PHOSPHORUS

Cat. No.
XSYS0015

R1: 10 x 12 mL, RFID tag, instruction for use
@ c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of phosphorus in human
serum, plasma and urine on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters
it is intended for screening, monitoring and diagnosis of renal di and liver di: (bone
metabolism). For professional use in clinical laboratory only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

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 in
physiologically important substances such as phospholipids, nucleic acids and ATP. Phosphorus oc-
curs in blood in the form of inorganic phosphate and in organically bound phosphoric acid. The small
amount of extracellular organic phosphorus is found almost exclusively in the form of phospholipids.
The ratio of phosphate to calcium in the blood is approximately 6:10. An increase in the level of
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'2.

H,SO
Phosphate + Ammonium molybdate 4» 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

Pack Name

PHOS 120

Packaging (Content)

Ammonium molybdate 1.00 mmol/L
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. Load the number of tests from the RFID tag before using a new kit.

MATERIAL REQUIRED BUT IS NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
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
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

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. On board stability: min. 60 days if refrigerated (2-10 °C) and not contaminated.

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)**.
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 collec-
tion 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 hoursat 15-25°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.

Calibration frequency: 14 days

Calibration is needed:

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

« calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the laboratory

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 and controls ERBA NORM and ERBA PATH have been
standardized against the primary reference material.

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 1-Point

Curve type Linear

Wavelength (prim. / sec.) 340/700 nm

Reading time 10 min. after adding of R1
Reaction direction Increase

Unit mg/dL (mmol/L)

Reagent volumes

R1 200 pL

Sample volumes 4 yL

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does not change.

rba’
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UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.32 = mmol/L

EXPECTED VALUES"

Serum:

Adult: 2.5-4.5 mg/dL
Children:  4.0-7.0 mg/dL
Urine:

Adult: 0.4-1.39g/24 h

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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

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
intermediate 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 sD cv Intermediate Mean SD cv
(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'?:
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.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

- 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 entitied 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.

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/063/26/A Date of revision: 28. 5. 2026



PHOSPHORUS

Kat. ¢. Nazev Baleni

XSYS0015 PHOS 120 R1: 10 x 12 ml, RFID $titek, navod k pouziti
&) C€.
POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni fosforu v lidském séru,
plazmé a moci na automatickych systémech ERBA XL. V kombinaci s dalSimi parametry je
souprava uréena pro screening, monitorovani a diagnostiku onemocnéni ledvin a jater (kostni
metabolismus). Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

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 sacharidd 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 mnozZstvi extracelular-
niho organického fosforu se nachazi t¢émér vyhradné ve formé fosfolipidu.
Pomér fosfatu a vapniku v krvi je pfiblizné 6:10. ZvySeni hladiny fosforu zplsobuje 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, hyperparatyreézy a Fanconiho syndromu.
PRINCIP METODY
Molybdenan UV. Anorganicky fosfore¢nan tvofi v pfitomnosti kyseliny sirové komplex fosfomolyb-
denanu amonného s molybdenanem amonnym®2.

H,S0O,
Fosfat + molybdenan amonny =——————p fosfomolybdenan amonny
Koncentrace vytvoreného fosfomolybdenanu je pfimo umérna koncentraci anorganického fosfatu
a méfi se jako narust absorbance pii 340 nm.

SLOZENi CINIDEL
R1

Molybdenan amonny 1,00 mmol/l
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. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nagist pocet testd
z RFID $titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. €. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x%5, kat. €. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x%5, kat. ¢. XSYS0124

Erba XL analyzatory: ~ XL-200, kat. ¢. INS00002

XL-640, kat. &. INS00008

XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANI
Neotevrena c¢inidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

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)*4.
Mo¢ zfedte 1 + 9 s destilovanou vodou pred stanovenim a vysledek vynasobte 10.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cli. Systémy odbéru vzorku riznych vyrobcl mohou obsahovat rGzné materialy, které mohou mit
v nékterych pfipadech 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 / plazmé?®: 24 hodin pfi 15-25°C
4 dny pfi 4-8°C
1 rok pfi -20°C
Stabilita v moci®*: 6 mésicl pfi 2-8 °C (pfi okyseleni)

24hodinova moc:
Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporucuje XL MULTICAL, kat. ¢. XSYS0034.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 14 dni

Kalibrace je vyzadovana:

« pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibraéni interval muze byt prodlouzen na zékladé verifikace kalibrace laboratofi

KONTROLA KVALITY

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

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

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle pri-
marniho referenéniho materialu.

POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA XL. Méfici parametry
naleznete na www.erba.com.

Uchovavejte v chladu béhem sbéru.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 1-Point

Typ kfivky Linearni

VIn. délka (prim. / sek.) 340/700 nm

Odecitaci Cas 10 min. po pfidavku R1
Reakéni smér vzristajici

Jednotka
Objemy ¢inidel
R1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

objem vzorku 4 pl

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatori ERBA XL lisit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se vS§ak neméni.
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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¢:

Dospéli:  12,9-42,0 mmol/24 h

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referen¢niho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajistuje laboratorni vySetfeni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot li$it. Data z jinych analyzatord ERBA XL jsou do-
stupna na www.erba.com.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma 0,020 mmol/l

Moé 0,21 mmol/l

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

Linearita:
Sérum / plazma 6,40 mmol/l
Moé& 64,0 mmol/l

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

Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material( dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou presnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni).

Byly ziskany nasledujici vysledky:

Opakovatelnost| Primér| SD cv Mezilehla presnost | Primér| SD cv
(sérum) (mmol/l)|(mmolll)| (%) (sérum) (mmol/l)[(mmolll)| (%)
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| Praimér| SD cv Mezilehla presnost | Primér| SD cv
(mocg) (mmol/l)| (mmol/l)| (%) (moc¢) (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 ruzné 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 mog¢.

Srovnani

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

Pocet vzorkl (n) = 116 (sérum)

Linearni regrese:

y =0,997x + 0,103 mmol/l r=0,988
Passing-Bablok'?:
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/dI, triglyceridy do
570 mg/dl.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich pfi pouziti béznych panelll 1€kt nebyla zjisténa zadna
interference v séru nebo v mo¢i™.

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekrocenim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné vy-
sledky. Kvalita Cinidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povolené
absorbance blanku.

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

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-
vazny incident, ke kterému dos$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

€. 1272/2008

Identifikace nebezpecnosti v souladu s Nafizenim (EC

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

Nebezpeci

Standardni véty o nebezpecnosti:

H314 Zpusobuje tézké poleptani kiize a posSkozeni o¢i.

H412 Skodlivé pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.

Pokyny pro bezpeéné zachazeni:

P280 PouzZivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle.

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

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

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/063/26/A Datum revize: 28. 5. 2026



®occop IPBA CucremHbin PeareHr

Kat.Ne H C I YyNaKoBKu
R1:10x12 mn, RFID-meTka,
X8YS0015 PHOS 120 VIHCTPYKLVS N0 NPUMEHEHUIO
C €. [1vD]
NMPUMEHEHME

Habop npefHasHayeH Ans hoToMETPUYECKOro KONMYEeCTBEHHOTO in Vitro onpefenenns ocgopa
B CbIBOPOTKE, Nna3Me KpoBU ¥ MOYe YeroBeka Ha aBToMaTuyeckux aHanuaatopax ERBA XL. B
COYETaHWUN C APYTIMW NOKa3aTensmm NCNonb3yeTcs AN CKPUHUHIA, MOHUTOPUHIa N ANarHoCTUKN
3aboneBaHuit NoYeK 1 neyeHn (KocTHoro obmeHa). Tonbko Ans NPoeCcCMOHANbLHOMO NPYMEHeHUs
B KNWHUYecKow nabopaTopuu.

KIMWHUYECKOE 3HAYEHMUE

Bonee 80% docchopa, comepxallerocs B opraHu3Me, COCPeAoTOMeHO B KOCTSIX B Buae docata
KanbLusi — anatuta. OcTanbHasi 4acTb y4acTBYeT B MPOMEXYTO4YHOM YrMeBOJHOM obMeHe 1 B cocTa-
Be (hM3MOMNOrNYECKMN BaXKHBIX COEANHEHWIA, TaknX Kak hocchonmnnpl, HyKNenHoBble KUCMoTbl n ATO.
B kposu dhocchop NpucyTCTBYET B BUAE HEOPraHUYeckoro docdata 1 opraHn4ecku ceszaHHoN hoc-
hopHOM KMCroThl. Heborbluoe KOMMYECTBO BHEKNETOYHOTO OpraHuyeckoro drocopa coaeputcs
MOYTU UCKIIOUUTENBHO B BiAE (hoChonmnuaoB.

CootHolueHne docdata K kanbuuio B KpoBW COCTaBnseT npumepHo 6:10. lMoBbileHve ypoBHSA
choccopa NpMBOAUT K CHUKEHWIO YPOBHS Kamnbuus. Ha 9ToT MexaHusMm BRvsiOT B3auMOZencTBus
MexXy napaTMpeouaHbIM FOpMOHOM W BUTaMUHOM D. MunonapaTnpeos, MHTOKCUKALMS BUTAMUHOM
D 1 noyeyHasi HEAOCTAaTOYHOCTL CO CHUXKEHHOMN KIy6o4KoBoOW hunbTpaumen docdaToB NpUBoaAT K
runepcbocatemmn. MnodoccateMns BCTpeHaeTCs Npu paxute, runepnapaTupeose 1 cuHapome
DaHKOHW.

NMPUHUMN METOOA
Monu6gat UV. HeopraHuyeckuii chocchat obpasyet komnnekc ochomonubaata aMmMoHus ¢
MONUG4aTOM aMMOHUS B MPUCYTCTBUM CEPHOM KUCMOTbI'2.

H,SO,
doccpar + MonMGAaT aMMOHUS = DocchoMOonMBaaT aMMOHS
KoHueHTpauusi obpasosasLuerocsi poccomonubgarta npsMo nponopumoHanbHa KoHLEHTpaumm
HeopraHn4eckoro d)oc(haTa n onpenendaeTrca no yBennieHuo ONTWUYECKOWN MNOTHOCTU npu anuHe
BOSHbI 340 HM.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

Monuéaat ammoHus 1,00 mmonb/n
CepHasi kucnota 336 mmonb/n

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
Monubaat ammoHus 0,98 mmonb/n
CepHasi kucnota 329 mmonb/n

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl xuakue, rotoBble k MCMOMNb30BaHuI0. [epea ncrnonb3oBaHnem HoBoro Habopa cuuTaiiTe ¢
RFID-mMeTku Konm4ecTBo TecToB.

HEOBXOAUMbIE MATEPUATJbI (HE BXOAAT B KOMMJIEKT MOCTABKM)
OPBA XL MYJTETUKATNIMBPATOP 4x3, Kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATNIMBPATOP 10%x3, Kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, Kat.Ne BLT0O0080
OPBA HOPMA 10x5, Kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOI NS 4x5 Kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOMMS 10x5, Kat.Ne XSYS0124
AHnanusatopbl Erba XL: XL-200, Kat.Ne INS00002
XL-640, Kat.Ne INS00008
XL-1000, Kat.Ne INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

HeBcKkpbIThle peareHTbl COXPaHsItoT CTabUNbHOCTb A0 UCTEYEHWST CPOKa rOAHOCTY, YKa3aHHOTo Ha
chnakoHe 1 aTuKeTKe Habopa, Npu xpaHeHun nNpu Temnepatype 2-8 °C.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: He MeHee 60 AHel Npy XpaHeHu B xonoauneHuke (2—10 °C) B oTcyT-
CTBME KOHTaMUHaLWN.

CBOP U MOAroToOBKA OBPA3LI0B

PekomeHayeTcsa cobnoaate TpeboBaHus ctaHaapta ISO 15189 n nabopaTopHbIX MHCTPYKLUIA.
[ins cbopa v noarotoBkn 06pasLIOB UCMOMNb3yNTE TOMBbKO NOAXOASLLME NPOOUPKY UMK KOHTEHe-
pbl Anst c6opa. Bbinu NpoTecTMpoBaHb! ¥ NPU3HaHbLI NMPUIOAHLIMU TOMBKO MEepPeyUCrIEHHbIe HIDKE
o6pasLibl.

CbIBOpOTKa.

Mnasma: nnasma ¢ nutuin-renapuiom unu K,-SATA.

Moua: ucnonb3oBaTb KOHTEHEPbI, He coaepallme MotLLmx cpeacTs. Mocne cbopa noakMcnnTL
consiHon kucnotoii (pH <3)*4. Mepen onpeaenexnem pa3dbaBuTb MOYy B COOTHOLWeEHWUM 1:9 anc-
TUNMUPOBaHHOW BOAON U YMHOXWTL NOMyYeHHbIN pesynetat Ha 10.

MepeuncneHrHble TUnbl NPo6 TeCTUPOBaNMCh C UCMOSb30BaHUEM psiga Npobupok ans cbopa npoob,
[IOCTYMHbIX B NPOAaxXe Ha MOMEHT NPOBEAEHUs UCTIbITaHUI, T. €. He BCe AOCTYMHble MPoGUpKM
BCeX NpowuasoawuTeneit 6binu npoTecTupoBaHbl. Cuctembl Ans c6opa npo6 OT pasHbIX NPOU3BOAM-
Tenei MOryT cofepxaTb pasfnyHble MaTepuaribl, YTO B HEKOTOPbIX CIyYasiX MOXET MOBMWSTb Ha
pesynetathl TecTa. pu o6paboTke npob B nepBuYHbIX Npobupkax (cuctemax ans cbopa npo6)
crnepyiiTe MHCTPYKUMsIM NpoussoauTens npobupok. MNepea nposeaeHrem aHanuaa LEHTpudyr-
pyviTe npobbl, cogepxalume ocapok. MoapobHyio MHhopMaLMIo 0 BO3MOXHbIX dpakTopax, Bnvs-
IOLWKUX Ha pe3ynbTaTbl aHanusa, cM. B pasaene «OrpaHuyenust metoda» u «MHTepdepupytome
BelliecTBay.

Crab

Tb B potke / St 24 vacanpu 15-25°C
4 pHa npu 4-8 °C

1rognpu -20 °C
6 mecsiueB npu 2-8 °C (NpwW ycnoBuu NOAKUCIEHNS)
CyTo4Has mMoya: XpaHWTb B OXNaXAEHHOM BMAe BO Bpems
cbopa
He vcnonb3oBaTth KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pa3Libl!

KANIUBPOBKA

[insa kanubpoBku pekomeHayeTcs ucnonb3osate IPBA XL MYNBTUKATTMBEPATOP.

2-To4eyHasn KannbpoBKa (XOnocToi peareHT 1 kanubpaTop); B Ka4ecTBe XONoCTOro peareHTa pe-

KOMeH/1yeTCsi MCMOSb30BaTh AUCTUNIMPOBAHHYIO BOAY.

MepuognyHocTb kanubpoBku: 14 aHen

PekomeHayeTcs npoBoanTb KannbpoBsky:

* rocrne CMeHbl NapTun peareHTa

* B COOTBETCTBUM C TPeDOOBaHUAMMN BHYTPEHHWX NPOLIeAYP KOHTPOMs kayecTsa

* VHTepBasn KanmbpoBKM MOXeT ObiTb YBENMWYEH Ha OCHOBaHWUM pe3yrbTatoB BepudmvKkaLmn Kanu-
6poBKM, NpoBeaeHHoN NnabopaTtopuen.

KOHTPOJIb KAYECTBA

[Ins KOHTpONSs Ka4YecTBa peKOMeHAYeTCs UCMOoNb30BaTh KOHTPOIbHbIE MaTepuansl SPBA HOPMA
1 OPBA MNATONOIMA. KoHTponbHble MHTEpBanbl U Npeferbl AoMmkHbl GbiTe aganTupoBaHbl B CO-
OTBETCTBUN C TpeBoBaHUAMM Kaxoii oTaenbHoii nabopartopun. MomnyyeHHble 3HAYEHUS AOMKHbI
HaxoauTbCS B Npeaenax ycTaHoBMeHHbIX MHTepsanos. Kaxaas nabopatopus gomkHa paspabo-
TaTb KOPPEKTMPYIOLLME Mepbl, KOTOpble HEOBXOAMMO NPEANPUHATL, €CIIU 3HAYEHUS BbIXOAST 3a
YCTaHOBIEHHbIE Mpeaerb.

NMPOCJIEXXMBAEMOCTb

fanHbii meton, SPBA XL MYNBTUKATNIMBEPATOP 1 koHTponbHble maTtepuansi 9PBA HOPMA
n OPBA TMATOJIOMA 6binn cTaHAAPTU3NPOBaHbl MO CPaBHEHWIO C NEPBUYHBIM OTanoOHHLIM
MaTtepuasnom.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACHET

AsTomatuyeckne aHanusatopbl ERBA XL paccumnTbiBatoT KOHLUEHTpauuto kaxagoro obpasua. MNa-
pameTpbl aHanusa cM. Ha canTe www.erbarus.com.

MapameTpebl ana aBTomaTtuvyeckux aHanusartopos ERBA XL

CrabunbHOCTb B Moue®*:

Tun aHanusa Mo 1 Touke
Twn kpuBoN IuHenxasn
[invHa BonHbI (Neps.. / BTOP.) 340/700 Hm

rba’

XL SysPack

Bpewmsi cunTbiBaHus Yepes 10 muH. nocne fobaenenus R1

HanpaBneHve peakuuu MoBblleHVe
EauHuupbl namepexus mr/on (Mmonb/m)
O6beMbl peareHToB

R1 200 mkn
O6bem obpasua 4 mkn

MprmeyaHne: 06bEMBI peareHToB 1 obpasalia MOryT pasnuyaTbesl Al OTAENbHbBIX TUMOB aHamnm-
3atopoB ERBA XL B 3aBMCMMOCTU OT MUHMManbHOro namepumoro obbéma B kioBete. OfHako
cooTHolleHne R1:06pasel| ocTaéTcst HeN3MEHHbBIM.

NMPEOBPA30OBAHUE EOAUHUL, UBMEPEHUA

mr/an x 0,32 = Mmonb/n

OXUOAEMBIE 3HAYEHUA"

CbIBOpoOTKa:

B3pocrble: 0,81-1,45 mmonb/n
Oetn: 1,29-2,26 MMonb/n
Movua:

Bspocnble: 12,9-42,0 mmonb/cyT

Kaxxpoit nabopatopun pekomeHayeTcs BepuduLMpOoBaTh ykadaHHble AuanasoHbl unu paspabo-
TaTb COBCTBEHHbIE pethepeHTHbIEN MHTEPBarbI AN 06CNyXUBaEMOi NOMynsLuK.
AHAJIMTUYECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[aHHble, cogepxallmnecs B 9TOM pasfene, SBhsTcA penpeseHTaTuBHbIMY Ana paboTbl Ha aBTo-
maTuyeckom aHanusatope ERBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Balueit nabopartopuu, MoryT
OTNMYATLCS OT ATUX 3HAYEHUIA.

Mpepen T 0 onp
CbiBOpOTKa / nnasma 0,020 Mmmonb/n
Moua 0,21 mmonb/n

Mpepen konmMyecTBeHHOro onpeaeneHus NpeacTasnseT coboi HaMMEHbLUUIA U3MEPSIeMbIi ypo-
BeHb aHanuTta. OH PacCyYMTbIBAETCA KakK yCTaHOBMNEHHasA akKTUBHOCTb paaGaBneHHoro oGpaaua,
npu CV <20% (n=30).

JiuHenHoOCTB:
ChbIBopoTKa / nnasma 6,40 mmonb/n
Mova 64,0 Mmonb/n

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

BocnpoussogumocTb

BocnponaBognMocTb onpeaensinack ¢ NOMOLLbIO KOHTPOMEN BO BHYTPEHHEM NPOTOKOIIE C MOBTO-
psiemocTbio (n= 20) N NPOMEXYTOYHOI BOCNPOWU3BOANMOCTBIO (2 anuKBOTbI 3a NPOrOH, 2 NPOroHa
B AieHb, 20 AHel). Bbinu nony4yeHsl cnepytowme peaynsraTbl:

MpomexyTouHasn

MNosTopsieMocTb | CpegHee sD cv CpepHee sD cv
B «a) n )| ( imy | @) E;Dohcnpou:s::)numocrb . | m | (%)
O6paszey 1 1,4 0,009 0,61 O6pazey 1 1,42 0,054 3,77
OGpaszey 2 2,12 0,011 0,53 O6pazey 2 2,25 0,065 2,94
MoeTopsiemocTb | CpenHee SD cv Egg:e(ﬂg;:":: ocTh CpeaHee SD cv
(moua) (Mmonb/n)| (mmonk/n) | (%) (Moq‘f) A (Mmone/n | (Mmonb/n) (%)
O6paszey 1 8,43 0,086 1,01 O6paszey 1 8,81 0,138 1,56
O6paszey 2 17,16 0,123 0,72 O6pazey 2 16,84 0,303 1,80
TouHoCTb

Bbinu 1cnonb3oBaHbl ABa pasfniHbIX BanaVPOBaHHbIX KOHTPOMLHLIX MaTepuarna /st CbIBOPOTKM Kpo-
BY 1 Mouun. CrcTemaTnyeckoe OTKIOHEHWE cocTaBnseT 5,4 % ans ueneeoro 3HadeHust 1,03 MMons/n n
4,0 % Ans ueneBoro 3HaveHns 1,72 MMOIb/N Ans CbIBOPOTKY KPOBU U -6,2 % NS LIeNeBoro 3Ha4YeHust
7,17 mmonb/n n -3,2 % Ons LeneBoro 3HaveHust 14,20 MMonb/n Ans MOYu.

CpaBHeHue MeToauK

CpaBHeHue Ha aBToMaT4eckom aHanmsatope ERBA XL-640 Ha6opa ®occhop LIQUID - onpene-
nexue doccopa (y) v KomMmepyeckn OCTYMHOro TecTa (X) ¢ ucrnonb3oBaHuem 116 obpasLos Aano
creayloLime pesynbraThl:

TnHenHas perpeccus:

y =0,997x + 0,103 mmonb/n r=0,988
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky'?:
y =0,990x + 0,096 mmonb/n r=0,960

WUHTepchepupyomme sewecTsa

KpwuTepwii: TodHOCTb B npepenax +10 % OT MCXOAHOro 3Ha4eHnsi coaepkaHns hocgopa B obpas-
ue (cblBopoTke) 6e3 NpUCYTCTBUSI MHTEPMEPUPYIOLLUX BELLECTB.

CnepnytoLvie aHanuTbl He OKa3blBaOT BUSHUS: reMornobuH go 2,0 r/n, 6unupybun go 4,0 mr/an,
Tpurnuuepuael Ao 570 mr/an.

JlekapcTBeHHblE CpeAcTBa: MPU UCMONb30BaHUM CTaHAaPTHBIX HABOPOB NekapcTBEHHbIX CPEACTB
B TepaneBTU4ECKVX KOHLEHTPaLMsAX He GbiNo BbISBNEHO HUKAKOrO BIVSIHWS Ha Pe3ynbTaThl ccre-
[I0BaHWsI B CbIBOPOTKE KPOBM UM Move'™.

OrpaHuYeHUna meToaa:

- VlcnopueHHble peareHTbl (HanpyuMep, Npy NpeBbILLEHUM TeMNepaTypbl XpaHeH!s) MOryT npuBe-
CTV K MOMYYEHNI0 HEBEPHbIX Pe3ynbTaToB. KOHTpOmnb ka4yecTBa peareHToB OCYLLUECTBSETCA Ha
aBTOMaTuyecknx aHanunsatopax ERBA XL nytem npoBepky MakcuManbHO AONYCTUMOrO 3Have-
HUS MOTTIOLLEHNSI XONOCTOrO peareHTa.

Bbicokasi KOHLEHTpaLws remornobuHa, GunupybuHa n Tpurnuepuaos B Npobe MoXeT NoBnu-
SATb Ha onpegeneHunn coccopa. Cm. pasgen «MHTepdepupyioLime BelecTBay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

MNpeaHasHa4YeHo TONbKO AN AMAarHOCTWKW in Vitro YyNOMIHOMOYEHHLIM N UMEIOLLUM COOTBETCTBY-
e\ o) npOd)eCCVIOHaJ'IbHyPO MOAroTOBKY CneunanucTom. O nio6om Cepbe3HOM MHUMOeHTe, npoun-
30LU€ALIEM B CBSI3W C UCNOSb30BaHWEM U3LeNWsi, HeOBXOAMMO COObLIaTh NPOU3BOANTENIO.

UpeHTuchukaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008

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

OnacHo
0O6o3HayYeHne ONacHOCTH:
H314 Bbi3bIBaET CUMbHbIE OO KOXMW 1 NMOBPEXAEHNS rnas.
H412 BpeaHo AN BOAHbLIX OPraHn3MOB € AOITOCPOYHBIMM NOCNEACTBUAMM.
Mepbl NpeAoCTOPOXHOCTM:
P280 Vcnonb3oBaTh 3alUuTHbIE NepyaTKi/ 3aLLUUTHYIO OAEXAY/3aLUNTHBIE OYKU.
P301+P330+P331 MNPW NPOIMATbIBAHWW: Mpononockate pot. HE BbI3bIBaTL pBOTY.
P303+P361+P353 MPU NMOMNAOAHNN HA KOXY (unun Bonockl): HemeaneHHo CHATL BClO 3a-
rpsi3HEHHYo ofexay. MpoMbITb KOXY BOLOM WU NPUHATL AyLU.
P305+P351+P338 MNPV MOMNAOAHU B TTIA3A: OCTOpOXHO NPOMbIThL rMasa BOAOW B TeYeHWe
HECKOMbKUX MUHYT. CHATb KOHTaKTHbIE JIMH3bI, €CIN Bbl NOMb3yeTeCh UMW 1 €Cn 3TO Nerko cae-
natb. MNpoaomkuUTb NPOMbIBaHKUE rMas.

YTUNU3ALIUA OTXOO0B
Moxanyincra, 03HaKOMLTECH C MECTHLIMU 3aKOHOAATENbHLIMM TpeGoBaHNAMM.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY Oata Bbigaumn PY
XSYS0015 cuoochop IPBA ®C3 2011/09958 ot 14.05.2019

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

CC/IFU/063/26/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 28. 5. 2026



FOSFORO

No. de cat.

X8YS0015

R1: 10 x 12 ml, etiqueta RFID, instrucciones de uso
ED C €.
USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacion cuantitativa fotométrica in vitro de foésforo en suero, plas-
ma y orina humanos en diversos sistemas automaticos ERBA XL. En combinacién con otros
parametros, esta destinado a la deteccién, monitoreo y diagndstico de enfermedades renales y
hepaticas (metabolismo 6seo). Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

Mas del 80 % del fosforo contenido en el organismo se localiza en el hueso en forma de fosfato
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 fésforo se encuentra en la sangre en forma de fosfato inorganico y de acido fosférico
ligado organicamente. La pequefia cantidad de fésforo organico extracelular se encuentra casi
exclusivamente en forma de fosfolipidos.

La proporcién de fosfato y calcio en la sangre es de aproximadamente 6:10. Un aumento del nivel
de fésforo 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 intoxicacién por vitamina D y la insuficiencia renal con disminucién 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’2.

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

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Nombre del paquete

PHOS 120

Embalaje (contenido)

Molibdato de amonio 1,00 mmol/l
Acido sulfarico 336 mmol/l

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

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el numero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
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
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2—8 °C. Estabilidad a bordo: min. 60 dias si se refrigeran
(2-10 °C) y no se contaminan.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

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

Para la recogida y preparacion de muestras, utilice unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados. Solo los especimenes enumerados a continuacion 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)¢. Diluya la orina 1 + 9 con agua destilada antes de la determinacién y multiplique
el resultado por 10.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccién de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del analisis, 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 seccién de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Estabilidad en suero / plasma®: 24 horas a 156-25 °C
4 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 recogida
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 calibracién: 14 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

* segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracién puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es acep-
table

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 y los controles ERBA NORM y ERBA PATH han sido
estandarizados segun los materiales de referencia primarios.

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentracién de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

rba’

XL SysPack

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL
Tipo de ensayo 1 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 340/700 nm
Tiempo de lectura 10 min. después de afnadir R1
Direccioén de la reaccion Incremento
Unidad mg/dl (mmol/l) mg/dl (mmol/l)
Volimenes de reactivos
200 pl
Volumen de las muestras 4 pl
Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos siste-
mas automaticos ERBA XL en funcién del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién
R1:muestra no cambia.

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

VALORES ESPERADOS"

Suero:
Adultos: 2,5-4,5 mg/d|
Nifios: 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 poblaciéon
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO

Los datos dentro de esta seccion son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion:

Suero / plasma 0,062 mg/d!

Orina 0,67 mg/dl

El limite de cuantificacién 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 200 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacion 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 obtuvie-
ron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD cv Precision Media SD cv
(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 Precisién 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 0,43 | 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/d|
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/d| para la orina.

Comparacion

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/dl  r=0,988
Passing-Bablok'?:
y =0,990x + 0,301 mg/dl  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/, bilirrubina hasta 4 mg/dl, trigli-
céridos hasta 570 mg/dl.

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

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- 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 diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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.

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

R1
UFI: 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP
3

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.

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/063/26/A Fecha de revision: 28. 5. 2026



DPOCDOP

Kart. Ne MakyBaHHsA BmicT nakyBaHHsA
R1: 10 x 12 mn, RFID-miTka,
X8YS0015 PHOS 120 IHCTPYKLA i3 3aCTOCYBaAHHSA
HauioHanbHWIn 3HaK c €
BignoBiaHOCTI Ana YkpaiHu 2797
3ACTOCYBAHHA

[liarHOCTUYHWIA Habip Ans (POTOMETPUYHOrO KinbKICHOTO in Vitro Bu3Ha4eHHs cocdopy Y
cMpoBaTLi, NNasmi Ta cevi NoAMHN Ha aBToMaTuYHKX cuctemax ERBA XL. Y noegHaHHi 3 iHWuMmn
napametpamy Habip NpU3Ha4YeHWi Ans CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY Ta AiarHOCTWKY 3axBOPOBaHb
HWPOK i MeYiHKK (KICTKOBWIA 06MiH peyqoBwuH). Tinbku Ans NPOMECIiHOro BUKOPUCTAHHS B KMiHIYHNX
nabopartopisix.

KMIHIYMHE 3HAYMEHHA

Monap 80 % chocdopy, LLO MICTUTLCS B OpraHiami, nokaniaoBaHo B KicTkax y popmi poceaty kanbLiio
— anatuty. PewTta Gepe yyacTb y npomikHOMY OOMiHi ByrneBodiB Ta y ¢hi3ionoriyHo BaXImMBMX
peyoBUHaX, Takux sik cpocdponinian, HykneiHosi kucnotn Ta AT®. doccop y KpoBi MICTUTLCS Y
BUrMsiAI HeopraHiyHoro dpocchaTy Ta opraHivHo 3B'si3aHOT hocdopHOI kucnoTu. Hesenvka KinbkicTb
NO3aKIiTMHHOTO OpraHiYHoro pocopy MICTUTLCA Maiixe BUKIOYHO y dhopmi chocchoninigis.
CniBBigHOLLIEHHS hoccpaTiB i KanbLjto B KpOBi CTaHOBUTb NpubnunaHo 6:10. MigBULLEHHS piBHA
hoccopy NPU3BOANTL 0 3HWKEHHS PIBHSA KanbLito.

Llei mexaHi3M 3ymOBNeHWii B3aeMOZicl0 MK MapaTupeoifHnm ropMoHom i BiTamiHom D.
lnonapatnpeos, iHTokcKKauia BiTaMiHoM D Ta HUpKOBa HEAOCTATHICTL 3i 3HUXKEHOD KiTy604KOBOIO
dinsTpauieto docdartie npusBoaATe Ao rinepdocdaremii. MNnodocdartemis cnoctepiraetecst npu
paxiTi, rinepnapat1peosi Ta cHAPOMi PaHKOHI.

nPUHUMN
Moni6gat Yo. HeOpI’aHNHV]V] cocdar y I'IpIACyTHOCTI cipyaHoi KMCMOTU YTBOPIOE KOMMMeEKC
hocomonibaaTy amoHito 3 MonibaaTom amoHit'?

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

KoHueHTpauisi yTBopeHoro cocdomonioaaty npsiMo npornopuiiHa KoHUEHTpaLii HeopraHiyHoro
occhaTy Ta BU3HaYaeTbCs 3a 3pocTaHHAM abeopbuii npu 340 HM.

CKIAL PEATFEHTIB
R1

Moni6gat amoHito 1,00 mmonb/n
CipyaHa kucnota 336 mmonb/n

CKNAQ PEAKLIVNHOI CYMILLI
Moni6aat amoHito 0,98 mmornb/n
CipyaHa kucnota 329 mmonb/n

niaAroToBKA POBOYUX PO3YMUHIB
PeareHTn MaioTb piaKy KOHCUCTEHLIiiO Ta roToBi [O BUKOpUCTaHHS. Mepen BUKOPUCTaHHSIM HOBOMO
Habopy 34uTaiiTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-MiTku.

HEOBXIAHI MATEPIAJIU (HE BXOAATb Y KOMIMJEKT MOCTAYAHHSA)
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
Ananizatopu Erba XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA
HeBiakpuTi peareHT 36epiratoTb CTabiNbHICTb [0 3aKiHYEHHS TePMiHY NPWUAATHOCTI, 3a3Ha4YeHOro
Ha chnakoHi Ta eTukeTwi Habopy, 3a ymoBu 36epiraHHst npu Temnepatypi 2—-8 °C. CtabinbHicTb
peareHTiB Ha 6opTy: He MeHLwe 60 AHIB 3a yMOBM 36epiraHHa B XONOAWIbHUKY Npy TemnepaTtypi
2-10 °C Ta BiACYTHOCTI KOHTaMiHaLji.

36IP TA OBEPOBKA 3PA3KIB

PekomeHpyeTbes AoTpumMyBaTucst ctaHaapTy 1SO 15189 Ta iHeTpykuivi naGopatopii.

[ins 3a6opy Ta MiaroToBKM 3paskiB BUKOPVCTOBYWTE nuLLE BiANoBiaHI Npobipkn abo KoHTelHepy Ans
3abopy. Jvwe nepeniveHi HKYe 3paskvt Gynm NPOTeCToBaHI Ta BU3HaHI NpuaaTHUMK:

CupoBarka.

Mnaswma: flitin-renapuHisosana i K,-EDTA nrasma.

Ceva: 36upaiite B eMHocTi 6e3 fetepreHTis. Micna 36opy nigkvcnite consHow kucnotoro (pH <3)34.
Mepen BW3Ha4YeHHsIM po30aBTe Cedvy AUCTUMBLOBAHOK BOAOK Y ChiBBiAHOLEHHI 1:9 i NOMHOXTE
pesynbrar Ha 10.

Mepeniveni TMNK 3paskiB Gynn NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTAHHAM Habopy npobGipok Ans 36opy 3paskis,
wo 6ynu AOCTYMHI y NpofaXy Ha MOMEHT TECTyBaHHS!, TOGTO He BCi AOCTYMHi Mpobipku BCiX BUPOGHWKIB
6ynu npotecToBaHi. Cuctemy 360py 3paskiB Bif Pi3HUX BUPOGHMKIB MOXYTb MICTUTU Pi3Hi MaTtepiany,
AKi B AEAKUX BUMaAKax MOXyTb BrAMHYTY Ha pedyrnbTatv TecTy. [ig Yac o6pobku 3paskiB y nepBUHHMUX
npoGipkax (cuctemax 36opy 3paskiB) AOTPUMYMTECH IHCTPYKLIA BUPOGHMKa NPOGIPOK.

Mepen npoBeneHHsIM aHanidy LEeHTpudyryiiTe 3pasku, Lo MICTATb oca. [letanbHy iHdbopmaLiiio npo
MOXIMBUWIA BMIMB Ha 3pasku AuB. Y po3ainax« OBMexXeHHs» i «Bnnvs CTOPOHHIX PEHOBUHY.

Crabi icTb y cup TLi / i 24 roguam npu 15-25 °C
24 ropuam npu  4-8 °C
1 pik npu -20 °C

CrabinbHicTb y ceui*: 6 micsuis npu

24-rogvHHa ceva:

2-8 °C (npw nigK1CNeHHi)

36epiraTi B npoxonogHoMy MicLi nig vac 36opy.

KANIBPYBAHHSA

[ins kanibpyBaHHs pekomeHayeTbes BukopuctoBysatt XL MULTICAL, kat. Ne XSYS0034.

2-ToukoBe kanibpyBaHHsa (xonocta npoba Ta kanibpartop); sik xornocta npoba pekomMeHAyeTbCs

[UCTUNbOBaHa BoAa.

Yactora kanibpyBaHHs: 14 gHis

PekoMeHayeTbCs BUKOHYBATW KanibpyBaHHs:

* nicns 3miHn napTii peareHTiB

* 3riAHO 3 BUMOramu BHYTPILLHIX NpoLeayp KOHTPOMO SKOCTi

* iHTepean kanibpysaHHa Moxe OyTu noOOOBXEHO Ha niacTasi
naboparopieto.

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTpOMto SIKOCTi pekomeHayeTbes BukopuctoBysat ERBA NORM Tta ERBA PATH.
IHTEpBanu Ta Mexi KOHTPOMIO CIiA aAanTyBaTK BiANOBIAHO [0 BUMOT KOXHOT okpeMoi nabopartopii.
OTpuMaHi 3Ha4YeHHs MOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BU3Ha4YeHuX iHTepeanis. KoxHa nabopatopis
MOBMHHA BCTAHOBUTM KOPUryBasbHi 3axou, siki HEOBXiAHO BXWUTU, SKLLO 3HAYEHHs! BUXOASTH 3a
Mexi BUSHAYEHUX MEX.

BIOCTEXXYBAHICTb

Llen meTop, kani6patop XL MULTICAL Ta koHTponbHi maTepiann ERBANORM i ERBA PATH 6ynu
CTaHAapTU30BaHi BiAHOCHO NEPBUHHOIO pechepeHTHOro Matepiany.

NMPOLIEAYPA BUKOHAHHSA AHANI3Y

AsTOMaTn4Hi aHanizatopn ERBA XL aBTOMaTM4HO po3paxoBytoTb KOHLIEHTPALLit0 KOXHOrO 3paska.
MapameTpu aHanisy AvBe. Ha www.erba.com.

MapameTtpu gna asTomaruuHmnx cuctem ERBA XL

BepudpikaLii  kaniopyBaHHs

Tun BUNpobyBaHHsS no 1 Toyui

Tun kpmBoi niHinHa

[osxwvHa xsuni (neps. / BTop.) 340/700 Hm

Yac 34utyBaHHs 10 xB nicns AofasaHHs R1
Hanpsamok peakuii 3pocTaryuit

OgnHULa BUMIpY
O6’em peareHTiB
R1

Mr/an (Mmonb/n)

200 mkn

O6’em 3paska 4 mkn

rb

XL SysPack

MpumiTka: o6’eMn peareHTiB i 3paska MOXyTb BiAPI3HATUCA ANS OKPeMUX TWUMIB aHanisatopis
ERBA XL 3anexHo BiA MiHiManbHoOro BuMiptoBaHoro o6’emy B kioBeTi. CniBBigHOwWweHHA R1:
3pasok, ogHaK, He 3MIHIOETLCS.

NEPETBOPEHHA OOAUHULb

wmr/agn x 0,32 = mmonb/n

PE®EPEHTHI 3HAYEHHA"

CupoBarka:

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

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

KoxHinn nabopatopii pekomeHAyeTLCS NepeBipUTW 3a3HayeHi Aiana3oHn abo po3pobutn BnacHi
pedepeHTHi iHTepBanu Ans obcnyroByBaHoi nonynsii.

AHANITUYHA NPOAYKTUBHICTb

[aHi, HaBeaeHi B LbOMYy po3Aini, € penpeseHTaTMBHUMK ANs poboTh aBTOMaTUYHOI cucTemm
ERBA XL-640. Peaynbratu, oTpumani y BaLwiii nabopatopii, MOXyTb BiApIi3HATACS Bifl HaBeAEHUX
3HayeHb. [laHi wopo iHwwmx aHanizatopis ERBA XL goctynHi Ha www.erba.com.

Mexa o
Cuposarka / nnasma 0,020 mMmonb/n

Ceva 0,21 mMmons/n

Mexa KinbkiCHOrO BU3HaYeHHs siBsie COBOK HaHWKYWIA BUMIpIOBaHUIA piBeHb aHanity. BoHa
PO3paxoByeETbCS K BU3HAYEHa aKTUBHICTb PO3BEAEHOro 3paska 3 koediliieHTom Bapiauii (CV) <20 %
(n=30)

JiHiAHiCTB:
CupoBatka / nnasma 6,40 mmonb/n
Ceuva 64,0 mmonb/n

TiHiHiCTE — Ue HalBULLa BUMIpsSiHA aKTWUBHICTb, BIAXWMEHHS SIKOI Bif TEOPETUYHOIO 3HaYEeHHs
CTaHOBUTb He Binblue +10 %.

BiaTBOproBaHiCTb:

BiaTBOplOBaHiCTb BM3HA4anacb 3a AOMOMOrOK KOHTPOMbHUX MaTepianis BiAnoBiAHO A0
BHYTPILLHLOrO NMPOTOKOMNY 3 OLiHKOI NnoBTOptoBaHOCTI (N = 20) Ta NPOMIXHOI NpeunsiiHocTi
(2 anikBoTK 3a aHanis, 2 aHaniau Ha AeHb, NnpoTaroMm 20 AHiB).

Bynu oTpumaHi Taki pesyneratu:

MoeToptoBaHicTk | CepeaHe SD cv MpomixkHa npeuusiiiHicTs | CepeaHe SD cv
Tka) In)| (%) (cuposarka) ( In)| (%)
3pasok 1 1,40 0,009 0,61 3pasok 1 1,42 0,054 3,77
3pa3sok 2 2,12 0,011 0,53 3pasok 2 2,22 0,065 2,94
MoeToptoBaHicTb | CepeaHe sD cv MpomixHa CepegHe SD
(ceva) ( ) n)| (%) iMHiCTL (ceva) (Mmonb/n)|(mmonk/n)| (%)
3pasok 1 8,43 0,086 1,01 3paszok 1 8,81 0,138 1,56
3pasok 2 17,16 0,123 0,72 3pasok 2 16,84 0,303 1,80
TouHicTb

Byno BuKopucTaHo ABa pi3HUX BanifoBaHWX KOHTPOIbHUX MaTepiani Anst CUMpoBaTku i cevdi. BusHayeHe
cucTeMaTuyHe BigxuneHrHsi (bias) craHoBuTb 5,4 % Anst 3HayeHHs 1,03 mmonb/n i 4,0 % Ansa 3HavyeHHs
1,72 MMonb/N ANs cMpOBaTKW, @ TakoxX -6,2 % Anst 3HaveHHs 7,17 mmonb/n i -3,2 % Ansa 3Ha4YeHHs
14,20 mmonb/n Ans cevi.

MopiBHAHHA

3HaveHHs PHOSPHORUS, BusHauyeHi 3a gonomoroto aBTomatnyHoi cuctemun XL-640 (y), 6ynu
MOPIBHSAHI 3 pesynsTaTamMu KOMEpLiHO AOCTYNHOTO TECTY (X):

KinbkicTb 3paskis (n) = 116 (cuposatka)

TNiniHa perpecisi:

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

Bnnme CTOPOHHIX pe4oBUH

KpwuTepiit: BigHOBNEHHS y Mexax +10 % BiA No4aTKoBOro 3HaueHHs choccpopy y 3pasky (cuposarLyi)
6e3 iHTepdepyoUnx pevoByH.

HacTynHi pe4yoBMHM He MatoTb BNnuBY: remorno6iH Ao 2,0 r/n, 6inipy6iH Ao 4,0 mr/an, Tpurniuepuan
no 570 mr/gn.

Tikapcbki npenapati: Mpy TepaneBTUYHMX KOHLEHTPALIfAX Mifg Yac 3acTOCYBaHHSA 3BUYANHUX
KOMGiHaLii NikiB He Byno BUSIBNEHO XOAHWUX B3AEMOZiN B cMpOBOTL abo B ceui's.

O6GMexXeHHs:

- MoripweHa KinbKiCTb peareHTis (HanpuKNaz, BHACMIAOK NEpeBuLUEHHs TemnepaTypu 3oepiraHHsi)
MOXe [aBaTi HemnpaBuIlbHi pesynsrari. SAkicTb peareHTiB Ha aBTOMaTU4HMX cucTemax ERBA XL
KOHTPOITIOETLCS LLISIXOM NEPEBIPKN MaKCMaribHO [OMyCTYMOrO 3HaueHHst abcopbyii xorocTol mpobu.

- Buicoka KoHUeHTpaLisi remorno6iHy, 6inipy6iHy Ta Tpurnilepuais y 3pas3ky MOXyTb BNMBATU Ha
BU3HaYeHHs BMIcTY choccpopy. [ine. Po3ain «Bnnue CTOPOHHIX pe4OBUHY.

XAPAKTEPUCTUKMU BE3MNEKU

[ina [iarHOCTUYHOTO BWMKOPUCTAHHS in Vitro yNOBHOBaXeHOW Ta MpOMECINHO MiAroToBMNEHO
0co60t0. Byfb-sKu1it Cepio3HNiA IHLUMAEHT, L0 CTABCS Y 3B’3KY 3 BUKOPUCTAHHSIM LIbOTO NMPUCTPOIO,
Mae ByTu noBifoMNEeHWit BUPOBHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy [epxaBu, Ha TepuTopii sikoi
3HaXoAUTLCS KOpUCTYBaY Ta/abo nalieHT.

lpeHTudbikauin sarpos signoeigHo no Pernamenrty (€C) N2 1272/2008

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

£

He6Ge3neka

Mo3Haukn HeGe3neku:

H314 CnpuynHsie TSHXKi ONiku LUKIPY Ta NOLLKOAXKEHHS O4elt.

H412 LWkipnveo Ansa opraHiamiB BOAHOMO cepeaosuLLa 3 JOBrOCTPOKOBUMY HachigKkaMu.

3axoau 6e3neku:

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

P301+P330+P331 Y PA3I TPOKOBTYBAHHA: Mpomuntu pot. HE BUKNUkati 6mioBoTY.
P303+P361+P353 Y PA3I MOTPAMIIAHHA HA LLKIPY: (abo Bonoccs): TepMiHOBO 3HATH yBECH
3abpyaHeHuit oasr. MpoMuTK LWKipy Bogoto abo nig gyLuem.

P305+P351+P338 Y PA3I MOTPAMIIAHHA B OYl: OBepexHO NpomMuTH BOZOK NMPOTSrOM Ae-
KINbKOX XBUMWMH. 3HATU KOHTAKTHI NiH3W, AKWO BOHW BUKOPUCTOBYIOTLCSI Ta NErko 3HIMaloThCs.
MpoaoBXUTM NPOMUBaHHS.

NMOBOMAXKEHHSA 3 BIAXOAAMMU
YTunisauisa Bigxoais NoBMHHA 3AIMCHIOBATUCS BiANOBIAHO A0 MICLEBUX HOPMATUBHUX BUMOT.

UA YnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA [IATHOCTUKC YKPATHA*
01042, Kuis, Byn. IOHHA MABIA II, 6ya. 21, ocbic 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/063/26/A Hama nposedeHHsi koHmponto: 28. 5. 2026



PHOSPHORE

Cat. N°
XSYS0015

R1:10 x 12 ml, étiquette RFID, mode d’emploi

c € 2797
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 les systémes automatiques d’ERBA XL. En combinaison
avec d’autres paramétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance et au diagnostic des ma-
ladies 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 '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 a 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

Nom de I'emballage

PHOS 120

Emballage (contenu)

Molybdate d’'ammonium 1,00 mmol/l
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 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC L’APPAREIL
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
Analyseurs Erba XL:  XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2—10 °C) et non contaminé.

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)%4.

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 prélévement
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.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 24 heures a 15-25°C
4 jours a 4-8°C
1ana -20°C

Stabilité dans PPurine3*: 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.

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

blanc.

Fréquence d’étalonnage : 14 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« apres changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de controle de la qualité

« l'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

CONTROLE QUALITE

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

Les intervalles et les limites de controle 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 et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériel de référence primaire.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.
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Parametres d’essai pour les systémes automatiques ERBA XL

Type d'essai 1-Point

Type de courbe Linéaire

Longueur d’onde (prim. / sec.) 340/700 nm

Temps de lecture 10 min. aprés I'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation

Unité
Volumes de réactifs

mg/dl (mmol/l)

200 pl
Volumes d’échantillons 4 pl
Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
téeme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:échantillon ne change pas.

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 : 0,4-1,39g/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
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de ces
valeurs. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,062 mg/d!

Urine 0,67 mg/di

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. 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 controles 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 cv
(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 cv
(urine) (mg/dl) |(mg/dl)| (%) intermédiaire (urine) | (mg/dl) [(mg/dl)| (%)
Echantillon1| 26,3 0,27 | 1,01 Echantillon 1 27,5 0,43 | 1,56
Echantillon2| 53,6 0,38 | 0,72 Echantillon 2 52,6 0,95 | 1,80

Exactitude

Deux matériaux de contréle 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/dl et -3,2 % a la valeur cible de 44,4 mg/dI pour I'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme 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/dl  r=10,988
Passing-Bablok'?:
y =0,990x + 0,301 mg/dl  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. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- 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 reglement (CE) n° 1272/2008

R1
UFI : 9YDF-8EDQ-8H7H-KTFP
3

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 :

P280 Porter des gants de protection/des vétements de protection/un équipement de protection
des 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
étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

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/063/26/A Date de révision: 28. 5. 2026



FOSFORO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
R1: 10 x 12 ml, etiqueta RFID,
X8YS0015 PHOS 120 instrucdes de utilizacéo

C€u
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinagdo quantitativa fotométrica in vitro do fésforo no soro, plasma e urina
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinagéo com outros parémetros, destina-se
ao rastreio, monitorizagéo e diagndstico de doencas renais e doengas hepaticas (metabolismo
6sseo). Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

Mais de 80 % do fésforo contido no corpo esté localizado no osso sob a forma de fosfato de
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 &cido fosférico ligado
organicamente. A pequena quantidade de fésforo organico extracelular encontra-se quase exclu-
sivamente sob a forma de fosfolipidos.

Arelagao entre o fosfato e o calcio no sangue é de aproximadamente 6:10. Um aumento do nivel
de fésforo provoca uma diminuigao do nivel de calcio.

O mecanismo ¢ influenciado pelas interagdes entre a paratormona e a vitamina D. O hipoparatiroi-
dismo, a intoxicagéo 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 presenca de &cido sulfurico’2.

H,SO,
Fosfato + Molibdato de aménio =———————® Fosfomolibdato de aménio
A concentragéo de fosfomolibdato formado é diretamente proporcional & concentragao de fosfato
inorganico e é medida através do aumento da absorvancia a 340 nm.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

Molibdato de amonio 1,00 mmol/l
Acido sulfarico 336 mmol/l

COMPOSICAO DA MISTURA DE REAGAO
Molibdato de amonio 0,98 mmol/l
Acido sulfarico 329 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
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
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C. Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C)
e nao contaminado.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instru¢des 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 agua 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
instrugdes do fabricante do tubo.

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

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informacgdes 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
Estabilidade na urina®*: 6 meses a 2-8 °C  (quando acidificado)

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

CALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragéo: 14 dias

E necessaria uma calibragao:

« apés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragdo pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério

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
laboratorio. 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 e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram padro-
nizados em relagdo material de referéncia primario.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragcdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.
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Parametros de para sist aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.)  340/700 nm
Tempo de leitura 10 min. apés a adi¢do de R1
Direcéo da reacédo Aumento

Unidade
Volumes de reagentes
1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

Volumes de amostra 4 pl

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
nao se altera.

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/d|
Urina:
Adulto: 0,4-1,39g/24 h

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo 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. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,062 mg/d!

Urina 0,67 mg/dl

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

A linearidade ¢ a atividade medida mais elevada com recuperagdo 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 Precisao 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.
Comparacao

Uma comparagéo 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/dl  r=0,988
Passing-Bablok'?:
y =0,990x + 0,301 mg/dl  r=0,960

Interferéncias

Critério: Recuperagéo da concentragao de fosforo 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'™.

Limitacgoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A qualidade dos reagentes é monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagéo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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
3

Perigo

Adverténcia de perigo:

H314 Provoca queimaduras na pele e leses oculares graves.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

Recomendacgao de prudéncia:

P280 Usar luvas de proteg&o/vestuario de protegéo/protecéo ocular.

P301+P330+P331 EM CASO DE INGESTAO: Enxaguar a boca. NAO provocar o vomito.
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 lhe for possivel.
Continue a enxaguar.

GESTAO DE RESIiDUOS
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/063/26/A Data de revisdo: 28. 5. 2026
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USED SYMBOLS / POUZITE SYMBOLY / YCNIOBHbIE OBO3HAYEHUA / SIMBOLOS UTILIZADOS
BMKOPUCTAHI NMO3HAYKW / SYMBOLES UTILISES / SIMBOLOS USADOS

Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢&islo Cislo sarze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Howmep no katanory Kog napTtum Wcnonb3oBaTtb Ao MenauumnHckoe nsaenve ans AMarHocTukuy in vitro
Numero de catalogo LOT Numero de lote g Fecha de caducidad Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

KaranoxHuit Homep Homep naprii TepmiH npuaaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use o
Gtéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content

O6paTUTECh K MHCTPYKLIMM MO NPUMEHEHNIO Vyrobce Omezeni teploty Obsah

UMUK MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHWIO B 3NIEKTPOHHOM Buae Marotosutens TemnepaTypHbIi Ananaso Conepxarne

D—i_] Consulte las instrucciones de uso u Fabricante /ﬂ/ Limite de temperatura CONT| contenido

Tepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BunpobHuk Temnepatypa 36epiraHHs Bwmict
BUBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu
Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Conteudo

Veja as instrucdes de uso

elFU:
www.erba.com
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PHOSPHORUS

Kat. ¢. Nazov Balenie

XSYS0015 PHOS 120 R1: 10 x 12 ml, RFID $titok, navod na pouzitie
€ C€.
POUZITIE

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie fosforu v fudskom sére,
plazme a moc¢i na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dalSimi 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. ZvySok 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 fosfore¢nej. Malé mnozZstvo extracelu-
larneho organického fosforu sa nachadza takmer vyhradne vo forme fosfolipidov. Pomer fosfatov
a vapnika v krvi je priblizne 6:10. ZvySenie hladiny fosforu sposobuje zniZenie hladiny vapnika.
Mechanizmus je ovplyvneni interakciou medzi parathormonom a vitaminom D. Hypoparatyredza,
intoxikacia vitaminom D a zlyhanie obli¢Giek 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 aménnym’2.

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

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Molybdénan aménny
Kyselina sirova

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

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nagitat pocet
testov z RFID Stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
XL MULTICAL 4x3, kat. & XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, kat. &. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, kat. &. BLTO0080
ERBA NORM 10x5, kat. & XSYS0123
ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081
ERBA PATH 10x5, kat. &. XSYS0124
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. & INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRiIPRAVA

Odportca 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 skimaviek, ktoré boli ko-
mercne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat r6zne 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 asti Interferencie.

1,00 mmol/l
336 mmol/l

[N
¢ |

Stabilita v sére / plazmeS: 24 hodin pri 156-25°C
4 dni pri 4-8°C
1 rok pri -20°C

Stabilita v mogéi®*: 6 mesiacov pri 2-8°C (pri okysleni)
24-hodinova mo¢: Uchovavajte v chlade pocas zberu.

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibréaciu sa odpori¢a XL MULTICAL, kat. €. XSYS0034.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.

Frekvencia kalibracie: 14 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene SarzZe reagencii

« podla poZiadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibraény interval méze byt predlZeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria
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.

NADVAZNoOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli Standardizované podla
primarneho referenéného materialu.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA XL. Meracie parametre
najdete na www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania Jednobodové

Typ krivky Linearny

Vin. dizka (prim. / sek.) 340/700 nm

Odcitaci ¢as 10 min. po pridavku R1
Reakény smer vzrastajuci

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy Einidiel

R1 200 pl

objem vzorky 4 pl

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat v zavislosti od minimalneho meratelného objemu v kyvete. Pomer R1:vzorka sa v8ak nemeni.

rba’
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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
Moé

o¢:
Dospeli:  12,9-42,0 mmol/24 h

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

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratdriu sa mézu od tychto hodnét odliSovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA XL
su dostupné na www.erba.com.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma 0,020 mmol/l

Moé 0,21 mmol/l

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 (1)
(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
(mocg) (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 moc¢. 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)

Linedrna 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 ramci +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 moci®.

Obmedzenia:

- Zhor$ena kvalita ¢inidiel (napriklad prekrocenim skladovacej teploty) moze sposobit nespravne
vysledky. Kvalita Cinidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej
povolenej absorbancie blanku.

- 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

Nebezpecenstvo

Vystrazné upozornenie:

H314 Spbsobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie oci.

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 vyplachujte vodou. Ak pou-
Zivate kontaktné SoSovky a je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade 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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