FOSFOR

Fosfor konsantrasyonunun tayini i¢in diagnostik reaktif.

Validity

Sivi. Tek reaktif. +2/+8°C’de saklayiniz. In Vitro Diagnostik kullanim igindir. Dondurmayiniz.

MH-242
MH-243

120 mL
40 mL

Kullanma talimati icerisinde yapilan degisiklikler gri ile isaretlenmistir.

KULLANIM AMACI

Bu test serum ve heparinize plazmadaki fosforun kantitatif
tayini igin uygulanmaktadir.

TEST OZETi VE PROSEDURU 1:2.3.4.5

Fosfat iyonlarn fosfomolibdat kompleksi olusturmak igin
amonyum molibdatla reaksiyona girer. Renksiz
fosfomolibdat kompleksi 340 nm’de Ultraviyole (UV)
absorbsiyonla direkt olarak 6lgilebilir. Kompleks olusumu
icin asidik pH gereklidir.

TEST PARAMETRELERI

Metot : Kolorimetrik, Endpoint, Artan
Reaksiyon

Dalga Boyu 1340 nm

Lineerite 1 20 mg/dL

REAKTIF BILESENI

Ammonium molibdate
Sulphuric acid
Surfactant.

< 0.6 mmol/L,
< 0.25 moliL,

REAKTIF HAZIRLAMA

Reaktifler kullanim igin hazirdir.

REAKTIF STABILITESI VE SAKLAMA SARTLARI ¢

Reaktifler +2/+8°C'de kapal tutuldugu sirece etikette
belirtilen son kullanma tarihine kadar stabildir.

Acilan siseler 45 gin +2/+8°C’de optimum sartlarda
stabildir. Cihaz Ustu stabilite otoanalizér sogutma
spesifikasyonlari ve carry-over degerleri ile glgclu bir
sekilde iligkilidir.

Reaktif stabilitesi ve saklama sartlan verileri, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) EP25-A protokoli
kullanilarak dogrulanmigtir.

NUMUNE

Serum tercih edilen numunedir ve standart prosediirle
toplanir. Heparinize plazma kabul edilebilir olmasina
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ragmen inorganik fosfat seviyesi serumdakinden 0.2 ila 0.3
mg/dL civarinda daha dusuktir. Sitrat, oksalat, ve EDTA
gibi antikoagulanlar fosfomolibdat kompleksi ile etkilesime
girer ve bu yuzden kullaniimamalidir. Tam kan
numunelerindeki inorganik fosfat numunenin turine,
sicaklija, depolama siresine bagh olarak zamanla
artabilir ya da azalabilir. Oda sicakligi ya da 37°C’de
hicrelerin uzunca tutulmasiyla plazma ya da serumdaki
seviyeler artar; serum ya da plazmayi eritrositlerden acilen
ayirmak 6nemlidir. Hemoliz numuneler kabul edilemez,
¢unkl eritrositler ylksek konsantrasyonda inorganik
fosfattan hidrolize olan organik fosfat esterleri igerir.
4°C’de saklanan hemoliz numunelerdeki inorganik fosfat
her glin 4 ila 5 mg/dL arasi yikselir. Glukoz fosfat, kreatin
fosfat ve dider organik fosfatlar da inorganik fosfat
seviyesinin fazla tahmin edilmesinin sonucu olarak test
ortaminda hidrolize olabilir.

Serumdaki pihtidan ayrilan fosfatin stabilitesinin 4°C’de
birka¢ gun, donduruldugunda ise aylarca stabil oldugu
disunilmektedir. Fosfat kompleksinin  ¢okelmesini
onlemek igin idrar numunelerinden 24 saatlik numuneler
icin 20-30 mL 6 mol/lL HCl'ye toplanmalidir. idrar
numunelerini testten 6nce 1:20 oraninda purifiye su ile
seyreltiniz.

REFERANS ARALIGI (NORMAL DEGERLER) ’

Serum/plazma (yetigkinler) : 2.5 - 4.5 mg/dL

(0.81 - 1.45 mmol/L)
Serum/plazma (gocuklar) : 4.0 - 7.0 mg/dL

(1.29 - 2.26 mmol/L)
idrar (kisittanmamus diyet) : 0.4 - 1.3 g/24h

(12.9 - 42.2 mmol/24h)

Her laboratuvarin kendi normal aralidini belirlemesi
Onerilmektedir.

Referans araligi, CLSI EP28-A3c protokolu kullanilarak
dogrulanmistir.

KALITE KONTROL VE KALIBRASYON

Degerleri bu yontemle belirlenmis ticari olarak ulasilabilen
kontrol malzemesi kullanilabilir. Tavsiye edilen:
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ARCON N (Seviye | Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-001

ARCON P (Seviye Il Kontrol) Liyofilize
Ref.No: VT-002

Bu test icin Arcal Auto Kalibratér kullanimi gerekmektedir.
Tavsiye edilen:

ARCAL AUTO Kalibrator
Ref.No: VT-003

Kalibrasyon Stabilitesi: Bu kullanilan otoanaliz6riin
aplikasyon 6zelliklerine ve sogutma kapasitesine baghdir.
Kalibrasyon stabilitesi 20 ginddr.

Her laboratuvarin kendi kalite kontrol sema ve
prosedirlerini belirlemesi gerekmektedir. Eger kalite
kontrol sonugclari kabul edilebilir limitler araliginda degilse
kalibrasyon yapmak gerekir.

Her sabah kalite kontrolu 6nerilir. Kalite kontrol degerleri
kabul edilebilir oldugunda kalibrasyon 6nerilmez. Reaktif
lot degisikliklerinden sonra kalibre edilmelidir.

PERFORMANS KARAKTERISTIKLERI

Saptama Sinin (Limit of Detection) (LoD): Tayin limiti
0.4 mg/dL’dir.

Kantitasyon Sinin (Limit of Quantitation) [LoQ degeri:
Degisim Katsayisi Yuzdesi (CV) degerinden < %20 daha
dusik temel alinir.]:® 0.8 mg/dL

LoD ve LoQ degerleri, CLSI EP17-A protokolu kullanilarak
dogrulanmigtir.

Yiiksek Lineerite: Bu metot 20 mg/dL’ye kadar lineerdir.

Yuksek lineeritenin Uzerindeki degerlerde numuneyi
%0.9'luk salin ile seyreltip tekrar galisiniz ve sonuglari
seyreltme faktorl ile carpiniz.

Lineerite analizér kullanimina bagh olarak cesitlilik
gOsterir.

Kesinlik Caligmalari:®
Tekrarlanabilirlik (Giin igi) (Within-Run)
Ortalama

SD* CV% n
Konsantrasyon
3,8 mg/dL 0,04 1,23 40
7,33 mg/dL 0,06 0,86 40

Tekrarlanabilirlik (Giinler Arasi) (Day-to-Day Run)
Ortalama

SD CV% n
Konsantrasyon
3,48 mg/dL 0,08 2,30 84
7,57 mg/dL 0,19 2,48 84

*SD: Standart Sapma
*CV: Varyasyon Katsayisi

Cihazlar arasi £%10 CV% sapmalar gézlemlenebilir.

Kesinlik calismalari verileri, CLSI EP05-A3 protokolu
kullanilarak dogrulanmistir.
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® ®
Validity
Metot Karsilagtirma:1% 11

Karsilastirmal bir yéntemle korelasyon: r=0.975
Passing-Bablok denklemine goére

Egim: 1.005

Sabit deger: -0.109

Enterferans:3 4 12
Lipemi icin tabloda verilen enterferant konsantrasyonuna
kadar belirgin bir etkilesim gézlenmemistir.

Enterferant ve Fosfor %Go6zlemlenmis
Konsantrasyon Hedef N Geri Elde
Y (mg/dL)
Lipemi 3,33 3 103

2149,2 mg/dL
Hemolizsiz ve ikterik olmayan numuneler kullaniimahdir.

Hemolysis etkilesir:

Lipemik numunelerle pozitif ve negatif enterferans
g6zlenmistir.

Kabul edilebilir enterferans limiti belirlenen en yilksek
enterferant konsantrasyonu olan %10 hedef geri elde
degerinden %10 daha asagida ayarlanmalidir.

ilag tedavileri veya endojen maddelerden dolayi
enterferanslar sonuglar etkileyebilir.

Bu performans karakteristikleri analizér kullanilarak elde
edilmigtir. Sonugclar farkli ekipmanlar ya da manuel
prosedurler kullanildiginda gesitlilik gosterebilir.

UYARILAR VE ONLEMLER

IVD: In Vitro Diagnostik kullanim igindir.

Son kullanma tarihi gegmis reaktifleri kullanmayiniz.
Farkli iki lot numarali reaktif birbirine karistirilmamalidir.
Profesyonel kullanim icindir.

lyi Laboratuvar Uygulamalari (GLP) ilkelerine uyunuz.
Sodyum azid igerir.

DIKKAT: Bu (riin ile birlikte insan kaynakl érnekler isleme
alinmaktadir. insan kaynakl érneklerin timii potansiyel
bulasici olarak kabul edilir ve OHSAS standartlarina uygun
olarak ele alinmasi tavsiye edilmektedir.

Tehlike

EUH032 :Asitle temasta ¢ok zehirli gaz ¢ikarir.

H317 :Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

Onlem

P280 :Koruyucu eldiven / koruyucu giysi /
g0zlik / maske kullaniniz.

P264 :Kullandiktan sonra elinizi uygun sekilde
yikayiniz.

p272 :Kirlenmis is kiyafetinin is yeri disinda
kullanimina izin verilmemelidir.

Miidahale

P302+P352 :Deri ile temasta bol sabun ve su ile

yikayiniz.
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P333+P313 :Deriyi tahris eder ya da kizariklik
meydana  gelirse  tibbi  yardima
basvurunuz.

P362+P364 :Kontamine olmus giysiyi ¢ikariniz ve
kullanmadan 6nce uygun sekilde
yikayiniz.

imha

P501 :igerikleri ve kaplari yerel diizenlemelere
gobre atiniz.
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Validity

SEMBOLLER

In Vitro Diagnostik Medikal Cihaz

Lot Numarasi

Reaktif 1

Kiresel Ticari Uriin Numarasi

Referans Numarasi
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Birlikte  Kullanilacak  Uriinleri
Tanimlar

‘ PRODUCT OF TURKEY ‘ Turkiye Uriing

Uretici

Son Kullanma Tarihi

Ll E

Sicaklik Sinirlamasi  (Saklama
Sartlari)

-

Kullanim Kilavuzuna Bakiniz

Dikkat

4P &

Test Sayisi
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