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FOSFORO UV
[reF] K068
INSTRUQGESDEUSO

FINALIDADE
Método para a determinacdo do Fosforo. Teste UV de
Ponto Final, somente para uso diagndstico in vitro.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: UV de Ponto Final

O Fésforo inorganico reage em meio acido com o
Molibdato, formando Fosfomolibdato, cuja intensidade
de cor desenvolvida é proporcional a concentragdo de
Fosforo presente na amostra.

REAGENTES

Nimero 1 - Molibdato - Conservar entre 15 e 30°C.
Contém: Molibdato de Ambnia, surfactante, ativador,
estabilizante e conservante.

NUmero 2 - Padréo - Conservar entre 15 e 30°C. Contém:
Fosforo e conservante.

APRESENTACAO
Apresentacdo Reagente N° 1 Reagente N° 2
1 100 mL 3mL
2 5x20 mL 3mL
3 5 x40 mL 3mL
4 10 x 40 mL 3mL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro com leitura em 340 nm,
relégio ou crondmetro, pipetas, tubos de ensaio, banho-
maria, Biocontrol N e Biocontrol P Bioclin. Encontram-se
no mercado especializado de artigos para Laboratérios
de Analises Clinicas.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de armazenamento e transporte devera
ser de 15 a 30°C. Manter ao abrigo da luz e evitar umi-
dade.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro profissional.
2- Seguir com rigor a metodologia proposta para obten-
¢ao de resultados exatos.

3- A agua utilizada na limpeza do material deve ser re-
cente e isenta de agentes contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua
alcalina, ions diversos e agentes oxidantes e redutores,
que podem alterar de forma significativa os resultados.
5- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais e
federais de protecdo ambiental para que o descarte dos
reagentes e do material biolégico seja feito de acordo
com a legislagéo vigente.

6- Para obtencédo de informacgdes relacionadas a
biosseguranca ou em caso de acidentes com o produto,
consultar as FISPQ (Ficha de Informacdes de
Seguranca de Produtos Quimicos) disponibilizadas no
site www.bioclin.com.br ou através de solicitagdo pelo
SAC (Servico de Assessoria ao Cliente) da Quibasa.

7- Nao utilizar o produto em caso de danos na emba-
lagem.

8- E imprescindivel que os instrumentos e equipamentos
utilizados estejam devidamente calibrados e submetidos
as manutencgdes periodicas.

AMOSTRAS

Soro obtido livre de hemdlise, plasma colhido com EDTA
ou Citrato e urina de 24 horas. A amostra é estavel por
7 dias entre 2 e 8°C. O soro ou o plasma devem ser se-
parados até uma hora ap6s a coleta, devido a liberagao
de Fésforo hematico. A acidificagdo com HCI conserva a
urina no refrigerador por 15 dias.

DESCRICAO DO PROCESSO

TECNICA

A Bioclin recomenda, para uso do kit, utilizar como soro
controle os kits Biocontrol N e P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensaio: B (Branco), A (Amostra),
P (Padréo) e proceder como a seguir:

Branco Padréo Amostra
Amostra - - 10 ul
Reagente N° 2 --- 10 uL -
Reagente N° 1 1,0 mL 1,0mL 1,0 mL

Homogeneizar bem e colocar em banho-maria a 37°C por
5 minutos. Efetuar as leituras em 340 nm (334 - 360 nm),
acertando o zero com o tubo “B” (Branco). A reacédo de
cor é estavel por 20 minutos.

Para dosagem na urina: Homogeneizé-la, separar
10 mL e acertar o pH entre 1 e 3 com HCI concentrado.
No momento de realizar a técnica, diluir a urina 1:10
com agua destilada ou deionizada. Em seguida fazer a
dosagem como na técnica descrita acima. Multiplicar o
resultado encontrado por 10.

CALCULOS

Fosforo (mg/dL) = _Absorbéncia da Amostra x 4

Absorbancia do Padrao

Como a reagdo segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de
Calibracéo pode ser usado.

e

Fator de Calibragéo = Concentracdo do Padréo (4 mg/dL)
Absorbancia do Padréo

mg/dL = Absorbancia da amostra x Fator de calibragéo

Urina de 24 horas
Urina (mg/24 h) = (mag/dL) x Volume Urinario (mL)

100

LIMITACOES DO PROCESSO
Hemodlise, lipemia ou ictericia sdo fatores que levam a
valores falsamente elevados.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratério Clinico deve possuir um programa interno
de controle da qualidade, onde procedimentos, normas,
limites e tolerancia para variagdes sejam claramente
estabelecidos. E importante ressaltar que todos os
sistemas de medicdo apresentam uma variabilidade
analitica caracteristica, que deve ser monitorada pelos
proprios laboratérios. Para tanto, € recomendavel a
utilizac&o de controles, que permitem avaliar a preciséo e
a exatidao das dosagens.

RASTREABILIDADE

O padrédo do kit é rastreavel ao material de referéncia
SRM 186G do NIST (National Institute of Standards and
Technology).

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em mg/dL, para o presente mé-
todo, foram obtidos através da determinagéo de Fdsforo
em populacdes sadias do sexo masculino e feminino.

Até 10 dias 4,5 -9,0 mg/dL
10 dias a 2 anos 4,5 - 6,7 mg/dL
Soro 2al2anos 4,5 -5,5 mg/dL
Maior que 12 anos 2,5- 4,8 mg/dL
Adultos 2,5-4,8 mg/dL
Urina 340 - 1000 mg/24h

Para converter os valores de mg/dL em mmol/L (SI) mul-
tiplicar por 0,322.

Estes valores devem ser usados como orientagéo, sendo
gue cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populagéo atendida.

Os resultados fornecidos por este kit devem ser interpre-
tados pelo profissional médico responséavel, ndo sendo
o0 Unico critério para a determinacéo do diagnéstico e/ou
tratamento do paciente.



DESEMPENHO DO PRODUTO
CONTROLE DE QUALIDADE

Exatidao

COMPARAQAO DE METODOS E ESPECIFICIDADE
METODOLOGICA

O kit Fosforo UV foi comparado com outro método para
dosagem de fosforo, comercialmente disponivel. Foram
realizadas 42 analises e os resultados foram avaliados.
A equacdo linear obtida foi Y = 0,998X + 0,007, com
coeficiente de correlacéo 0,998. Com estes resultados,
pode-se concluir que o kit apresenta boa especificidade
metodolégica.

Precisédo

REPETIBILIDADE

Arepetibilidade foi calculada a partir de 40 determinacdes
sucessivas, utilizando 3 amostras com concentracdes
diferentes, obtendo-se os seguintes resultados:

Amostral | Amostra2 | Amostra3
ﬁggf:z:g/‘iﬁo) 2,33 6,36 438
Padrlg(ce)s(\rlri%/dL) 0.07 041 012
Comoenese | o1 | e | e

REPRODUTIBILIDADE
A reprodutibilidade foi calculada a partir de 40 determi-
nacdes sucessivas durante 3 dias consecutivos, utilizan-
do 3 amostras com concentragdes diferentes, obtendo-se
os seguintes resultados:

Amostral | Amostra2 | Amostra3
ﬁggf:?;:;ﬁﬁ‘_o) 2,38 6,41 434
Padrggs(\;:;/dL) 0.05 0.05 0,03
C\;’aerfl';'zgtﬁ, /‘:)e 1,95 0,80 0,79

Sensibilidade

A sensibilidade foi calculada a partir de 40 determi-
nacdes de uma amostra isenta de Fdsforo. A média
encontrada foi 0,09 mg/dL, com desvio padrdo de
0,01 mg/dL. A sensibilidade, que indica o limite de de-
teccdo do método, corresponde a média mais 3 vezes o
desvio padréo, e é igual a 0,11 mg/dL.

Linearidade

Areacdo de cor é linear até a concentragdo de 15 mg/dL.
Para valores maiores, diluir a amostra com agua desti-
lada ou deionizada, efetuar nova determinagao e multipli-
car o valor obtido pelo fator de diluicao.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

A homeostase do Fosforo € mantida principalmente pela
fungdo renal, absorcéo intestinal, metabolismo ésseo e
fungdo da glandula paratiredide. O Fdsforo possui fun-
¢ao na composicéo 6ssea, no equilibrio acido-basico, no
metabolismo de gorduras e carboidratos, além de estar
presente na formag&o de compostos como os acidos nu-
cléicos.

Podemos observar valores aumentados de fosforo nas
seguintes condi¢des: insuficiéncia renal (tuberculose
renal, glomerulonefrite crénica, hidronefrose, pielone-
frite), hipoparatireoidismo, excesso de vitamina D.

A diminuicdo do nivel de Fésforo provém de diversas
causas como: hipovitaminose D (raquitismo, osteomala-
cia), ingestao de antiacidos, doencas do figado, sindrome
de Fanconi, hiperparatireoidismo e uso de diuréticos
tiazidicos.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1- BAGINSKI, E. S.: Amer J. Med. Tec., 35: 475, 1969.

2 - GODWIN, J. F, Clin. Chem., 16: 776, 1970.
3-TONKS, D. B., Clin. Chem., 9 — 217, 1963.

4 - CHRISTIAN, D. G.: Amer. J. Clin. Pathol. 54: 118,
1979.

5 - HENRY, R. J.: Clinical Chemistry - Principles and Te-
chinics, 2 Ed., Haper-Row, York, 1974.

6 - TODD; SANFORD; DAVIDSOHN, Diagnésticos
Clinicos, 1983.

GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo todos os rea-
gentes Bioclin sdo testados pelo Departamento de Con-
trole de Qualidade. A qualidade dos reagentes é assegu-
rada até a data de validade mencionada na embalagem
de apresentacdo, desde que armazenados e transporta-
dos nas condicdes adequadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil
Tel.: (31) 3439.5454 - Fax: (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - IndUstria Brasileira

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
Servico de Assessoria ao Cliente
Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

NuUmero de registro do kit de Fésforo UV na ANVISA:
10269360075

Revisédo: Agosto/2014
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FOSFORO UV
[reF] KO6G8
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD
Método para la determinacion de Fdésforo. Test UV de
Punto Final, solamente para uso diagnostico in vitro.

PRINCIPIO DE ACCION

Metodologia: UV de Punto Final

El Fosforo inorganico reacciona en medio acido con el
Molibdato, formando Fosfomolibdato, cuya intensidad de
color desarollada es proporcional a la concentracion de
Fosforo presente en la muestra.

REACTIVOS

Nimero 1 - Molibdato - Almacenar entre 15 y 30°C.
Contiene: Molibdato de Amonio, tensioactivo, activador,
estabilizante y conservante.

Numero 2 - Patron - Almacenar entre 15 y 30°C.
Contiene: Fosforo y conservante.

PRESENTACION

Presentacion Reactivo N° 1 Reactivo N° 2
1 100 mL 3mL
2 5x 20 mL 3 mL
3 5x40 mL 3mL
4 10 x 40 mL 3 mL

EQUIPAMIENTO E INSUMOS OPERACIONALES
Espectrofotometro o colorimetro con la lectura a 340 nm,
reloj o cronémetro, pipetas, tubos de ensayo, bafio maria,
Biocontrol N y Biocontrol P Bioclin. Materiales encontra-
dos en el mercado especializado de articulos para Labo-
ratorios de Analisis Clinicos.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANS-
PORTE

La temperatura de almacenamiento y transporte debera
ser de 15 a 30°C. Mantener al abrigo de la luz y evitar
humedad.

CUIDADOS ESPECIALES
1- Solamente para el
profesional.

2-  Seguir con rigor la metodologia propuesta para
obtencién de resultados exactos.

3- El agua utilizada en el lavado del material debe ser
reciente e exenta de agentes contaminantes.

4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua
alcalina, iones diversos, agentes oxidantes y reductores,
que pueden alterar de forma significativa los resultados.
5- Se recomienda la aplicacién de la ley local, estatal y
federal de proteccion ambiental para la eliminacion de
reactivos y material bioldgico se hace de acuerdo con la
legislacion vigente.

uso diagndstico in vitro

6- Para obtener informacion relacionada con la
seguridad biolégica o en caso de accidentes con el
producto, consultar la FISPQ (Ficha de Informaciones
de la Seguridad de Productos Quimicos) disponibles en
el site www.bioclin.com.br o solicitando a través del SAC
(Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

7- No utilice el producto en caso de dafios en su embalaje.
8- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados
estén adecuadamente calibrados y sometidos a
mante-nimientos periédicos.

MUESTRAS

Suero obtenido libre de hemdlisis, plasma colectado con
EDTA o citrato y orina de 24 horas. La muestra es
estable por 7 dias a temperaturas entre 2 y 8°C. El suero
o plasma deben ser separados hasta una hora después
de la colecta, debido a liberacion de Fésforo hematico. La
acidificacién con HCI conserva la orina en refrigerador
por 15 dias.

DESCRIPCION DEL PROCESO

TECNICA

La Bioclin recomienda, para uso del kit, utilizar como
suero control los kits Biocontrol N y P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensayo: B (Blanco), M (Muestra),
P (Patron) y proceder como a seguir:

Blanco Patron Muestra
Muestra --- 10 uL
Reactivo N° 2 - 10 uL
Reactivo N° 1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogenizar bien y colocar en bafio maria a 37°C por
5 minutos. Efectuar las lecturas en 340 nm (334 - 360 nm),
ajustando el cero con el tubo “B” (Blanco). La reacion de
color es estable por 20 minutos.

Para dosificaciones en orina: Homogenizarla, separar
10 mL y ajustar el pH entre 1 y 3 con HCI concentrado.
Al momento de realizar la técnica, diluir la orina 1:10 con
agua destilada o deionizada. En seguida hacer la dosifi-
cacion con la técnica descrita antes. Multiplicar el resul-
tado encontrado por 10.

CALCULOS

Fosforo (mg/dL) = Absorbancia de la Muestra x 4
Absorbancia del Patron

Como la reacion sigue la Ley de Lambert-Beer, el Factor
de Calibracién puede ser usado.

e

Factor de Calibracion = Concentracién del Patrén (4 mg/dL)

Absorbancia del Patron
mg/dL =Absorbancia de la Muestra x Factor de Calibracién

Orina de 24 horas

Orina (mg/24h) = (mg/dL) x Volumen Urinario (mL)
100

LIMITACIONES DEL PROCESO
Hemdlisis, lipemia o ictericia son factores que llevan a
valores falsamente elevados.

CONTROL INTERNO DE CALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa interno
de control de calidad, donde procedimientos, normas,
limites y tolerancia para variaciones sean claramente es-
tablecidos. Es importante resaltar que todos los sistemas
de medicion presentan una variabilidad analitica caracte-
ristica, que debe ser vigilada por los propios laboratorios.
Por lo tanto, es recomendable la utilizaciéon de controles,
que permiten la evaluacion, la precision y la exactitud de
las dosificaciones.

TRAZABILIDAD
El patrén del kit es trazable al material de referencia SRM
186G del NIST (National Institute of Standards and Tech-

nology).

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia en mg/dL, para el presente mé-
todo, fueron obtenidos por la determinacién de Fésforo
en poblaciones sanas de sexo masculino y femenino.

Hastal0 dias 4,5-9,0 mg/dL
10 dias a 2 afos 4,5 - 6,7 mg/dL
Suero 2 al2 afios 4,5 - 5,5 mg/dL
Maior que 12 afios 2,5-4,8 mg/dL
Adultos 2,5 - 4,8 mg/dL
Orina 340 - 1000 mg/24h

Para convertir los valores de mg/dL en mmol/L (SI) mul-
tiplicar por 0,322.

Estes valores deben ser usados como orientacion, siendo
que cada laboratorio debera usar sus valores de referen-
cia, de acuerdo con la poblacién atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser
interpretados por el profesional médico responsable, no
siendo el Unico criterio para determinar el diagnostico y/o
tratamiento del paciente.



DESEMPENO DEL PRODUCTO
CONTROL DE CALIDAD

Exactitude

COMPARACION DE METODOS Y ESPECIFICIDAD
METODOLOGICA

El kit Fosforo UV fue comparado con otro método
para dosificacion de fésforo comercialmiente disponi-
ble. Fueron realizadas 42 andlisis y los resultados
fueron evaluados. La ecuacion linear obtenida fue
Y =0,998X + 0,007, con coeficiente de correlacion 0,998.
Con estos resultados se puede concluir que el kit pre-
senta buena especificidad metodoldgica.

Precisién

REPETIBILIDAD

La repetibilidad fue calculada a partir de 40 determina-
ciones sucesivas, utilizando 3 muestras con concentra-
ciones diferentes, obteniéndose los siguientes resulta-
dos:

Muestral | Muestra2 | Muestra3
promedio (maial) | 2% | 8% | 43
iy | oo | o | o
Gommaeese | a | e | o

REPRODUCTIBILIDAD

La reproductibilidad fue calculada a partir de 40 deter-
minaciones sucesivas durante 3 dias consecutivos,
utilizando 3 muestras con concentraciones diferentes,
obteniéndose los siguientes resultados:

Muestral | Muestra2 | Muestra3
promeato maia) | 2% | ea | a3
patrgﬁs(ﬁ(;/d L) 0.05 0.05 0.03
Comneneas | 10 | om | om

Sensibilidad

La sensibilidad fue calculada a partir de 40 determina-
ciones de uma muestra exenta de Fésforo. El promedio
encontrado fue 0,09 mg/dL, con desvio patrén de 0,01 mg/dL.
La sensibilidad, que indica el limite de deteccién del método,
corresponde el promedio mas 3 veces el desvio patron, y es
igual a 0,11 mg/dL.

Linearidad
La reaccion de color es lineal hasta la concentracion de
15 mg/dL. Para valores mayores, diluir la muestra
con agua destilada o deionizada, efectuar nueva
determinacion y multiplicar el valor obtenido por el factor
de dilucion.

SIGNIFICADO DIAGNOSTICO

La homeostasis del Fosforo es mantenida principalmente
por la funcién renal, absorcion intestinal, metabolismo
6seo y funcion de la glandula paratiredides. El Fésforo
tiene funcion en la composicion 6sea, en el equilibrio aci-
do-basico,en el metabolismo de grasas y carbohidratos,
antes de estar presente en la formacion de compuestos
como los &cidos nucléicos.

Podemos observar valores aumentados de fosforo en las
siguintes condiciones: insufiscencia renal (tuberculosis
renal, glomerulonefritis crénica, hidronefrosis, pielonefri-
tis), hipoparatiroidismo, exceso de vitamina D.

La disminuicion del nivel de Fésforo proviene de
diversas causas como: hipovitaminosis D (raquitismo,
osteomalacia), ingestion de antiacidos, enfermedades del
higado, sindrome de Fanconi, hiperparatiroidismo y uso
de diuréticos tiazidicos.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1- BAGINSKI, E. S.: Amer J. Med. Tec., 35: 475, 1969.

2 - GODWIN, J. F, Clin. Chem., 16: 776, 1970.
3-TONKS, D. B., Clin. Chem., 9 — 217, 1963.

4 - CHRISTIAN, D. G.: Amer. J. Clin. Pathol. 54: 118,
1979.

5 - HENRY, R. J.: Clinical Chemistry - Principles and
Technics, 2 Ed., Haper-Row, York, 1974.

6 - TODD; SANFORD; DAVIDSOHN, Diagnésticos
Clinicos, 1983.

GARANTIA DE CALIDAD

Antes de ser liberados para el consumo, todos los
reactivos Bioclin son probados por el Departamento de
Control de Calidad. La calidad de los reactivos es asegu-
rada hasta la fecha de validad mencionada en la caja de
presentacion, si estan almacenados y transportados en
condiciones adecuadas.

‘ QUIBASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: +55 (31) 3439.5454 - Fax: +55 (31) 3439.5455
E-mail: bioclin@bioclin.com.br

CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Industria Brasilefia

OBELIS S.A.

Bd. Général Wahis, 53
1030 Brussels, Belgium

ATENDIMIENTO AL CONSUMIDOR
Servicio de Asesoria al Cliente

Tel.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br

NUmero de registro del kit de Fosforo UV en la ANVISA:
10269360075

Revision: Agosto/2014
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PHOSPHORUS UV
[reF K068
USAGE INSTRUCTIONS

FUNCTION
Method for determination of Phosphorus. UV ending point
test, for in vitro diagnostic use only.

PRINCIPLE OF ACTION

Methodology: UV Ending Point

The inorganic Phosphorus in acid reacts with the
Molybdate, forming Phosphomolybdate, which intensity
of color developed is proportional to the concentration
of Phosphorus present in the sample.

REAGENTS

Number 1 - Molybdate - Store between 15 and 30°C.
Contains: Ammonium Molybdate, surfactant, activator,
stabilizer and preservative.

Number 2 - Standard - Store between 15 and 30°C.
Contains: Phosphorus and preservative.

PRESENTATION
Presentation Reagent N° 1 Reagent N° 2
1 100 mL 3mL
2 5x 20 mL 3mL
3 5x40 mL 3mL
4 10 x 40 mL 3mL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS
Spectrophotometer or colorimeter with 340 nm reading,
watch or stopwatch, pipettes, test tubes, water bath, Bio-
control N and Biocontrol P Bioclin. They can be found at
markets specialized on Laboratories of Clinical Analysis.

TRANSPORTATION AND STORAGE CONDITIONS
The storage and transport temperatures should be betwe-
en 15 and 30°C. Protect from light and avoid moisture.

SPECIAL CARE

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain
exact results.

3- Water used in material cleaning must to be recent and
free of contaminants.

4- Saturated deionizer columns release alkaline water,
many ions, oxidizing agents and reducers that may alter
the results significantly.

5- We recommend applying the local, state and federal
rules for environmental protection, so that disposal of
reagents and biological material can be made in
accordance with current legislation.

6- To obtain information related to biosafety or in case
of accidents with the product, consult the MSDS
(Material Safety Data Sheet) available on the website
www.bioclin.com.br or upon request by the SAC
(Customer Advisory Service) of Quibasa.

7- Do not use the product in case of damaged packaging.
8- It is essential that the instruments and equipments
used are properly calibrated and subjected to periodic
maintenance.

SAMPLES

Serum obtained free of hemolysis, plasma obtained with
EDTA or citrate and 24 hour urine. The sample is stable
for 7 days if kept in temperature between 2 and 8°C. Se-
rum or plasma must be separated at least an hour after
collected, due to liberation of hematic phosphorus. Acidifi-
cation with HCI maintains urine in refrigerator for 15 days.

PROCESS DESCRIPTION

TECHNIQUE

Bioclin recommends, as control serum, Biocontrol N and
P Bioclin Kits.

Mark 3 test tubes: B (Blank), A (Sample), S (Standard):

Blank Standard Sample
Sample - - 10 ul
Reagent N° 2 - 10 uL
Reagent N° 1 1,0 mL 1,0 mL 1,0 mL

Homogenize and place it in a water bath at 37°C
for 5 minutes. Make the readings in 340 nm
(334 - 360 nm), adjusting the zero with test tube “B”
(Blank). Color reaction is stable for 20 minutes.

For urine dosage: Homogenize, separate 10 mL and
adjust the pH between 1 and 3 with concentrated HCI.
When performing the technique, dilute the urine 1:10 with
distilled or deionized water. After that perform the dosage
according to the technique above described. Multiply the
results found by 10.

CALCULATIONS

Phosphorus (mg/dL) = Sample Absorbance x 4
Standard Absorbance

Since the reaction follows the Lambert-Beer law, the
Calibration Factor can be used.

Calibration Factor = Standard Concetration (4 mg/dL)
Standard Absorbance

mg/dL = Sample Absorbance x Calibration Factor

24 hour urine
Urine (mg/24h) = (mg/dL) x Urinary Volume (mL)
100

PROCEDURE LIMITATIONS
Hemolysis, lipemia or icterus are factors that may lead to
falsely elevated results.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality con-
trol, where all procedures, rules, limits and tolerance to
variations be clearly established. It is important to mention
that all measurement systems present a analytical variety,
and it must be monitor by the laboratory. Therefore, it is
recommendable the use of controls, allowing the preci-
sion and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY
The kit's standard is traceable to the reference material NIST
(National Institute of Standards and Technology) SRM 186G.

REFERENCE VALUES

The reference values in mg/dL, for this method, were
obtained through the determination of phosphorus
in healthy populations of male and female.

Up to 10 days 4,5 -9,0 mg/dL
10 days to 2 years 4,5 - 6,7 mg/dL
Serum 2to 12 years 4,5-5,5 mg/dL
Over 12 years 2,5 - 4,8 mg/dL
Adults 2,5-4,8 mg/dL
Urine 340 - 1000 mg/24h

To convert the values from mg/dL to mmol/L (Sl), multiply
by 0,322.

These values should be used as guidance, and
each laboratory should establish its range of reference
values, according to the population served.

The results provided by this kit must be interpreted by
the medical professional responsible, not being the
only criterion for the determination of diagnosis and/or
treatment of the patient.

PRODUCT PERFORMANCE
QUALITY CONTROL

Accuracy

COMPARISON OF METHODS

The Phosphorus UV kit was compared with other
methods for measurement of phosphorus commer-
cially available. 42 analyzes were performed and the
results were evaluated. The linear equation obtained
was Y = 0,998X + 0,007, with correlation coefficient
0,998. With these results, we can conclude that the kit
shows good methodological specificity.



Precision

REPEATABILITY

The repeatability was calculated from 40 successive de-
terminations, using 3 samples with different concentra-
tions, obtaining the following results:

Sample 1 [ Sample 2 | Sample 3
ConcenAt:I:tEg?\e(mg/dL) 2,33 6,36 4,38
Deviis)nnd?r:%/d L) 0,07 0,11 0,12
Variation () s1 | 18 | a7

REPRODUCIBILITY

The reproducibility was calculated from 40 successive de-
terminations for 3 consecutive days, using 3 samples with
different concentrations, obtaining the following results:

Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
Concenl?:/aet:gge(mg/d L) 2,38 6,41 4,34
Deviittiéz)nnd(ar:ldg/d L) 0,05 0,05 0,03
Variaton (9 195 | oso | o7

Sensitivity

The sensitivity was calculated from 40 determina-
tions of a sample free of Phosphorus. The average
found was 0,09 mg/dL, with standard deviation of
0,01 mg/dL. The sensitivity, which indicates the detection
limit of the method, corresponds the average plus 3 times
the standard deviation and is equal to 0,11 mg/dL.

Linearity

The color of the reaction is linear up to the concentration
of 15 mg/dL. For higher values, dilute the sample with dis-
tilled or deionized water, perform a new determination and
multiply the value obtained by the dilution factor.

DIGNOSTIC SIGNIFICANCE

Phosphorus homeostasis is maintained primarily by
renal function, intestinal absorption, bone metabolism and
function parathyroid gland. Phosphorus has a role in
bone composition, the acid-base balance, metabolism
of fats and carbohydrates, in addition to being present
the formation of compounds such as nucleic acids.

We can observe the increased values of phosphorus in the
following conditions: renal failure (renal tuberculosis,
chronic ulonephritis, hydronephrosis, pyelonephritis)
hypoparathyroidism, excessive vitamin D.

The decreased level of phosphorus comes from
many causes as: vitamin D deficiency (rickets, osteoma-
lacia) intake of antacids, liver disease, syndrome Fanconi,
hyperparathyroidism and use of thiazide diuretics.
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QUALITY ASSURANCE

Before being released for consumption, all Bioclin
reagents are tested by the Department of Quality Con-
trol. The quality of reagents is assured until expira-
tion date stated on the presentation packaging, when
stored and transported under appropriate conditions.
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CUSTOMER SERVICE

Customer Advisory Service

Phone.: 0800 0315454

E-mail: sac@bioclin.com.br
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CATALOG NUMBER

BATCH CODE

DATE OF MANUFACTURE

USED BY
(last day of month)

TEMPERATURE LIMITATION
(store at)

CONTAINS SUFFICIENT
FOR <N> TESTS

CONSULT INSTRUCTIONS
FOR USE

IN VITRO DIAGNOSTIC DEVICE

EUROPEAN AUTHORIZED
REPRESENTATIVE

KEEP AWAY
FROM SUNLIGHT

English 2/2

MANUFACTURED BY

CONTROL

POSITIVE CONTROL

NEGATIVE CONTROL

BIOLOGICAL RISK

INFLAMMABLE

CORROSIVE

POISON

CE MARK

DO NOT USE IF

PACKAGE IS
DAMAGED



