubpaTtop); B KayecTBe XOIlocTOro peareHTta
peKoMeHyeTcs UCMosb30BaTh AUCTUNNMPOBaHHYO BOIY.

YacToTta kanvbpoBku: pekoMeHAyeTCs MPOBOANTL KanubpoBky:

* nocne CMeHbl NapTun peareHTa

* B COOTBETCTBUU C TpeGOBaHMﬂMM BHYTPEHHUX Npoueayp KOHTPOnA Ka4ecTtea.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTPONS Ka4ecTBa PEKOMEHYETCs UCMOb30BaTh KOHTPONbHbIE MaTepuansl 9PEA HOPMA
n OPBA MATONOIMNA. KoHTponbHble MHTepBarnbl U npeaens! AoMmkHbl ObiTb afanTypoBaHbl B
COOTBETCTBMMN C Tpe60BaHI/IﬂMVI Ka)K,ClOVI omeanon na6opaTopvw|. I'IonyquHble 3Ha4yeHuns
AOMKHbI HAXoAUTbCA B npeaenax yCTaHOBMEHHbIX UHTEPBarnoB. Ka»(,qaﬂ na60paT0pV|ﬂ AOImKHa
paspaboTaTb KOppeKkTUpyloLme Mepbl, KOTOpble HeoOXOAMMO MNPEANpUHATL, €Cnu 3Ha4yeHus
BbIXOAAT 3a YCTaHOBMNEHHbIe npeaernsbl.

NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

Hanubii metoa, OPBA XL MYJIBTUKANIMBEPATOPR, ctaHaapT R2 v KOHTpOSbHble Matepuarbi
3PBA HOPMA 1 OPBA MATOJIOMA 6binu cTaHaapTM3npoBaHbl MO CPaBHEHWIO C NEPBUYHBIM
OTanoHHbIM mMaTtepuanom.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A
[OnuHa BonHbl: 340 HM
Kioeta: 1 cm

rba’

NAPAMETPbI AHANU3A ONA ®OTOMETPOB

Pesxim KoHeuHast Touka moh%/}]ahz]e)pmm rpannLia 45
[invHa BOMHbI (HM) 340 PM“,\';I‘SJ'Z'I:/%T" HWKHAR paHnLia 0,02
OBwém oBpasua (M) 10/20 JlHeiiocTo BepHAA pakiLA | g4
O6béMm paboqero peareHTa (M) 500/1000 KoHLieHTpaLWs cTaHaapTa C&ﬁ;%ﬁg‘”
Bpewmsi vHKyGaLmm (MUH.) 5 Xornocroii obpasel| PeareHt
Temnepatypa peakuum (°C) 37 Mpenen nornotueHus (Makc.) 0,5
HanpasneHue peakuum MoBbiweHve | EQuHULbI nameperust MMOSb/I
Hopma HwkHAsA rpaHnua (MMorns/n) 0,81

NMPEOBPA3OBAHUE EAUHUL U3SMEPEHUA
wmr/gn x 0.32 = mmonb/n

OXXUOAEMBIE 3HAYEHUA"

CbIBOpOTKa:

Bapocrible: 0,81-1,45 mmonb/n

Oetu: 1,29-2,26 mmonb/n

Movua:

Bapocnble: 12,9-42,0 mmone/cyT

Kaxpoit nabopatopum pekomeHOyeTcsi  BepucuLMpOBaTb — yKasaHHble  AManasoHbl  Wnn

pa3paboTaTb co6CTBEHHbIE pedepeHTHbIEN MHTepBanbl AN 06CnyX1BaeMoi Nonynauum.

AHAJIMTUYMECKUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, cofepXaluMecs B 3TOM pasferne, sIBNATCS penpeseHTaTMBHbIMU ANa paboTbl Ha
aBTOMaTnyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [JaHHble, nonyyeHHble B Balen nabopatopuu,
MOryT OTNM4aTbCs OT 3TUX 3HaYeHUN.

Mpepen T 0 onp
CbiBOpoTKa / nnasma 0,020 mmonb/n
Moua 0,21 mmons/n

Flpe,u,en KOnMn4eCTBEeHHOro onpeaeneHna npeacrasnaer coboii  HaumeHbLUNiA MaMepﬂeMblﬁ
YpPOBEHb aHanura. OH paccynTbIBaeTCA KaK yCTaHOBMEeHHas akTUBHOCTb pasGaBneHHoro OGDSSLIB,
npu CV <20% (n=30).

JluHenHoOCTB:
CblBOpoTKa/nnasma 6,40 mMonb/n
Moua 64,0 mmonb/n

JInHeiHOCTb — 3TO Hanbonbluas M3MepeHHas akTVBHOCTb C BOCCTaHOBNeHneM B npegenax +10%
OT TEOPETNYECKOrO 3HAYEHNS.

BOCHPOH3BOAHMOCTI:

BOCI'IDOVIQBOF[VIMOCTI: onpegensanack ¢ NOMOLbKO KOHTpOﬂeVI BO BHyTPE€HHEM MpPOTOKOIe C NoBTOpse
MocTbl (n= 20) N NPOMEXYTOYHON BOCMPOU3BOANMOCTBIO (2 anuKBOTbI 3a MPOroH, 2 MPoroHa B
AeHb, 20 AH enn). Beinn nonyyeHsl cnegytowme pesynsrarhl:

MosTopsiemocTs | CpeaHee sb cv MpomexyTouHas Cp SD cv
( Ka) ( m) | in) | (%) E P By m) | ( In)| (%)
)

O6paseu 1 14 0,009 0,61 Ob6paseu 1 1,42 0,054 3,77
Ob6pasey 2 212 0,011 0,53 O6pasey 2 2,25 0,065 294
MoeTopsieMocTh | CpepHee sD [ n ro-inan Cp sD

(moua) (Mmone/n) | (Mmone/n) | (%) Mouar] ® | (mmonb/n) | (vmons/n) | (%)
Ob6pasey 1 8,43 0,086 1,01 O6pazeu 1 8,81 0,138 1,56
Ob6pasey 2 17,16 0,123 0,72 O6pasey 2 16,84 0,303 1,80

TouHOCTb

Bbiny 1Cronb3oBaHbl ABa PasniyHbIX BarMaMpPOBaHHbIX KOHTPOMbHBIX Matepuana Ansi CbiBOPOTKY
KpOBU 1 Mo4n. CuctemaTtnyeckoe OTKIOHeHUe cocTaBnsieT 5,4 % Ans Luenesoro 3HaveHns 1,03 Mmons/n
14,0 % Ansa uenesoro 3Ha4YeHus 1,72 MMonb/Nn Ans ChIBOPOTKY KPOBU U -6,2 % ANs LeneBoro 3Ha4YeHus
7,17 mmonb/n 1 -3,2 % ansa uenesoro 3HayeHus 14,20 MMonb/n Ans Mouu.

CpaBHeHMe MeToaUuK

CpaBHeHue Ha aBTOMaTMyeckom aHanusatope ERBA XL-640 HaGopa ®occhop LIQUID -

onpegenenne cocdopa (y) U KOMMEpPYecku AOCTYMHOrO Tecta (X) C wcronb3oBaHuem 116

06pa3LioB Aarno criefylolme pesynsrarthbl:

TuHenHas perpeccus:

¥’= 0,997x + 0,103 mmonb/n r=0,988
erpeccusi no MaccuHry-Babnoky':

y =0,990x + 0,096 mmonb/n r=0,960

Untepcepupy TBa

KpuTepwuii: TodHocTb B npefenax +10 % OT MCXOQHOro 3HauyeHus copepxaHus cocdopa B
obpasLie (CbiBOpoTKe) 6e3 NPUCYTCTBUS UHTEPGEPUPYIOLLMX BELLECTB.

Cnepytowmne aHanuTbl He OKa3blBalOT BNUAHWA: reMornobuH Ao 2,0 r/n, 6unupy6un go 4,0 mr/an,
Tpurnuuepuael Ao 570 mr/an.

JlekapcTBeHHblE CpeAcTBa: MPU UCMONb30BaHWM CTaHAaPTHBIX HABOPOB NekapcTBEHHbIX CPEACTB
B TepaneBTUYECKUX KOHLEHTPaLMsX He ObiNo BLISBMIEHO HUKAKOrO BIWUSHUS Ha pesynbraTbl
vcenefoBaHvs B CbIBOPOTKE KPOBY M Moye ™.

OrpaHu4YeHuna metopa:

- VicnopyeHHble peareHTbl (HanpyMep, MpuW MPeBbILLEHNM TeMMepaTypbl XpaHeHUs) MOryT MpUBECTU
K MOMyYeHVo HEBEpPHbIX peaynbratoB. MakcyMaribHO AomnycTumasi moroLatollasi CriocoBHOCTb
XOIOCTOro peareHTa, usmMepeHHas npy 340 HM Ha hoHe ANCTUNNMPOBaHHOW BoAbl, cocTaenseT 0,5.

- Bbicokasi KOHLEHTpaLus reMornobuHa, Gunmnpy6rHa v TpUrnuLepyaoB B Npobe MOXeET NoBNUATL
Ha onpepgeneHun goccopa. Cm. pasaen «HTepdepyrpytoLwme BelecTsay.

NMPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

MNpeaHasHa4YeHo TOMbKO ANA ANarHOCTUKM in Vitro yNoNHOMOYEHHbBIM U UMEIOLLIIM COOTBETCTBYHO-
Lylo npodpeccroHanbHy MOAroToBKy creumanuctoM. O mioboM Cepbe3HOM  WHLUMAEHTE,
npousowlejliemM B CBA3N C UCNOMb30BaHMEM U3fenus, HeO6X0,ClVIMO COOGLLI,aTb npon3BoauTENto.

WUpenTtndmkauusa onacHocren B cooreercTeum c Pernamenrom (EC) N2 1272/2008

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP

3

OnacHo
0O603Ha4eHne oNacHOCTH:
H314 BbI3bIBAET CUMbHbIE OXOMU KOXMW U NOBPEXAEHUS rnas.
H412 BpeaHo AN BOAHbIX OPraH13MOB € A0MTOCPOYHBIMM NOCNEeACTBUAMM.
Mepbl NpeAoCTOPOXKHOCTH:
P280 Vcnonb3oBaTh 3alUMTHbIE NepYaTku/ 3alUUTHYIO OAeXAY/3aLUUTHBIE OYKU.
P301+P330+P331 NPW NPOIMATbIBAHWW: Mpononockate pot. HE BbI3bIBaTL pBOTY.
P303+P361+P353 MPW NONAOAHUN HA KOXY (unu Bonockl): HemeaneHHo CHATL BCKO 3a-
rpsi3HeHHyto ogexay. MNpoMbITb KOXy BOOM UMK NPUHATL AyLU.
P305+P351+P338 MNPV NMOMNAOAHUW B IMA3A: OCTOPOXHO NPOMbITH rNasa BoAOW B TeYeHue
HECKOIbKUX MUHYT. CHATb KOHTAKTHbIE JIMH3bI, €CIN Bbl NOMb3YeTeCb UMW 1 €CIn 3TO NErko cae-
J&asz. Mpogomk1Tb NpoMbIBaHMe rnas.

PeareHT He knaccuguumpyeTcs Kak onacHbIi.

XonocToi peareHT | KanuBpatop (CTanaapt) O6pasely YTUNMU3ALIUA OTXOA0B
ry—— 1,00 Mn 7,00 Mn 7,00 v MoxanyiicTa, 03HaKOMBTECH C MECTHBIMU 3aKOHOAATENbHLIMU TpeBoBaHNAMM.
O6pasel| — — 0,02 mn
Kanu6patop(Ctanaapt) - 0,02 mn -
VCTUNNMpOBaHHas Bofa 0,020 mn — — ApTtukyn HaumeHoBaHue kak B PY Homep PY Oata Bbigaun PY
MepeMelLaThb 1 MHKY6UPOBaTL 5 MUHYT npn 37 °C. MaMepuTb ONTUYECKYI0 MMOTHOCTL o6paslia BLT00048 ®occop LIQUID - onpepenetie ®C3 2010/07334 ot 13.05.2019
A, 1 kanmbpaTopa (cTaHaapTa) A, - MO OTHOLLEHMIO K XONIOCTOMY peareHTy. docdopa

61

PACYET

'kanb

Ao xC

kanub

doccop (Mmonb/n) = s C s = KOHUEHTpauua cTaHaapta (kanubparop)

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/061/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 9. 6. 2026



FOSFORO

rba’

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS
. TaciA - Modo Punto final Normal Alto (mg/dl) 4,5
R1: 1 x 250 ml, R2: estandar: 1 x 5 ml
BLT00048 PHOS 250 instrucciones de uso Longitud de onda (nm) 340 Linealidad Baja (mg/dl) 0,06
@ c € Volumen de muestra (pl) 10/20 Linealidad Alta (mg/dl) 20
Volumen de reactivo de i . Ver etiqueta del
2797 trabajo (4) 500/1000 Concentracion del estandar frasco
USO PREVISTO Ti de incubacié i 5 En bl Reacti
El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de fosforo en suero, plas- iempo de incubacion (min.) N blanco con eactivo
ma y orina humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros, Temperatura (°C) de la Limite de absorbancia
estd destinado a la deteccién, monitoreo y diagnéstico de enfermedades renales y hepaticas reaccion 37 (méximo) 05
(metabolismo 6seo). Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos. oi S del — 0 ando | Uridaa Tl
IMPORTANCIA CLiNICA ireccion _e a reaccion ncrementanao nigaaes mg.
Mas del 80 % del fosforo contenido en el organismo se localiza en el hueso en forma de fosfato Normal Bajo (mg/dl) 25

de calcio como la apatita. El resto interviene en el metabolismo intermediario de los hidratos de
carbono y en sustancias fisiolégicamente importantes como los fosfolipidos, los acidos nucleicos
y el ATP. El fosforo se encuentra en la sangre en forma de fosfato inorganico y de acido fosférico
ligado organicamente. La pequefa cantidad de fésforo organico extracelular se encuentra casi
exclusivamente en forma de fosfolipidos.

La proporcion de fosfato y calcio en la sangre es de aproximadamente 6:10. Un aumento del nivel
de fosforo provoca una disminucion del nivel de calcio.

El mecanismo esta influido por las interacciones entre la parathormona y la vitamina D. El hipopa-
ratiroidismo, la intoxicacion por vitamina D y la insuficiencia renal con disminucion de la filtracion
glomerular de fosfato dan lugar a hiperfosfatemia. La hipofosfatemia se produce en el raquitismo,
el hiperparatiroidismo y el sindrome de Fanconi.

PRINCIPIO
Molibdato UV. El fosfato inorganico forma un complejo de fosfomolibdato de amonio con molibdato
de amonio en presencia de acido sulfdrico’?:

H,SO,
Fosfato + Molibdato de amonio =——————— Fosfomolibdato de amonio
La concentracién de fosfomolibdato formado es directamente proporcional a la concentracion de
fosfato inorganico y se mide como aumento de la absorbancia a 340 nm.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1 Estandar R2
Molibdato de amonio 1,00 mmol/l Fésforo

Acido sulfurico 336 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION
Molibdato de amonio 0,98 mmol/l
Acido sulfurico 329 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz
de leer la absorbancia a 340 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la eti-
queta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de
abrir, el reactivo es estable hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones
adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice inicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacién fueron probados y considerados
aceptables.

Suero.

Plasma: Plasma de Li-heparina y K,-EDTA.

Orina: Recoja en recipientes sin detergente. Acidifique con &cido clorhidrico después de la reco-
gida (pH <3)34.

Diluya la orina 1 + 9 con agua destilada antes de la determinacion y multiplique el resultado por 10.
Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccion de limitantes e interferencias para obtener detalles sobre posibles interferen-
cias de muestra.

véase la etiqueta del frasco

Estabilidad en suero / plasma®: 24 horas a 15-25°C
dias a 4-8°C
1afioa -20 °C

Estabilidad en orina®*: 6 meses a 2-8 °C (cuando se acidifica)

Orina de 24 horas: Manténgalo refrigerado durante la re-
cogida
Deseche las muestras contaminadas.
CALIBRACION
Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.
Calibracion de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion
« después del cambio de lote de reactivos
+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, el estandar R2 y los controles ERBA NORM y ERBA
PATH han sido estandarizados segun el material de referencia primario.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO

Longitud de onda: 340 nm

Cubeta: 1 cm
Blanco de Reactivo | Calibrador (estandar) Muestra
Reactivo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Muestra - - 0,02 ml
Calibrador (estandar) - 0,02 ml -
Agua destilada 0,020 ml — —

Mezcle e incube 5 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra Ay del calibrador (estandar)
A, frente al reactivo en blanco.

CALCULO

Fosforo (mg/dl) = =T xC C,, = concentracion del calibrador (estandar)

cal
cal

CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,32 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

Suero:
Adultos: 2,5-4,5 mg/d|
Nifnos: 4,0-7,0 mg/dl
Orina:
Adultos: 0,4-1,3g/24 h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacién
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion:

Suero / plasma 0,062 mg/dl

Orina 0,67 mg/dl

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad:
Suero / plasma 20 mg/dl

Orina 0 mg/d|

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n =20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtu-
vieron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media | SD cVv Precision Media | SD CcVv
(suero) (mg/dl)[(mg/dl)| (%) intermedia (suero) |(mg/dl)|(mg/dl)| (%)
Muestra 1 4,37 | 0,027 | 0,61 Muestra 1 4,45 | 0,168 | 3,77
Muestra 2 6,63 | 0,035 | 0,53 Muestra 2 6,95 | 0,204 | 2,94
Repetibilidad Media | SD cv Precision Media | SD cv
(orina) (mg/dl)|(mg/dl)| (%) intermedia (orina) |(mg/dl)|(mg/dl)| (%)
Muestra 1 26,3 | 0,27 1,01 Muestra 1 27,5 | 043 1,56
Muestra 2 53,6 | 0,38 | 0,72 Muestra 2 52,6 | 0,95 1,80
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determi-
nado es de 5,4 % en el valor objetivo de 3,22 mg/dl, de 4,0 % en el valor objetivo de 5,38 mg/dI
para el suero, de -6,2 % en el valor objetivo de 22,4 mg/dl y de -3,2 % en el valor objetivo de
44,4 mg/dl para la orina.

Comparacion i

Una comparacién entre el sistema automatico XL-640 FOSFORO (y) y una prueba disponible
comercialmente (x) usando 116 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,997x + 0,320 mg/dI r=0,988
Passing-Bablok?:
y =0,990x + 0,301 mg/d| r=0,960

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del £10 % del valor inicial de la concentracion de fésforo en la
muestra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 2 g/l, bilirrubina hasta 4 mg/d|, trigli-
céridos hasta 570 mg/dl.

Farmacos: No se encontraron interferencias a concentraciones terapéuticas utilizando paneles de
farmacos comunes en suero o en orina13.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 340 nm frente al agua destilada es de 0,5.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion del fésforo. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en

el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP

Peligro

Declaracion de peligro:

H314 Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H412 Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos duraderos.

Consejo de prudencia:

P280 Llevar guantes/prendas/gafas. )

P301+P330+P331 EN CASO DE INGESTION: Enjuagar la boca. NO provocar el vomito.
P303+P361+P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitar inmediatamente
toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con agua o ducharse.

P305+P351+P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS OJOS: Enjuagar con agua cuidado-
samente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y pueda
hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.

R2

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

MANEJO DE RESIDUOS
Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/061/26/A Fecha de revision: 9. 6. 2026



DPOCDOP

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 1 x 250 mn, R2: ctangapt: 1 x 5 mn
BLT00048 PHOS 250 IHCTpykUist 3 3acTocyBanHs |
{V HauioHanbHuin 3Hak c €
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

[liarHocTu4HwMiA Habip ANa HOTOMETPUYHOTO KiNbKICHOTO in Vitro BU3HaveHHsi pocdopy B cuposa-
TUi, NNa3Mi Ta cevi NIOANHN Ha Pi3HUX @aBTOMATUYHUX CUCTEMAX.

Y noefdHaHHi 3 iHWKWMKU napameTpaMu Habip NpU3HavYeHnin Ans CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta Aia-
FHOCTUKY 3aXBOPIOBaHb HUPOK i NeYiHKkM (KiICTKoBUA 06MiH peyoBuH). Tinbkn Ans npodeciitHoro
BUKOPUCTaHHS B KNiHiYHWX naboparopisix.

KMIHIYHE 3HAYEHHA

Monag 80 % dhochopy, O MICTUTLCS B OpraHiami, NiokanisoBaHo B KicTkax y dpopmi cocdary
KanbLjto — anatuty. Peluta 6epe yyacTb y NPOMiKHOMY 0BMiHi ByrneBogiB Ta y (i3ionoriyHo Bax-
TIMBUX pe4OBUHAX, Takux sk hocdponinian, HykneiHosi kucnotu 1a AT®. docdop y KpoBi MiCTUTLCS
y BUMAi HeopraHiyHoro grocpaty Ta opraHiyHo 3B's3aHOi hocdopHoi KucnoTu. Hesenuka Kinb-
KiCTb N03aKNiTMHHOrO OpraHivyHoro goccopy MICTUTLCS Malixe BUKITIOYHO Y dhopMi chocdoniniais.
CniBBigHoLWeHHA chocdaTiB i Kanblilo B KPOBi CTaHOBUTL npubnuaHo 6:10. MMiABULLEHHS piBHSA
hochopy NPM3BOAUTL A0 3HWKEHHS PIBHSA KarnbLito.

MexaHiam 3yMOBIeHWI B3AEMOAIEID MiX NapaT1peociaHuM ropMoHoM i sitamiHom D. linonapatupe-
03, iHTOKCKKaLlisl BiTamiHOM D Ta HUPKOBa HEAOCTATHICTb 3i 3HIXKEHOI KNy604KOBOK dhinbTpaLiero
qaoccbaTlB np13BoAATL A0 rinepcoccarenmii. Minogocdaremis cnoctepiraeTbes Npu paxiTi, rinep-
napaTupeosi Ta cHAPOMi PaHKOHI.

nPUHUMN
Monibaar Y®. Heopraxiunnin docdar y npchyTHocn cipyaHoi KUCNOTK YTBOPOE KOMMNeKe ¢oc-
chomoni6aaTy amoHito 3 Moni6aaTomM aMmoHito'

H,SO,
doccpar + MoniGaaT amoHito —_— ocomonibaaT amoHito

KoHueHTpaLjsi yTBopeHoro docgomonicaaty npsiMo npornopuiiHa KoHLEHTpaLii HeopraHiyHoro
chochaty Ta BU3HaAYAETLCS 3a 3pocTaHHAM abcopbuii npu 340 HM.

CKIA[L PEATEHTIB
R1 R2 cranpapt
1,00 mmonb/n ®occhop

Mornibaar amoHito AMB. eTUKETKY Ha chnako-
Hi

CipyaHa kucnota 336 Mmonb/n

CKNAQ PEAKUINHOI CYMILLI
Moni6gat amoHito 0,98 Mmmonb/n
CipyaHa kucnota 329 mmons/n

NIAroToBKA POBOYUX PO3YUHIB
PeareHTu MatoTb pifKy KOHCUCTEHLIitO Ta FOTOBI JO BUKOPUCTAHHS.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMMJEKT MOCTAYAHHSA)
Ananizatop i3 perynioaHHsm Temnepatypu 37 +0,5 °C, 3aatHui Bumiptoati abeopbuito npu 340 Hu;
6asoBe nabopaTtopHe obnagHaHHs.

XL MULTICAL 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Kat. Ne XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Kat. Ne BLT00080

ERBA NORM 10x5, Kat. Ne XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Kat. Ne BLT00081

ERBA PATH 10x5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHSA

Hesiakputi peareHTn 36epiratoTb CTabinbHICTb [0 3aKiHYEHHS! TEPMiHY NPUOATHOCTI, 3a3HaYeHOro
Ha ¢pnakoHi Ta eTukeTLi Habopy, 3a yMoBM 36epiraHHsi Npu Temnepatypi 2—8 °C. PeareHT rotosi 40
BVKOPWCTaHHS. [icnsa BigKpUTTA peareHTu 3anuiuatoTbes CTabinbHUMW [0 3aKiHYEHHS! TEPMiHY Npu-
[aTHOCTI 3a ymMoBY 36epiraHHs npu Temnepatypi 2-8 °C y HanexHuX yMoBax, Micnsi BUKOPUCTaHHS
LWiNbHO 3aKpUTi Ta 3axWLLEHI BiA CBITNa i KOHTaMiHaLii.

3B6IP TA OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbcst foTpumyBatucst ctaHaapty 1ISO 15189 Ta iHcTpykuin naGopatopii.

[ins 360py Ta NiaroToBKy 3pa3kiB BUKOPUCTOBYITE NULLIE BiAMOBIAHI NPoGipku abo KoHTelHepu Anst
360py. lulue nepeniyeHi HUxYe 3paskv By NPOTECTOBaHi Ta BU3HAHI NPUAATHAMU:

Cupogarka.

lMnaama: JiTin-renapurizosara i K,-EDTA nnaama.

Ceva: 36vpaiite B eMHOCTi 6e3 ,quepreHTlB TMicna 36opy nigkucniTe consHoto K1crnoToro (pH <3)*.
Mepen BIA3H130'~46HHHM po3BefiTb Cevy AMCTUNBLOBAHOK BOAOID Y CriBBiAHOLLEHHI 1:9 i noMHOXTe pe-
3ynbrat Ha 10.

Mepenideri Tvnu 3paskis Bynu NpoTecToBaHi 3 BUKOpPUCTaHHSAM HaBGopy Npobipok Ans 36opy 3paskis,
Wwo 6ynu JOCTYNHI y Npofdaxy Ha MOMEHT TeCTyBaHHs, TOGTO He BCi AOCTYMHI NMpoBipkv BCiX BU-
pobHukiB 6ynu npotectoBani. Cuctemm 360py 3paskis Big Pi3HUX BUPOOHUKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi
matepianu, siki B Aesikux Bunagkax MoXyTb BMAIMHYTU Ha peaynstati TecTy. [ig yac o6pobku 3paskie
y NepBUHHMX Npobipkax (cucTemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYMTECH IHCTPYKLIN BUPOGHWKa Npobipok.

[Nepen npoBeAeHHSAM aHanisy LeHTpudyrynTe 3pasku, LWo MiCTATb ocaj.

[eTanbHy iHdopmaLito NPo MOXIIMBUI BRAMB Ha 3pasku AvB. Y posdinax «ObmexeHHs» i «Bnnvs
CTOPOHHIX PEYOBUHY.

Crabi icTb y cup T / i 24 ropuH npu 15-25°C
4 pHi npu 4-8°C
1 pik npun -20°C

CrabinbHicTb y ceui®*: 6 micsuiB npu
24-roauHHa ceva:

nig vac 36opy. He BukopucToByiTe 3abpyAHeHi 3pasku.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHrpoBaHo kanibpyBaHHs 3a fornomoroto kaniopatopa XL MULTICAL.

2-ToukoBe kanibpysaHHs (xonocta npoba Ta kanibpartop); sik xornocta npoba pekomMeHAyeTbes
[MCTUNbOBaHa BoAa.

YacTota kanibpyBaHHs: pekoMeHAy€eTbCSt NPOBOANTY KanibpyBaHHs:

* nicns 3MiHW NapTii peareHTiB

* 3riAHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMO SKOCTi

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTpOMto SIKOCTi pekomeHayeTbes BukopuctoBysat ERBA NORM Tta ERBA PATH.
IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPOMIO CNiJ aaanTyBaTK BiANOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3HaYeHHs1 MOBWHHI 3HAaXOAUTUCA B MEXax BU3Ha4YeHux iHTepsanis. KoxHa nabopatopis
MOBMHHA BCTAHOBUTM KOPUTyBasbHi 3axofu, ski HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEHHS! BUXOASTH 3a
Mexi BUSHAYEHUX MEX.

BIACTEXXYBAHICTb

Llei metop, kani6patop XL MULTICAL, ctaHaapt R2 Ta koHTponi ERBA NORM i ERBA PATH
6ynu cTaHAapTU30BaHi LLOA0 NEPBUHHOTO ETarloHy.

NMPOLIEAYPA AHARNI3Y

LoexuHa xsuni: 340 HM
Kioseta: 1 cm

2—-8 °C (npw nigK1UCneHHi)
36epiratv B NpOXorogHoMy MicLi

PearexTHuin 6nank | Kani6patop (CtaHaapT) 3pasok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok - - 0,020 mn
Kanibpatop (CtanaapT) - 0,020 mn -
Auctunbosara Boga 0,020 mn — —

Mepewmiwaty Ta iHkybysatn 5 xB npu 37 °C. Bumipatu abcopbuito 3paska A_,
(craHpapTy) A_, BiGHOCHO peareHT 6naHky.

PO3PAXYHOK

» Ta kaniéparopa

'sam

xC, C

cal

Pocdop (Mmone/n) = . = 3Ha4eHHs B kanibpatopi (cTaHaapTi)

‘cal

rba’

NAPAMETPU BUMIPIOBAHHA ONA ®OTOMETPIB

Pexum End point (HMOMP gnnal;/ﬁn)epxniﬁ nopir 4,5
[loBXuHa XBANI (HM) 340 g/l“?ﬁgq'iﬂﬁgc&omrgnb/n) 0,06
O6'em 3paska (MKr) 10/20 JTiHinKHiCTb (MMONb/N) 20
O6’em po60o4Oro po3yunHy (MKI) 500/1000 KoHueHTpaLis cTaHaapTy: ﬂﬂ;" e;gi;%my
Yac iHky6auii (xB.) 5 Xonoctuii 3pa3ok (blank) peareHT
Temnepartypa peakuii (°C) 37 Mexa abcopbuii (makc.) 0,5
Hanpsimok peakuii 3poctatoumii | OgnHuLi mr/an
HopmanbHa HykHS Mexa (MMonb/) 0,81

NEPETBOPEHHA OAUHULb
wmr/gn x 0,32 = mmonb/n

OYIKYBAHI 3HAYEHHA"

CupoBarka:

[opocni: 0,81-1,45 mmonb/n
Litu: 1,29-2,26 mmonb/n
Ceua:

[opocni: 12,9-42,0 mmonb/24 r

KoxHili naBopatopii pekomMeHgyeTbCa nepesipuTh 3asHadeHi fianasoHn abo po3pobutn BnacHi
pedepeHTHi iHTepBanu Ans obcnyroByBaHoi nonynsii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[laHi, HaBeaeHi B LbOMY po3Aini, € penpe3eHTaTuBHUMK Ans poboTn aBToMaTuyHoi cuctemn ERBA
XL-640. Pe3ynbraTu, oTpuMaHi y Balliii nabopatopii, MOXyTb BiAPI3HATVACS Bif HABEOEHUX 3HAYEHb.
Mexxa KinbKiCHOro BUSHa4YeHHs:

CupoBatka / nnasma 0,020 mmonb/n

Ceva 0,21 mmonb/n

Mexxa KinbKiCHOro BU3Ha4YeHHs iBMsie o600 HAaNHWXYMIA BUMipIOBaHWI piBeHb aHanity. BoHa
pPO3paxoByETbCA $IK BU3HAYeHa akTUBHICTb pPO3BeAEHOro 3paska 3 koediuieHTom Bapiauii
(CV) <20 % (n = 30).

JliHiAHiCcTB:
CupoBatka / nnasma 6,40 mmonb/n
Ceva 64,0 mmonb/n

TiHiAHICTb — e HarBULLa BUMIPSiHA aKTUBHICTb, BiAXUNEHHS SIKOT Bij TEOPETUYHOIO 3HaYeHHs CTa-
HOBWTb He Binblue +10 %.

BiaTBOplOBaHICTL:

BiaTBoptoBaHiCTb BM3HAYanach 3a [OMOMOrOI0 KOHTPOMbHMX Matepianis BiAnoBigHO A0 BHYTPILL-
HbOrO MPOTOKOMNY 3 OLiHKOK MoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMiXHOI NpeumsiiHoCTI (2 aniksoTu 3a
aHani3, 2 aHaniau Ha aeHb, npotsirom 20 AHiB). Bynu oTpumaHi Taki pesynsratu:

) MpomixHa
MoeToptoBaHicTb | CepeaHe SD cv o CepeaHe SD Ccv
TKa) ( /n) | ( n) | (%) ?&e‘:"::a':::;n’ (Mmone/n) | (Mmone/n) | (%)
3pasok 1 1,40 0,009 0,61 3pasok 1 1,42 0,054 3,77
3pasok 2 212 0,011 0,53 3pa3ok 2 2,22 0,065 294
MoeToptoBaHicTb | CepeaHe SD cv MpomixHa CepeaHe SD cv
(ceua) (Mmonb/n) | (Mmone/n) | (%) iHICTL (ceya) | (t In) |( In)| (%)
3pasok 1 8,43 0,086 1,01 3pasok 1 8,81 0,138 1,56
3pasok 2 1716 0,123 0,72 3pasok 2 16,84 0,303 1,80
TouHicTb

Byro BukopucTaHo fBa pi3HUX BarifoBaHUX KOHTPObHUX MaTtepiani Ans CMpoBarku i cevi. BuaHa-
YeHe cucteMatuyHe BigxuneHHs (bias) ctaHoBuTb 5,4 % ans 3HaveHHs 1,03 mmonb/n i 4,0 % ana
3HaueHHs 1,72 MMOMb/N Ans CMpoBaTKM, a Takoxk -6,2 % Ans 3HaveHHs 7, 17 Mmonb/n i -3,2 % ons
3HadeHHs 14 ,20 MMonb/n Ans ceui.

MopiBHAHHA

3HayeHHs POCPOPY, BU3HaueHi Ha aBTomatu4Hin cuctemi XL-640 (y), Gynv nopisHsHi 3 pesynb-
Tatamu KOMepLiiHO [OCTYMHOrO TecTy (X):

KinbkicTb 3pa3skis (n) = 116 (cuposatka)

NiHinHa perpecis:

y =0,997x + 0,103 mmonb/n r=0,988
Maccinr- babnok':
y =0,990x + 0,096 mmonb/n r=0,960

Bnnue CTOPOHHIX pe4oBUH

KpuTepiii: BiaHOBMNeHHs y mexax 10 % Bia no4aTkoBOro 3HaueHHs coccopy y 3pasky (crposarLi)

6e3 iHTepepyoymx pevoBUH.

HactynHi aHanitu He BNnMBaloTb Ha pesynbratu: remornobid ao 2,0 r/n, 6inipy6iH oo 4,0 mr/an,

Tpurniuepuau fo 570 mr/an.

Jlikapcbki npenapatu: MNpy TepaneBTUYHUX KOHLIEHTPALISAX Mif Yac 3aCTOCYBaHHS 3BUYaAHNX KOM-

6GiHaLii nikiB He Byno BUSBNEHO XOHUX B3aEMOAii B cUpoBOTLi abo B cevi'.

O6MexeHHs:

- [MoripweHa sKiCTb peareHTiB (Hanpuknag, BHacnifok nepeBuLLEHHs TeMnepaTtypu 36epiraHHs)
MOXe jaBaTh HenpasunbHi pesynsratu. MidimansHo gonyctuma abeopbuis 6niaHky npu 340 HM
BiJHOCHO AMCTMIIbOBAHOT BOAW CTaHOBUTL 0,5.

- Bucoka KoHueHTpaList remorno6iny, 6|n|py6|Hy Ta TPUIMILEepUAIB Yy 3pasky MOXYTb BNAMBATYA Ha
BU3HaYeHHs BMICTY choccpopy. [ine. Po3ain «Bnnve CTOPOHHIX pe4OBUHY.

XAPAKTEPUCTUKU BE3MNEKU

[N AiarHOCTUHHOTO BUKOPWCTaHHS in Vitro ynoBHOBaXKeHO Ta NPoeciiitHO NiAroToBMNEHO 0Co-
60t0. ByAb-siknuii CEpPNO3HMUI IHLMAEHT, WO CTaBCs Y 3B'sI3Ky 3 BUKOPUCTAHHAM LIbOTO MPUCTPOIO,
mae 6yTv nosigomneHuii BUPOBHVKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepXaBu-yneHa, Ha TepuTopil
AKOT 3HAaXOAUTLCS KopUCTyBaY Ta/abo nauieHT.

lnpeHTudbikauia 3arpo3s eignoeigHo no PernamenTty (€C) N2 1272/2008

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP

3

HeGe3neka

Mo3Hauku HeGe3neku:

H314 CnpuynHsie TSHKi ONiku LUKIPW Ta NOLLKOAXKEHHS O4elt.

H412 LWkipnveo Ans opraHiamMiB BOGHOMO cepeaoBuLLa 3 JOBrOCTPOKOBUMY HacHigKkaMu.

3axoam besneku:

P280 HagsrHyTv 3axvcHi pyKaBUYK/3aXMCHUIA OASIT/3aXUCT OYei.

P301+P330+P331 Y PA3l [POKOBTYBAHHA: Mpomutn pot. HE Buknukatu GnioBoTy.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATH yBeCh
3abpyaHeHui oasr. MpoMuUTK LWKipy Bogoto abo nig gyLuem.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAIMIIAHHA B OYI: ObepexHo NpoMuUTi BOAOKD NPOTArOM fe-
KINbKOX XBUMWH. 3HATU KOHTAKTHI MiH3W, SIKLLO BOHW BUKOPWCTOBYIOTLCS Ta NErko 3HIMalTbCs.
MpoAOBXUTM NPOMUBAHHS.

R2

PeareHT He knacudikyeTbCs ik Hebe3neyHwuii.

NMOBOMXKEHHA 3 BIAXOQ4AMU
YTunisauin Biaxoais NOBMHHA 3iiCHIOBATMCA BiAMNOBIAHO A0 MiCLEBNX HOPMAaTUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHUI NpeacTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA Il, 6ya. 21, ocic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/061/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 9. 6. 2026



PHOSPHORE

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
R1:1 %250 ml, R2 : standard : 1 x 5 ml
BLT00048 PHOS 250 mode d’'emploi

rb

CALCUL

'sam

Phosphore (mg/dl) = x C C.,

cal

= concentration du standard (calibrateur)

cal

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

( € 2797 | IVD |
UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du phosphore dans le
sérum, le plasma et I'urine humains sur divers systémes automatiques. En combinaison avec
d’'autres parametres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des maladies
rénales et des maladies du foie (métabolisme osseux). Réservé a un usage professionnel en
laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Plus de 80 % du phosphore contenu dans 'organisme est localisé dans les os sous forme de phos-
phate de calcium comme I'apatite. Le reste est impliqué dans le métabolisme des glucides inter-
médiaires et dans des substances physiologiquement importantes telles que les phospholipides,
les acides nucléiques et I'ATP. Le phosphore est présent dans le sang sous forme de phosphate
inorganique et d’acide phosphorique organiquement lié. La petite quantité de phosphore orga-
nique extracellulaire se trouve presque exclusivement sous forme de phospholipides.

Le taux de phosphate par rapport au calcium dans le sang est d’environ 6:10. Une augmentation
du niveau de phosphore entraine une diminution du niveau de calcium.

Le mécanisme est influencé par les interactions entre la parathormone et la vitamine D. L’hypo-
parathyroidie, I'intoxication de la vitamine D et I'insuffisance rénale avec diminution de la filtration
glomérulaire du phosphate sont & I'origine d’une hyperphosphatémie. L’hypophosphatémie se pro-
duit en cas de rachitisme, d’hyperparathyroidie et de syndrome de Fanconi.

PRINCIPE
Molybdate UV. Le phosphate inorganique forme un complexe de phosphomolybdate d’'ammonium
avec le molybdate d'ammonium en présence d’'acide sulfurique’

H,SO,
Phosphate + molybdate d’ammonium —_— Phosphomolybdate d’ammonium

La concentration de phosphomolybdate formé est directement proportionnelle a la concentration
de phosphate inorganique et est mesurée par 'augmentation de I'absorbance a 340 nm.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1 Standard R2
Molybdate d’'ammonium 1,00 mmol/l Phosphore

Acide sulfurique 336 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL
Molybdate d’ammonium 0,98 mmol/l
Acide sulfurique 329 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPAREIL

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire 'absorbance
a 340 nm peut étre utilisé ; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs
sont préts a 'emploi. Aprés ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C
s'il est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a 'abri de la lumiére et
sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélevement appropriés. Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés
acceptables.

Serum.

Plasma : Plasma Li-héparine et K,-EDTA.

Urine : Collectez-les dans des récipients exempts de détergents. Acidifiez avec de I'acide chlorhy-
drique apres la collecte (pH <3)**. Diluez I'urine 1 + 9 avec de I'eau distillée avant la détermination
et multipliez le résultat par 10.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélevement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n’ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systémes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

voir I'étiquette du flacon

Stabilité dans le sérum / plasma®: 24 heures a 156-25 °C
4 jours & 4-8°C
1ana -20 °C
Estabilidad en orina®*: 6 mois a 2-8°C (lorsqu'il est acidifié)

Urine de 24 heures : Conservez-les au frais pendant la
collecte
Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Eltalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme
anc.

Fréquence d’étalonnage : il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d’utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles et les limites de contréle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire.
Les valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir
les mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.
TRAGABILITE

Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, le standard R2 et les contréles ERBA NORM et
ERBA PATH ont été normalisés par rapport au matériau de référence primaire.

PROCEDURE D’ESSAI

Longueur d’onde : 340 nm
Cuvette : 1 cm

Mode Point final Normale Elevée (mg/dl) 4,5
Longueur d’onde (nm) 340 Linéarité Faible (mg/dl) 0,06
Volume de I'échantillon (ul) 10/20 Linéarité Haute (mg/dl) 20
Volume du réactif de : Voir I'étiquette
travail () 500/1000 Concentration du standard du flacon
Temps d’incubation (min.) 5 En blanc avec Réactif
Température de réaction (°C) 37 Limite d’absorbance (max.) 0,5
Sens de la réaction Augmentation | Unités mg/dl
Normal Faible (mg/dl) 2,5

Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
Réactif 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Echantillon - - 0,02 ml
Calibrateur (standard) 0,02 ml
Eau distillée 0,020 ml — —

Mélangez et incubez pendant 5 minutes a 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A et du

calibrateur (standard) A par rapport au blanc de réactif.

CONVERSION DE L'UNITE
mg/dl x 0,32 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES"

Serum :

Adulte : 2,5-4,5 mg/d|
Enfants : 4,0-7,0 mg/dl
Urine :

Adulte : 0,4-1,3g/24 h

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE
Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme auto-
matique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces valeurs.

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,062 mg/dl

Urine 0,67 mg/di

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de Ianalyte Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéarite :

Sérum / plasma 20 mg/dl

Urine 200 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur théorique.
Précision :

La précision a été déterminée en utilisant des contréles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus :

Répétabilité |Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cVv
(sérum) (mg/dl) |(mg/dl)| (%) intermédiaire (sérum)| (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Echantillon 1 4,37 0,027 | 0,61 Echantillon 1 4,45 0,168 | 3,77
Echantillon 2 6,63 0,035 | 0,53 Echantillon 2 6,95 0,204 | 2,94
Répétabilité |Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cVv
(urine) (mg/dl) |(mg/dl)| (%) intermédiaire (urine) | (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Echantillon 1 26,3 0,27 | 1,01 Echantillon 1 27,5 0,43 | 1,56
Echantillon 2| 53,6 0,38 | 0,72 Echantillon 2 52,6 | 095 | 1,80

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais
déterminé est de 5,4 % a la valeur cible de 3,22 mg/dl, 4,0 % a la valeur cible de 5,38 mg/dI pour le
sérum, -6,2 % a la valeur cible de 22,4 mg/d| et -3,2 % a la valeur cible de 44,4 mg/dI pour I'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systeme automatique XL-640 PHOSPHORE (y) et un test disponible
dans le commerce (x) utilisant 116 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants :
Régression linéaire :

y =0,997x + 0,320 mg/d| r=0,988
Passmg Bablok™:
y =0,990x + 0,301 mg/dI r=0,960

Interférences

Critére : Récupération a = 10 % de la valeur initiale de la concentration de phosphore dans I'échan-
tillon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n'’interférent pas : hémoglobine jusqu’a 2 g/l, bilirubine jusqu’a 4 mg/dl,
triglycérides jusqu’a 570 mg/dl.

Médicaments : Aucune interférence n'a été constatée a des concentrations thérapeutiques en
utilisant des panels de médicaments courants dans le sérum ou dans I'urine.

Limites :

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent donner
des résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée a 340 nm
par rapport a I'eau distillée est de 0,5.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination du phosphore. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout
incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre
dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI : 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP

Danger

Mentions de danger :

H314 Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des yeux.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Conseils de prudence :

5’280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
es yeux.

P301+P330+P331 EN CAS D'INGESTION : Rincer la bouche. NE PAS faire vomir.

P303+P361+P353 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les cheveux) : Enlever immédia-

tement tous les vétements contaminés. Rincer la peau a 'eau ou se doucher.

P305+P351+P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : Rincer avec précaution a I'eau

pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent

éRtEe facilement enlevées. Continuer a rincer.

Le réactif n’est pas classé comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/061/26/A Date de révision: 9. 6. 2026



FOSFORO
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o [ " PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS
N° de cat. Nome da er g E gem (contetido)
. . Eye Modo Ponto final Normal alta (mg/dl) 4,5
R1: 1 x 250 ml, R2: padrdo: 1 x 5 ml
BLT00048 PHOS 250 instrugdes de utilizagdo Comprimento de onda (nm) 340 Linearidade baixa (mg/d]) 0,06
c € Volume da amostra (ul) 10/20 Linearidade alta (mg/dl) 20
Volume do reagente de = = Consulte o rétulo)
2797 trabalho (31) 500/1000 Concentragdo do padréo do frasco
UTILIZAGAO PREVISTA ; = ;
O kit destina-se a determinagao quantitativa fotométrica in vitro do fésforo no soro, plasma e urina Tempo de incubag&o (min) 5 Em branco com Reagente
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se — A~ A .
ao rastreio, monitorizacdo e diagnoéstico de doengas renais e doengas hepaticas (metabolismo Temperatura de reagéo (°C) 37 Limite de absorvancia (max.) 05
6sseo). Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos. Diregao da reagdo Aumento Unidades mg/di
SIGNIFICANCIA CLiNICA Norrmal bar Tl 25
Mais de 80 % do fésforo contido no corpo esta localizado no osso sob a forma de fosfato de ormal baixa (mg/dl) :

calcio, a apatite. O restante esta envolvido no metabolismo intermédio dos hidratos de carbono e
em substancias fisiologicamente importantes, como os fosfolipidos, os acidos nucleicos e o ATP.
O fésforo encontra-se no sangue sob a forma de fosfato inorganico e de éacido fosférico ligado
organicamente. A pequena quantidade de fésforo organico extracelular encontra-se quase exclu-
sivamente sob a forma de fosfolipidos.

Arelacado entre o fosfato e o calcio no sangue é de aproximadamente 6:10. Um aumento do nivel
de fosforo provoca uma diminuigéo do nivel de calcio.

O mecanismo ¢ influenciado pelas interagdes entre a paratormona e a vitamina D. O hipoparatiroi-
dismo, a intoxicacgéo por vitamina D e a insuficiéncia renal com diminuigéo da filtragdo glomerular
de fosfato dao origem a hiperfosfatemia. A hipofosfatemia ocorre no raquitismo, no hiperparatiroi-
dismo e na sindrome de Fanconi.

PRINCIPIO
Molibdato UV. O fosfato inorganico forma um complexo de fosfomolibdato de aménio com molib-
dato de amonio na presenga de &cido sulfarico™2

H,SO,
Fosfato + Molibdato de aménio = =———————» Fosfomolibdato de amonio
A concentracéo de fosfomolibdato formado é diretamente proporcional @ concentragdo de fosfato
inorganico e é medida através do aumento da absorvancia a 340 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1 Padrdao R2
Fésforo

Molibdato de amonio 1,00 mmol/l consulte o rétulo do frasco

Acido sulfdrico 336 mmol/l

COMPOSIGAO DA MISTURA DE REAGAO
Molibdato de aménio 0,98 mmol/l
Acido sulfurico 329 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler
a absorvancia a 340 nm; equipamento geral de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes nédo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo
do kit quando armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estéo prontos a utilizar. Depois de aberto,
o reagente é estavel até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condigdes adequadas,
cuidadosamente fechado, protegido da luz e sem qualquer contaminagéo.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratério.

Para a colheita e preparagéo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados. Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.
Soro.

Plasma: Plasma com heparina de Li e K,-EDTA.

Urina: Recolha em recipientes sem detergente. Acidifique com &cido cloridrico apés a coleta
(pH <3)**. Dilua a urina 1 + 9 com &gua destilada antes da determinagéo e multiplique o resultado
por 10.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrucdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informagdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 24 horas a 156-25 °C
4 dias a 4-8°C
1anoa -20°C
Estabilidad en orina®*: 6 meses a 2-8 °C (quando acidificado)

Urina de 24 horas: Armazene refrigerado durante a coleta
Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragéo

« apds mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH.

Os intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada
laboratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério
deve estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.
RASTREABILIDADE

Este método, o calibrador XL MULTICAL, o padrao R2 e os controlos ERBANORM e ERBA PATH
foram padronizados em relagao material de referéncia primario.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

Comprimento de onda: 340 nm
Cuvete: 1 cm

Reagente em branco | Calibrador (padrao) Amostra
Reagente 1 1,00 ml 1,00 mi 1,00 mi
Amostra — — 0,02 ml
Calibrador (padrao) — 0,02 ml —
Agua destilada 0,020 ml - -

Misture e incube por 5 minutos a 37 °C. Meca a absorbancia da amostra A, e do calibrador
(padréo) A, em relacéo ao reagente em branco.

CALcuLO

Fosforo (mg/dl) = =T xC C,, = concentragao do padréo (calibrador)

cal

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,32 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

Soro:
Adulto: 2,5-4,5 mg/d|
Criangas: 4,0-7,0 mg/dl
Urina:
Adulto: 0,4-1,3g/24 h

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,062 mg/dl

Urina 0,67 mg/di

O limite de quantificagéo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade:

Soro / plasma 20 mg/dl

Urina 200 mg/dl

Alinearidade € a atividade medida mais elevada com recuperacao dentro de +10 % do valor tedrico.
Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

Repetibilidade Média DP cv Precisdo Média DP cv
(soro) (mg/dl) |(mg/dl)| (%) intermédia (soro) | (mg/dl) [(mg/dl)| (%)
Amostra 1 4,37 0,027 | 0,61 Amostra 1 4,45 | 0,168 | 3,77
Amostra 2 6,63 0,035 | 0,53 Amostra 2 6,95 | 0,204 | 2,94
Repetibilidade Média DP cv Precisao Média DP cv
(urina) (mg/dl) |(mg/dl)| (%) intermédia (urina) | (mg/dl) [(mg/dl)| (%)
Amostra 1 26,3 0,27 1,01 Amostra 1 27,5 0,43 1,56
Amostra 2 53,6 0,38 | 0,72 Amostra 2 52,6 0,95 1,80
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio
determinado é de 5,4 % no valor-alvo de 3,22 mg/dl, 4,0 % no valor-alvo de 5,38 mg/dl para o soro,
-6,2 % no valor-alvo de 22,4 mg/dl e -3,2 % no valor-alvo de 44,4 mg/dl para a urina.

Comparagao )

Uma comparacéo entre o sistema automatico XL-640 FOSFORO (y) e um teste disponivel no
mercado (x) utilizando 116 amostras (soro) apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,997x + 0,320 mg/d| r=0,988
Passing-Bablok'?:
y =0,990x + 0,301 mg/dI r=0,960

Interferéncias

Critério: Recuperagdo da concentragao de fésforo na amostra (soro) sem substancias interferen-

tes num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias nao interferem: hemoglobina até 2 g/l, bilirrubina até 4 mg/dl, triglicéri-

dos até 570 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias em concentragdes terapéuticas utilizando

painéis de medicamentos comuns no soro ou na urina'™.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagao) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorbancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 340 nm em relagé@o a agua destilada, é de 0,5.

- Uma concentragao elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinagdo do fésforo. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Para utilizagdo em diagnostico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao

profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao

fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta

estabelecido.

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP
o

Perigo

Adverténcia de perigo:

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendacao de prudéncia:

P280 Usar luvas de protegao/vestuério de protegao/protecgéo ocular. N

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
P303+P361+P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): retirar imediata-
mente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua ou tomar um duche.
P305+P351+P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

R2

O reagente néo é classificado como perigoso.

GESTAO DE RESIDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
CC/IFU/061/26/A Data de revisdo: 9. 6. 2026
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PHOSPHORUS

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 1 x 50 ml, R2 $tandard: 1 x 5 ml,
BLT00048 PHOS 250 névod na pousitie
€y €
POUZITIE

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie fosforu v ludskom sére,
plazme a moéi na réznych automatickych systémoch. V kombinacii s dal$imi parametrami je
slprava uréena na screening, monitorovanie a diagnostiku choréb obli¢iek a pecene (kostny me-
tabolizmus). Iba na odborné pouzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Viac ako 80 % fosforu obsiahnutého v tele je lokalizovanych v kostiach vo forme fosfore¢nanu
vapenatého ako apatitu. Zvy$ok sa podiela na intermediarnom metabolizme sacharidov a na fyzio-
logicky délezitych latkach, ako su fosfolipidy, nukleové kyseliny a ATP. Fosfor sa v krvi vyskytuje vo
forme anorganického fosfatu a organicky viazanej kyseliny fosforecnej. Malé mnozstvo extracelu-
larneho organického fosforu sa nachadza takmer vyhradne vo forme fosfolipidov.

Pomer fosfatov a vapnika v krvi je priblizne 6:10. ZvySenie hladiny fosforu spdésobuje zniZenie
hladiny vapnika.

Mechanizmus je ovplyvneni interakciou medzi parathormonom a vitaminom D. Hypoparatyredza,
intoxikacia vitaminom D a zlyhanie obli¢iek so zniZzenou glomerularnou filtraciou fosfatov vedu
k hyperfosfatémii. Hyperfosfatémia sa vyskytuje pri krivici, hyperparatyreéze a Fanconiho syndréme.

PRINCiP METODY
Molybdénan UV. Anorganicky fosfore¢nan tvori za pritomnosti kyseliny sirovej komplex fosfo-
molybdénanu aménneho s molybdénanom’2:

H,SO,
Fosfat + molybdénan aménny =——————® fosfomolybdénan aménny
Koncentréacia vytvoreného fosfomolybdénanu je priamotmerna koncentracii anorganického fosfa-
tu a meria sa ako narast absorbancie pri 340 nm.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 R2 standard

Molybdénan amonny 1,00 mmol/l Fosfor pozri Stitok na flasticke
Kyselina sirova 336 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Molybdénan amonny 0,98 mmol/l
Kyselina sirova 329 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla st kvapalné, pripravené na pouzitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
Analyzator s regulaciou teploty 37 0,5 °C, ktory je schopny od¢itat absorbanciu pri 340 nm, za-
kladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2-8 °C, st stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su ¢inidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouziti dobre uzavreté a chranené pred svetlom
a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skimavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum

Plazma: Li-heparinizovana a K,-EDTA plazma.

Moc¢: zbierajte do nadoby bez detergentov. Po zbere okyslite kyselinou chlorovodikovou (pH <3)*4.
Mo¢ zriedte 1 + 9 s destilovanou vodou pred stanovenim a vysledok vynasobte 10.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skiimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek réznych vyrobcov mézu obsahovat rozne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v Casti Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®: 24 hodin pri 15-25°C
4 dni pri 4-8°C
1 rok pri -20°C
Stabilita v moéi**: 6 mesiacov pri 2-8°C  (pri okysleni)

24-hodinova mo¢:
Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporic¢a sa vykonavat' kalibraciu:

« pri zmene Sarze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢a ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 Standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizo-
vané podla primarneho referenéného materialu.

POSTUP MERANIA

Vinova dizka: 340 nm

Uchovavaijte v chlade poc¢as zberu.

Kyveta: 1 cm
Reagencény blank Kalibrator (Standard) Vzorka
Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 ml
Vzorka - - 0,020 ml
Kalibrator (Standard) - 0,020 ml -
Destilovana voda 0,020 ml — —

Premiesa sa, inkubuje sa 5 minut pri 37 ° C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Stan-

dardu) A, oproti reagenénému blanku.
VYPOCET
Fosfor (mmol/l) =——— x Ce C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)

kal
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PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Rezim End point | Normalna horna hodnota (mmol/l) 4,5

o s Dolna medza stanovitelnosti
VInova dizka (nm) 340 (mmol/l) 0,06
Objem vzorky (ul) 10/20 Linearita (mmol/l) 20
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000 | Koncentracia standardu Egﬁggﬁgﬁ:
Cas inkubécie (min.) 5 Blank Reagent
Reakéna teplota (°C) 37 Limit absorbancie (max) 0,5
Reakény smer vzrastajuci | Jednotky mg/d|
Normaélna doln& hodnota (mmol/l) 0,81

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
Mo¢:

Dospeli: 12,9-42,0 mmol/24 h

Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratorne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliSovat'’.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma 0,020 mmol/Il

Moé 0,21 mmol/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelni hodnotu analytu. Je vypocitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum / plazma 6,40 mmol/l

Moé 64,0 mmol/l

Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.
Presnost’

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

Opakovatelnost’|Priemer| SD cVv Medzilahla Priemer| SD Ccv
(sérum) (mmol/l)[(mmol/l)| (%) presnost’ (sérum) [(mmol/l)[(mmol/l)| (%)
Vzorka 1 1,40 0,009 | 0,61 Vzorka 1 1,42 0,054 | 3,77
Vzorka 2 2,12 0,011 0,53 Vzorka 2 2,22 0,065 | 2,94
Opakovatelnost’| Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
(mog) (mmol/l)| (mmolll)| (%) presnost (mo€)  [(mmol/l)|(mmol/l)| (%)
Vzorka 1 8,43 0,086 | 1,01 Vzorka 1 8,81 0,138 | 1,56
Vzorka 2 17,16 | 0,123 | 0,72 Vzorka 2 16,84 | 0,303 | 1,80
Spravnost’

Boli pouzité dva rozne validované kontrolné materidly na sérum a na mo¢. Stanoveny bias je
5,4 % pre hodnotu 1,03 mmol/l a 4,0 % pre hodnotu 1,72 mmol/l pre sérum a -6,2 % pre hodnotu
7,17 mmol/l a -3,2 % pre hodnotu 14,20 mmol/l pre mo¢.

Porovnanie

Hodnoty PHOSPHORUS, stanovené na automatickom systéme XL-640 (y), boli porovnané s ko-
meréne dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 116 (sérum)

Linearna regresia:

y =0,997x + 0,103 mmol/l r=0,988

Passing-Bablok'?:

y =0,990x + 0,096 mmol/l r=0,960

Interferencia

Kritérium: vytaznost v rdmci +10 % pociatocnej hodnoty fosforu vo vzorke (sérum) bez interferu-
jucich latok.

Nasledovné analyty neinterferuji: hemoglobin do 2,0 g/l, bilirubin do 4,0 mg/dl, triglyceridy do
570 mg/dl.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia v sére alebo v mo¢i®.

Obmedzenia

- Zhor$ena kvalita Cinidiel (napriklad prekro¢enim skladovace;j teploty) moze sposobit’ nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 340 nm oproti destilovanej vode je 0,5.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim fosforu. Pozri odstavec Interferencie.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek
zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi
a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP
dap

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:

H314 Sposobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

Bezpecnostné upozornenie:

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare.

P301+P330+P331 PO POZITI: vyplachnite usta. NEVYVOLAVAJTE zvracanie.
P303+P361+P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte vSetky kontaminova-
né Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou alebo sprchou.

P305+P351+P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne vyplachuijte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

R2

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v silade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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