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Phosphorus (BLT00047, BLT00048)

C€

Instrugdo de Uso VD
[REF| Cédigo Contetido

BLT00047 PHOS 100 R1:2 x50 mL; R2: 1 x5 mL

BLT00048 PHOS 250 R1:1x 250 mL; R2: 1 x5 mL

ATENGAO: LEIA AS INTRUGOES DE USO ANTES DE UTILIZAR O REAGENTE PHOSPHORUS

FINALIDADE DE USO

E um reagente para determinagdo quantitativa de fosforo em amostras de soro, plasma e urina nos equipamentos da familia XL.

Uso em diagnéstico in vitro.

DESCRICAO DO PRODUTO

Reagente para determinagdo quantitativa de fésforo em soro, plasma e urina.

RELEVANCIA CLINICA

Mais de 80% do fosfato do corpo esta presente nos 0ssos, tais como o fosfato de célcio. O restante é encontrado intracelularmente, como os
fosfatos organicos (fosfolipidios, acidos nucleicos e ATP) ou extracelularmente, como o fésforo inorganico. Existe geralmente uma relagdo reciproca
entre niveis séricos de cadlcio sérico e fdsforo inorganico. Niveis aumentados de fdsforo sérico sdo observados em doengas renais,
hipoparatireoidismo e ingestdo excessiva de vitamina D. Niveis diminuidos de fésforo sdo vistos no raquitismo, osteomalacia (raquitismo adulto),
hiperparatireoidismo e coma diabético.

COMPOSICAO DOS REAGENTES

R1 Molibdato de amdnio (1,00 mmol/L)
Acido sulfurico (336 mmol/L)
R2 Dihidrogenofosfato de potassio (1,62 mmol/L)
(Padrdo) | Azida de sddio (14,6 mmol/L)

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Na presencga de acidos fortes, o fésforo inorganico se liga ao molibdato de amonio para formar o fosfomolibdato. A formagdo de fosfomolibdato
reduzido é medida a 340 nm e é diretamente proporcional a concentragdo de fésforo inorganico presente na amostra.

COLETAE PREPARA(;Z\O DE AMOSTRAS

(-S% Todas as amostras de fluidos corporais devem ser consideradas materiais potencialmente infecciosos. Trate todo o sangue e outros
T~ materiais potencialmente infecciosos com as devidas precaugdes. Use luvas, mascaras e aventais ao manusear amostras de sangue.

-Usar amostras de soro ou plasma ndo hemolisados, ou urina.
-Como anticoagulante usar heparina.
-Para a coleta de urina de 24 horas, adicionar 20 a 30 mL de HCI 6 mol/L no recipiente coletor, para evitar precipitacdes de fosfato. Diluir a urina
com agua destilada na proporgdo 1 + 10. Multiplicar o resultado por 11.
Estabilidade em soro / plasma:
. 7 dias entre 4 e 25 °C
. 3 mesesa-20°C
Estabilidade na urina:
. 2 diasentre 20e 25°CepH<5
PREPARACAO DO REAGENTE
Os reagentes sdo liquidos e prontos para o uso.
VALIDAGAO DO PROCEDIMENTO DE ENSAIO
Comprimento de onda: 340 nm, Hg 334 nm, Hg 365 nm
Cubeta: 1 cm

Branco Calibrador (padrio) Amostra
Reagente 1 1.00 mL 1.00 mL 1.00 mL
Amostra - - 0.01 mL
Calibrador (padrao) - 0.01 mL -
Agua destilada 0.01 mL - -

-Homogeneizar e incubar a 37 °C durante 5 minutos.
-Realizar leitura da absorbancia da amostra (Asam) e do calibrador (Ast) contra o branco.
Calculo
DAsam
Fosforo (mmol/L) = —— X
DA
Cst = concentragdo do padrdo (calibrador)
PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Cst

Modo End-point
Comprimento de onda 1 (nm) 340
Volume da amostra (ul) 5/10
Volume de reagente (pl) 500/1000

Tempo de incubagdo (min.) 5

Temperatura de incubagdo (° C) 37
Valor Normal Minimo (mg/dL) 2.5
Valor Normal Maximo (mg/dL) 4.5
Linearidade Minima (mg/dL) 0.20
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Linearidade Maxima (mg/dL) 22.9
Concentragdo do padrdo Ver rétulo
Branco Reagente
Limite de absorbancia (max.) 2.5
Unidades mg/dL
CALIBRAGAO
-Usar o padrdo incluido no kit ou o calibrador XL MULTICAL.
[REF| Nome do Produto Codigo Contetido
XSYS0034 XL MULTICAL XL MULTICAL 4x 3 mL

RASTREABILIDADE DE CALIBRADORES E PADROES

Este calibrador foi padronizado usando o material de referéncia primario (NERL/pesado em material purificado).
CONTROLE DE QUALIDADE

Para o controle de qualidade usar:

[REF| Nome do Produto Cédigo Contetido
BLT00080 ERBA NORM ERBA NORM R1:4x5mL; R2: 1x 20 mL
BLT00081 ERBA PATH ERBA PATH R1:4x5mL; R2: 1 x 20 mL

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dL x 0.32 = mmol/L
VALORES DE REFERENCIA
Soro
e Adultos 2,5-4,5mg/dL
e Criangas 4,0-7,0 mg/dL
Urina 24h
e Adultos 0,4—1,3g/24h
Esse intervalo é fornecido apenas para orientagdo. Cada laboratério deve estabelecer seus préprios valores de referéncia.
CARACTERISTICAS DE DESEMPENHO
Os dados abaixo sdo representativos do desempenho do produto nos equipamentos da familia XL. Dados obtidos em laboratério podem ter valores
diferentes.
LIMITE DE QUANTIFICAGAO

0,20 mg/dL
LINEARIDADE
22,9 mg/dL
FAIXA DE MEDICAO
0,20 —22,9 mg/dL
PRECISAO
Precisdo - repetitividade (n = 20) Média (mg/dL) SD (mg/dL) CV (%)
Amostra 1 5.294 0.050 0.94
Amostra 2 3.334 0.041 1.22
Precisdo - reprodutibilidade (n = 20) Média (mg/dL) SD (mg/dL) CV (%)
Amostra 1 3.113 0.081 2.61
Amostra 2 7.000 0.078 1.12
EXATIDAO

Foi realizada uma comparacgdo entre o produto Phosphorus (y) e um produto disponivel comercialmente (x) utilizando-se 40 amostras. Foram
obtidos os seguintes resultados:
y =1,053 x + 0,034 mg/dL

r=0,996
INTERFERENTES
N&o apresenta interferéncia com as seguintes substancias:
Substancia Limite
Hemoglobina Até 2,5 g/L
Bilirrubina Até 20 mg/dL
Triglicerideo Até 500 mg/dL

ARMAZENAMENTO E ESTABILIDADE
-Os reagentes fechados permanecem estaveis até a data de validade indicada na embalagem, quando armazenados nas condigdes recomendadas,
entre2e 8°C.
TRANSPORTE
O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja entregue ao destinatario nas condi¢Ges de temperatura descritas.
DESCARTE
Eliminar os residuos dos reagentes conforme regulamentos locais, estaduais e federais.
PRECAUGOES E CUIDADOS ESPECIAIS
-Deve ser utilizado por profissionais de saude devidamente treinados.
-Devem ser seguidas as Boas Praticas de Laboratério para a manipulagdo de amostras e reagentes.
-Consultar o Manual do Usuario dos equipamentos da familia XL para obter instru¢des completas.
-0 reagente R1 contém menos de 1.0% de Triton X-100.
-0 reagente R2 ndo é classificado como perigoso.
Perigo
H319 Provoca irritagdo ocular grave.
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Precaugdes
P280 Usar equipamentos de protegdo (luvas, roupas e dculos de protegdo).

Em caso de contato com os olhos, enxaguar cuidadosamente com agua durante vérios minutos. Se fizer uso de lentes

de contato, quando possivel, retird-las e continuar o enxague dos olhos.

INFORMAGOES AO CONSUMIDOR/TERMOS E CONDIGOES DE GARANTIA

A Erba Diagnostics Brazil garante a boa qualidade do produto, desde que os cuidados de armazenamento indicados nos rétulos e nestas instrugdes

sejam seguidos corretamente.

Caso seja necessario obter mais informagdes ou orientagdes, o cliente devera entrar em contato com a Erba Diagnostics Brazil.
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FABRICANTE LEGAL

d Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ

Tel: (781) 894-0800 | website: www.lachema.com

IMPORTADOR
Erba Diagnostics Brazil, Produgdo e Distribui¢do de Produtos Médicos Eireli | CNPJ: 32.190.515/0001-98
Rua Chopin, 33, Mezanino 3 Sala 4, Chécaras Reunidas Santa Terezinha | CEP: 32.183-150 — Contagem / MG — Brasil
Telefone: 0800 878 2391 | e-mail: atendimento@erbamannheim.com | website: www.erbabrasil.com.br
Responsavel Técnico: Caroline Mendonga — CRF-MG 22728
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AVISO

Os valores de ERBA NORM e ERBA PATH para o procedimento manual (fotémetros) ndo foram alterados

Os valores de ERBA NORM e ERBA PATH para os analisadores automaticos foram alterados, conforme demonstrado na tabela abaixo:

Material Numero de lote Valor Intervalo 1SD Unidade
ERBA NORM 2011410 3.27 2.61-3.93 0.22 mg/dL
ERBA PATH 2011411 7.50 6.00-9.00 0.50 mg/dL
ERBA NORM 2071414 3.31 2.65-3.97 0.22 mg/dL
ERBA PATH 2071404 6.65 5.33-7.97 0.44 mg/dL
ERBA NORM 1505135 3.04 2.44 -3.64 0.20 mg/dL
ERBA PATH 1505134 6.53 5.21-7.85 0.44 mg/dL




