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A-400 PHOSPHORUS

Nr kat. 7-443 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stezenia fosforu
nieorganicznego przeznaczony do wykonywania oznaczen na
automatycznych analizatorach: BS-400 i BS-480.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel, tylko
zgodnie z ich przeznaczeniem,
w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Fosfor wystgpuje we wszystkich komoérkach jako sktadnik
kwasow nukleinowych, fosfolipidéw i fosfoprotein. Fosfor ma
ogromne znaczenie dla wewnatrzkomorkowych przemian
energetycznych i przechowywania energii (ATP, fosforan
kreatyny), a takze bierze udzial w metabolizmie
weglowodanow. We krwi wystgpuje w postaci mieszaniny
nieorganicznych fosforanow HPOs? i H,POs. Wraz
z wapniem fosfor stanowi mineralng czg¢$¢ budulcowa kosci.
Poziom fosforu i jego zmiany sa w organizmie kontrolowane
przez parathormon (PTH), witaming D i Xkalcytoning.
Nieprawidlowy poziom fosforu we krwi jest najcze$ciej
wynikiem schorzen przytarczyc lub nerek oraz zaburzen
metabolizmu witaminy D.

ZASADA METODY

Metoda bezpo$rednia, bez odbialczania. Jony fosforanowe
reaguja w srodowisku kwasnym z jonami molibdenianowymi
tworzac  kompleks  fosfomolibdenianowy.  Absorbancja
powstajacego kompleksu jest proporcjonalna do st¢Zenia
fosforu nieorganicznego w badanej probie.

ODCZYNNIKI

Sklad zestawu

1-Reagent 3x36ml
Tlo&é testow:

BS-400 280
BS-480 290

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na pokladzie aparatu w 2-10°C
sq stabilne przez 12 tygodni.

Stezenia skladnikéw w odczynniku

molibdenian amonowy 0,4 mmol/l
kwas siarkowy 150 mmol/l
kwas solny 100 mmol/l
detergenty

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

=  Wiele detergentow zawiera fosforany, dlatego
niedoktadnie wyptukane szklo lub kuwety moga byc

A-400 PHOSPHORUS (I GENERACIJA /I GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

przyczyng falszywych wynikow. Zaleca si¢ uzywanie
jednorazowych naczyn plastikowych.
= |- REAGENT spetnia kryteria klasyfikacji zgodnie
z Rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1- REAGENT zawiera kwas siarkowy (VI) i kwas solny.
Niebezpieczenstwo.
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne/odziez
ochronng/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 W  PRZYPADKU POLKNIECIA:
wyptuka¢ usta. NIE wywotywa¢ wymiotow.
P303+P361+P353 W  PRZYPADKU  KONTATKU
ZE SKORA (lub z wlosami): Natychmiast usungé/zdjaé caty
zanieczyszczong odziez. Sptuka¢ skor¢ pod strumieniem
wody.
P305+P351+P338 w PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo
usuna¢. Nadal ptukac.
P310 - Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyne (sol litowa,
sodowa lub amonowa) bez $ladow  hemolizy,
mocz z dobowej zbiorki.

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

Czerwone krwinki zawieraja kilka razy wigcej fosforanow
w poréownaniu z surowica, dlatego nalezy jak najszybciej
oddzieli¢ je od surowicy.

Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu fosforanow
podczas  dobowej  zbiorki moczu  nalezy  dodaé
do naczynia, w ktorym bedzie zbierany mocz 20 — 30 ml
roztworu 6 M HCI.

Zebrany mocz rozcieficzy¢ przed analiza woda destylowana
w stosunku 1:10. Uwzgledni¢ rozcienczenie przy obliczaniu
wyniku.

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

Mocz z dobowej zbiorki mozna przechowywaé przez 7 dni
w temp. 2-8°C.

Jednak polecamy wykonywac badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywaé wody
dejonizowane;j.
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Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczen z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: GLUCOSE —
PHOSPHORUS 1II GEN, CALCIUM ARSENAZO -
PHOSPHORUS II GEN. W celu uniknigcia tego efektu nalezy
zastosowa¢ si¢ do zalecen zawartych w instrukcji:
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE ’

surowica / osocze mg/dl mmol/l
wiek: 0—10 dni 4,5-9,0 1,45-291
10 dni — 24 m-ce 45-6,7 1,45-2,16
24 m-ce — 12 lat 45-55 1,45-1,78
12 - 60 lat 2,7-45 0,87 - 1,45
> 60 lat mezezyZzni 23-37 0,74 1,20
> 60 lat kobiety 2,.8-4,1 0,90 — 1,32
mocz: zbiérka dobowa g/24h mmol/24h
04-13 12,9-42,0

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow warto$ci prawidlowych charakterystycznych dla
lokalnej populacji.

Stezenie fosforu w moczu ze zbiérki dobowej - obliczanie
wynikéw

stezenie stezenie obietodé
fosforu fosforu w )¢

W moczu ze probece moczu mmoezu ze

e = 1 x  zbiorki  + 1000
zbiorki ze zbiorki .
. . dobowej
dobowej dobowej [dI/24h]
[g/24h] [mg/dl]
KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dolaczy¢ nastgpujace 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 oznaczen w moczu.

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibrator 0 nalezy uzywac¢ wody dejonizowanej.

Krzywa  kalibracyjna ~ powinna  by¢ sporzadzana
co 12 tygodni, przy kazdej zmianie serii odczynnika
lub w razie potrzeby np. jesli wartosci oznaczenia surowic
kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatoréw
automatycznych: BS-400 i BS-480. W  przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym  analizatorze
lub  manualnie otrzymane  wyniki moga  ro6znié
si¢ od podanych.

= Czulosé
0,24 mg/dl (0,078 mmol/l) — BS-400
0,06 mg/dl (0,019 mmol/l) — BS-480

A-400 PHOSPHORUS (I GENERACIJA / II GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

= Liniowos$é
do 18,6 mg/dl (6,01 mmol/l) — BS-400
do 18,7 mg/dl (6,04 mmol/l) — BS-480

Dla  wyzszych stezen probke nalezy  rozcienczyé
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

=  Specyficznos¢ / Interferencje
Hemoglobina do 0,16 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 15 mg/dl i triglicerydy do 1000 mg/dl
nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalnos¢ Srednia SD (6%

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 3,82 0,02 0,47
(n=10) poziom 2 6,56 0,03 0,45
BS-480 poziom 1 3,57 0,01 0,28
(n=10) poziom 2 7,11 0,01 0,12
Odtwarzalnos$é¢ Srednia SD (6%

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

BS-400 poziom 1 4,39 0,07 1,64
(n=20) poziom 2 7,11 0,09 1,25
BS-480 poziom 1 3,52 0,02 0,59
(n=20) poziom 2 7,13 0,03 0,41

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen fosforu wykonanych
na BS-400 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 24 probek,
dato nastepujace wyniki:

y=0,9164 x +0,3083 mg/dl;

R =0,997 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen fosforu wykonanych
na BS-480 (y) i na ADVIA 1650 (x), z uzyciem 55 probek,

dato nastgpujace wyniki:
y=0,9295 x +0,2932 mg/dl;
R =0,994 (R — wspotczynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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A-400 PHOSPHORUS

Cat. No 7-443 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of inorganic phosphorus
concentration, used in automatic analysers: BS-400
and BS-480.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic,
by suitably qualified laboratory  personnel, only
for the intended purpose, under appropriate laboratory
conditions.

INTRODUCTION

Phosphorus is present in all body cells as a component
of nucleic acids, phospholipids and phosphoproteins.
Phosphorus  is  essential  for intracellular  storage
and conversion of energy (ATP, creatine phosphate)
and participates in carbohydrates metabolism. In the blood
phosphorus is present as a mixture of inorganic phosphates
HPO42 and H,POs4. Besides phosphorus and calcium
constitute mineral portion of bone. Continuous flux
of phosphorus in organism is controlled by parathyroid
hormone (PTH), vitamin D and calcitonin. Phosphorus serum
level abnormalities are caused usually by disorders
of vitamin D metabolism or parathyroid and kidney diseases.

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
1-Reagent 3x36ml

The reagent, stored at 2-8°C is stable up to expiry date printed
on the package The reagent stored on board

of the analyser at 2-10°C is stable for 12 weeks.

Concentrations in the test

ammonium molybdate 0.4 mmol/l
sulphuric acid 150 mmol/l
hydrochloric acid 100 mmol/l

detergents

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.

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

Ingredients:

1- REAGENT contains sulfuric acid (VI) and hydrochloric

acid.

A-400 PHOSPHORUS (I GENERACIJA /I GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

Danger.
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
P280  Wear protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face 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.
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

Serum, heparinized plasma (recommended: heparine lithium,
sodium or ammonium salt) free from hemolysis, 24-hours
urine.

Serum is the preferred specimen. Level of inorganic phosphate
in heparinized plasma is about 0.2 to 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.

Urine preparation: To prevent phosphate precipitation
in urine, specimens should be collected in HCI, 20-30 ml
of 6 mol/L for 24-h specimen. Then dilute 1 part of acidified
urine with 10 parts of distilled water. Multiply the result
by the dilution factor.

Serum and plasma can be stored up to 7 days at 2 — 8°C.
For longer storage samples should be frozen at -20°C.
24-hours urine samples can be stored up to 7 days at 2-8°C.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

Deionized water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When  performing  assays at  analyser  BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: GLUCOSE — PHOSPHORUS II GEN,
CALCIUM ARSENAZOM - PHOSPHORUS 1I GEN.
To avoid this effect follow the recommendations contained
in the instruction 51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER.

REFERENCE VALUES’

serum / plasma mg/dl mmol/l
age: 0-10d 4.5-9.0 1.45-291
10 d-24 mo 45-6.7 1.45-2.16
24mo-12y 45-55 1.45-1.78
12-60y 2.7-45 0.87 - 1.45
> 60 y males 23-37 0.74-1.20
> 60 y females 2.8-4.1 0.90-1.32
24—hours urine g/24h mmol/24h
04-13 12.9-42.0
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It is recommended for each laboratory to establish its own
reference ranges for local population.

Phosphorus concentration in 24-hours urine — calculation

hosph hosph urine
concentraion. ___ concenirationn Y0120 OF
in24-hours sample of 24-hours X 2‘:;2221'5 + 1000
urine [g/24h] urine [mg/dl] (V28]
QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples the following controls: 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 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
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared every 12 weeks,
with change of reagent lot number or as required e.g. quality
control findings outside the specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using
the automatic analysers: BS-400 and BS-480. Results may
vary if a different instrument or a manual procedure is used.

= Sensitivity
0.24 mg/dl (0.078 mmol/I) — BS-400
0.06 mg/dl (0.019 mmol/l) — BS-480

= Linearity
up to 18.6 mg/dl (6.01 mmol/l) — BS-400
up to 18.7 mg/dl (6.04 mmol/l) — BS-480

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

= Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 0.16 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l,
bilirubin up to 15 mg/dl and triglycerides up to 1000 mg/dl
do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability Mean SD Cv

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 3.82 0.02 0.47
(n=10) level 2 6.56 0.03 0.45
BS-480 level 1 3.57 0.01 0.28
(n=10) level 2 7.11 0.01 0.12
Reproducibility Mean SD Ccv

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 4.39 0.07 1.64
(n=20) level 2 7.11 0.09 1.25
BS-480 level 1 3.52 0.02 0.59
(n=20) level 2 7.13 0.03 0.41

A-400 PHOSPHORUS (I GENERACIJA / II GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

=  Method comparison

A comparison between phosphorus values determined
at BS-400 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 24 samples gave
following results:

y=0.9164 x +0.3083 mg/dl;

R =0.997 (R — correlation coefficient)

A comparison between phosphorus values determined
at BS-480 (y) and at ADVIA 1650 (x) using 55 samples gave
following results:

y=0.9295 x +0.2932 mg/dl;

R =0.994 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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MPEAINOJIATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
Jluarnoctuueckuii HaboOp st ONpEAENeHUs] KOHLEHTpPALUH
HEOPraHu4ecKoro dbocdopa, HpeHa3HauYeH hiuts
HCIOJIB30BaHMsI Ha aBTOMATHUYECKMX aHamm3atopax: BS-400
u BS-480.

PearenTtsr JOJDKHBI MCITOJIB30BAaTHCA TOJIBKO JIA JUArHOCTUKH
in vitro, KBaTU(HUIMPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IEPCOHANIOM,
B IemAX, Ui KOTOPBIX ~ OHH  NpeJHAa3HaueHSI,
B COOTBETCTBYIOIIUX JTA00OPATOPHBIX YCIOBHSX.

BBEJEHUE

Dochop mpHUCYTCTBYET BO BCEX KIIETKAaX TeNa KaK KOMIIOHEHT
HYKJICHHOBBIX KHCIOT, (ocdommmunoB u (HochonpoTenHos.
dochop HeoOXomUM U  BHYTPUKIETOYHOTO XPAHEHHS
u kouBepcun oHeprun (ATD, kpeatunun docdar)
MU Y4YacCTBYCT B MeTtabom3mMe Kap60]‘PUlpaTOB. B KpOBH
docdop mpezcTaBieH Kak cMech HeopraHuueckux (ocharon
HPOs2 u HPOs.Kpome Toro, ¢ocdop ¢ Kanbuuem
COCTaBJSIIOT OCHOBY ~MMHEPAILHOIO MAaTpPUKCa KOCTEH.
HenpepbIBHBIIH oOMeH bocthopa B opraHu3Me
KOHTpoONMpyeTcss — maparupouassiM  ropmonoM  (PTH),
BUTAMHHOM D M KaJbLIUTOHMHOM. AHOMAaJbHBIC YPOBHH
(dochopa B CBIBOPOTKE 00BIYHO CBSI3aHBI
¢ paccTpoiictBaMu  MeTaboiM3Ma BHTaMHHA D i
HapaTHpon a 1 3a60IeBaHIAMH TTOYEK.

NPUHLMII METOJA

[psmas GochomonnbraThas peakims 6e3 JENPOTEHHN3AINH.
®ochar-HOHBI 00pa3yIOT C MOJHOJAT-HOHAMH B KHCIOM
pacTBope NPONOPIHOHANEHOE KOJIMYECTBO
HEBOCCTAHOBJICHHBIX  (HOCHOMONUOAATHBIX ~ KOMILIEKCOB.
MIX KOHIIEHTpAIHs ONpEIENIAeTCs H3MEPeHHeM abcopoImu.

PEATEHTbBI
Cocras Habopa
1-Reagent 3x36 M

Ilpu Temneparype 2-8°C, peareHT COXpaHsSeT CTaOWIBHOCTH
B TEYEHHE BCErO CPOKA TOJHOCTH, YKa3aHHOTO HA YIAKOBKE.
CrabunbHocTb Ha 60pTy ananusaropa npu 2-10°C cocrasisier
12 Henenb.

KoHueHTpanusi KOMIOHEHTOB B peareHTe
MOIHOaT AaMMOHHS

cepHasi KHCJIoTa

COJIsIHAst KMCJIOTa

JIeTepPreHThl

0,4 MMoOIIB/1T
150 MmMoub/n
100 MmMouB/I

Mpegynpesxienus ¥ NPUMeYaHUs

®  3amumarh OT IPAMOTO CBETa M M30erarh 3arps3HeHs!

- 3arpﬂ3HCHHaﬂ CTCKJITHHAsA TIOCyJa SBIISICTCS TJIABHBIM
UCTOYHUKOM OINMOOK. PeKOMEHIyeTcsl HCIOIb30BaTh
O/IHOPA30BYIO MIACTHKOBYIO MOCY/LY.

A-400 PHOSPHORUS (I GENERACIJA /I GENERATION / Il TIOKOJIEHUE)

= 1-REAGENT cooTBeTCTByeT KpUTEPHAM KIacCUDHKAIIK
cornacHo nocranosienuio (EC ) Ne 1272/2008.
WHrpeneHTs:
1- REAGENT conepxur comnsiHasi KUCJIOTa U CepHasi KHCIIOTa.
OnacHocTsb.
H314 Bs3piBaeT cepbé3HBIE OXKOTH KOXKH
U HOBPEXKACHHUS TI1a3.
P280 [onp30BaThCS 3AIATHBIMA
MepyaTKaMu/3alUTHON  OJIEKI0M/CcpeicTBaMKI
3aIUTHI TJ1a3/ A,
P301 + P330 + P331 Ilpu npornateiBanuu: [Ipomonockats
pot. He BBI3BIBaTH PBOTY.
P303+361+P353 Ilpn nomagaHuu Ha KOXY (WJIH BOJIOCHI):
HeMeJIeHHO CHATH BCIO 3arps3HEHHYIO OJEXIY, IPOMBITH
KOXY BOJIOH/TION TyIIeM.
P305+P3514+P338 Ilpu mnomaganum B riaza: OCTOPOKHO
TIPOMBITH TJIa3a BOJIOH B TEUCHHE HECKONBKMX MHHYT. CHATH
KOHTaKTHBIC JIUH3BI, €CIIH BBl TOJb3yeTeCh UMH H €CIIH JTO
JIETKO cenath. IIpoIo/DKUTh IPOMBIBAHHE TJ1a3.
P310 HemenneHHO 0OpaTHTBCS B TOKCHKOJIOTUYECKHIT LIEHTP
WM K Bpady.

BUOJOTMYECKHUIA MATEPHUAJI

ChIBOPOTKA, TeHAPHHU3UPOBAHHAS IUTa3Ma (PEKOMEHIYIOTCS:
JIUTHEBBIC, HATPUEBBIE W aMMOHHMHHBIC COJIM TemapuHa) 0e3
CIICIOB TeMOJIN3a, CyTOYHAs MOYa.

ChIBOpOTKa SBJIACTCS NPEIINOUYTHTENBHON NMpoOoii. YpoBeHb
HeopraHudeckux (ocaroB B remapuHU3MPOBAHHON ILIA3ME
koiebnercs B paifone or 02 go 03  wmr/mn
(0,06 — 0,10 MMOJTB/1T), YTO HUIKE YEM B CHBIBOPOTKE.

ITocne 0TOOpa KPOBHU, CBIBOPOTKY CIEIyeT KaK MOXHO CKOpee
OTICIINUTH OT DPHUTPOLUTOB, TIOCKOJIBKY KOHICHTpAHsA
(docdaros B spuTpouuTax B HECKOJBKO pa3 OoJjblle, 4eM B
HOPMaJIbHOM CBHIBOPOTKE.

HoaroroBka MouM. Jlns NpesoOTBpAILCHUsT OCAKICHHS
tdocdaros, ob6pasusl crexyer orbupare Ha 20-30 M
6M HCI. 3arem cnemyer | 4acTh MHOAKHUCIECHHOH MOYH
pa36aButh 10 "acTAMH JUCTHUIMPOBAHHON BOJbL Pesynbrar
YMHOXHTb Ha (haKkTOp pa3BeICHHS.

CbIBOPOTKA M IUIa3Ma MOTYT XPaHUTbCA JO 7 CYTOK
npu  2-8°C. [lnst Ooiee JUIMTENBHOTO XpaHEHHS HPOOBI
cneayer 3amoposuth mpu -20°C. Mouy cytouHoro c6opa
MOYHO XpaHUTb /10 7 cyTok npu 2-8°C.

Tem He MCHEC, PEKOMCHIYCTCS TIPOU3BOJNUTH HMCCIICTOBAHUSA
Ha CBEKEB3ATOM OHOJNIOTHYECKOM MaTepuane!

MNPOLEIYPA ONIPEJEJIEHUA

1-Reagent rotoB K UCIIOJIb30BAHUIO.

B kadectBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHTYETCS HCIIONb30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOJY.

HeoOxoaumble aeficrusi:

IIpn mpoBeseHnmM aHanM30B Ha aHanmsaTope BS-400
BO3MOJKHO HCKa)X€HUE pPE3yJIbTaTOB aHaIM30B, BbI3BAHHOE
NepPeKPeCTHBIM  3arpsi3HEHHEM  MEXKIy  PearcHTaMu
GLUCOSE - PHOSPHORUS 1I GEN, CALCIUM
ARSENAZO — PHOSPHORUS II GEN.

str. / page / ctp. 5/7

51_03_01_056_01

Yrobsr m36exkats 3Tor0 3ddekTa, cnemyiite peKOMEHAAMAM,
coaepKalumes B HMHCTPYKLHN 51_03 24 002_BS-
400_CARRYOVER.

PE@EPEHTHBIE BEJIMYUHBI ’

= Cneundpuunocts / Untepdepennun

I'emorno6un 1o 0,16 r/on, ackopbar no 62 mr/n, OuaMpyOUH
10 15 mr/mn u Tpurnunepuast 1o 1000 Mr/mn He BIHSIOT Ha
PpEe3yIbTaThI ONpe/IEICHUH.

CBHIBOPOTKA / IIa3Ma MI/7U1 MMOJIB/JT =  To4HOCTH
BO3pacT: 0 — 10 nHeit 4,5-9,0 1,45-291 IToBTOpsieMOCTH Cpennee SD Ccv
10 nueii — 24 mec 4,5-6,7 1,45-2,16 (MEKITy CepusiMH) [Mr/mn] | [mr/mi] [%]
24 mec — 12 ner 4,5-55 1,45-1,78 BS-400 ypoBeHs 1 3,82 0,02 0,47
12 - 60 ner 2,7-45 0,87-1,45 (n=10) YpOBEHB 2 6,56 0,03 0,45
> 60 1eT MyKd. 23-37 0,74 -1,20 BS-480 ypoBeHs 1 3,57 0,01 0,28
> 60 €T HKeH. 2,8-4,1 0,90 - 1,32 (n=10) YpOBeHB 2 7,11 0,01 0,12
CyTO4Hasi MO4a /244, MMOJIb/244. Bocnpoussoaumocts Cpennee SD CcvV
04-1,3 12,9-42,0 (130 JIHS B JICHB) [mr/mn] | [mr/mn] [%]
Kaxkmoit ~ mabopaTopunm  peKOMEHAyeTcs  yCTAHOBHTH BS-400 yposenb | 4,39 0,07 1,64
COOCTBEHHBIC HOPMBI, XapaKTepHbIC JUIS 00CIexyeMOoro (n=20) YPOBEHb 2 7,11 0,09 1,25
KOHTHHTEHTA. BS-480 yposess 1 3,52 0,02 0,59
(n=20) ypOBEHb 2 7,13 0,03 0,41

Konnentpanus ¢ochopa B cyrounoii moue — pacyer

obbeM
KOHUCHTpau KOHLCHTPALIHA MOYH.
docdopa B i
s (bocq)opéi B _ obpasite Bbmi:nﬂeM - 1000
CYTOYHOU CYTOYHOI MOUH bIN 3a
Moue [r/244] yr (/] CYTKH
A [an/244]
KOHTPOJIb KAYECTBA

JUiss  BHYTPEHHErO KOHTPOJS KadyecTBa PEKOMEHIYEeTCs
HCTIONB30BaTh 1 Kaxaoil cepun usmepennii: CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kar.Ne 5-173) - mpu TectupoBauuu ceiBopotkd.; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161)
u LEVEL 2 (Kart. Ne 5-162) - npu ucceJoBaHUSIX MOYH.

Jns KanuOpoBKH ABTOMATHYECKUX aHaJIM3aTOPOB
peKoMeHyeTcs HCIIOJIb30BaTh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
" LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

B kauectBe 0-KanmbpaTopa PEeKOMEHIYETCSl HCIOIb30BaTh
JICHOHM30BAHHYIO BOY.

KammbpoBKky ciemyeT NpOBOAMTH Kaxable 12 Hememb, Hpu
KaXJI0if CMEHe JIOTa peareHTa 1100 B ciiydae He0OXOIUMOCTH,
H.IP., €CIM Pe3yJbTaThl KOHTPONS KauyecTBa HE IONAJAI0T
B pepepeHTHBII AMana3oH.

XAPAKTEPUCTHUKHA ONIPEJAEJEHMUS

DTH METPOIOrHYECKHE XapAKTEPUCTUKH OBbLIH TOIYYCHBI IPH
HCTIONb30BaHHH ABTOMATHYECKHX aHaJTH3aTOPOB:
BS-400 u BS-480. PesynbTaThl, mOmydeHHBIE Ha APYTHX
aHIM3aTOPaX U BPYYHYIO, MOTYT OTIHYAThCS.

= YyBCTBHTEILHOCTH
0,24 mr/mn (0,078 mmons/i) — BS-400
0,06 mr/an (0,019 mmosns/i) — BS-480

= JluHeiiHOoCTH
10 18,6 mr/an (6,01 mmons/i) — BS-400
1o 18,7 mr/m (6,04 mmoins/n) — BS-480

TIpu Gombiieil KOHIEHTpalUu, TPOOBI ciexyeT pa3daBUTh

0,9% NaCl n moBToputh ompeneneHus. Pesynprar crmemyer
YMHOXKHTBTE Ha KO3(OUILIMEHT Pa3BeICHHS.

A-400 PHOSPHORUS (I GENERACIJA / II GENERATION / I [IOKOJIEHUE)

= CpaBHeHHe MeTO/1a

CpaBHeHne Ppe3yIbTaToB ompe/eneH st docdopa,
npousBegeHHbIX Ha BS-400 (y) m nma ADVIA 1650
C WCHONB30BaHMEM 24  00pasloB  mano  CIeAyoIHe
pesyJbTaThl:

y=0,9164 x + 0,3083 mr/m;

R =0,997 (R — k0o duieHT Koppemnsimm)

CpaBHeHHe PEe3yJIbTaToB oTIpeIeIeHus tdocdopa,
npousBegeHHbIXx Ha BS-480 (y) m ma ADVIA 1650
C HCHONB30BaHMEM 55 00paslmoB majgo  CleAyroIme
pe3ynbTaThl:

y=0,9295 x +0,2932 mr/n;

R =0,994 (R — k02 uIeHT KOppemnsimm)
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CORMAY

A-400 PHOSPHORUS

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALIMSA nosi:

= BS-400
o Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 15 R1 300 Standard 3 15 10
Test PHOS II GEN R2 6 15 10
Full Name PHOSPHOROUS R3 Decreased
Std. No. 15 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal [0.01 | Slope 1
Pri. Wave 340 Rtg. Blank 11 [12 Unit 0
Sec. Wave 700 Reac. Time 46 |48
Jud; Criteria
Absort 0 [o Lin. Range 024 [186 0 Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test Lin. Limit Q1 0 Q2 [0 ] Q3 [o ]o4 [0
Decre. Test Subs. Limit PC o | ABS
© Calibration
Calibration Judgment Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs. |
Replicate 3 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
*QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 128 v R-4S 1.0-2.7 Interval |
v 1-38 v 4-18 e 1.0-30
v 2-28 v 10-X 0.5-5.1
= BS-480
Chem [ PHOS | No. Sample Type [ SERUM/URINE
Chemistry [ PHOSPHORUS | Print name [[PHOS
Reaction Type [ Endpoint | Reaction Direction
Pri Wave | 340 \ Sec Wave
Unit [ mg/dL | Decimal
Blank Time [ 11 | [12 | Reaction Time | 47 | [49 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard [ T o | uL [ RI uL uL
Decreased 5 ] w [3 | L 20 L R L Iw
Increased I | | | L | L R L Ju
7 sumpl Blank Auto Rean R —
Linearity Range . PR
(Standard) | 0.06 ‘ | 18.7 ‘ Linearity Limit | |
Linearity Range .
(Decreased) | ‘ | ‘ Substrate Depletion | |
Linearity Range )
(tncrcasod) [ \ [ \ Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
RI Blank Abs [ 33000 ] [ 33000 ] T ing Time 84 | Day(s)
Blank R [ 33000 ] [ 33000 ] Reagent Alarm Limit [
Twin Chemistry | ‘ :l Enzyme Linear Extension
I:l Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
Ql [ 0 I Q| 0 | @ 0 | Q4 [ 0
PC [ 0 ] ABS | 0 |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model | Multi-piont Linear I:l Bottle Changed
For [ ] Replicates [ ot Changed
l:l Cal Time
Acceptance Limits
Cal Time 2016 Hour
SlopeDiff [ ] so[1]
Sensitivity [ ] Repeatability [ ]
Deter Coeff

A-400 PHOSPHORUS (Il GENERACJA / Il GENERATION / I TIOKOJIEHHE)
51_03_01_056_01
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