C€

Fosfatemia (1)

AA

Método UV para la determinacion de fosforo inorganico
(Pi) en suero, plasma u orina

SIGNIFICACION CLINICA

El fésforo se encuentra en el organismo formando parte de
compuestos organicos (proteinas, lipidos, carbohidratos, aci-
dos nucleicos, etc.) o como fosfatos inorganicos, cumpliendo
diversas funciones (transporte de energia, estructura de los
tejidos, mantenimiento del pH de los liquidos corporales).
Los tejidos 6seo y muscular lo contienen como constituyente
esencial y es notable su participacion en la composicion del
tejido nervioso.

Su concentracion en circulacion esta regulada entre otros
factores por los niveles de vitamina D y las glandulas endé-
crinas, observandose variaciones fisioldgicas de acuerdo a
la edad, ingesta, actividad fisica, embarazo, etc.

Existen situaciones patologicas en las que se altera este
equilibrio, produciéndose anormalidades en la concentracion
de fosforo circulante.

Niveles elevados de fésforo sérico son encontrados en
el hipoparatiroidismo, mientras que el hiperparatiroidismo
conduce a la situacién contraria. También puede encontrarse
hiperfosfatemia por hipervitaminosis D y diversos trastornos
renales, mientras que la hipofosfatemia se relaciona con
deficiencias de vitamina D y defectos en la reabsorcién de
fésforo a nivel renal.

FUNDAMENTOS DEL METODO

El fésforo inorganico (Pi) reacciona en medio acido con el
molibdato para dar un complejo fosfomolibdico que se mide
espectrofotométricamente a 340 nm.

REACTIVOS PROVISTOS

A. Reactivo A: solucion de molibdato de amonio 2 mmol/l
en acido sulfarico 1%.

S. Standard*: solucién estabilizada de fosfatos equivalente
a 4 mg/dl de fosforo inorganico.

REACTIVOS NO PROVISTOS
Calibrador A plus de Wiener lab.

INSTRUCCIONES PARA SU USO
Reactivos Provistos: listos para usar.

PRECAUCIONES

Los Reactivos son para uso diagnéstico "in vitro".

El Reactivo A es corrosivo. H319: Provoca irritacion ocular
grave. H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones
oculares graves. P262: Evitar el contacto con los ojos, la piel o
laropa. P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON
LOS OJOS: Enjuagar cuidadosamente con agua durante varios
minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.

* No provisto en todas las presentaciones

Seguir enjuagando. P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO
CON LAPIEL: Lavar con agua y jabén abundantes. P280: Llevar
guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. Contiene acido
sulfarico. Utilizar los reactivos guardando las precauciones
habituales de trabajo en el laboratorio de analisis clinicos.
Todos los reactivos y las muestras deben descartarse de
acuerdo a la normativa local vigente.

ESTABILIDAD E INSTRUCCIONES DE
ALMACENAMIENTO

Los Reactivos Provistos son estables a temperatura am-
biente hasta la fecha de vencimiento indicada en la caja.

INDICIOS DE INESTABILIDAD O DETERIORO DE LOS
REACTIVOS

Cuando el espectrofotémetro ha sido llevado a cero con
agua destilada, la lectura de absorbancia del Reactivo
A no debe ser superior a 0,500 D.O. En caso contrario,
desechar.

MUESTRA

Suero, plasma u orina

a) Recoleccion: obtener suero de la manera usual o plasma
con EDTA o citrato.

También puede realizarse la determinacion en orina. En este
caso, recoger orina de 24 horas en un recipiente que con-
tenga 2 ml de acido clorhidrico concentrado. Homogeneizar
y medir la diuresis. Tomar una alicuota, centrifugar o filtrar y
efectuar una dilucién 1:10 en agua destilada (1 ml de orina
+ 9 ml de agua destilada). Proceder en la misma forma que
la descripta en PROCEDIMIENTO.

b) Aditivos: en caso de que la muestra a utilizar sea plasma,
se recomienda el uso de Anticoagulante W o TP de Wiener
lab. para su obtencion.

c) Sustancias interferentes conocidas:

- No se observan interferencias por bilirrubina hasta 58 mg/I.
- La hemodlisis o lipemia son causa de resultados erréneos.
Se recomienda procesar un blanco de muestras para evitar
estas interferencias. Referirse a la bibliografia de Young para
los efectos de las drogas en el presente método.

d) Estabilidad e instrucciones de almacenamiento: el
suero o plasma debe ser separado de los glébulos rojos
dentro de las 2 horas de extraida la muestra, debido a que los
eritrocitos contienen fosfatos organicos labiles que pueden
conducir a resultados falsamente elevados.

El fésforo inorganico es estable en el suero 8 horas a tem-
peratura ambiente. En caso de no procesarse dentro de ese
lapso, se puede refrigerar (2-10°C) hasta 7 dias.

La orina de 24 horas es estable 7 dias refrigerada (2-10°C).
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MATERIAL REQUERIDO (no provisto)

- Espectrofotometro

- Micropipetas y pipetas para medir los volimenes indicados.
- Cubetas espectrofotométricas

- Reloj o timer

CONDICIONES DE REACCION

- Longitud de onda: 340 nm (Hg 334 6 366 nm)

- Temperatura de reaccién: temperatura ambiente
- Tiempo de reaccion: 10 minutos

- Volumen de muestra: 10 ul

- Volumen de reaccién final: 1,01 ml

PROCEDIMIENTO
En tres cubetas marcadas B (Blanco), S (Standard) y D
(Desconocido), agregar:

B S D
Standard - 10 ul -
Muestra - - 10 ul
Reactivo A 1mil 1ml 1ml

Incubar 10 minutos a temperatura ambiente. Luego leer
en espectrofotémetro a 340 nm (Hg 334 6 366 nm),
llevando el aparato a cero con el blanco.

ESTABILIDAD DE LA MEZCLA DE REACCION FINAL
La reaccion final es estable 20 minutos, por lo que la absor-
bancia debe ser leida en ese lapso.

CALCULO DE LOS RESULTADOS
Suero o plasma:

Fosforo inorganico (Pi) (mg/dl) =D x f
4 mg/dl
S

donde f=

Orina:

Pi (g/24 horas) = 3 x 0,040 x 10x V = 3 x 0,4 xV
S S
donde:
0,040 g/l = 4 mg/dl = concentracion del Standard
10 = factor de dilucién
V = volumen de la diuresis expresado en litros/24 horas

METODO DE CONTROL DE CALIDAD

Si la muestra a ensayar es suero, procesar 2 niveles de un
material de control de calidad (Standatrol S-E 2 niveles)
con concentraciones conocidas de fosforo, con cada deter-
minacion. En el caso de muestras de orina, utilizar un control
con base de orina.

VALORES DE REFERENCIA
Suero o plasma
Adultos: 2,5 - 5,6 mg/dl

Este rango se obtuvo de muestras provenientes de 120

) Marca registrada de Ciba Corning Diagnostics

individuos habitantes de la ciudad de Rosario (Argentina),
de ambos sexos (entre 20 y 45 afios), sin sintomas de
enfermedad paratiroidea, renal o hepatica o de deficiencia
de vitamina D.

Nifos: 4,0 - 7,0 mg/dl

Orina
0,3 - 1,0 g/24 horas

Se recomienda que cada laboratorio establezca sus propios
valores de referencia.

CONVERSION DE UNIDADES AL SISTEMA SI
Pi (mg/dl) x 0,323 = Pi (mmol/l)

LIMITACIONES DEL PROCEDIMIENTO

- Ver Sustancias interferentes conocidas en MUESTRA.

- Todo el material de vidrio usado (incluso en la recoleccion
de muestra) debe estar libre de fosfatos. Se recomienda,
para su limpieza, usar Noion de Wiener lab.

- Para lograr una mejor performance en los resultados, se re-
comienda procesar un Blanco de Muestra con cada deter-
minacion, reemplazando el Reactivo por solucion fisiolo-
gica. Este procedimiento es indispensable en el caso de
muestras turbias, ictéricas, lipémicas o hemolizadas. La
absorbancia del Blanco de Muestra debe restarse de la
obtenida para el Desconocido para efectuar los calculos.

PERFORMANCE

Los ensayos fueron realizados en analizador automatico
Express Plus®.

a) Reproducibilidad: procesando replicados de la misma
muestra, en un mismo dia, se obtuvieron los siguientes datos:

Nivel D.S. C.V.
3,6 mg/dl + 0,09 mg/dl 2,64 %

7,5 mg/dl + 0,16 mg/dl 2,18 %
Procesando la misma muestra en diferentes dias, se obtuvo:
Nivel D.S. C.V.

3,5 mg/dl + 0,11 mg/dl 3,09 %

7,3 mg/dl + 0,22 mg/dl 2,98 %

b) Recuperacién: agregando cantidades conocidas de
fosfato inorganico a distintas muestras, se obtuvo una recu-
peracion entre 98,4 y 103,5 %.

c) Linealidad: la reaccion es lineal hasta 16 mg/dl. En caso
de obtener valores de fésforo inorganico superiores, debe
diluirse la muestra 1:2 con solucién fisioldgica y repetir la
determinacién multiplicando por 2 el resultado obtenido.

d) Limite de deteccion: el menor cambio de concentracion
detectable sera de 0,11 mg/dl.

PARAMETROS PARA ANALIZADORES AUTOMATICOS
Para las instrucciones de programacion consulte el manual
del usuario del analizador en uso. Para la calibraciéon debe
emplearse Calibrador A plus de Wiener lab.

PRESENTACION
-1 x 100 ml (Cod. 1382321).
-4 x 20 ml (Céd. 1009311).
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-6 x 20 ml (Cod. 1009256). SIMBOLOS

-6 x 20 ml (Céd. 1009614). Los siguientes simbolos se utilizan en todos los kits de

-6 x 20 ml (Cod. 1009907). reactivos para diagnéstico de Wiener lab.

-1x60 ml (Cod. 1008144)*. Este producto cumple con los requerimientos previstos
por la Directiva Europea 98/79 CE de productos sanitarios

BIBLIOGRAFIA

- Henry, R.J.; Cannon, D.C.; Winkelman, J.W. - "Clinical
Chemistry, Principles and Techniques" - Harper and Row,
Publishers, 1974.

- Daly, J. A. and Ertingshausen - Clin. Chem. 18:263, 1972.

- Amador, E. and Urban, J. - Clin. Chem. 18:601, 1972.

-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.
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C€

Fosfatemia IV
AA

Método UV para a determinacéao de fésforo inorganico
(Pi) em soro, plasma e urina

SIGNIFICADO CLINICO

O fosforo encontra-se no organismo fazendo parte de com-
postos organicos (proteinas, lipidios, carboidratos, acidos
nucléicos, etc) ou como fosfatos inorganicos, cumprindo
diversas fungdes (transporte de energia, estrutura dos teci-
dos, manutencéo do pH dos liquidos corporais). Os tecidos
6sseo e muscular o contém como constituinte essencial e €
notavel sua participagéo na composigéo do tecido nervoso.
Sua concentragdo na circulacéo esta regulada entre outros
fatores, pelos niveis de vitamina D e pelas glandulas endé-
crinas, observando-se variagdes fisiolégicas de acordo com
a idade, atividade fisica, habitos alimentares, gravidez, etc.
Existem situacbes patoldgicas nas quais este equilibrio
se altera, produzindo anormalidades na concentracdo do
fésforo circulante.

Niveis elevados de fésforo sérico sdo encontrados no
hipoparatiroidismo, situagédo inversa se observa no hiper-
paratiroidismo.

Também pode ser encontrado hiperfosfatemia por hiper-
vitaminose D e diversos transtornos renais; enquanto que
a hipofosfatemia se relaciona com deficiéncias de vitamina
D e defeitos na reabsorgéo de fosforo a nivel renal.

FUNDAMENTOS DO METODO

O fosforo inorgénico (Pi) reage em meio acido com o moli-
bdato para dar um complexo fosfomolibdico que é medido
espec-trofotometricamente a 340 nm.

REAGENTES FORNECIDOS

A. Reagente A: solugdo de molibdato de aménio 2 mmol/l
em acido sulfurico a 1%.

S. Padrao*: solugdo estabilizada de fosfatos equivalente a
4 mg/dl de fosforo inorganico.

REAGENTES NAO FORNECIDOS
Calibrador A plus da Wiener lab.

INSTRUGOES DE USO
Reagentes Fornecidos: prontos para uso.

PRECAUGOES

Os Reagentes s&o para uso diagndstico "in vitro".

O Reagente A é corrosivo. H319: Provoca irritagcdo ocular grave.
H314: Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.
P262: Nao pode entrar em contacto com os olhos, a pele ou
aroupa. P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO
COM OS OLHOS: enxaguar cuidadosamente com agua du-
rante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se

* Néo fornecido em todas as apresentacoes

tal Ihe for possivel. Continuar a enxaguar. P302 + P352: SE
ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: lavar com sabonete
e agua abundantes. P280: Usar luvas de protecgao/vestuario
de protecgao/protecgao ocular/protecgéo facial. Contém acido
sulfurico. Utilizar os reagentes observando as precaugdes
habituais de trabalho no laboratério de analises clinicas.
Todos os reagentes e as amostras devem ser descartadas
conforme a regulagéo local vigente.

ESTABILIDADE E INSTRUGOES DE
ARMAZENAMENTO

Os Reagentes Fornecidos séo estaveis sob temperatura
ambiente até a data de vencimento indicada na embalagem.

INDICIOS DE INSTABILIDADE OU DETERIORAGAO
DOS REAGENTES

Quando o espectrofotdmetro estiver zerado com agua desti-
lada, a leitura de absorbancia do Reagente A ndo devera ser
superior a 0,500 D.O. Caso contrario descarta-lo.

AMOSTRA

Soro, plasma ou urina

a) Coleta: obter soro de maneira usual ou plasma colhido
com EDTA ou citrato.

Pode-se realizar a determinagao com urina. Neste caso,
deve-se coletar a urina de 24 horas num frasco com 2 ml de
acido cloridrico concentrado. Homogeneizar e medir a diurese.
Tomar uma parte, centrifugar ou filtrar e diluir a 1:10 em agua
destilada (1 ml de urina + 9 ml de agua destilada). Processar
da mesma forma que na descrigdo de PROCEDIMENTO.
b) Aditivos: quando a amostra utilizada for plasma, reco-
menda-se o uso dos Anticoagulante W ou TP da Wiener lab.
para sua obtencgéao.

c) Substancias interferentes conhecidas:

- Nao se observam interferéncias por bilirrubina até 58 mgl/I.
- A hemolise ou lipemia sdo causas de resultados errados.
Recomenda-se processar um branco de amostras para evitar
estas interferéncias.

Referéncia bibliografica de Young para efeitos de drogas
neste método.

d) Estabilidade e instrugées de armazenamento: soro ou
plasma devem ser separados dos glébulos vermelhos dentro
de 2 horas apds sua extragdo, pois 0s eritrocitos contém
fosfatos organicos labeis que podem conduzir resultados
falsamente elevados.

O fosforo inorgéanico é estavel no soro por 8 horas a tempe-
ratura ambiente, ou 7 dias sob refrigeragéo (2-10°C).

Urina de 24 horas ¢é estavel 7 dias sob refrigeragéo (2-10°C).
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MATERIAL NECESSARIO (n&o fornecido)

- Espectrofotébmetro

- Micropipetas e pipetas para medir os volumes indicados.
- Cubetas espectrofotométricas

- Reldgio ou cronémetro

CONDIGOES DE REAGAO

- Comprimento de onda: 340 nm (Hg 334 ou 366 nm)
- Temperatura da reagéo: temperatura ambiente

- Tempo de reagao: 10 minutos

- Volume de amostra: 10 ul

- Volume de reacgao final: 1,01 ml

PROCEDIMENTO
Em trés cubetas marcadas B (Branco), P (Padrédo) e D
(Desconhecido); colocar:

B P D
Padréo - 10 ul -
Amostra - - 10 ul
Reagente A 1ml 1 ml 1 mil

Incubar 10 minutos a temperatura ambiente. Logo apos,
ler em espectrofotémetro a 340 nm (Hg 334 ou 366 nm),
levando o aparelho a zero com o Branco.

ESTABILIDADE DA MISTURA DE REAGAO FINAL
Areacéo final é estavel 20 minutos, portanto a absorbancia
deve ser lida neste intervalo de tempo.

CALCULO DOS RESULTADOS

Soro ou plasma:

Fosforo inorganico (Pi) (mg/dl) = D x f
4 mg/dl

P

onde f =
Urina:

D D

Pi (9/24 horas) = — x 0,040 x 10 x V= —x 0,4 x V
P P

onde:

0,040 g/l = 4 mg/dl = concentragéo do Padréo

10 = fator de diluicdo

V = volume da diurese expressada em litros/24 horas

METODO DE CONTROLE DE QUALIDADE

Se a amostra a ensaiar for soro, processar 2 niveis de um
material de controle de qualidade (Standatrol S-E 2 nive-
les) com concentragdes conhecidas de fésforo, com cada
determinagdo. Se a amostra for urina, utilizar um controle
baseado em urina.

VALORES DE REFERENCIA
Soro ou plasma
Adultos: 2,5 - 5,6 mg/d|

Esta faixa foi obtida a partir de amostras provenientes de 120

) Marca registrada da Ciba Corning Diagnostics

habitantes da cidade de Rosario (Argentina), pertencentes a
ambos sexos (entre 20 e 45 anos), sem sintomas de doenga
da glandula paratiréide, renal ou hepatica ou de deficiéncia
de vitamina D.

Criancas: 4,0 - 7,0 mg/dl

Urina
0,3 - 1,0 g/24 horas

E recomendavel que cada laboratério estabelega seus
proprios valores de referéncia.

CONVERSAO DE UNIDADES AO SISTEMA SI
Pi (mg/dl) x 0,323 = Pi (mmol/l)

LIMITAGOES DO PROCEDIMENTO

- Vide Substancias interferentes conhecidas em AMOSTRA.

- Todo o material de vidro utilizado (incluindo o da coleta da
amostra) deve estar livre de fosfatos. Recomenda-se para
a limpeza usar Noion da Wiener lab.

- Em caso de amostras ictéricas, lipémicas ou hemolisadas,
para obter uma melhor performance nos resultados, deve-
se processar um Branco de amostra com cada determi-
nagao utilizando solugéo fisioldgica em lugar de reagente.
Para efeito de calculo, a absorbancia deste Branco de
Amostra deve ser subtraida da obtida do Desconhecido.

DESEMPENHO

Os ensaios foram realizados no analisador automatico Ex-
press Plus®.

a) Reprodutibilidade: processando replicatas da mesma
amostras no mesmo dia, foram obtidos os seguintes dados:

Nivel D.P. C.V.
3,6 mg/dl + 0,09 mg/di 2,64 %
7,5 mg/dl + 0,16 mg/dl 2,18 %

Processando a mesma amostra em diferentes dias, obteve-
se o seguinte:

Nivel D.S. C.V.
3,5 mg/dl + 0,11 mg/dl 3,09 %
7,3 mg/dl + 0,22 mg/dI 2,98 %

b) Recuperagao: acrescentando quantidades conhecidas
de fosfato inorganico a distintas amostras obteve-se uma
recuperagao entre 98,4 e 103,5%.

c) Linearidade: a reagéo ¢ linear até 16 mg/dl. No caso da
obtencao de valores superiores de fosfato inorgéanico, diluir
a amostra a 1:2 com solugéo fisioldgica e repetir a determi-
nagéao multiplicando o resultado obtido por 2.

d) Limite de detecg¢ao: a menor mudanca de concentragéo
detectavel sera de 0,11 mg/dI.

PARAMETROS PARA ANALISADORES AUTOMATICOS
Para a programagéo consultar o manual de uso do analisador
a ser utilizado. Para a calibragdo deve-se utilizar Calibrador
A plus da Wiener lab.

APRESENTAGAO
-1 x 100 ml (Céd. 1382321).
-4 x 20 ml (Cod. 1009311).
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-6 x 20 ml (Cod. 1009256).
-6 x 20 ml (Cod. 1009614).
-6 x 20 ml (Céd. 1009907).
-1x60 ml (Cod. 1008144)*.
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-Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",
AACC Press, 4" ed., 2001.

SsimBOLOS
Os seguintes simbolos s&o utilizados nos kits de reagentes
para diagndéstico da Wiener lab.

C€

Este produto preenche os requisitos da Diretiva Europeia
98/79 CE para dispositivos médicos de diagnostico "in
vitro"

Representante autorizado na Comunidade Europeia
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Uso médico-diagndstico "in vitro"
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Fosfatemia (A

AA

UV method for the determination of inorganic phosphorus

(iP) in serum, plasma or urine

SUMMARY

Phosphorus is found in the body forming part of organic
compounds (proteins, lipids, carbohydrates, nucleic acids,
etc.) or as inorganic phosphates, performing several func-
tions (energy transport, tissue structure, pH control in body
fluids). Bone and muscular tissues contain it as the main
constituent and its participation in the nervous tissue forma-
tion is remarkable.

Its circulating concentration is regulated, among other fac-
tors, by vitamin D levels and endocrine glands. Physiologic
variations are observed according to age, dietary habits,
physical activity, pregnancy, etc. This balance may be altered
by some pathological conditions, producing abnormalities in
the circulating phosphorus concentration.

High levels of serum phosphorus are found on hypoparathy-
roidism, while hyperparathyroidism leads to the opposite situ-
ation. Hypervitaminosis D and several renal disorders may
also cause hyperphosphatemia, while hypophosphatemia is
related to vitamin D deficiencies and defects on phosphorus
absorption at renal level.

PRINCIPLE

Inorganic phosphorus (IP) reacts in acid medium with mo-
lybdate to form a phosphomolybdic complex spectrophoto-
metrically measured at 340 nm.

PROVIDED REAGENTS

A. Reagent A: 2 mmol/l ammonium molybdate solution in
1% sulfuric acid.

S. Standard*: stabilized phosphate solution equivalent to
4 mg/dl inorganic phosphorus.

NON-PROVIDED REAGENTS
Wiener lab.'s Calibrador A plus.

INSTRUCTIONS FOR USE
Provided Reagents: ready to use.

WARNINGS

Reagents are for "in vitro" diagnostic use.

The Reagent A is corrosive. H319: Causes serious eye ir-
ritation. H314: Causes severe skin burns and eye damage.
P262: Do not get in eyes, on skin, or on 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. P302 + P352: IF ON SKIN: Wash

* Non-provided with all kit sizes

with plenty of soap and water. P280 :Wear protective gloves/
protective clothing/eye protection/face protection. Contains
sulfuric acid. Use the reagents according to the working
procedures for clinical laboratories.

The reagents and samples should be discarded according
to the local regulations in force.

STABILITY AND STORAGE INSTRUCTIONS
Provided Reagents are stable at room temperature until the
expiration date shown on the box.

INSTABILITY OR DETERIORATION OF REAGENTS
When spectrophotometer has been set to zero O.D. with
distilled water, absorbance reading of Reagent A should not
be over 0.500 O.D. Discard otherwise.

SAMPLE

Serum, plasma or urine

a) Collection: obtain serum in the usual way or plasma with

EDTA or citrate.

Urine may also be tested. In this case, collect 24 hs urine in

a recipient containing 2 ml concentrated hydrochloric acid.

Homogenize and measure diuresis. Centrifuge or filter an

aliquot and perform dilution 1:10 in distilled water (1 ml urine

+ 9 ml distilled water). Follow the instructions indicated under

PROCEDURE.

b) Additives: if plasma is used as sample, the use of Wiener

lab.’s Anticoagulant W or TP is recommended.

c) Known interfering substances:

- No interferences are observed from bilirubin up to 58 mg/I.

- The lipemic or hemolyzed samples may produce erroneous
results. To avoid interference it is recommended to process
a Sample Blank.

See Young, D.S. in References for effect of drugs on the

present method.

d) Stability and storage instructions: separate serum or

plasma from red blood cells within 2 hours from collection,

since erythrocytes contain labile organic phosphates which

may generate falsely increased results.

Inorganic phosphorus is stable in serum for 8 hours at room

temperature. If sample is not assayed within this period, it

can be refrigerated (2-10°C) up to 7 days.

The 24 hours urine is stable for 7 days refrigerated (2-10°C).

REQUIRED MATERIAL (non-provided)
- Spectrophotometer
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- Micropipettes and pipettes for measuring stated volumes
- Spectrophotometric square cuvettes
- Watch or timer

ASSAY CONDITIONS

- Wavelength: 340 nm (Hg 334 or 366 nm)
- Reaction temperature: room temperature
- Reaction time: 10 minutes

- Sample volume: 10 ul

- Final reaction volume: 1.01 ml

PROCEDURE
In three cuvettes labeled B (Blank), S (Standard) and U
(Unknown), add:

B S u
Standard - 10 ul -
Sample - - 10 ul
Reagent A 1ml 1ml 1ml

Incubate for 10 minutes at room temperature. Then read
in spectrophotometer at 340 nm (Hg 334 or 366 nm),
setting instrument to zero O.D. with blank.

STABILITY OF FINAL REACTION
Final reaction is stable for 20 minutes, thus absorbance
should be read within that period.

CALCULATIONS
Serum or plasma:

Inorganic phosphorus (Pi) (mg/dl) = U x f

4 mg/dI
where f= ———

Urine:

u U

Pi (g/24 hours) = — x 0.040x 10x V= —x 0.4 x V
S S

where:

0.040 g/l = 4 mg/dl = Standard concentration

10 = dilution factor

V = diuresis volume expressed in liters/24 hours

QUALITY CONTROL METHOD

Each time the test is performed, analyze two levels of a
quality control material (Standatrol S-E 2 niveles) with
known phosphorus concentration. If running urine samples,
a urine-based control should be used.

SI SYSTEM UNITS CONVERSION
iP (mg/dl) x 0.323 = iP (mmol/l)

REFERENCE VALUES
Serum or plasma
Adults: 2.5 - 5.6 mg/dI

* CE mark pending

This range was obtained from samples of 120 individuals
from Rosario (Argentina), from both sexes (between 20 and
45 years old), without presenting symptoms of parathyroid,
renal or hepatic disease or vitamin D deficiency.

Children: 4.0 - 7.0 mg/dl

Urine
0.3 -1.0 g/24 hours

However, each laboratory should establish its own refer-
ences values.

PROCEDURE LIMITATIONS

- See Known interfering substances under SAMPLE.

- The glassware used (even for sample collection) should
be free from phosphates. The use of Wiener lab.’s Noion
is recommended for washing.

- The use of one Sample Blank is recommended with
each test replacing the Reagent for saline solution, in
order to achieve a better performance of results. This
procedure is essential in case of icteric, turbid, lipemic
or hemolyzed samples. Sample Blank absorbance
must be subtracted from the Unknown absorbance to
perform calculations.

PERFORMANCE
The assays were performed in an Express Plus analyzer®.
Level S.D. C.V.
3.6 mg/dl +0.09 mg/dl 2.64 %
7.5 mg/dl +0.16 mg/dl 218 %

Performing the same assay on different days, the following
results were obtained:

Level S.D. C.V.
3.5 mg/dl +0.11 mg/dl 3.09 %
7.3 mg/dl +0.22 mg/dl 2.98 %

b) Recovery: when adding known amounts of inorganic
phosphate to different samples, a recovery between 98.4
and 103.5% was obtained.

c) Linearity: reaction is linear up to 16 mg/dl. If higher val-
ues of inorganic phosphorus are obtained, sample must be
diluted 1:2 with saline solution. Repeat testing multiplying
the obtained result by 2.

d) Detection limit: the minimum detectable concentration
change will be of 0.11 mg/dl.

PARAMETERS FOR AUTOANALYZERS

For programming instructions check the user manual of the
autoanalyzer in use.

For calibration use Wiener lab’s Cali-brador A plus, following
the autoanalyzer requirements.

WIENER LAB. PROVIDES

- 100 ml (Cat. N° 1382321).
-4 x 20 ml (Cat. N° 1009311).
-6 x 20 ml (Cat. N° 1009256).
-6 x 20 ml (Cat. N° 1009614).
-6 x 20 ml (Cat. N° 1009907).
-1 x 60 ml (Cat. N° 1008144)*.
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SYMBOLS
The following symbols are used in the packaging for Wiener
lab. diagnostic reagents Kkits.

This product fulfills the requirements of the European
Directive 98/79 EC for "in vitro" diagnostic medical devices

Authorized representative in the European Community

"In vitro" diagnostic medical device
V Contains sufficient for <n> tests
E Use by

4 Temperature limitation (store at)
% Do not freeze

& Biological risks

— Volume after reconstitution
Contents

Batch code

d Manufactured by:

@ Harmful

& Corrosive / Caustic

(?) Irritant

Consult instructions for use

Calib Calibrator

[+]

Control
Positive Control

Negative Control

ol ]

REl Catalog number
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C€

Nr kat. 1382321  Nr kat. 1009614
Nr kat. 1009256  Nr kat. 1009907
Nrkat. 1009311 Nr kat. 1008144

Fosfatemia VA

AA

Metoda UV do oznaczania fosforu nieorganicznego
(iP) w surowicy krwi, osoczu lub moczu

WSTEP

Fosfor znajduje sie w organizmie ludzkim zaréwno jako skfadnik
organiczny (biatka, tuszcze, weglowodany, kwasy nukleinowe itp.)
jak i nieorganiczny (fosforany) spetniajac liczne funkcje (przekazy-
wanie energii, budowa tkanek, regulacja pH w ptynach tkankowych).
Stanowi gtowny sktadnik tkanki kostnej i miesniowej, odgrywa
réwniez znaczaca role w budowie tkanki nerwowe;j.
Krazenie fosforu jest uwarunkowane m.in. przez poziom
witaminy D oraz gruczoty endokrynne. Fizjologiczne wahania
poziomu fosforu obserwuije sie w zwigzku z dietg, zwyczajami
zywieniowymi, aktywnoscig fizyczna, cigzg i in. Ta rownowa-
ga moze zosta¢ zachwiana przez kilka stanéw chorobowych
zmieniajgcych poziom krgzgcego fosforu we krwi.

Wysoki poziom fosforu we krwi wystepuje m.in.: w niedo-
czynnosci tarczycy podczas gdy nadczynno$¢ prowadzi do
niskiego poziomu. Hyperwitaminoza D i niektore zaburzenia
nerek moga rowniez prowadzi¢ do hyperfosfatemii. Nato-
miast niedobdr witaminy D i nieprawidtowe wchtanianie w
nerkach sg zwigzane z hypofosfatemia.

ZASADA DZIALANIA

W $rodowisku kwasnym fosfor nieorganiczny (ang. Inorganic
phosphorus IP) reaguje z molibdenianem tworzac kompleks
fosfomolibdenianowy, ktéry nalezy mierzy¢ spektrofotome-
trem przy dtugosci fali 340 nm.

DOSTARCZANE ODCZYNNIKI

A. Odczynnik A: 2 mmol/l roztwér molibdenianu amonu w
1% kwasie siarkowym.

S. Préba wzorcowa*: stabilizowany roztwor fosforanu od-
powiadajgcy 4 mg/dl fosforu nieorganicznego.

NIEDOSTARCZANE ODCZYNNIKI
Wiener lab.’s Calibrador A plus.

INSTRUKCJA UZYCIA
Dostarczane odczynniki: gotowe do uzycia.

OSTRZEZENIA

Odczynniki do zastosowania w diagnostyce "in vitro".
Odczynnik A jest zrgcy. H319: Dziata draznigco na oczy. H314:
Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
P262: Chroni¢ przed kontaktem ze skorg, oczami i odziezg.
P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut. Wyjg¢ so-
czewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usungé. Nadal
ptuka¢. P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA:
Umy¢ duzg iloscig wody z mydtem. P280: Stosowac rekawice

ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy.
Zawiera kwas siarkowy. Stosowaé odczynniki zgodnie z pro-
cedurami dla laboratoriow klinicznych. Odczynniki i materiat
badany nalezy odrzuca¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

TRWALOSC | WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dostarczone odczynniki sg trwate w temperaturze pokojowej
do konca daty waznosci umieszczonej na opakowaniu.

BRAK TRWALOSCI | POGORSZENIE JAKOSCI OD-
CZYNNIKOW

Przy nastawieniu spektrofotometru na zero O.D. na wodzie
destylowanej, odczyt absorbanciji dla Odczynnika A nie powinien
przekracza¢ 0,500 O.D. W przeciwnym wypadku nie uzywac.

MATERIAL BADANY

Surowica, osocze lub mocz.

a) Pobranie: surowice pobra¢ w klasyczny sposéb lub oso-

cze na EDTA lub cytrynian.

Badany moze by¢ réwniez mocz. Nalezy wykona¢ 24 go-

dzinng zbiérke moczu do pojemnika zawierajgcego 2 ml

stezonego kwasu hydrochlorowego. Podda¢ homogenizaciji i

zmierzy¢ diureze. Odwirowacé lub przefiltrowaé jedng podwie-

lokrotnosé, nastepnie rozcienczy¢ 1:10 z wodg destylowang

(1 ml moczu + 9 ml wody destylowanej). Dalej postepowac

zgodnie z PROCEDURA,.

b) Substancje dodatkowe: jesli materiatem badanym jest

osocze, zaleca sie zastosowanie Wiener

lab.’s Anticoagulant W lub TP.

c) Znane interakcje:

- Nie obserwuje sig interakgiji z bilirubing do poziomu 58 mgl/I.

- Wysoki poziom lipidéw i hemoliza materiatu mogg by¢
przyczyng btednych wynikéw. W celu uniknigcia interakcji
zaleca sie przeprowadzenie badania z Prébg $lepa.

Sprawdz zrédio: Young, D.S. w sprawie wptywu lekéw w

tej metodzie.

d) Trwatos¢ i instrukcja przechowywania: oddzieli¢ surowice

lub osocze od erytrocytéw w ciggu 2 godzin od pobrania mate-

riatu, poniewaz erytrocyty zawieraja labilng frakcje organicznego

fosforu i w konsekwencji moga by¢ przyczyng fatszywych

podwyzek wynikéw. Nieorganiczny fosfor jest stabilny przez

8 godzin w temperaturze pokojowej. Jesli materiat nie jest

poddany analizie w ciggu 8 godzin, nalezy przechowywac¢ go

w lodéwce w temperaturze (2-10°C) do 7 dni.

24 godzinna zbiorka moczu jest stabilna przez 7 dni w lo-

déwce w temperaturze (2-10°C).

WYMAGANY MATERIAL | SPRZET (niedostarczany)
- Spektrofotometr,

[*Niedostarczane we wszystkich rozmiarach zestawow | ¢c7020754 /04 . 1012




- Mikropipety i pipety do pomiaru objetosci,
- Kwadratowe kuwety do spektrofotometru,
- Zegarek lub stoper.

WARUNKI DLA PRZEPROWADZENIA TESTU
- Dlugos¢ fali: 340 nm (Hg 334 lub 366 nm)

- Temperatura reakcji: temperatura pokojowa

- Czas reakcji: 10 minut

- Objeto$¢ materiatu: 10 ul

- Koncowa objetosé reakciji: 1,01 ml

PROCEDURA
W trzech kuwetach oznaczonych B (Préba Slepa), S
(Préba Wzorcowa) i U (Materiat nieznany) umiesci¢:

B S U
Préba wzorcowa - 10 ul -
Materiat badany - - 10 ul
Odczynnik A 1ml 1ml 1ml

Inkubowac przez 10 minut w temperaturze pokojowej. Doko-
nac¢ odczytu w spektrofotometrze przy wartosci 340 nm (Hg
334 lub 366 nm), po wczesniejszym ustawieniu aparatu na
zero O.D. na $lepej prébie.

TRWALOSC KONCOWEJ REAKCJI
Koncowa reakcja jest trwata przez 20 minut, absorbancje
nalezy odczyta¢ w tym okresie czasu.

OBLICZENIA
Surowica lub osocze:
Nieorganiczny fosfor (Pi) (mg/dl) = U x f

4 mg/dl
gdzie f= ———

Mocz:
U U

Pi (9/24 hours) = —x 0,040 x10xV=—x0,4x V
S S

gdzie:

0,040 g/l = 4 mg/dl = Stezenie Proby wzorcowej

10 = wspotczynnik rozcienczenia

V = objetos¢ diurezy wyrazona w litrach/24 godziny.

METODA KONTROLI JAKOSCI

W trakcie przeprowadzania badania, nalezy przeprowadzi¢
analize na dwoch poziomach (Standatrol S-E 2 niveles)
ze znanym stezeniem fosforu. Jesli materiatem badanym
jest mocz, nalezy uzy¢ préby kontrolnej opartej na moczu.

KONWERSJA JEDNOSTEK SI
iP (mg/dl) x 0.323 = iP (mmol/l)

WARTOSCI REFERENCYJNE

Surowica lub osocze

Dorosli: 2,5 - 5,6 mg/dI

Zakres wartosci otrzymano na podstawie materiatu populacji
120 os6b z Rosario (Argentyna), u mezczyzn i kobiet w prze-
dziale wiekowym 20-45 lat, bez objawéw chorobowych przytar-
czyc, nerek lub watroby oraz bez cech niedoboru witaminy D.

Dzieci: 4,0 - 7,0 mg/dl

Mocz

0,3 - 1,0 g/24 godz.

Zaleca sie aby kazde laboratorium ustalito wtasne zakresy i
wartosci referencyjne.

OGRANICZENIA PROCEDURY

- Zobacz ZNANE INTERAKCJE w rozdziale MATERIAL.

- Uzywany sprzet szklany (réwniez do zbiorki materiatu)
powinien by¢ wolny od fosforanéw. Do mycia zaleca sie
stosowanie Noion Wiener lab.

- Podczas kazdego badania, dla poprawy jakosci wykonania
zaleca sie zastosowanie jednej Slepej Préby materiatu
badanego poprzez dodanie soli fizjologicznej zamiast
Odczynnika. Taka procedura jest konieczna dla Materiatu
z lipemia, hemolizg, hiperbilirubinemig. Absorbancja Proby
Slepej musi by¢ odjeta od absorbancji Proby nieznanej w
celu dalszych obliczen.

CHARAKTERYSTYKA TESTU

Badania zostaty przeprowadzone na analizatorze Express
Plus®.

a) Powtarzalnosé: przy powtdrzeniach badania tego sa-
mego materiatu w tym samym dniu, uzyskano nastepujgce
wyniki:

Poziom S.D. C.V.
3,6 mg/dl + 0,09 mg/dI 2,64 %
7,5 mg/dl + 0,16 mg/dl 2,18 %

Przeprowadzajac to samo badanie w réznych dniach, uzy-
skano nastepujgce wyniki:

Poziom S.D. C.V.
3,5 mg/dl + 0,11 mg/dl 3,09 %
7,3 mg/dl + 0,22 mg/dl 2,98 %

b) Odzyskiwanie: Po dodaniu znanych ilosci fosforu nie-
organicznego otrzymano odzysk pomiedzy 98,4 i 103,5%.
c) Linijnosé: reakcja jest linijna do wartosci 16 mg/dl.
Jesli wartosci fosforu nieorganicznego sg wyzsze, probke
materiatu badanego nalezy rozcienczy¢ 1:2 roztworem
soli fizjologicznej. Powtérzy¢é badanie i ostateczny wynik
pomnozy¢ przez 2.

d) Granica wykrywalnosci: najmniejsze oznaczalna zmiana
stezenia wynosi 0,11 mg/dl.

PARAMETRY DLA ANALIZATOROW AUTOMATYCZNYCH
W celu programowania nalezy zapoznac¢ sie z podrecznikiem
obstugi analizatora automatycznego. Do kalibracji uzy¢ Wie-
ner lab’s Calibrador A plus zgodnie z parametrami danego
analizatora automatycznego.
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WIENER LAB. DOSTARCZA
- 100 ml (Nr kat. 1382321).

-4 x 20 ml (Nr kat. 1009311).
- 6 x 20 ml (Nr kat. 1009256).
-6 x 20 ml (Nr kat. 1009614).
-6 x 20 ml (Nr kat. 1009907).
-1 x 60 ml (Nr kat. 1008144).

ZRODLA

Oznaczenia
Nastepujace symbole sg zastosowane na opakowaniach
zestawdw odczynnikow diagnostycznych.

C€

Ten produkt spetnia wymagania Dyrektywy Europejskiej
98/79 EC dla wyrobéw medycznych uzywanych do dia-

gnozy "in vitro"

Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europej-

- Henry, R.J.; Cannon, D.C.; Winkelman, J.W. - "Clinical
Chemistry, Principles and Techniques" - Harper and Row,

Publishers, 1974.

- Daly, J. A. and Ertingshausen - Clin. Chem. 18:263, 1972.

- Amador, E. and Urban, J. - Clin. Chem. 18:601, 1972.
- Young, D.S. - "Effects of Drugs on Clinical Laboratory Tests",

AACC Press, 4" ed., 2001.

skiej
Wyréb do diagnostyki "in vitro"

Zawarto$¢ wystarczajgca dla <n> badan

: Uzy¢ przed

s Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
}K Nie zamraza¢

2 Ryzyko biologiczne

— Objetos¢ po rozpuszczeniu

Zawartos$¢

numer serii

™| Wytwdrca

(%) Substancja szkodliwa

(%, Substancja zrace

<l> Substancja draznigca

i Przed uzyciem zapoznac sie¢ z instrukcjg
[Calibr. | | Kalibrator

Préba kontrolna

Préba kontrolna dodatnia

Préba kontrolna ujemna

Numer katalogowy
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