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
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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 0.35 mmol/l
Sulphuric acid 131 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 at 20-25°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 multiply 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. BLT00080 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 2.5-4.5mg/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: 0.17 mg/dl

Linearity: 23.25 mg/d|

Measuring range: 0.17 — 23.25 mg/dI

PRECISION
Intra-assay precision Mean SD cv
Within run (n=20) (mg/dI) (mg/dl) (%)
Sample 1 4.15 0.10 243
Sample 2 3.90 0.05 1.30
Inter-assay precision Mean SD Ccv
Run to run (n=20) (mg/dI) (mg/dl) (%)
Sample 1 3.99 0.15 3.75
Sample 2 11.63 0.29 2.51

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

y =0.982 x - 0.118 mg/dl
r= 0.992

INTERFERENCES
Following substances do not interfere:
haemoglobin up to 1.25 g/, 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.

Reagents of the kit are not classified like dangerous but R2 standard contains
less than 0.1% sodium azide - classified as very toxic and dangerous substance
for the environment.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

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) =

st

'sam

C,, = standard (calibrator) concentration

€rba

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 (pl) 500/1000
Incubation time (min.) 5
Incubation temp. (°C) 37
Normal Low (mg/dl) 25
Normal High (mg/dI) 4.5
Linearity Low (mg/dl) 0.17
Linearity High (mg/dl) 23.25

Concentration of standard

See bottle label

Blank with

Reagent blank

Absorbance limit (max.)

25

Units

mg/dl

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

e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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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 CtaHgapt: 1 x 5 mn
Ce
MpumeHeHne

HabGop peareHTOB npegHasHa4eH Tonbko Ans in vitro gunarHocTukm dgoccopa B
CbIBOPOTKE, Nnasme 1 MoYe Yernoseka.

KnuHuveckoe 3HayeHue

Bonbwe uvem 80 % Pocdopa npucyTcTByeT B KOCTSX, B Buae docdartos.
BHyTpuKneTouHbIi dhocchop npeacTaBneH opraHndeckumu gocdaramu, Takumu,
Kak docdonmnuabl, HyknenHoBble kucnoTbl U AT®. BHekneTouHbin docdop,
NpPeAcTaBrneH Kak HeopraHunyeckun cocdop.

YpoBHM HeopraHuyeckoro cocdopa 1 KanbLmsi B CbIBOPOTKE B3aMMOCBSI3aHbI.
MoBbilleHne OAHOrO, Kak MpaBWro, COMPOBOXAAETCS CHUWKEHUWEM [ApYroro.
YBenuueHHble ypoBHU hocdopa B CbIBOPOTKE HabnogarTcs Npu MOYEYHOW
HeA0CTaTO4HOCTH, runonapaTupeose, YpeamMmepHoOM notpedbneHnn ButammHa D.
CHuxeHue ypoBHA doccopa Habnogaetcs npu  paxuTte, OcTeOMansAuuu,
ryunepnaparupeose, AnabeTnyeckomn kome.

MpuHUun meTopa

HeopraHuueckuit ¢occhop B NPUCYTCTBUM CEPHON KUCNOTbl 0bpasyeT C
monubaaTtoMm ammoHusi  cbocchomonubaaTHein  komnnekc.  lMornolleHune
komnnekca npy 340 HM NPONOPLMOHANbLHO KOHLEHTpauun doccopa B o6pasue.

CocTaB peareHToB
R1

Monubaat aMmoHus
CepHasi kucnora

R2 CtaHpapt

0,35 mmonb/n
131 mMmonb/n
CM. KOHL. Ha ¢pnakoHe

MpuroToBneHne pabounx peareHToB
PeareHTbl )u1akve, roToBble K UCMOMb30BaHUIO.

XpaHeHue U cTabUNbHOCTL pabounx peareHToB
He BckpbiTble PeareHTbl CcTabunbHbl OO AOCTMXKEHWS YKa3aHHOMO Cpoka
rofHOCTW, ecnu XpaHaTcs npu 2—8°C, B 3alUWLLEHHOM OT CBeTa MecTe.

O6pa3subl

Vcnonb3yiTe cbiBOpOTKy 6e3 remonusa unu nnasmy (renapuH), Mody.
WccnepnoBaHne npoBoauTb B cooTBeTcTBUMM C npoTokoniom NCCLS  (unm
aHanoros).

CTabunbHOCTb B CbIBOPOTKE / nna3me:

7 oHen npu 4-25°C

3 mecsua npu -20°C

CTabunbHOCTb B MoYe:

2 gHA npu 20-25°C, npu pH <5

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

[ins nccnepoBaHus passecTn Mody 1+10 AMCT. BOAOW U YMHOXWTbL pe3ynbrar Ha 11.
3arpsiaHeHHble 06pa3Libl XpaHEHNIO He noanexar.

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

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

Hopmaanble BENMYMHDI '

CbIBOpOTKa:

B3apocnbie 2,5-4,5wmr/gn (0,81 - 1,45 mmonb/n)

Oetu: 4,0-7,0wmr/gn (1,28 - 2,24 mmonb/n)

Moua, 24 u:

B3apocnbin 0,4-1,3r1/24 4

MNpuBegeHHble AMana3soHbl BeNUYMH criegyeT paccMaTpuBaTb — Kak

opueHTMpoBoYHble. Kaxpaoi naGoparopum Heo6XxoauMMoO onpenensTb CBOU
ANanasoHbl.

3HayeHus BenU4uH

3HayeHus HOpMarnbHbIX BENUYUH 6binn nonyvyeHbl Ha aBTOMaTU4YECKUX

aHanusatopax cepuv ERBA XL. Pesynbratel MOryT OTIMYaTbCs, ecnu
onpeaeneHne NpoBOAMIM Ha APYroM Tvne aHanuaaropa.
PaGouune xapakTepucTuku
YyBCTBUTENBHOCTD: 0,17 mr/an (0,054 mmonb/n)
JInHenHocTh: no 23,25 mr/gn (7,47 mmonb/n)
[nanasoH namepenuit: 0,17 -23,25 mr/an (0,054 - 7,47 mmonb/n).
Bocnpoussognumoctb
o CpeaHeapudmeTnyeckoe SD cv
BHyrpucepniHanl| N 3HaveHue (mr/gn) (mr/an) (%)
O6paszeu 1 20 4,15 0,10 2,43
O6pasey 2 20 3,90 0,05 1,30
o CpeaHeapudmMeTnyeckoe SD CcvV
Me:xceplvibias b 3HauyeHue (mr/an) (mr/an) (%)
O6paszeu 1 20 3,99 0,15 3,75
O6paseu 2 20 11,63 0,29 2,51

CpaBHeHue MeToaoB

CpaBHeHve 6bino nposedeHo Ha 40 obpasuax C VMCNOMb30BaHWEM peareHToB
cepun BITT: ®ocdop(y) v nmetowmMxcs B nNpodaxe peareHTOB C KOMMEPYECKu
[OCTYNHOWN METOAMNKOM (X).

Pesynerartbl: y =0,982 x - 0,118 mr/gn r=0,992

CneuundmyHocTb / Bnusiowme BellecTBa

He BnustoT Ha pe3ynbTaTthl aHanuaa:

Femorno6uH go 1,25 r/n, Bunupy6ux go 20,0 mr/gn, Tpurnuuepuasl 4o 500 mr/an
He BNUSIIOT Ha pe3ynbTaTbl UCCrenoBaHus.

Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTHN

Tonbko ANs in vitro guarHOCTUKKM cneumanbHO 06yYeHHbIM NepcoHanoMm.
PeareHTbl He knaccuduumMpytoTcsi, kak onacHble. PeareHT 2 (CTaHaapT) coaepxar
0,1% HWTPWUT HaTPWsi, KOTOPbIN KnaccuuUMpyeTCs Kak oracHoe W TOKCUYHoe
BELLECTBO A7 OKpY>KatoLLeii cpeabl.

YTunusaums ucnonb30BaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CyLLECTBYIOLMMI B KQXOOW CTpaHe npasunamu ans 4aHHOTo
BMAa martepuana.
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MpoBeaeHue aHanusa

[nvHa BONHbI: 340 HM, Hg 365 HM, mnun Hg 334 Hm

OnTnyecknn NyTh: 1cm

Temnepartypa: 37°C

WN3mepeHue: NpoTVB peareHTa cpaBHeHWs (GnaHk)
MuneTnposaHve BnaHk CraHpapt O6paseL,
PeakTtve R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
Owuctun. Boga 10 mkn - -
Crangapt (Kanubpatop) - 10 mMkn -—-
Obpasey, - - 10 mMkn

Cwmewatb, MHKybupoBatb 5 MuH npu 37 °C, nameputb nornoteHne Act./obp.
NpoTUB peareHTa GnaHk.

Pacuer

o6p

C docdopa = KOHU. CT. X
cTaHa

MpoTokonbl ANA UCNONb30BaHWA Ha aBTOMaTU4YeCKUX aHanu3aTtopax MoryT

6bITb NONy4YeHbI MO 3anpocy.

MapameTpbl Anst paboTbl Ha aHanu3saTope

MeToa KoHeyHas Touka

[nuHa BonHbI1 (HM) 340

[nvHa BonHb! 2 (HM) -

O6bem obpasua (Mkn) 10/20
O6beM peareHT (MK) 500/1000
Bpems nHky6aumm (MuH) 5
Temnepartypa uHky6aumm (°C) 37
HwxHuin npeaen Hopmbl (r/4) 2,5
BepxHui npepen Hopwmel (r/an) 4,5
HwxHW Nnpegen nuHeHocTy (r/an) 0,17
BepxHuit npegen nuHenHocTy (r/an) 23,25

KoHueHTpauus ctangaprta (r/an) CwM. Ha cpnakoHe

Bnakrk no peareHty
HavanbHoe nornotleHue peareHta (Makc.) 2,5
EauHnubl mr/an

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
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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
fosfatt 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

0,35 mmol/l
131 mmol/l

viz §titek na lahvicce

SLOZENi REAKCNI SMESI
Amonium molybdenan
Kyselina sirova

FjRiPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

0,34 mmol/l
128,4 mmol/l

SKLADOVANI A STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

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

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, mo¢

Doporucujeme 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:

2 dny pfi 20-25°C pfipH <5

Pro stanoveni v moc¢i pouzivame mo¢ sbiranou v prabéhu 24 hodin, pH mo¢i < 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 doporucuje Lyonorm Kalibrator nebo standard, ktery je souéasti
soupravy.
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KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporu¢uje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

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: 0,06 mmol/l

Linearita: do 7,50 mmol/l
Pracovni rozsah: 0,06 — 7,50 mmol/l
PRESNOST
_ Pramér SD Ccv
lifiremeestyy (F=220) (mmol) (mmol) %)
Vzorek 1 1,339 0,033 2,43
Vzorek 2 1,257 0,016 1,30
_ Prameér SD cv
liiisseaey (T=20) (mmolll) (mmolll) (%)
Vzorek 1 1,287 0,048 3,75
Vzorek 2 3,751 0,094 2,51

SROVNANi S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,992

y = 0,982 x — 0,038 mmol/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 1,25 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. Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeéna. Cinidlo R2 obsahuje
méné nez 0,1 % azidu sodného, jenz je klasifikovan jako vysoce toxicky a nebez-
pecny pro zivotni prostredi.

PRVNi POMOC

PFi ndahodném poziti vyplachnout usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dukladny vyplach proudem ¢isté vody. PFi potfisnéni omyt po-
kozku teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poSkozeni zdravi vyhledat
lékaFskou pomoc.

NAKLADANI S ODPADY

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

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

Vinova délka: 340, 334, 365 nm

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

Objem pracovnich roztokl a vzorkd 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) = o

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 doporucuje myt v chromsirové smési 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 suprava na kvantitativne in vitro stanovenie fosforu v sére, plazme
alebo modi.

KLINICKY VYZNAM

Viac ako 80% fosforu obsiahnutého v ludskom 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 zvySeniu koncentracie sérového fosforu dochadza pri oblickovych ochoreniach,
hypoparathyroidizme a nadmernom prisune vitaminu D.

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

PRINCIP METODY
Amonium 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

0,35 mmol/l
131 mmol/l

vid §titok na flasticke

SLOZENi REAKCNI SMESI
Amonium molybdenan
Kyselina sirova

0,34 mmol/l
128,4 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie.

SKLADOVNIE A STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

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

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, mo¢

Doporucujeme postupovat podia NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita fosforu v sére, plazme:

7 dni pri 4-25°C

3 mesiace pri-20°C

Stabilita fosforu v mogci:

2 dni pri 20-25°C pripH <5

Na stanovenie v moci pouzivame moc¢ zbierany v priebehu 24 hodin, pH moc¢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 doporuéuje Lyonorm Kalibrator alebo Standard, ktory je sucas-
tou supravy.
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KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporuc¢uje Lyonorm HUM N a Lyonorm HUM P.

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¢: 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 laboratorne vysetrenie.

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

Dolna medza stanovitelnosti: 0,06 mmol/l

Linearita: do 7,50 mmol/l

Pracovny rozsah: 0,06 — 7,50 mmol/l

PRESNOST
Intra-assay (n=20) (F:; I;TI(/%I; (m?n[:ﬂ ) (C.,/\o,)
Vzorka 1 1,339 0,033 2,43
Vzorka 2 1,257 0,016 1,30
Inter-assay (n=20) (F;: ':::ﬁlr) (m?n[c)al ) g/ll)
Vzorka 1 1,287 0,048 3,75
Vzorka 2 3,751 0,094 2,51

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,992

y = 0,982 x — 0,038 mmol/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 1,25 g/l, bilirubin do 20 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dl.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Urcéené na in vitro diagnostické pouzitie opravnenou a odborne spdsobilou oso-
bou. Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpeéné. Cinidlo R2 obsahuje
menej nez 0,1 % azidu sodného, ktory je klasifikovany ako vysoko toxicky a ne-
bezpeény pre Zivotné prostredie.

PRVA POMOC
Pri nahodnom poziti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka vy-
konat rychly a dékladny vyplach pradom Cistej 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 zvySkami €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).
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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 v§ak 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.

st

VYPOCET
A'AVZ
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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Catalogue Number
KatanoxHbin Ne
Katalogové ¢islo
Katalégové ¢islo

Lot Number
Homep naptun
Cislo sarze

Expiry Date
Cpok rogHoCTn
Datum expirace
Datum exspiracie

QUALITY SYSTEM CERTIFIED

1SO 9001 ISO 13485

12000061
12000062

Manufacturer See Instruction for Use
MpowussoguTens Mepen ncnonb3oBaHnem

Vyrobce BHUMATENbHO U3y4anTe UHCTPYKUMIO
Vyrobca Ctéte navod k pouziti

Citajte navod k pouzitiu

( € CE Mark - Device comply with Storage Temperature
the Directive 98/79/EC Temnepatypa XxpaHeHus
3Hak CE - cootBeTcTBME Teplota skladovani
AvpexTnze 98/79/EC Teplota skladovania
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