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PRESTIGE 241 LQ PHOSPHORUS

Nr kat. 4-243, 4-443 (PL)

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 stanow klinicznych zwigzanych
z  nieprawidlowym  poziomem  fosforu.  Odczynnik
PHOSPHORUS  przeznaczony jest do  stosowania
na analizatorach automatycznych Biolis 24i Premium
oraz Biolis 30i. Wyr6b jest przeznaczony tylko do diagnostyki
in vitro, przez profesjonalnych uzytkownikéw.

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¢ powigzane
ze zwigkszong podaza fosforanéw, uwalnianiem fosforanu
ze zniszczonych tkanej (np. biataczka), migdzykomérkowymi
przesunigciami (kwasice).

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

ZASADA METODY *¢

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
Nr kat. 4-243
(statyw-24)

Nr kat. 4-443
(statyw-36)

1I-REAGENT 6 x 59 ml 12 x 27,5 ml
Tlo$¢ testow:

Biolis 24i Premium 1090 1000

Biolis 30i 1090 990
STEZENIA SKEADNIKOW AKTYWNYCH
W ODCZYNNIKU

1-REAGENT

molibdenian amonu 0,4 mmol/l

kwas siarkowy
kwas solny
detergenty

STABILNOSC ODCZYNNIKA
Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwato$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
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Stabilno$¢ odczynnikéw przechowywanych na poktadzie
aparatu w temp. 2-10°C: Biolis 24i Premium, Biolis 30i — 12
tygodni.

OSTRZEZENIA 1 UWAGI

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie nalezy uzywa¢ odczynnikow po uptywie terminu
waznosci podanym na etykiecie.

= Nie nalezy miesza¢ odczynnikéw z réznych zestawéw
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 spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.

Sktadniki:

1-REAGENT zawiera kwas siarkowy (VI) i kwas

chlorowodorowy.

Niebezpieczenstwo

H314 Powoduje powazne oparzenia skory

oraz uszkodzenia oczu

P280 Stosowa¢ regkawice ochronne, odziez

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

P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAEL BIOLOGICZNY 7%

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

Zalecanym materialem biologicznym jest surowica. Osocze
pobrane na heparyne¢ zawiera nizszy poziom nieorganicznego
fosforanu niz  surowica (ok. 02 - 03 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 probek przez diuzszy
okres czasu nalezy je zamrozi¢ w -20°C.

Przygotowanie moczu: Podczas dobowej zbirki moczu,
aby zapobiec wytracaniu fosforanéw, do pojemnika w ktorym
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.
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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 stosowa¢ si¢ do wszystkich $rodkow
ostroznosci podczas standardowej pracy laboratoryjne;j.

WYKONANIE OZNA CZENIA

1-REAGENT jest gotowy do uzycia.

1-REAGENT nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w statywie

odczynnikowym.

Do wykonania préby zerowej nalezy uzywa¢ wody

dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczen na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy
na wyniki oznaczen, efekt przeniesienia pomig¢dzy
odczynnikami: GLUCOSE - PHOSPHORUS. W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowaé si¢ do zalecen
zawartych w instrukcji: 51_03_24_008_BIOLIS_24i_
PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢ wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami:
CALCIUM ARSENAZO - PHOSPHORUS, GLUCOSE -
PHOSPHORUS. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowaé si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_009_BIOLIS_30i_CARRYOVER.

Draft aplikacji na analizator Prestige 24i jest dostgpny
na zyczenie.

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

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 oraz CORMAY URINE CONTROL

LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) -

dla oznaczen w moczu.

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). Do wykonania préby

blankowej nalezy uzywaé¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni,

(Biolis 24i Premium, Biolis 30i).

Kalibracja jest zalecana, w ponizszych przypadkach:

=  Po kazdej zmianie serii odczynnikéw.

= Po naprawie serwisowej.

= Jesli kontrole znajduja si¢ poza spodziewanym zakresem.

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

Jesli wyniki kontroli jako$ci nie mieszcza si¢ w zakresie

oczekiwanych wartosci lub w zakresie wyznaczonym

w laboratorium, mimo pomyslnie przeprowadzonej procedury

kalibracji, nie nalezy wydawa¢ wynikéw. W takim przypadku

nalezy wykonaé nastgpujace czynnosci:
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= Zweryfikowaé, czy odczynniki nie sa poza terminem
waznosci.

= Zweryfikowaé, czy wykonano wymagane czynnos$ci
konserwacyjne.

= Zweryfikowa¢, czy oznaczenie zostato wykonane zgodnie
z instrukcjg uzycia.

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

WARTOSCI REFERENCYJNE ’

surowica / osocze mg/dl mmol/l
wiek:

0-9dni 45-9,0 1,45-291
10 dni-2 lata 40-65 1,29-2,10
3-9lat 32-58 1,03 -1,87
10 —15 lat 33-54 1,07 -1,74
16 — 59 lat 24-44 0,78 — 1,42
60 - 89 lat mezczyzni 23-37 0,74 - 1,20
60 -89 lat kobiety 28-4,0 0,90 - 1,26
>89 lat kobiety 2,5-4.2 0,81-1,36
>89 lat m¢zezyzni 22-39 0,71 - 1,26
mocz: zbiérka dobowa g/24h mmol/24h
04-13 12,9-42,0

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow  wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji oraz rodzaju metody przeprowadzenia
badania.

Podczas  podejmowania  decyzji  klinicznych,  wyniki
oznaczenia powinny by¢ oceniane w pofaczeniu z innymi
danymi, takimi jak: objawy, wyniki innych badan, wywiad
kliniczny. Nie nalezy diagnozowa¢ na podstawie
pojedynczego pomiaru.

Stezenie fosforu w moczu ze zbiérki dobowej - obliczanie
wynikow

stezenie

fosforu w stezenie fosforu w objgtosé
moczu ze prébee moczu ze moczu ze
sbiotki  © birkidobowej *  Zoiorki o+ 1000
j dobowe;j
dobowej [mg/dI] LaU24h]
[g/24h]

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i. W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga r6zni¢ si¢ od podanych.

= LoB (granica §lepej préby):
0,04 mg/dl (0,013 mmol/l)

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

= LoQ (granica oznaczalnosci):
0,13 mg/dl (0,042 mmol/l)
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=  Liniowos¢:
do 20 mg/dl (6,46 mmol/l)

Dla wyzszych st¢zen probke nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem
NaCl, oznaczenie powtdérzy¢, a  wynik  pomnozyé
przez wspétczynnik rozcienczenia.

= ZaKres pomiarowy
0,13 mg/dl (0,042 mmol/l) - 20 mg/dl (6,46 mmol/l)

=  Specyficznos¢ / Interferencje

Hemoglobina do 0,12 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 20 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wpltywaja
na wyniki oznaczenia.

= Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) | Srednia SD CV

n =20 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 3,36 0,08 2.4
poziom 2 7,31 0,11 1,6
Odtwarzalnos$é (day to day) | Srednia SD (6)%

n =80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]
poziom 1 3,31 0,07 2,0
poziom 2 7,27 0,09 1,3

=  Poréwnanie metody

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)

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 !

W przypadku wystapienia powaznego incydentu, nalezy go

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

i wlaciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym

uzytkownik lub pacjent ma miejsce zamieszkania (Urzad

Rejestracji Produktéow 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.
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Cat. No 4-243, 4-443 (EN)

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 phosporus
levels. PHOSPHORUS reagent is intended to use
on automatic analysers Biolis 24i Premium and Biolis 30i.
It is only for in vitro diagnostics, for healthcare professional
users.

SUMMARY !+

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
Cat. No 4-243 Cat. No 4-443

(24-TRAY) (36-TRAY)
1-REAGENT 6 x 59 ml 12 x27.5ml
Number of tests:
Biolis 24i Premium 1090 1000
Biolis 30i 1090 990

CONCENTRATION OF THE ACTIVE INGREDIENTS
IN THE REAGENT
1-REAGENT
ammonium molybdate
sulphuric acid
hydrochloric acid
detergents

0,4 mmol/l

REAGENT STABILITY

The reagent when stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package. Stability on board of the analyser
at 2-10°C: Biolis 24i Premium, Biolis 30i — 12 weeks.
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WARNINGS AND NOTES
=  Protect from direct sunlight and avoid contamination!
= 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 meeting the criteria for classification
in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008.
Ingredients:
I-REAGENT contains sulfuric acid (VI) and 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.

SPECIMEN"8°

Serum, heparinized plasma free from hemolysis, 24-hours
urine.

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

1-REAGENT is ready to use.

1-REAGENT put on basic position in reagent tray.
For reagent blank deionized water is recommended.
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Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in analyser, there is a probability of cross-contamination
affecting the tests results: GLUCOSE — PHOSPHORUS.
To avoid this effect follow the recommendations
contained in the instruction 51_03_24_008_BIOLIS_24i
PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: When performing assays in analyser, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: CALCIUM ARSENAZO - PHOSPHORUS,
GLUCOSE - PHOSPHORUS. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_009_BIOLIS_30i_CARRYOVER.

Application guide for Prestige 24i analyser is available
on request.

The application guide should be verified and validated
by the user prior to testing patient samples.

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 or CORMAY URINE CONTROL

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

for determination in urine.

For the calibration of automatic analysers systems

the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No

5-174; 5-176) and LEVEL 2 (Cat. No 5-175; 5-177) is

recommended. Deionized water should be used to perform

a blank test.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks

(Biolis 24i Premium, Biolis 301).

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 40-65 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

04-1.3 129-42.0

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

urine
cz};(;;z}l:lrzl:il(:n COE}CIZSF;};E;”; in volume of
in24-hours ~ sample of 24-hours 24&2235 o
urine [¢/24h] urine [mg/dl] [d1/24h]

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the 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)

= LoD (Limit of Detection):
0.07 mg/dl (0.023 mmol/1)

= LoQ (Limit of Quantitation):
0.13 mg/dl (0.042 mmol/l)

= Linearity:
up to 20 mg/dl (6.46 mmol/l

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

=  Measurement range
0.13 mg/dl (0.042 mmol/l) - 20 mg/dl (6.46 mmol/l)

= 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

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
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

=  Method comparison

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)
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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)

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 !

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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PRESTIGE 241 LQ PHOSPHORUS

Kar.Ne 4-243, 4-443 (RUS)

MNPEANOJATIAEMOE UCIIOJIb30OBAHUE

Pearent PHOSPHORUS TpeAHa3HAYeH hint
KOJIMYECTBEHHOTO OMpeiesieHnst ypoBHs (ocdopa B miazme,
CBIBOpOTKE M Mode. IIperHasHaueH JUIA MOHHTOPHHIA
U B KayecTBE BCIIOMOIaTeIbHOIO CPEJCTBA JUI JMATHOCTHKH
KIMHAYECKUX ~COCTOSHUH, CBA3aHHBIX C aHOMAJbHBIMH
ypoBusiMu docdopa. Pearenr PHOSPHORUS  npennasnayex
JUIA  HKCHOJIb30BaHHWS Ha AaBTOMATUYECKUX aHaiaU3aTtopax
Biolis 24i Premium, Biolis 30i. PeareHTbl JOIKHEI
HMCTOJB30BaThCSA  TOJBKO  JJI  JMArHOCTUKH in  Vitro,
KBaNH(HUIPOBAHHBIM J1a00PaTOPHBIM IIEPCOHATIOM.

BBEJIEHUE %34

Omnpenenenne yposHs Gocopa B MmiasMe, CBIBOPOTKE M MOUE
UCTIONB3yeTcs  JUll ~ MOHHTOPHHTa M B KayecTBe
BCIIOMOTATEIbHOTO CPEJCTBA ISl THATHOCTUKH 3a00NeBaHHI
MapalMTOBUIHOM JKeNe3bl M IHOoYeK uianm  jaucbananca
putamuHa D. IloBbieHHBIH ypoBeHb (ochopa MOKeT ObITh
CBSI3aH C MOBBIMICHHBIM TOTpebieHneM ¢GocdaTos, nu3HCOM
KJIETOK (JIeHKeMHs1), TPaHCKJIETOYHBIM CIBHTOM (ocdaro
(anumos).

Cumwxkenne  ypoBHsS  dochopa  Moxer — HaOIIOJATHCS
NpU CHHAPOME MepeefaHus], CHIDKCHHHM 4YHCTOH abcopOrun
docdaroB B KuIIEYHHKE, CHIDKEHUHN ropora docdaTupoBaHust
B ITOYKax.

NPUHLIUI METOJIA 56

Ipsimast pocomonmbraThast peakuuss 6e3 ACTPOTSHHU3ALMH.
®ochaT-noHBI  00pa3ylOT € MONMOAAT-HOHAMH B  KHCIOM
pacTBOpe MPONOPIHOHAIBHOE KOJIMYECTBO HEBOCCTAHOBIICHHBIX
dochomonnOraTHBIX  KOMIUIEKCOB. VX KOHIIGHTpArust
OIpeIensieTCs U3MepeHneM abcopOLuu.

PEATEHTbBI
Cocrap Habopa
Kart.Ne 4-243 Kar.Ne 4-443
(mratus-24) (mrraTtuB-36)
1-REAGENT 6 x 59 M 12 x 27,5 mn
KoJinyecTBo MCHIbITAHMIL:
Biolis 24i Premium 1090 1000
Biolis 30i 1090 990

KOHIEHTPAIIMSI AKTUBHBIX KOMIIOHEHTOB
1-REAGENT
Momb1aT aMMOHHS
CepHasi KUCIIOTa
COJITHAsI KUCIIOTa
JIeTePreHThI

0,4 MmoJIB/1

PRESTIGE 24i LQ PHOSPHORUS (IIl GENERACIJA / IIl GENERATION / Il [IOKOJIEHUE)

CTABUJIBHOCTb PEAT'EHTA

TIpu Temmepatype 2-8°C, peareHTbl COXPaHSIOT CTAOMIBHOCTD
B T€YCHHE BCEro CpOKa rOAHOCTH, YKA3aHHOTO Ha YIIAKOBKE.
CrabunbHOCTE Ha OopTy anammsatopa mnpu 2-10°C
cocrasiset: Biolis 24i Premium, Biolis 30i — 12 Henens.

NPEAYNPEXIEHUA U TPUMEYAHUS

= TIlpemoxpaHaTh OT NpPAMBIX  COINHEYHBIX  JIydel
M 3arps3HeHus!

= He wucmomb3yiiTe peareHT MOCIE MCTEUCHHSI CPOKa
TOJJHOCTH, yKa3aHHOTO Ha yIaKOBKE.

= He cmemmBaiiTe peareHTbl H3 pasHbIX HAOOPOB
WIIH JIOTOB.

= lcnonp3yiiTe CpeicTBa  HMHIMBUAYaIbHOW  3aIIUTHI
JUIs  IPeJOTBPANlleHHs  KOHTAaKTa ¢ oOpasIamm,
peareHTaMn U KOHTPOJILHBIMH MaTepUallaMu.

* BHumartensHO mpoyMTaiiTe macmopT — 6€30macHOCTH
xumudeckoi npoxykimun (MSDS), koTopslif comepxut
noapoOHyr0 uHMOpPMANMIO O TNpaBHIaX 0e30macHoOro
XpaHEHUs U UCIOJIb30BaHUs TOBapa

= 1-REAGENT co0TBeTCTBYET KpUTEPHUSIM KiIacCU(PUKALUT
coryacHo nocranoByieHnto (EC ) Ne 1272/2008.

WHrpeneHTsI:

1-REAGENT coJepKUT CEpHYI KHCIOTY U  COJSHYIO

KHUCIIOTY.

Onacnocth

H314 Bbi3biBaeT CepbE3HbIE  OXKOTH  KOKH
=0 1 TIOBPEXICHNUS TJ1a3.
. P280 Ilonb30BaTbesi 3alUTHBIMU IepYaTKaMu,
3aIIUTHOM OZEXKIOH, CPeCTBAMHU 3aIUTHI TIa3
WY JTUIIA.

P305 + P351 + P338 Ilpu momajganuu B ruasza: OCTOPOXKHO

TIPOMBITh TJIa3a BOJOW B TEUEHHE HECKOIBKHMX MHHYT. CHAThH

KOHTAKTHBIC JIMH3bI, €CJIM Bbl MOJIL3YETECh UMU U €CJIIU 3TO

JICTKO cenaTh. Hpouomkpm, TIPOMbIBAHHUE I'J1a3.

P310 HemennenHo oOpaTUTbCS B TOKCHKOJIIOTHYECKUI LEHTP

WM K Bpady.

BUOJIOTMYECKHUA MATEPHAJL %

CbIBOPOTKA, IeNapUHU3UPOBAHHAS IIa3Ma (PEKOMEHAYIOTCS:
JIMTHEBBIC, HATPHEBBIC M AMMOHHITHBIC COJM renapuHa) 0e3
CJIEIOB reéMOJin3a, CyTO4YHas Moyva.

CbIBOPOTKA SIBISICTCS MPEANOYTHTENBbHOI Mpoboil. YpoBeHb
HeopraHudeckux (ocaroB B renapuHU3HPOBAHHON ILTa3zMe
xonebnercst B paiione ot 0,2 - 0,3 mr/ma (0,06 — 0,10
MMOJIB/IT), 4TO HHXKE YEM B CBIBOPOTKE.

TTocnie oTGOpa KPOBH, CBIBOPOTKY CIIEyeT KaK MOXHO CKOpee
OTJENUTh OT SPHTPOIMTOB, IIOCKONBKY KOHIIGHTPAIHS
¢docdaTtoB B IpHUTpPOLUTAX B HECKOJIBKO pa3 Ooiblie,
YeM B HOPMaJIbHOM CHIBOPOTKE.

CbIBOPOTKa M TIUIa3Ma MOTYT XPaHHUTBCS /0 7 CYTOK
mpu 2-8°C.

Jlns  Oonee IMTENBHOTO  XpaHeHWs 1poObl  chaeayer
3aMopo3uTh npH -20°C.
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TMoaroroBka moum. [{is cbopa 24-4acoBeIX 00pa3oB MOYH
B KoHTelHep cnexyeT no6aButh 20-30 ma 6M HCI, uto6b
u3bexatb BbmageHus ¢ocdartoB. 3arem cienyer | gacTe

MOJIKUCIICHHON MOYH pa3baBuTh 9 YacTsAMH
JUCTHJUIMPOBAHHOH BOABL. Pesynbrar yMHOXKHTH Ha (akTop
pa3BeJieHusl.

Mouy cytouHoro cGopa MOXHO XpaHUTh JO 2 JHeil
npu 20-25°C.

Tem He MeHee, PEKOMEH/YETCs HPOU3BOMHUTEH HCCIICIOBAHUS
Ha CBEXKEB3ATOM OHOIOrMYECKOM MaTepHane!

Tlpu wucronp30BaHWH TPOOMPOK st cOopa  oOpasroB
BHHUMATEJIBHO  CJIEAYyHTEe HMHCTPYKUUSIM IPOM3BOJUTENCH
TPOOUPOK.

Ma‘repnam,l YCIOBCUYCCKOIo TIPOUCXOKACHUA JOJIZKHBI
00pabaThIBAaThCS KaK MOTEHIHAIBHO 3apaxeHHbIe. TpedyroTcst
CTaHJAPTHBIE MeEpbl IMPEAOCTOPOKHOCTH TpH  OOBIYHOU
11abopaTopHoii padore.

HOPOLIEYPA OIPEJEJEHUS

1-REAGENT roToB K HCTIOJIb30BaHHIO.

1-REAGENT cnegyer ycTaHOBUTh Ha INTaTMB B MO3MIUH

OCHOBHOT'O pearcHTa.

B KadecTBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHJYCTCS HCIIONB30BATh

JICHOHN30BaHHYIO BOJTY.

Heobxoaumble aeiicrBus:

= Biolis 24i Premium: IIpu BBINOJHEHHH aHAIN30B
HA QHAIM3ATOpe,  BO3MOXKHO HCKaXCHHE pEe3y/IbTAaToOB
AHANN30B, BBI3BAHHOC HEPEKPECTHLIM _3arpsi3HeHHneM
mexay pearenramu: GLUCOSE — PHOSPHORUS. Yto6st
u3bexkarh dToro Apdekra, cnemyite PeKOMEHIALMSM,
cozepxkammess B MHCTpYKimu  51_03_24 _008_BIOLIS_
24i_ PREMIUM_CARRYOVER.

=  Biolis 30i: [Tpu BeImONHEHNM aHAIM30B HA aHAIH3ATOPE,
BO3MOJKHO HCKa>XCHHEC pe3yJIbTaTOB AHaJIM30B,
BBI3BAHHOC IEPEKPECTHBIM _ 3arpPsi3HEHHEM  MEXIy
pearentamu: CALCIUM ARSENAZO - PHOSPHORUS,
GLUCOSE - PHOSPHORUS. Yro6bl n36exaTh 3TOro
s¢pdekra, craenyliTe PEeKOMEHIALHSIM, COACPIKAIIMCS
B HMHCTPYKIUU 51_03_24_009_BIOLIS_30i_
CARRYOVER.

YepHoBUKM ajganTanuid i aHanmMsatopa  Prestige  24i
JIOCTYTIHBI 10 3a1pocy.

YepHOBHK aanTaliy JOJDKeH ObITh MPOBEPEH M yTBEPIKACH
TOJIb30BaTeIIeM JI0 TECTHPOBAHHUS 00Pa3I0B TAIMEHTOB.

KOHTPOJIb KAYECTBA

it BHYTPEHHEr0  KOHTPOJsS — KadecTBA  PEKOMEHIYeTcst
HCIIONIb30BaTh KOHTpouibHbIe chiBOpoTkH CORMAY SERUM
HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kart. Ne 5-173)
npH__uccnenoBanuy _cbiBopoTkH, Jmbo CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kar. Ne 5-162) npu McclIeIOBaHUSAX MOYH, JUIS KaXJIOH CepHH

HM3MEpEHNH.
Jnst KaTOpOBKU ABTOMATHYECKHX aHAIM3aTOPOB
peKoMeHtyeTcs HCIIOJNIb30BATh CORMAY

MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177). B kadecTBe OnaHK-peareHTa
PEKOMEHYETCS HCTIONIB30BaTh AEMOHU30BAHHYIO BOY.
KammOpoBouHyl0  KPUBYIO  CIEIyeT COCTAaBISTh  KaXKIIble
12 menens (Biolis 24i Premium, Biolis 30i).

KannbpoBka pekoMeH/IyeTCst B CICAYIOIINX CIIydasx:

PRESTIGE 24i LQ PHOSPHORUS (IIl GENERACIJA / Ill GENERATION / IIl ITOKOJIEHUE)

" [0Cje KaKIOM CMEHBI JI0Ta,

= mocie CEPBHCHOTO 006CITy )KHBaHHSA npubopa,
eCcm Ppe3yJIbTaThl KOHTPOJIsA KayecTBa HaXoIsATCs
3a IpeJieNlaMu 0KHIaeMOT0 UaNa30Ha,

= K&kl pa3 NpH HCHONB30BAaHMM HOBOTO Habopa
peareHToB.

Ecnn pesynbTaThl KOHTPOJS KadecTBa HE COOTBETCTBYIOT

OXXUJAa€MbIM 3HAYCHUAM WM Juara3oHy, OIpPeAcIaeMOMy

B 11abOpaTopuM, HECMOTpPS Ha YCIeNIHyI0 IIpONeIypy

KanOpoBKH, He coobuiaiite o pesynbratax. B atom ciyuae,

HOKaTyHcTa, IPHUMHUTE CIETYIONIIE MephI:

= y0OeauTech, YTO CPOK FOAHOCTH PEareHTOB HE HCTEK.

= yGemurech, YTO OBUIO TPOBEICHO  HEOOXOIUMOE
TEXHHUYECKOC OGCHy)KI/IBaH]/Ie.

= ybemurech, UYTO  mHpoledaypa  Oblla  BBINOJIHEHA
B COOTBETCTBUU C HHCTPYKIUAMHU 110 IPUMEHEHHUIO.

= obpaturech 3a momompio B CepBHCHBIH  oTaen
WU K AUCTPUOBIOTOPY.

PE®EPEHTHBIE 3HAYEHUS 7

CBIBOPOTKA / I1a3Ma Mr/n MMOJTB/JT

BO3pAcT:

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

10 nueit -2 ner 4,0-6,5 1,29 - 2,10

3 -9 ner 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. 2,3-37 0,74 - 1,20

60 -89 et xKeHI. 28-4,0 0,90 - 1,26

>89 net JKeHi. 2,5-42 0,81-1,36

>89 neT MyKu. 2,2-39 0,71 - 1,26

CyTOYHAst MOYA /244, MMOJTB/ 244

04-13 12,9 -42,0

PexoMeHyeTcs, 9TOOBI KaX/1ast 1abopaTopysl yCTaHABIMBAIA
CBOU COOCTBEHHBIE pe)epeHTHBIC AHMAMNA30HBI UISI MECTHOTO
HACEJICHUs U TIPUHLUII METOAA.

Pe3ym;raT1,1 aHaiuA3a CJIeNyeT HCHOJIb30BaTh B COYECTAHUU
C JpYIrAMHU JAaHHBIMHU, TAKMMHU KaK CHUMIITOMBI, PE3YyJIbTAThl
JIDYTHX TECTOB U HCTOpHSA OOJIE3HH, [UIi HPHHATHSI
KIMHAYECKUX  pemrenuil. He pexkomeHmyercss cTaBUTh
KITHHAYIECKU JHAArHo3 Ha OCHOBAHUU OJHOr'0O pe3yJiibTaTa.

Konuenrpauus ¢ochopa B cyrouHoii Mouye — pacyer

KOHIICHTpAIHS KOHIIGHTpAITs 00BEM MOYH,
tocdopa B _ tocdopa B BbZIEIAEMBIH | 1000
CYTOYHOM Moye  00pasLe CyTOYHOH 3aCyTKH
[r/244] MOYH [Mr/mi] [n/244]

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJEJIEHUSL

OTH  METPOJNIOTHYeCKUe XapaKTEPUCTHKH OBUIM  MOJTyYeHBI
TPH UCTOJB30BaHUM aBTOMATHYeCKOro aHanmusaropa Biolis 30i.
PesysIbTathl, IOJy4YeHHBIC HA JIPYTHX aHAIM3aTOPaxX W BPYYHYIO,
MOT'YT OTIIMYaThCA.

=  LoB (npesej 6;1anka):
0,04 mr/mn (0,013 mmoub/m)

= LoD (npenen oGHapy:KeHuUs1):
0,07 mr/mn (0,023 MMoub/)
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=  LoQ (mpezaeJ KOJIM4eCTBEHHOI'0 ONIpe/le/IeH s ):
0,13 mr/mn (0,042 mMoub/i)

= JIuHeHHOCTh:
110 20 mr/m (6,46 MMoITb/T)

B ciyyae Goiee BHICOKMX KOHIGHTpaIlHii, pa36aBbTe HpoOy
0,9% NaCl n noBropure ucciaenoBanue. Pe3ynbrar yMHOKbTE
Ha (haKTop pa3BeCHHs.

= Jlnana3oH M3MepeHMii:
0,13 mr/m (0,042 mmons/n) - 20 mr/mt (6,46 MMOITB/)

- C ¢uunocrs / Uutepdepenunn

T'emorno6un mo 0,12 r/mn, ackop6ar no 62 mr/in, GumupyoHH
no 20 mr/mn u tpurmmuepuasl 1o 1000 mr/an He BAMSIOT
Ha pe3yJIbTaThl ONpEJICIICHAM].

= Tounoctn

IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD Ccv
(Mexay cepusamu) n = 20 [mr/mr] [mr/ ] [%]
ypoBessb 1 3,36 0,08 2.4
yYpOBeHb 2 7,31 0,11 1,6
Bocnpoussoaumocts Cpenuee SD CV
(130 1HA B 1eHb) n = 80 [mr/ ] [mr/mr] [%]
ypoBeHs 1 3,31 0,07 2,0
YpOBeHb 2 7,27 0,09 1,3

= CpaBHeHne MeTOa

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB ompezeneHus (ocdopa MOIydeHHbIX
Ha anammsatope Biolis 30i (y) 1 nra BECKMAN COULTER
AU680 (x) ¢ wucnonb3oBanMeM 72 mpoO CHIBOPOTKA, Ao
CIIETYIOIIUE PE3yIIBTaThI:

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

R =0,995 (R — K03 DHUIMEHT KOPPEIALNH)

CpaBHeHHe pe3ynbTaToB ompezeneHus (ocdopa MOIydeHHbIX
Ha anammsatope Biolis 30i (y) 1 na BECKMAN COULTER
AU680 (x) ¢ ucnosnp3oBaruem S50 mpob MoYH, TAT0 CIEAYIOLINE

Pe3yNbTaThI:
y =0,9804 x — 0,7055 mr/m;

R =0,998 (R — K03 DHUIMEHT KOPPEIALNH)
YTUJIU3ALMS OTXOJ0B 1

IMoce UCIHONB30BAHUS PEAreHTHI ClIeayeT 00pabaThIBAaTh Kak
HOTEHIUATBHO 3apaKeHHbIC u YTHIN3UPOBATH
B COOTBETCTBUH c TpeGoBaHUIMU MECTHOTO
3aKOHOJIATETbCTBA.

= Octatounsle peareHtsl: 18 01 06*
= Ilycrele ynakosku: 15 01 10*
= JKuukue orxozsl U3 aHanm3artopa: 18 01 03*

MHUUAEHTHI !

O mo6oM Ccepbe3HOM HHIMAEHTE, MPOU3OLICAIIEM B CBS3H
C MEIMIMHCKAM H3JIelMeM, JOJDKHO OBITh  COOOIIEHO
npou3BoAnTeNO (agpec Ha BeO-caiite: incidents@cormay.pl)
U KOMIICTGHTHOMY OpraHy TOCyJapcTBa, B KOTOPOM
HAXOJUTCS MOJb30BATENb /UM HAlUeHT.

Cepbe3Hblii HHIMIEHT 03HAYaeT 000 HHIMACHT, KOTOPBIH
TIPsAMO UJIM KOCBEHHO IIPUBEII, MOT OBl TIPUBECTU WJIKA MOKET
MPUBECTHU K JTI000MY U3 CIIETYIOMINX COOBITHIA:

- CMEPTh IallME€HTa, MOJIb30BATEJIA UJIN APYTOro JI1la,

PRESTIGE 24i LQ PHOSPHORUS (IIl GENERACIJA / IIl GENERATION / Il [IOKOJIEHUE)

" BPCMCHHOC WM MOCTOSIHHOE CEPbe3HOE yXYHAIICHHE
COCTOSTHUS 3710pOBBS HalUeHTa, TIOJIb30BATEIIs
WM IPYroro Jnna,

" cepbe3Has yrpo3a oOIIECTBEHHOMY 3/10POBBIO.
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Item No.

21 Item Name

Data information

PHOS

Calibration

| Optical

Units

Type

[ Linear2

Decimals |

mg/dl
2

Analysis

Std sample conc.

Blank

#1

#3

#4

Type

END method

#6

Main Wave Length

340nm

Sub Wav.

e Length

700nm

Method

Molybd.UV

Correlati

ion

Slope
Y= | 1.000

Intercept
X+ | 0.000

Item No.

21 Item Name

Aspiration

PHOS

Kind

[ Single

Vol.

Kind Vol.

Add

Units

Sample 3

ul

Reagent 1 300

10

ul

Blank value

Data Process

Read

Abs.Limit

| Optical

Start End

Main

51 52

Sub

Low

Correction value

High
- 2

Water B

lank

Blank correction

Reaction Monitor

0 Level Point [

Span

End Point Limit

Linear Check (%)

Prozone Check

OFF

Third mixing

Start

End Limit (%)

First

Second

| Low

Item No.

Normal Range *

21 Item Name

PHOS

Male

Female

Low High

Low

CIIMCOK U3MEHEHU I

TIpenpiaymas sepcust: 03 Texymas Bepcus: 04
H3smenenus B pasnenax: IIPEJ/]VITIPEXK/JIEHUA
U 3AMEYAHUA

Serum

24 44

24

44

High

Panic Range

| Optical

Male

Female

High

Low High

Serum

Urine

Plasma

24 44

24

44

CSE

Urine

Plasma

CSF

Jara u3ganns: 10. 2023.
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Dialysis

Other

Dialysis

Other

Item No.

21 Item Name

Auto Rerun SW

PHOS

ON

Auto Rerun Condition (Absorbance)

[ Optical

Auto Rerun Range (Conc.)

| Lower

[ OFF

| Higher

| oFF

Low

High

First Dil

Value

Dil

Value

Dil

Serum

0.13

20

Auto Rerun Condition (Prozone)

Urine

[ oFF

Plasma

CSF

Dialysis

Dilution
100:Dil2

Other

* Wartosci referencyjne dla populacji w wieku 16-59 lat. W przypadku innej populacji nalezy zapoznac si¢ z informacjami zawartymi
w instrukcji uzycia (sekcja wartosci referencyjne)./ Reference values for the population aged 16-59. For a different population please
refer to the Instruction for Use (section reference values)./ PedepentHsie BenuuuHbl
Jlnst ipyrux rpyImim HaceleHus, noxanyicra, oopaturecs k MHCTpyKunu o npuMeHeHHIo (pasaen ped)epeHTHbIC BETUYHHbI).
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= Biolis 30i OBJASNIENIA SYMBOLI/ SYMBOL EXPLANATION / ONUCAHUE CUMBOJIOB

Item no 21 Item name PHOS Specimen SERUM / PLASMA / URINE OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS | mg/dL | [rvee Single CE€ Znak CE / CE marking / 3uax CE
DECIMALS | 2 |
Analysis [VoL. @l SAMP;‘E REAG;:\:'T ! REAGUNT2 Wyr‘(')b médyczny do diggnosly}(i in vitro /
METHOD END method [ BOTTLE (ml) IV D In vitro diagnostic medical device / Menuiunackoe
Main Wave Length 340 nm U3JIeNHe JUIS JMarHOCTHKH in Vitro
Sub Wave Length 700 nm | FIRST DIL.
CORRELATION (Y= AX + B) Data processing read Producent / Manufacturer / [TpousBoautrens
A= [1 | START END
B= [0 | MAIN 52 53
SUB
Blank value LOT Kod partii / Batch code / Cepuitnprii Homep
[ « WATER [ °REAGENT | [ ABS LIMIT
0.1 | TO 2
Calibration
TYPE | Linear 2 | Collection value Uzy¢ do daty / Use by / YniotpeGuts nepen
STABILITY | | END POINT [25 |
| LINEARITY CHECK (%) [0 |
Prozone check R E F Numer katalogowy / Catalogue numer /
START END LIMIT (%) Katanorossiit HoMep
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS. Dopuszczalna temperatura / Temperature
MEAN [ limitation / TemnepaTypHblIii peskuM
LOW VARIATE |
Item No 21 Item Name PHOS Specimen [ SERUM / PLASMA / URINE | OPTICAL Zajrzyj do instrukcji uzywania / Consult
Reference intervals * Auto rerun instruction for use / O6paTuTech K UHCTPYKIIUH
MALE FEMALE [ [ “ON [ °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH 110 IPUMEHEHHIO
24 | 4.4 24 | 4.4 Auto rerun range (conc.)
Re [ Value [ DiL. [ Re [ Value [ Dil. > Trzyma¢ z dala od $wiatta stonecznego /
Panic range | | 0.13 | | [ 20 | ‘Z.L"" Keep away from sunlight / Xpauuts Banu
MALE FEMALE ” () \ OT COJIHEYHOTO CBETa
LOW | HIGH LOW HIGH Auto rerun d (abs.)
DIL.
LOWER [ °ON [ *OFF
Decision limit HIGH | °ON | *OFF
MALE FEMALE
Auto rerun condition (prozone)
[ “ON *OFF
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
DIL 1 [ °DIL?2 |
Reaction check
°ON *OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
“ON [ -OFF | [ ~oN “OFF |
* Wartosci referencyjne dla populacji w wieku 16-59 lat. W przypadku innej populacji nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi
w instrukeji uzycia (sekcja wartosci referencyjne)./ Reference values for the population aged 16-59. For a different population please
refer to the Instruction for Use (section reference values)./! PedepeHTHble BenWYMHBI Ul HaceleHHs B Bospacte 16-59 ier.
Jlns Apyrux TPy HaceleHus, oxkaiyiicta, oopatuTech K MHCTPYKIMH 110 IPEMEHEHHIO (pa3zien pedepeHTHbIC BETHIHHBI).
Data wydania / Date of issue / lata cozganns: 10. 2023.
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