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PHOSPHORUS

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-PHOSPHORUS 30 3-243
Liquick Cor-PHOSPHORUS 120 3-338
HC - PHOSPHORUS 4-543
OS - PHOSPHORUS 9-415
B50 - PHOSPHORUS 5-534

ZASTOSOWANIE

Odczynnik PHOSPHORUS przeznaczony jest do ilosciowego
oznaczania st¢zenia fosforu w surowicy, osoczu oraz moczu.
Stosowany jest do monitorowania oraz jako pomoc
w diagnozie standw klinicznych zwigzanych
z  nieprawidlowym  poziomem  fosforu. = Odczynnik
PHOSPHORUS  przeznaczony jest do  stosowania
na analizatorach automatycznych oraz manualnie.
2-STANDARD jest przeznaczony do kalibracji oznaczen
fosforu metoda manualng, z wykorzystaniem zestawu Liquick
Cor-PHOSPHORUS 30.

Wyréb jest przeznaczony tylko do diagnostyki in vitro,
przez profesjonalnych uzytkownikow.

PODSUMOWANIE '+

Oznaczenia poziomu fosforu w surowicy, osoczu oraz moczu
sa wykorzystywane gtéwnie w celu monitorowania oraz jako
pomoc w postawieniu diagnozy chordb przytarczyc oraz nerek
a takze zaburzen réwnowagi witaminy D.

Podwyzszone stgzenia fosforu moze by¢ powiazane
ze zwigkszong podaza fosforanéw, uwalnianiem fosforanu
ze zniszczonych tkanej (np. biataczka), migdzykomorkowymi
przesunigciami (kwasice).

Obnizony poziom fosforanéw moze wystgpowaé w zespole
ponownego  odzywienia,  zmniejszonym  wchianianiu
fosforan6w w jelitach, obnizonym progu fosforanowym
w nerkach.

ZASADA METODY %6

Metoda bezposrednia, bez odbiatczania. Jony fosforanowe
reaguja w srodowisku kwasnym z jonami molibdenianowymi
tworzac  kompleks  fosfomolibdenianowy.  Absorbancja
powstajacego kompleksu jest proporcjonalna do st¢zenia
fosforu nieorganicznego w badanej prébie.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Liquick Cor- Liquick Cor-
PHOSPHORUS PHOSPHORUS
30 120
I-REAGENT 6 x 30 ml 6 x 100 ml
2-STANDARD 1x2ml -
HC - OS - B50 -

PHOSPHORUS PHOSPHORUS PHOSPHORUS

1-REAGENT 6x97 ml 3x53ml 2x58,5ml

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHHUE)

2-STANDARD  jest wzorcowym roztworem fosforanéw
nieorganicznych o stgzeniu mieszczacym si¢ w zakresie
4,50-5,50 mg/dl (1,46 —1,78 mmol/l). Doktadne stgzenie

podano na etykiecie kazde;j fiolki.

STEZENIA SKLADNIKOW
W ODCZYNNIKU

1-REAGENT

molibdenian amonu

kwas siarkowy

kwas solny

detergenty

2-STANDARD

diwodorofosforan potasu 5,0 mg/dl
kwas solny

AKTYWNYCH

0,4 mmol/l

STABILNOSC ODCZYNNIKA

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w 2-10°C sa
stabilne przez 12 tygodni (Biolis 30i).

OSTRZEZENIA 1 UWAGI
= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!
= Wiele detergentéw zawiera fosforany, dlatego
niedoktadnie wyptukane szkto lub kuwety moga byc
przyczyng fatszywych  wynikéw. Nalezy uzywac
jednorazowych naczyn plastikowych.
= Odczynnik nadaje si¢ do uzycia, gdy absorbancja nie
przekracza wartosci 0,200 (pomiar wobec wody
destylowanej, przy dt. fali 340 nm, w kuwecie | = 1 cm,
w temperaturze 37°C).
= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow po uplywie terminu
wazno$ci podanym na etykiecie.
= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawow
lub serii.
= Nalezy stosowa¢ $rodki ochrony osobistej, aby zapobiec
kontaktowi z prébkami, odczynnikami i kontrolami.
= Nalezy zapozna¢ si¢ z Karta charakterystyki (MSDS),
ktéra zawiera szczegétowe informacje dotyczace zasad
bezpiecznego przechowywania i stosowania wyrobu.
= |-REAGENT oraz 2-STANDARD spetniaja kryteria
klasyfikacji ~ zgodnie z Rozporzadzeniem (WE)
nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-REAGENT zawiera kwas siarkowy (VI) i kwas
chlorowodorowy.
2-STANDARD zawiera kwas chlorowodorowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez
ochronng, ochrong oczu lub ochrong twarzy.

str. / page / cp. 1/13

51_03_08_054_06

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢
soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunaé.
Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

WYPOSAZENIE WYMAGANE, ALE

NIEDOSTARCZANE Z WYROBEM

= analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajacy
odczyt przy dhugosci fali 340 nm;

= termostat na 37°C;

= og6lne wyposazenie laboratoryjne.

MATERIAL BIOLOGICZNY 7%

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez §ladéw
hemolizy, mocz z dobowej zbidrki.

Zalecanym materiatem biologicznym jest surowica. Osocze
pobrane na heparyne¢ zawiera nizszy poziom nieorganicznego
fosforanu niz surowica (ok. 0,2-0,3 mg/dl
tj. 0,06 — 0,10 mmol/l).

Czerwone krwinki zawierajg kilka razy wigcej fosforanéw
w poréwnaniu z surowica, dlatego nalezy jak najszybciej
oddzieli¢ je od surowicy.

Surowica i osocze moga byé przechowywane do 7 dni
w temp. 2-8°C. W celu przechowania prébek przez dhuzszy
okres czasu nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Przygotowanie moczu: Podczas dobowej zbirki moczu,
aby zapobiec wytracaniu fosforanéw, do pojemnika w ktérym
bedzie zbierany mocz nalezy doda¢ 20-30 ml roztworu
6 M HCI. Przed analiza zebrany mocz nalezy rozcienczy¢
woda destylowang w stosunku: 1 cz. moczu + 9 cz. wody.
Przy obliczaniu wynikéw nalezy uwzgledni¢ wspétczynnik
rozcienczenia.

Mocz z dobowej zbiérki mozna przechowywac przez 2 dni
w temp. 20-25°C.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

Podczas korzystania z probéwek do pobierania nalezy
przestrzega¢ ich instrukcji uzycia i postgpowaé zgodnie
z zaleceniami ich producentéw.

Materiat pochodzenia ludzkiego moze by¢ potencjalnie
zakazny. Nalezy stosowaé si¢ do wszystkich $rodkéw
ostroznosci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNA CZENIA
Odczynniki sa gotowe do uzycia.

W przypadku stosowania odczynnika na automatycznych
analizatorach  biochemicznych moze wystgpowaé efekt
przeniesienia. Polega on na interferencji pomigdzy
okreslonymi kombinacjami testéw, a jego konsekwencja jest
zanizanie lub zawyzanie wynik6w oznaczen prébek
pacjentow. Aby zminimalizowa¢ efekt przeniesienia nalezy
zastosowac dostepne Srodki zapobiegawcze,  jak
zaprogramowanie dodatkowego cyklu mycia czy oddzielenie
interferujacych ze soba oznaczen.

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHUE)

Ogdlna procedura oznaczen automatycznych:

R1:300 ul
Prébka: 3 ul
Al A2
37°C. 340 /700 nm
0 min. 0 min. 5 min.

Gléwna dlugosé fali: 340 nm
Druga dlugosé fali: 700 nm
Metoda: punktu koncowego
Typ Kalibracji: liniowa
Kierunek: rosnacy

Objetos¢ R1: 300 ul
Objetosé¢ Probki: 3 pl

Drafty aplikacji na analizatory sa dost¢pne na zyczenie.

Draft aplikacji powinien zosta¢ zweryfikowany i zwalidowany
przez uzytkownika, przed przystapieniem do badania prébek
pacjentéw.

Procedura manualna:

dtugosé fali 340 nm
temperatura 37°C
kuweta 1cm

Do kuwet napipetowac:

préba préba préba
odczynnikowa | badana | wzorcowa
(PO) (PB) (PW)
1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastgpnie dodac:
2-STANDARD - - 10 ul
material badany - 10 ul -

Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 5 min. w temperaturze
oznaczenia Odczyta¢ absorbancje préb wzorcowych A(PW)
i préb badanych A(PB) wobec préby odczynnikowej (PO).
Absorbancja jest stabilna przez 30 minut.

Obliczanie wynikéw
A(PB)

stezenie fosforu = W X stgzenie standardu

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) dla oznaczen w surowicy, CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat.
5-162) dla oznaczeh w moczu.

Do kalibracji oznaczef manualnych nalezy stosowaé
2-STANDARD.

Do kalibracji analizatoréw automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177). Jako kalibratora 0
nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Stabilno$¢ krzywej kalibracyjnej zalezy od uzywanego
analizatora. Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana
co 12 tygodni (Biolis 30i).
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Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

= Po kazdej zmianie serii odczynnikow.

=  Po naprawie serwisowej.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

= Za kazdym razem, gdy uzywany jest nowy zestaw
odczynnikéw.

Jesli wyniki kontroli jakosci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomys§lnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawa¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci:

= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

=  Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnos$ci
konserwacyjne.

= Zweryfikowaé, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcjg uzycia.

= W celu uzyskania pomocy nalezy skontaktowaé sig
z Dziatem Serwisu lub dystrybutorem.

WARTOSCI REFERENCYJNE’

= LoB (granica $lepej préoby):
0,04 mg/dl (0,013 mmol/l) - Biolis 30i

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,07 mg/dl (0,023 mmol/l) - Biolis 30i

= LoQ (granica oznaczalnosci):
0,4 mg/dl (0,129 mmol/l) - Multi +
0,13 mg/dl (0,042 mmol/l) - Biolis 30i

= Liniowos$¢:
do 18 mg/dl (5,8 mmol/l) — Multi +
do 20 mg/dl (6,46 mmol/l) - Biolis 30i

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozciefnczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtérzyé, a wynik
pomnozy¢ przez wspétczynnik rozcienczenia.

= Zakres pomiarowy
0,4 mg/dl (0,129 mmol/l) - 18 mg/dl (5,8 mmol/l) -Multi+
0,13 mg/dl (0,042 mmol/l) - 20 mg/dl (6,46 mmol/l) -

surowica / osocze mg/dl mmol/l Biolis 30i
wick: = Specyficzno$¢ / Interferencje
0-9 dni 45-9,0 1,45-291 Hemoglobina do 0,12 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
10 dni-2 lata 4,0-6,5 1,29-2,10 bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie
3-9]lat 32-58 1,03-1,87 wplywaja na wyniki oznaczenia.
10 15 lat 33-54 1,07 -1,74 « Precyzja (Multis)
LR 2444 0,78 142 Powtar};;lnoéé (run to run) Srednia SD CV
60 - 89 lat mezezyzni 23-37 0,74 - 1,20 n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
60 -89 lat kobiety 2,8-4,0 0,90 - 1,26 poziom 1 324 0,11 3.4
>89 lat kobiety 2,5-4.2 0,81-1,36 poziom 2 7,18 0,20 2,8
>89 lat m¢zezyzni 22-39 0,71 - 1,26
A, = Precyzja (Biolis 30i
mocz: zbidrka dobowa g/24h mmol/24h Powtaryz;lm()éé (run to)run) Srednia SD CV
04-13 12,9-42,0 n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych poziom 1 3,36 0,08 2.4
zakresow  wartosci  prawidfowych  charakterystycznych poziom 2 7,31 0,11 1,6
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia Odtwarzalno$é (day to day) | Srednia SD CvV
badania. n =380 [mg/dl] [mg/dl] [%]
Podczas  podejmowania decyzji  klinicznych,  wyniki poziom 1 3,31 0,07 2,0
oznaczenia powinny by¢ oceniane w potaczeniu z innymi poziom 2 7,27 0,09 1,3

danymi, takimi jak: objawy, wyniki innych badan, wywiad
kliniczny. Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie
pojedynczego pomiaru.

Stezenie fosforu w moczu ze zbioérki dobowej - obliczanie
wynikow

stgzenie stgzenie fosforu .
™ . objetos¢
fosforu w prébce
W moczu moczu moezu
zezbiotki ~  ze zbiérki Xz Zblorlfl * 1000
. . dobowej
dobowej dobowej [dI/24h]
[g/24h] [mg/dl]

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac aparatu Multi+
do oznaczen manualnych i/lub analizatora automatycznego
Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia
na innym analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga
rézni¢ si¢ od podanych.

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHHUE)

= Poréwnanie metody

Poréwnanie  wynikow oznaczen fosforu wykonanych
na Multi+ (y) i na BECKMAN COULTER AUG680 (x),
z uzyciem 30 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y=1,03 x -0,0731 mg/dl;

R=0,995 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw oznaczen fosforu wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 72 prébek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y = 0,989 x + 0,0358 mg/dl;

R=0,995 (R — wspétczynnik korelacji)

Poréwnanie  wynikéw oznaczen fosforu wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 50 prébek moczu, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9804 x - 0,7055 mg/dl;

R=0,998 (R — wspdtczynnik korelacji)
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SPOJNOSC POMIAROWA
Materialem odniesienia dla 2-STANDARD jest referencyjna
metoda spekrofotometryczna.

UTYLIZACJA ODPADOW

Po uzyciu, odczynniki powinny by¢ traktowane jako materiat
potencjalnie zakazny i utylizowane z aktualnymi przepisami
prawa.

= Pozostatosci odczynnikéw: 18 01 06*

= Opréznione opakowania: 15 01 10*

= Scieki z aparatu: 18 01 03*

INCYDENTY 1

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

zglosi¢  producentowi (na adres: incidents@cormay.pl)

i wlasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych - incydenty @urpl.gov.pl).

Powazny incydent to incydent, ktéry bezposrednio

lub posrednio doprowadzil, mégt doprowadzi¢ lub moze

doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z ponizszych zdarzen:

= zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= czasowe lub trwale powazne pogorszenie stanu zdrowia
pacjenta, uzytkownika lub innej osoby,

= powazne zagrozenie zdrowia publicznego.

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHUE)
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PHOSPHORUS

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-PHOSPHORUS 30 3-243
Liquick Cor-PHOSPHORUS 120 3-338
HC - PHOSPHORUS 4-543
OS - PHOSPHORUS 9-415
B50 - PHOSPHORUS 5-534

INTENDED USE

PHOSPHORUS reagent is intended to determine
quantitatively phosphorus levels in plasma, serum and urine.
It is intended to monitor and as an aid to the diagnosis
of clinical conditions associated with abnormal phosphorus
levels. PHOSPHORUS reagent is intended to use
on automatic analysers and manually.

2-STANDARD is intended to calibrate manual determinations
of phosphorus, performed with Liquick Cor-PHOSPHORUS
30 reagent variant.

It is only for in vitro diagnostics, for healthcare professional
users.

SUMMARY 4

Determinations of phosphorus levels in plasma, serum
and urine are used to monitor and as an aid to the diagnosis
of parathyroid and kidney diseases or vitamin D imbalance.
Increased phosphorus levels may be associated with increased
phosphate intake, cell lysis (leukemia), transcellular phosphate
shift (acidosis).

Decreased phosphorus levels may occur in refeeding
syndrome, decreased net intestinal phosphate absorption,
lowered phosphate threshold in the kidneys.

METHOD PRINCIPLE ¢

Direct phosphomolybdate reaction without deproteinization.
Phosphate ions form with molybdate ions in acid solution
proportional amounts of unreduced phosphomolybdate
complex. The concentration of the complex formed is
determined by measuring its absorbance.

REAGENTS
Package
Liquick Cor- Liquick Cor-
PHOSPHORUS PHOSPHORUS
30 120

1-REAGENT 6 x 30 ml 6 x 100 ml
2-STANDARD 1x2ml -

HC - OS - B50 -

PHOSPHORUS PHOSI;HORU PHOSI;HORU

1-REAGENT 6x 97 ml 3x53ml 2x585ml

2-STANDARD is a standard solution of phosphate ions
with a concentration within the range 4.50—-5.50 mg/dl
(146 —1.78 mmol/l). The exact concentration is printed
on the label of the each vial.

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHHUE)

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
1-REAGENT
ammonium molybdate
sulphuric acid
hydrochloric acid
detergents
2-STANDARD
potassium dihydrogen phosphate 5 mg/dl
hydrochloric acid

0.4 mmol/l

REAGENT STABILITY

The reagent is stable up to the kit expiry date printed
on the package when stored at 2-8°C. The reagents stored
on board of the analyzer at 2-10°C are stable for 12 weeks
(Biolis 30i).

WARNINGS AND NOTES

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Contaminated glassware is the greatest source of error.
Disposable plastic ware is recommended for the test.

= The reagent is usable when its absorbance is less than
0.200 (read against distilled water, wavelength A=340 nm,
cuvette I = 1 cm, at temp. 37°C).

= Do not use reagent beyond expiry date printed
on the package.

= Do not mix reagents from different Kits or lots.

= Use personal protective equipment to prevent contact
with samples, reagents and controls.

= Please refer to the MSDS for detailed information
concerning safe storage and use of the product.

= 1-REAGENT and 2-STANDARD meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.

Ingredients:

1-REAGENT contains sulfuric acid (VI) and hydrochloric

acid.

2-STANDARD contains hydrochloric acid.

Danger

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

P280 Wear protective gloves, protective clothing,

eye protection or face protection.

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

P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.

EQUIPMENT REQUIRED BUT NOT PROVIDED

= automatic analyzer or photometer able to read at 340 nm;
=  thermostat at 37°C;

= general laboratory equipment;

SPECIMEN"%*

Serum, heparinized plasma free from hemolysis, 24-hours
urine.
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Serum is the preferred specimen. Level of inorganic phosphate
in heparinized plasma is about 0.2 - 0.3 mg/dl (0.06 — 0.10
mmol/l) lower than in serum.

Serum should be separated from red blood cells as soon as
possible after blood collection, because erythrocytes contain
several times higher phosphate concentration than normal
serum.

Serum and plasma can be stored up to 7 days at 2-8°C.
For longer storage samples should be frozen at -20°C.

Urine preparation: For collection of 24-hour urine
specimens, 20-30 ml of 6M HCI should be added into
the container to avoid phosphate precipitations. Dilute 1 part
of acidified urine with 9 parts of distilled water before
determination. Multiply the result by the dilution factor.
24-hours urine samples can be stored up to 2 days at 20-25°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

Follow tube manufacturers’ instructions carefully when using
collection tubes .

Human-origin material should be handled as potentially
infectious. Standard precautions in normal laboratory work are
required.

ASSAY PROCEDURE
Reagents are ready to use.

Carry-over effect may occur when the reagent is used
on automated chemistry analyzers. It is based on interference
between specific test combinations and results in either
underestimating or inflating patient sample results.
To minimize this effect, the preventive actions should be
taken, such as ordering an extra washing program
or performing tests in a separate order.

General procedure for automatic determinations:

R1:300 pl
Sample: 3 pl
Al A2
37°C. 340 /700 nm
0 min. 0 min. 5 min.

Main Wavelength: 340 nm
2nd wavelength: 700 nm
Method: End Point
Calibration Type: Linear
Direction: Increasing

R1 Volume: 300 pl
Sample Volume: 3 pl

Application guides for analysers are available on request.
The application guide should be verified and validated

by the user prior to testing patient samples.

Manual procedure

wavelength 340 nm
temperature 37°C
cuvette 1 cm

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHUE)

Pipette into the cuvette:

reagent blank test standard
(RB) (M (O]
1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:
2-STANDARD - - 10 pl
sample 10 pl -

Mix well, incubate for 5 min. at the determination
temperature. Read the absorbance of test A(T) and standard
A(S) against reagent blank (RB). The absorbance is stable
within 30 minutes.

Calculation
phosphorus _ A(T) standard
concentration A(S) concentration
QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,

with each batch of samples, the CORMAY SERUM HN

(Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No 5-173)

for determination in serum, CORMAY URINE CONTROL

LEVEL 1 (Cat. No 5-161) and LEVEL 2 (Cat. No 5-162)

for determination in urine.

For the calibration of manual assay 2-STANDARD is

recommended.

For calibration of the automatic analysers systems CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176)

and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

Deionised water should be used as a calibrator 0.

Calibration stability depends on type of analyser used

for analysis. The calibration curve should be prepared every

12 weeks (Biolis 30i).

Calibration is recommended in the following cases:

= after each change of lot,

= after instrument service,

= if controls lie outside the expected range,

= each time a new reagent kit is used.

If the quality control results do not fall within the expected

values or within the range determined in the laboratory,

despite a successful calibration procedure, do not report

results. In this case, please take the following actions:

= verify reagents are not out of expiration date.

= verify that the required maintenance has been carried out.

= verify that the procedure has been performed
in accordance with the instructions for use.

= contact the Service Department or distributor
for assistance.

REFERENCE VALUES’
serum / plasma mg/dl mmol/l
age:
0-9d 45-9.0 1.45-291
10d-2y 40-6.5 1.29-2.10
3-9y 32-58 1.03-1.87
10-15y 33-54 1.07-1.74
16-59y 24-44 0.78 - 1.42
60 - 89 y males 23-37 0.74 - 1.20
60 -89 y females 2.8-4.0 0.90 - 1.26
>89 y females 25-42 0.81-1.36
>89 y males 22-39 0.71-1.26
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24-hours urine g/24h mmol/24h
04-13 129-42.0

It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population and method principle.
The assay results should be used in conjunction with other
data, such as symptoms, results of other tests and clinical
history to make clinical decisions. It is not recommended
to make clinical diagnosis based on a single result.

Phosphorus concentration in 24-hours urine — calculation

phosphorus phosphorgs urine )
concentration concentration volume of
. = insample x 24-hours <+ 1000
in 24-hours .
urine [2/24h] of 24-hours urine
8 urine [mg/dl] [d1/24h]

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
a Multi+ analyser for manual assay and/or an automatic
analyser Biolis 30i. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

= LoB (Limit of Blank):
0.04 mg/dl (0.013 mmol/l) - Biolis 30i

= LoD (Limit of Detection):
0.07 mg/dl (0.023 mmol/l) - Biolis 30i

= LoQ (Limit of Quantitation):
0.4 mg/dl (0.129 mmol/l) - Multi +
0.13 mg/dl (0.042 mmol/l) - Biolis 30i

= Linearity:
up to 18 mg/dl (5.8 mmol/l) — Multi +
up to 20 mg/dl (6.46 mmol/l) - Biolis 30i

For higher concentration dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

= Measurement range
0.4 mg/dl (0.129mmol/l) - 18 mg/dl (5.8mmol/l) ~Multi +
0.13 mg/dl (0.042 mmol/l) - 20 mg/dl (6.46 mmol/l) -
Biolis 30i

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.12 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 20 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

= Precision (Multi+)

Reproducibility (day to day) | Mean SD CvV

n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
level 1 3.31 0.07 2.0
level 2 7.27 0.09 1.3

Repeatability (run to run) Mean SD CvV
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 3.24 0.11 34
level 2 7.18 0.20 2.8

=  Precision (Biolis 30i)

Repeatability (run to run) Mean SD (&)%)
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 3.36 0.08 2.4
level 2 7.31 0.11 1.6

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHHUE)

=  Method comparison

A comparison between phosphorus values determined
at Multi+ (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 30 serum samples gave following results:

y = 1.03 x - 0.0731 mg/dl;

R =0.995 (R — correlation coefficient)

A comparison between phosphorus values determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 72 serum samples gave following results:

y =0.989 x + 0.0358 mg/dl;

R =0.995 (R — correlation coefficient)

A comparison between phosphorus values determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 50 urine samples gave following results:

y =0.9804 x - 0.7055 mg/dl;

R =0.998 (R - correlation coefficient)

TRACEABILITY
2-STANDARD is traceable to the spectrofotometric reference
method.

WASTE MANAGEMENT ¥

After use, the reagents should be handled as potentially
infectious and disposed of in accordance with local legal
requirements.

= Residual reagents: 18 01 06*

=  Empty packages: 1501 10*

= Wastewater from the analyzer: 18 01 03*

INCIDENTS 1

Any serious incident that has occurred in relations

to the device shall be reported to the manufacturer (webside

adress: incidents@cormay.pl) and the competent authority

of the Member State in which the user and/or the patient is

established.

Serious incident means any incident that directly or indirectly

led, might have led or might lead to any of the following:

= the death of a patient, user or other person,

= the temporary or permanent serious deterioration
of a patient's, user's or other person's state of health,

= aserious public health threat.
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PHOSPHORUS

(RUS)
Haspanue Habopa Howmep kar.
Liquick Cor-PHOSPHORUS 30 3-243
Liquick Cor-PHOSPHORUS 120 3-338
HC - PHOSPHORUS 4-543
OS - PHOSPHORUS 9-415
B50 - PHOSPHORUS 5-534

NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE

Pearenr PHOSPHORUS npeana3HaueHIs KOJIMYECTBEHHOTO
omnpesiesnieHnst ypoBHS ocdopa B I1a3Me, CHIBOPOTKE U MOYe.
Hpe;:[Hamaqu pruvs MOHUTOpPHHIa n B Ka4ueCTBEC
BCIIOMOTATEIFHOTO CPEJICTBA ISl AMATHOCTHKM KIMHUYECKHX
COCTOSIHHH, CBSI3aHHBIX C aHOMaJbHBIMU YpOBHsME (ocdopa.
Pearenr PHOSPHORUS npenHa3zHadeH Uil UCTIONB30BaHUS
Ha aBTOMAaTHYECKUX aHAIM3aTOpax U Py4HOil MOCTAHOBKU.
2-STANDARD npenHa3HauyeH JUisi KaJWOPOBKH PY4YHBIX
ompezaenenuit  Gocdopa, BBEINOMHIEMBIX € BapHaHTaMU
pearentoB Liquick Cor-PHOSPHORUS 30.

PeareHTh! JI0JKHBI UCIIOIB30BAThCS TOJIBKO JUIS IUATHOCTHKH
in vitro, KBaTM(QHUIMPOBAHHBIM JAOOPATOPHBIM MIEPCOHAIIOM.

BBEJEHHUE -4

Omnpenenenne yposHs Gocopa B Mmiasme, CBIBOPOTKE M MOUE
HUCIOJIBb3YETCA pitis:s MOHHUTOpUHIa u B KadyecTBe
BCIIOMOTATEIFHOTO CPEJICTBA IS IMATHOCTHKH 3a00NeBaHMi
MapalMTOBUIHOM JKeNe3bl W MOoYeK uianm  jaucbananca
ButamMuHa D. TToBbInIeHHBIH ypoBeHb (hochopa MOKET OBITH
CBSI3aH C MOBBIMICHHBIM TOTpebieHueM ¢GocdaTos, nu3ncOM
KJIETOK (JIeHKeMHs1), TPAHCKJIETOYHBIM CIBHTOM (ocdaron
(arumos).

CHmwxkenne  ypoBHs  ¢ochopa  MoxeT — HabmoaaTbes
NpU CHHAPOME TepeefaHus], CHIDKCHHHM 4YHCTOH abcopOrun
¢docdaros B KuIIEYHHKE, CHIDKEHUHN mopora (ocdaTupoBaHust
B IIOYKAX.

NPUHLMI METOJA 5 ¢

Ipsimas pochomonubraTHass peakimsi O6e3 JEHNPOTEHHH3ALMH.
®ocaT-HoHBI  00pa3ylOT € MONMOJAT-HOHAMH B  KHCIOM
PacTBOpe MPOIMOPLHUOHAIBHOE KOIMYECTBO HEBOCCTAHOBICHHBIX
dochomonnbraTHBIX ~ KOMIUIEKCOB.  MIX  KOHIIGHTpArust
OIpeIensieTCs U3MepeHneM abcopOLuu.

PEAT'EHTbBI
Cocrap Habopa
Liquick Cor- Liquick Cor-
PHOSPHORUS PHOSPHORUS
30 120
1-REAGENT 6 x 30 M 6 x 100 Mn
2-STANDARD 1x2wmn -

HC - OS - B50 -

PHOSPHORUS PHOSPHORUS PHOSPHORUS
1-REAGENT 6 x 97 mu 3x53mn 2 x 58,5 M

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHHUE)

2-STANDARD mnpencraBnsier co0oi 3TalOHHBIH pacTBOp
noHoB  Qochara ¢  KOHIEHTparmeil B  JMama3’oHe
4,50 - 5,50 mr/mn - (1,46 -1,78 MMOJIB/IT). Tounas
KOHIIGHTPAIUs yKa3aHa Ha STUKETKE Kax10ro drakoHa.

KOHIEHTPAIIUSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT
MOonuOJaT aMMOHHS
CepHast KHCIIOTa
COJIsTHAsI KHCIIOTa
JIeTePreHThI
2-STANDARD
urupodocdat Kanus 5,0 Mr/mn
COJIsIHAst KUCJIOTa

0,4 MMoIIB/1

CTABUJIbBHOCTb PEATEHTA

PeakTuBbl, Xpansiuuecs npu temmeparype 2-8°C coXpaHsIOT
CBOI0 BAXHOCTH JI0 JaThl CPOKa TOJHOCTH, YyKa3aHHOM
Ha ynakoBke. CraOmibHOCTE Ha OOpTy aHamU3aTopa MpH
2-10°C cocrasister 12 nenmens (Biolis 301).

NPEAYINPEXIEHUSA U 3AMEYAHUSL
= IlpemoxpaHsATh ~ OT  NPSMBIX  COJHEYHBIX  Jyuei
M 3arps3HeHus !
= PeakTMBBI  JCHCTBUTENBHBI,  ecid  Ko3hdHUIMEHT
nornomenus pabouero pacrsopa He mpesbimaer 0,200
(M3MEpEeHHs1 OTHOCHMTENIBHO JHCTUIUIMPOBAHHON BOJBI
npu anuHe BonHel 340 HM B KioBeTe 1 = lcM, mpH
temmeparype 37°C).
®  3arpsA3HeHHas CTEKJISHHAs IOCyJa SBJAETCA TJIABHBIM
HMCTOUYHMKOM OIIHMOOK. PexoMeHmyeTcs HCIOIB30BaTh
OJIHOPA30BYIO IUIACTUKOBYIO TOCYY.
= He wucnone3yiite peareHT moOcCIe MCTEYEHMsl CpOKa
TOIHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yTaKOBKE.
* He cmemmBaiiTe peareHTHl M3 pa3HBIX HAOOPOB WM
JIOTOB.
=  Hcnome3yiite cpeacTBa MHAMBHMIYaNbHOH 3alIUTBI IS
MpeJOTBPAICHHs KOHTaKkTa ¢ oOpa3lamu, peareHTaMu
M KOHTPOJIbHBIMH MaTepuanamu.
= BHuMaTenpHO OPOYMTAWTEe TMacmopT Oe30macHOCTH
XuUMH4eckoi mpojaykiuun (MSDS), KoTopblii conepxut
noapoOHyr0 uHMOpPMALMIO O NpaBHiIaX 0e30macHoOro
XPaHEHHUs ¥ MCTIOJIb30BaHMs TOBapa.
= 1]-REAGENT u  2-STANDARD  coorBercTByeT
KPUTEPHAM KIACCH(PHUKALUU COTJIACHO IOCTAHOBICHUIO
(EC) Ne 1272/2008.
Wurpenuentsr:
1-REAGENT coJepKUT CEpHYI KHCIOTY U  COJSHYIO
KHCJIOTY.
2-STANDARD cosiepXUT COJISIHYIO KHCIIOTY.
Onachocth
H314 Br3biBaeT cepbE3HBIE OXOTH  KOXH
U TIOBPEXKACHHS IJ1a3.
P280 ITosb30BaThCs 3aIUTHBIMU T€pPYATKAMHU,
3aIUTHOH OJEXNO0H, CPEACTBAMH 3AIIUTHI IJIa3
WITH JIHLA.
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P305 + P351 + P338 Ilpu momaganum B ruasza: OCTOPOXHO
TIPOMBITh TJIa3a BOJOW B TEUEHHE HECKOIBKHMX MHHYT. CHAThH
KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIM Bbl MOJIL3YETECh UMU U €CIIU 3TO
JIeTKO cenaTh. IIpoJoKUTh MPOMBIBAHHE TIJ1a3.

P310 HemennenHo oOpaTUTbCS B TOKCHKOJIOTHYECKUI LEHTP
WM K Bpady.

HEOBXOJIUMOE OBOPYJJOBAHUE, HE

MOCTABJISIEMJIEMOE C HABOPOM PEAI'EHTOB

" aBTOMATHYECKHH aHAIM3aToOP 1160 doromerp,
MO3BOJISIIOIMI CHUMATh IOKa3aHHsA IPH JUIMHE BOJIHBI
340 um;

= rtepmocrar Ha 37°C;

= oOwee 1a60pOTOPHOE 0OOPYAOBAHHUE;

BUOJIOTUYECKU MATEPHAJL 7-%°

ChIBOpOTKa, TeapHHU3UPOBAHHASA ITa3Ma (PEKOMEHIYIOTCS:
JIUTHEBBIC, HATPHEBBIC M AMMOHHIHBIC COJIM remapuHa) Oe3
CJIEIOB reMOoJin3a, CyTO4YHas Moyva.

CBIBOPOTKA SIBISICTCS MPEATNOYTHTENBHOMH Po6oil. YpoBeHb
HeopraHudyeckux (ocdaroB B renapuHU3MPOBAHHON IUIa3Me
konebnercs B paiione or 0,2 - 0,3 mr/m1 (0,06 — 0,10
MMOJIB/IT), YTO HHIKE YeM B CBIBOPOTKE.

Tlocnie oTGOpa KPOBH, CBIBOPOTKY CIIEIyeT KaK MOKHO CKOpee
OTAEIUTb OT DPUTPOLUTOB, TIOCKONBKY KOHLEHTPALUs
¢doccharoB B IpHUTPOLHTAX B HECKOJBKO pa3 OoJblie,
YeM B HOPMaJIbHOI CHIBOPOTKE.

ChIBOPOTKA M IUIa3Ma MOTYT XpaHHTbCA 1O 7 CyTOK
npu 2-8°C.

Jlna  Oomee JUIMTENBHOIO  XpaHEHHs NpPOOBI  ClexyeT
3aMopo3uTh npu -20°C.

ToaroroBka Moun. [{jist c6opa 24-4acoBbIX 0Opa3oB MOYH B
KkoHTelHep cienyer mobaButb 20-30 mn 6M HCI, uToGsI
u3bexatp BbmageHus ¢ocdartoB. 3arem ciaeayer | gacTe

TIOJIKHCIICHHOM Moun pa3baBHUTh 9 JacTAMHI
JUCTHTMPOBAHHON BOJBI. Pe3ynbTar yMHOXHUTH Ha (akTop
pa3BeJIcHNs.
Mouy cyroyHoro c6Gopa MOXHO XpaHMTb J0 2 JHel
npu 20-25°C.

Tem He MeHee, pPeKOMEHAYETCs] MPOU3BOAUTL HCCIIEAOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOIOTHYECKOM MaTepuane!

Ilpu wucnonbp3oBanuM npoOupok mast cOopa 0OpasLoB
BHHUMATEJIBHO  CIIEAYHTEe HMHCTPYKUUSIM MPOM3BOIUTENCH
TPOOHPOK.

Martepuanel ~ 94elOBEYECKOTO  IPOUCXOXKIEHHS  JIOJKHBI
00pabaThIBAaThCS KaK MOTEHIMAIBHO 3apaxeHHbIe. TpedyroTcst
CTaHJAPTHBIE MeEpbl MPEAOCTOPOKHOCTH TPH  OOBIYHOU
n1abopaTopHoii padore.

MIMPOLEAYPA ONIPEJEJIEHUS
PearenTbl rOTOBBI K HCIIOIB30BAHHIO.

D¢ dext nepeHoca MOKET BO3SHHKHYTH IPH HCIONB30BAHHU
peareHTa Ha aBTOMaTHYECKUX OMOXMMHYECKUX aHAIH3aTopax.
OH ocHOBaH Ha B3aHMOZ[eﬁCTBPIPI MEXKIYy KOHKPETHBIMHA
KOMOMHAIMSIMHU TECTOB W IPUBOJIUT JINO0 K HEJOOIEHKE, THO0
K 3aBBIIICHHUIO PE3YJIbTATOB BBIOOPKM MMAanUEHTOB. UTOOBI
CBECTH K MHHHMYMY 9TOT 3({eKT, creayer mpeanpHHITh
NPEBEHTHBHBIC ~ JEWCTBUsA,  TakMe  Kak  IPOBEICHHE
JIOMOJIHUTEILHOM HPOrpaMMbl TPOMBIBKM HJIH TIPOBEICHHE
TECTOB B OT/ETHHOM TOPSIIKE.

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHUE)

O0was npoueaypa aBTOMaATHYECKOI'0 OTIpe/Ie/IeHHs:

R1: 300 Mk

O6pa3ua: 3 mki
Al A2

37°C. 340 /700 am

0 mun. 0 mun. 5 muH.

OcHoOBHasl VIMHA BOJIHBI: 340 HM
Bropas nanHa BoaHbl: 700 HM
MeTo: KOHEUHOI TOUKH

Tun KaauOpOBKH: JIMHEHHBIN
Hanpasaenne: Bocxozsiiee
O6bem R1: 300 M

O0beMm o0pa3ua: 3 MK

YepHOBUKM ~ ajanTalMid A aHAIM3aTOPOB  JOCTYITHBI
110 3arpocy.
YepHOBHUK ajanTanuu JIOJDKEH OBITH MPOBEPEH
U YTBEPXKJICH IOJIb30BATENIeM 10 TECTHPOBAHHS 00pa3loB
MaIUEHTOB.

Onpe)]enelme MaHyaJIbHO€

JUIMHA BOJIHBI 340 am
TeMIeparypa 37°C
KIOBETa lcm

B KIOBETY IIOMCCTUTB:

OIIaHK 110 obpaser obGpaserr
peareHTy | MCCIeIyeMblil | CcTaHaapTHbIH
(bP) (OH1) (0C)
1-REAGENT 1000 Mk 1000 mx 1000 MK
TMoyorpets 0 TeMIepaTypsl onpeseNieHus. 3aTeM 100aBHTh:

2-STANDARD - - 10 M
HCCIIE Ty MBI . 10 vk .
MaTepHuan

TmatenbHO — mepemeriat, HUHKYOHMpOBaTh 5  MHHYT
mpu Temnepatype o3HadeHus. Ompenenuts KodhduumeHt
nornommeHust o6pasuoB craHgaptHeix A(OC) u o6pa3suos
uccnenyemsix A(OM) oTHOCHTENbHO OnaHKa IO peareHTy
A(BP). Koaddurment mornomenus crabuieH B TeYeHHE
30 MUHYT.

Pacuér pe3yibTaToB
konuentpamus _  A(OW) X KOHIICHTPALIUS
bocdopa - A(OC) cTanzapra

KOHTPO.JIb KAYECTBA

Jlns BHYTpEeHHEro KOHTPOJS Ka4decTBa, AL KaKAOW cepuu
M3MEPEHHH, PEKOMEHIYeTCS HCIOIb30BaTh: CORMAY
SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kar. Ne 5-173) mpu wuccaenosanuu ceiBopotkn, CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) npu ucciie/JoBaHUSIX MOYH.

Jlns kaauOpOBKH MaHyallbHBIX ONpPENCICHUH PEKOMEHIyeTCs
ucnonb3oBath 2-STANDARD.

s KaJauOpanuu ABTOMATHYECKHUX aHAJIN3aTOPOB
peKoMeHIyeTCst HCIIONIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar. Ne 5-174; 5-176)
1 LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).
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B kauectBe 0-kamuOpaTtopa pPEKOMEHAYETCS HCIOJIB30BaTh

JICHOHN30BaHHYIO BOJTY.

[lepuogmunocts KanuOpOBKH 3aBUCUT oT THIA

UCTIONB3yeMOro  aHanu3atopa. KaruOpoBOo4YHYI0 —KPHBYIO

CcIetyeT cocTaBsATh Kaxbie 12 Hexens (Biolis 30i).

Kann6poBKa peKOMEHTyeTcsl B CIEyIONINX CIyJasx:

= 1I0CJIe KaXJIOH CMEHEI JIOTa,

= [0CiIe CePBHCHOrO 00CIy)UBaHUs pHOOpa,

= eCOM  pe3yibTaThl KOHTPONS KauecTBa  HAXOMATCA
3a IpeaeaMu OKUAaeMOro AUama3oHa,

= KaXIplil pa3 IpPH HCIOJNB30BAaHMH HOBOrO Habopa
peareHTos.

Ecnn pe3ynbTaThl KOHTPOJS KadecTBa HE COOTBETCTBYIOT

0XXUJAa€MbIM 3HAYCHUAM WM [Uara3oHy, OIpPeACIAEMOMY

B 11abOpaTopuH, HECMOTpPs Ha YCIeNHYI0 IIpOLeIypy

KanOpoBKH, He coobmuiaiite o pesynbratax. B atom ciyuae,

HOKaTyHcTa, IPHUMHUTE CIETYIONIIEe MephI:

= y0OeauTech, YTO CPOK FOAHOCTH PEareHTOB HE HCTEK.

= y0Oemurech, 4YTO0 OBUIO TNPOBEIAECHO  HEOOXOAUMOE
TEXHUYECKOe 00CITyKHBaHHE.

= ybemurech, UYTO  mHpoledaypa  Oblla  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKIHUAMH 110 IPUMEHEHHIO.

= ofOparutecs 3a momomplo B CepBHCHBIH  OTAET
WIIN K IUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS ’

CBIBOPOTKA / T1a3Ma Mr/1n MMOJTB/JT

BO3pAcCT:

0 -9 nneit 4,5-9,0 1,45-291

10 aneii -2 net 40-6,5 1,29-2,10

3-9ner 32-58 1,03 -1,87

10 —15 ner 33-54 1,07 -1,74

16 — 59 ner 24-44 0,78 - 1,42

60 - 89 et Myxu. 2,3-3,7 0,74 - 1,20

60 -89 et xKeH. 2,8-4,0 0,90 - 1,26

>89 ser xeH. 2,5-42 0,81-1,36

>89 neT MyxKd. 22-39 0,71 - 1,26

CyTO4YHasi MO4a r/244. MMOJTB/244.

04-13 12,9 -42,0

PexoMeH/yeTcs, 9TOOBI KaX/1as 1abopaTopysl yCTaHABIHBAIA
CBOM COOCTBEHHBIE pe()epEHTHBIC AHMAMNA30HBI UISI MECTHOTO
HAaceJIeH!s U IPUHIIUI METO/a.

Pe3ynbTaThl aHamm3a CleIyeT HCIONb30BaTh B COYCTAHHH
C JIDYTMMH JaHHBIMH, TAKHMH KaK CHMITOMBI, PE€3yJbTaThl
JIDYTHX TECTOB U HCTOpHSA OONIE3HH, JUIA HPHHATHSI
KIMHUYEeCKHX  pelreHuit. He  pekomeHayercst CTaBHTH
KITHHUYIECKUIT JUAArHo3 Ha OCHOBAHUU OJHOr0O pe3yJiibTaTa.

Konuentpauus gochopa B cyrouHoii Moye — pacyer

KOHIIGHTpAIl KOHIICHTPAIHs
00beM MOYH,
us hocdopa docdopa B .
- BBIJEIIEMBIH
B CyTOYHOH = obpasie X <+ 1000
e CVTOTHOM MO 3a CyTKU
MOY YTOUHOU MOYH
[r/24u] /] (anf244]

XAPAKTEPUCTHUKA ONMPEJAEJEHUAN

OTH MeTpOJIOrHYecKhe XapaKTepPHCTHKH OBIIM IIOJTyYeHBI
mpu  Ucmojib3oBaHMK Multi+ (MaHyanabHOE OINpeneneHue)
W/uaM  aBTOMAaTHYecKoro  aHanmszatopa  Biolis  30i.

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHHUE)

IIpn ucnonb3o0BaHUM JPYTHX aNmapaToB pe3yldbTaTbl MOTYT
OTJIMYATHCS.

= LoB (npeaen 6;1aHka):
0,04 mr/m (0,013 mmons/n) — Biolis 301

= LoD (mpenes o6HapyskeHus ):
0,07 mr/mn (0,023 mmois/n) - Biolis 301

= LoQ (mpeaeJ KOJIH4eCTBEHHOTO ONpe/Ie/IeHHs):
0,4 mr/m (0,129 mmous/i) - Multi +
0,13 mr/mt (0,042 mmons/n) - Biolis 301

= JluHeiiHOCTh:
110 18 mr/m (5,8 mMous/in) — Multi +
110 20 mr/mi (6,46 mmosnb/n) — Biolis 301

Ilpu OGonbluedl KoHUEHTpauuu, NpoObl cieayeT pa30aBUTH
0,9% NaCl u nosroputh omnpezneneHus. PesynpTaT ciemyer
YMHOKHTbTE Ha KOOQ(QUIIHEHT pa3BeeHus.

= Jlnana3oH U3MepeHmii:

0,4 mr/na (0,129 mmons/n) - 18 mr/mn (5,8 Mmmois/i) — Multi +
0,13 mr/mr (0,042 mmons/x) - 20 mr/mt (6,46 MMob/1) —
Biolis 30i

*  Cneunduunocts / Unrepdepennun

Temorno6un no 0,12 r/mn, ackopbar o 62 mr/i, GupyOHH
no 20 mr/mn u Tpurmuepuast g0 1000 Mr/anm He BAMSAIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONPE/ICIICHHIA.

=  Tounocts (Multi+)

IloBTOpsieMmocTH Cpennee SD (&)%)
(Mexy cepusmu) n = 20 [mr/ ] [mr/mn)] [%]
ypoBeHs 1 3,24 0,11 34
YpOBeHb 2 7,18 0,20 2.8

=  Tounocts (Biolis 30i)

TloBTOpsieMmocTH Cpennee SD Ccv
(mexay cepusmu) n =20 | [mr/mi] [mr/mn)] [%]
ypoBeHs 1 3,36 0,08 2.4
YpPOBEHb 2 7,31 0,11 1,6
BocnpousBoauMocTh Cpennee SD Ccv
(130 mHs B AeHb) n = 80 [mr/mm] [mr/mn)] [%]
ypoBeHs 1 3,31 0,07 2,0
ypOoBeHb 2 7,27 0,09 1,3

= CpaBHeHHe MeTO/Ja

CpaBHeHHe pe3ysbTaToB onpeaeneHus Gocdopa momydeHHbIX
Ha anammszatope Multi+ (y) 1 'a BECKMAN COULTER
AU680 (x) ¢ ucnons3oBanreM 30 00pa3sioB CHIBOPOTKA J1ajio
CIICIYIOIINE PE3yJIbTaThl:

y=1,03x -0,0731 mr/ax;

R=0995 (R — xoadpdument xoppemnsuum)

CpaBHeHHE pe3yJbTaTOB omnpeseseHust (ocdopa mosrydeHHbIX
Ha anamsartope Biolis 30i (y) 1 nra BECKMAN COULTER
AU680 (x) c¢ wucrionb3oBaHHeM 72 TpoO CHIBOPOTKA, Ao
CIeyIOIIHE Pe3yIbTaThl:

y =0,989 x + 0,0358 mr/m;

R=0995 (R — xoaddunment xoppensunm)
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CpaBHeHue pe3yisTaToB omnpenerieHus (ochopa momydeHHBIX
Ha aHaimsarope Biolis 24i Premium (y) 1 nta BECKMAN
COULTER AUG680 (x) ¢ ucnione3oBanuem S50 npod Mouw, 1ano

CIIe/TyIOIHE Pe3yIIbTaThI:
y =0,9804 x - 0,7055 mr/mm;
R=0,998 (R — k03 puImeHT Koppensimm)

BO3MOKHOCTb OHEPATUBHOI'O KOHTPO.ISI
2-STANDARD  mpoBepsieTcss  pe()epeHCHBIM  METOJOM
cnekTpohoToMeTpHH.

YTUJIM3ALUSA OTXOA0B 1

Tlocie WCTONB30BaHMA pEareHTHl CilexyeT o00pabaThIBaTh
KaKk  IMOTCHUMAIBHO  3apaXeHHbE W YTHWIN3UPOBATh
B COOTBETCTBHH c TpeOGOBaHUAMHI MECTHOTO
3aKOHOJATEIbCTBA.

= Octarounsle peareHts: 18 01 06*

= Ilyctele ynakoBku: 1501 10*

= OKunxue orxoms! u3 aHanmuzatopa: 18 01 03*

UHUUIEHTHI !

O m060M Cephe3HOM HHIHICHTE, NPOHM3OIISIIEM B CBSI3H

C MEIMIMHCKUM M3JeIIMEeM, JOJDKHO OBITh COOOLIEHO

MPOU3BOANTENIO (anpec Ha Beb-caiire: incidents @cormay.pl)

M KOMIIETEHTHOMY OpraHy TroCyJapCTBa, B KOTOPOM

HAXOJHUTCS T0JIb30BATENb W/WIIH MAIUCHT.

Cepbe3Hblii HHIMICHT O3HAYaeT JI000H MHIUICHT, KOTOPbIH

TPSIMO T KOCBEHHO TIPHBEI, MOT' ObI IIPHBECTH I MOXKET

TIPUBECTH K JI0O00MY U3 CIIEAYIOMINX COOBITHIA:

®  cMepTh NAIMEHTA, TT0JIb30BATEIIs MIIH JPYTroro JINIa,

* BpeMEHHOE WM TOCTOSHHOE Cepbe3HOe yXyHIICHHE
COCTOSHHS  3JI0POBbS HalUeHTa, TIOJIb30BATEIIs
WJIM IPYTOTO JIULA,

" cepbe3Hasd yrpo3a OOIIECTBEHHOMY 3J0POBbIO.

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHUE)
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OBJASNIENIA SYMBOLI / SYMBOL EXPLANATION / OIIUCAHUE CUMBOJIOB

C€

Znak CE / CE marking / 3nax CE

IVD

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro /
In vitro diagnostic medical device / Mexuuunnckoe
M37IeNHe I AMarHOCTHKH in vitro

ul

Producent / Manufacturer / [TponsBoaurens

LOT

Kod partii / Batch code / Cepuiinblii HoMep

s

Uzy¢ do daty / Use by / Yotpe6urs nepen

REF

Numer katalogowy / Catalogue numer /
Katanorossiit Homep

Dopuszczalna temperatura / Temperature
limitation / TemnepaTypHbIi pexxuM

Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
instruction for use / OOpaTuTeCch K MHCTPYKIHN
T10 IPUMEHEHUIO

M

ZN

Trzyma¢ z dala od §wiatta stonecznego /
Keep away from sunlight / Xpauuts Branu
OT COJIHEYHOTO CBETa

PHOSPHORUS (III GENERACJA/ IIl GENERATION/ III [IOKOJIEHHUE)
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