FOSFORO UV Liquiform

Instrucoes de Uso

Finalidade . Sistema para determinagdo do Fésforo inorganico por
fotometria em ultravioleta, com reagao de ponto final.

Uso profissional.
[Somente para uso diagndstico in vitro.]

Principio . 0 Fésforo inorganico reage com o molibdato de aménio na
presenca de acido sulfurico resultando na formacao de um complexo
fosfomolibdato néo reduzido. A absorbancia em 340 nm do complexo
formado é proporcional a concentragao de Fosforo inorgénico na
amostra.

Fosforoinorganico + H,S0, + Molibdato de Amonio ———————
Complexo Fosfomolibdato nao reduzido

Caracteristicas do sistema . 0 método direto para a
determinagao do Fésforo inorganico no soro e urina desenvolvido por
Daly e Ertingshausen e modificado pela Labtest, representa um avango
metodoldgico eficiente e confidvel.

0 sistema é composto de um Gnico reagente pronto para uso, com
estabilidade que garante desempenho consistente em sua forma liquida
original e manutencdo das condigdes 6timas da reagao.

Séo utilizados apenas 0,01 mL da amostra e o sistema permite a
obtencdo de resultados em apenas 5 minutos pelo método manual.

0Os dados da repetitividade e da reprodutibilidade demonstram que o
sistema Fosforo UV Liquiform possui uma robustez extremamente
desejavel e valiosa para um sistema analitico.

0 sistema € facilmente aplicavel a analisadores automaticos e
semiautomaticos capazes de medir com exatiddo a absorbancia em
340 nm.

Metodologia . Daly e Ertingshausen modificado.

Reagentes

1. - Reagente de Cor - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Contém écido sulfarico 600 mmol/L; molibdato de amonio 2,0 mmol/L e

surfactante.

2. - Padrdo - 5,0 mg/dL - Armazenar entre 2 - 8 °C.

Os reagentes ndo abertos, quando armazenados nas condicdes
indicadas, sdo estaveis até a data de expiragao impressa no rotulo.
Durante 0 manuseio 0s reagentes estdo sujeitos a contaminagoes de
natureza quimica e microbiana que podem provocar reducao da
estabilidade.
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Precaucoes e cuidados especiais

Os cuidados habituais de seguranca devem ser aplicados na
manipulagao do reagente.

0 Reagente de Cor é cdustico e pode produzir queimaduras. No caso de
contato com os olhos deve-se lavar imediatamente com grande
quantidade de &gua e procurar auxilio médico. Deve-se utilizar os
equipamentos de protecdo adequados para manipular reagentes
causticos.

A vidraria deve ser adequadamente lavada e enxaguada porque o fsforo
inorganico € um componente comum da maioria dos detergentes.

Néo utilizar o Reagente de Cor quando a sua absorbancia medida a
340 nm contraa agua for maior que 1,500.

Materiais necessarios e nao fornecidos

1. Fotometro capaz de medir, com exatiddo, a absorbancia em 340 nm.
2. Pipetas para medir amostras e reagente.

3. Banho-mariaa 37 °C.

4. Crondmetro.

Deve ser criado um Procedimento Operacional Padrdo (POP) que
estabeleca procedimentos adequados para coleta, preparacao e
armazenamento da amostra. Enfatizamos que os erros devidos aamostra
podem ser muito maiores que 0s erros ocorridos durante o procedimento
analitico.

Como a ingestéo de glicose reduz o valor do fésforo inorganico, deve-se
obter a amostra de sangue apds jejum de 8 horas. Pode-se utilizar soro,
plasma (heparina) e urina. Plasmas citratados, oxalatados, fluoretados
ou com EDTA produzem resultados falsamente diminuidos.

A concentracao do fosforo é estavel 2 dias entre 15 - 25 °C, uma semana
entre 2 - 8 °C e trés semanas quando congelado. Em amostras de urina
acidificadas com HCl a estabilidade é de até 6 meses entre 2 - 8 °C.

0 fdsforo inorganico em amostras de sangue total pode aumentar ou
diminuir com o tempo dependendo do tipo de amostra, temperatura e
duracdo de armazenamento. Valores no plasma ou soro aumentam
devido ao contato prolongado com as células a temperatura ambiente ou
37°C. Eimportante separar 0 soro ou plasma até 1 hora apos a coleta.

Amostras hemolisadas produzem resultados falsamente elevados devido
a contaminacdo do plasma ou soro com o fosfato das hemdcias. Esta
interferéncia nao é corrigida utilizando o branco da amostra porque néo é
somente umainterferéncia fotométrica.
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Colher a amostra de urina em um frasco contendo 20 mL de HCI 6M
(50% v/v). Durante a coleta a amostra deve ser bem homogeneizada para
evitar a precipitagdo de complexo de fosfato.

Como nenhum teste conhecido pode assegurar que amostras de sangue
ndo transmitem infecgoes, todas elas devem ser consideradas como
potencialmente infectantes. Portanto, a0 manuseé-las, devem-se seguir
as normas estabelecidas para biosseguranca.

Para descartar os reagentes e 0 material biologico sugerimos aplicar as
normas locais, estaduais ou federais de protecao ambiental.

Interferéncias

Amostras com concentragdes de bilirrubina acima de 4 mg/dL e
triglicérides acima de 400 mg/dL produzem resultados falsamente
elevados por interferéncia fotométrica. A agao destes interferentes pode
ser minimizada com o uso do branco da amostra que € aplicavel para
valores da bilirrubina até 32 mg/dL e triglicérides até 900 mg/dL.

Branco da amostra . Misturar 1,0 mL de NaCl 150 mmol/L (0,85 %)
com 0,01 mL da amostra. Medir a absorbancia em 340 nm acertando o
zero com agua destilada ou deionizada. Subtrair a absorbancia assim
obtida, da absorbéncia do teste e calcular a concentracao. Este sistema
de correcdo s6 pode ser aplicado nos casos em que a amostra produz
umainterferéncia fotométrica.

Procedimento

Dosagem na urina . Quando a amostra de 24 horas nao for acidificada
durante a coleta, adicionar 20 mL de HCI 6M, misturar, esperar
60 minutos e tomar a aliquota para o ensaio. A amostra acidificada deve
ser bem misturada e diluida 1:10 (0,1 mL da amostra + 0,9 mL de &gua
deionizada) antes da utilizagao. Multiplicar o resultado obtido por 10.

Tomar 3 tubos de ensaio e proceder como a seguir:

Branco Teste Padrao
Amostra | - 00tmL | -
Padrio | - | - 0,01 mL
Reagente de Cor 1,0mL 1,0mL 1,0 mL

Misturar e incubar em banho maria a 37 °C durante 5 minutos e
determinar a absorbancia do Teste e do Padrao em 340 nm, acertando o
zero com o branco. A absorbancia é estavel por 30 minutos.

0 procedimento sugerido para a medicao é adequado para fotdmetros
cujo volume minimo de solug@o para leitura é igual ou menor que 1,0 mL.
Deve ser feita uma verificagao da necessidade de ajuste do volume para o
fotdmetro utilizado. Os volumes de amostra e reagente podem ser
modificados proporcionalmente sem prejuizo para o desempenho do
teste e 0 procedimento de célculo se mantém inalterado.

Em caso de redugao dos volumes é fundamental que se observe o volume
minimo necessario para a leitura fotométrica. Volumes da amostra
menores que 0,01 mL sao criticos em aplicagdes manuais e devem ser
usados com cautela porque aumentam aimprecisao da medigao.
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Calculos

Absorbancia do Teste
Fésforo inorganico (mg/dL) = x5
Absorbancia do Padrao

Exemplo
ATeste =0,190
APadrdo = 0,247

0,190
x5=38
0,247

Fésforoinorgénico (mg/dL) =
Devido a grande reprodutibilidade que pode ser obtida com a
metodologia, pode-se utilizar o método do fator.

5
Fator de calibragéo =

Absorbancia do Padrao

Fosforoinorganico (mg/dL) = Absorbéncia do teste X Fator

mg/dLxvolume (mL)
Urina (mg/24 horas) =
100
Exemplo
5
Fator= — =20,2
0,247

Fosforoinorgénico (mg/dL) = 0,190x20,2 = 3,8

Calibragao . 0 Padrio & rastreavel ao Standard Reference Material
(SRM) 186 1do National Institute of Standards and Technology (NIST).

Calibragdes manuais
Obter o fator de calibragdo ao usar novo lote de reagentes ou quando o
controle interno da qualidade indicar.

Sistemas automaticos

Branco de reagentes: 4gua ou solugéo de cloreto de sodio 150 mmol/L
(0,85 %);

Padroes: usar calibradores protéicos. As concentragoes de fosforo nos
produtos da linha Calibra da Labtest sdo rastredveis ao SRM 186 | do
NIST.

Intervalo de calibracoes
Calibragéo ao mudar de lote ou quando o controle interno da qualidade
indicar.

Areacao é linear até 20 mg/dL. Para valores maiores diluir aamostra com
NaCl 0,85%, realizar nova determinacao e multiplicar o resultado obtido
pelo fator de diluicdo. Diluir a amostra de tal modo que o valor encontrado
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se situe entre 4 e 8 mg/dL. Sugerimos a verificagdo da linearidade
metodoldgica e fotométrica, no minimo semestralmente, utilizando
amostras com valores até 20 mg/dL.

Controle interno da qualidade . 0 laboratcrio deve manter um
programa de controle interno da qualidade que defina claramente 0s
regulamentos aplicaveis, objetivos, procedimentos, critérios para
especificacoes da qualidade e limites de tolerancia, acoes corretivas e
registro das atividades. Materiais de controle devem ser utilizados para
avaliar a impreciso e desvios da calibragdo. Sugere-se que as
especificacoes para o coeficiente de variagdo e o erro total sejam
baseadas nos componentes da variagao bioldgica (VB).S'g

Sugere-se utilizar as preparagoes estabilizadas da linha Qualitrol Labtest
para controle interno da qualidade em ensaios de quimica clinica.

Intervalo de Referéncia® . Os intervalos devem ser usados
apenas como orientacdo. Recomenda-se que cada laboratdrio
estabeleca, na populacdo atendida, seus proprios intervalos de
referéncia.

Soro (mg/dL)
Criangas 4,0a7,0
Adultos 25a45

Urina: 400 a 1300 mg/24 horas

A excrecao de fosfato urindrio varia com a idade, massa muscular, dieta,
fungao renal, concentragao de paratormonio e hora do dia.

Conversao: Unidades Convencionais (mg/dL) x 0,323 = Unidades
Sl (mmol/L).

Caracteristicas do desempenho’

Exatidao . Em duas amostras com concentragdes de fosforo
inorganico nos niveis de decisdo foram adicionadas quantidades
diferentes do analito, obtendo-se uma recuperacao entre 96 e 106%. O
erro sistematico proporcional médio obtido em um valor de 4,0 mg/dL foi
iguala 0,04 mg/dL ou1,0%.

Especificidade . 0 método proposto foi comparado com um método
similar ensaiando em duplicata 40 amostras de soro com valores
situados entre 2,5 e 10 mg/dL. A avaliacdo estatistica dos resultados
resultou na equacao da regressao: y = 1,013x - 0,135 e em um
coeficiente de correlacao igual a 0,995. O erro sistemético total
(constante e proporcional) verificado no nivel de decisdo (5,0 mg/dL) foi
igual a 0,200 mg/dL ou 4,0%. Como as amostras foram obtidas
aleatoriamente em pacientes de ambulatorio e pacientes hospitalizados,
pode-se inferir que 0 método tem uma especificidade metodoldgica
adequada.

Repetitividade - imprecisao intraensaio

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 3,0 0,06 2,1
Amostra 2 20 7,0 0,12 1,6
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Reprodutibilidade - imprecisao total

N Média DP CV (%)
Amostra 1 20 3,2 0,15 4,7
Amostra 2 20 7,7 0,16 2,1

Sensibilidade metodoldgica . Uma amostra protéica ndo
contendo fésforo foi utilizada para calcular o limite de deteccao do ensaio
tendo sido encontrado um valor igual a 0,14 mg/dL, equivalente a média
de 20 ensaios mais dois desvios padrao. Utilizando-se a absorbancia do
padrdo como parametro, o limite de detecgao fotométrica é 0,02 mg/dL
correspondendo auma absorbanciaigual a0,001.

Efeitos da diluicdo da matriz . Duas amostras com valores
iguais a 11 e 15 mg/dL foram utilizadas para avaliar a resposta do sistema
nas diluicoes da matriz com NaCl 0,85%. Usando fatores de diluicdo que
variaram de 2 a 8 encontrou-se recuperacoes entre 93 e 100%.

Significado clinico . Embora a insuficiéncia renal cronica e o
hipoparatireoidismo sejam as duas causas mais comuns de
hiperfosfatemia, varias condicoes podem causar hiperfosfatemia
transitoria e assintomatica.

Como o musculo constitui o grande reservatorio de fosfato é evidente que
arabdomiolise produz hiperfosfatemia grave.

Outras condigdes que promovem a liberagao do fosfato intracelular e
levam a hiperfosfatemia incluem a hipertermia maligna e a quimioterapia
antiblastica.

A hiperfosfatemia pode ocorrer apos administragao repetida de enemas
de retencdo ou laxativos contendo fosfato.

Niveis diminuidos de fdsforo inorganico sao encontrados no
hiperparatireoidismo, na intoxicagdo pelo chumbo e na alimentagdo
parenteral.

A excrecao urindria varia com a dieta e é essencialmente equivalente a
ingesta dietética.

Observagoes

1. A limpeza e secagem adequadas do material utilizado séo fatores
fundamentais para a estabilidade dos reagentes e obtencao de resultados
corretos.

2. A 4gua utilizada no laboratorio deve ter a qualidade adequada a cada
aplicagdo. Assim, para preparar reagentes e usar nas medigoes deve ter
resistividade > 1 megaohm.cm ou condutividade < 1 microsiemens/cm e
concentracao de silicatos < 0,1 mg/L (agua tipo Il). Para o enxague da
vidraria a dgua pode ser do tipo lll, com resistividade > 0,1 megaohms ou
condutividade < 10 microsiemens. No enxague final utilizar agua tipo Il.
Quando a coluna deionizadora estd com sua capacidade saturada ocorre
a producdo de agua alcalina com liberagdo de varios ions, silicatos e
substancias com grande poder de oxidagao ou redugao, que deterioram
0s reagentes em poucos dias ou mesmo horas alterando os resultados de
modo imprevisivel. Assim, é fundamental estabelecer um programa de
controle da qualidade da agua.
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3.0usode detergente ibnico para a limpeza do material pode ser uma
fonte de contaminagao comions fosfato.

4. Para uma revisdo das fontes fisiopatologicas e medicamentosas de
interferéncia nos resultados e na metodologia sugere-se consultar:

www.fxol.org/.
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Apresentacao

Produto Referéncia Conteddo
[}

12-200 ? i :3000 mLL

Fosforo UV Liquiform ALl
12-400 4 X100 mL
1X5,0mL

Fosforo UV Liquiform 12-4/23 4X23 mL
Labmax 560/400 1X5,0mL

Fésforo UV Liquiform 12-3/30 3X30mL
Linha Audmax i CAL 1X5,0mL

Parainformagdes sobre outras apresentacdes comerciais consulte o site
www.labtest.com.br ou entre em contato com 0 SAC.

0 nimero de testes em aplicagdes automaticas depende dos
parametros de programagao.

Estao disponiveis aplicagoes para sistemas automaticos.

Informacoes ao consumidor
[Termos e Condicdes de Garantia]

A Labtest Diagnéstica garante o desempenho deste produto dentro das
especificacoes até a data de expiracéo indicada nos rétulos desde que 0s
cuidados de utilizacdo e armazenamento indicados nos rétulos e nestas
instruges sejam seguidos corretamente.

wl Labtest Diagnostica S.A.
CNPJ: 16.516.296/0001-38
Av. Paulo Ferreira da Costa, 600 - CEP: 33240-152
Lagoa Santa, Minas Gerais - Brasil - www.labtest.com.br

Servigo de Apoio ao Cliente | 0800 031 3411 (Ligacao Gratuita)
e-mail: sac@labtest.com.br

Copyright by Labtest Diagnéstica S.A.
Reproducao sob prévia autorizagao

Ref.: 171125(06)
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Simbolos utilizados com produtos diagnésticos in vitro
Simbolos usados con productos diagnosticos in vitro
Symbols used with IVD devices

Conteddo suficiente para < n > ensaios
Contenido suficiente para < n > ensayos
Sufficient content for < n > trials

30
St

K

Risco bioldgico
Riesgo bioldgico
Biological risk

Prazo de validade (aaaa-mm-dd ou mm/aaaa)
Fecha de expiracion (aaaa-mm-dd o mm/aaaa)
Expiration date (yyyy-mm-dd or mm/yyyy)

Ji

14
S
,ke

Corrosivo
Corrosivo
Corrosive

Limite de temperatura (conservar a)
Temperatura limite (conservar a)
Temperature limit (store at)

O

“

Toxico
Toxico
Poison

na i Europeia
Representante autorizado en la Comunidad Europea
Authorized Representative in the European Community

Marca CE
Marcado CE
CE Mark

e/ou ibili a respi

Corenooe ico y/o
Carcinogenic/mutagenic and/or respiratory sensitizer

Atengao
Atencion
Attention

Toxico para os organismos aquaticos
Toxico para los organismos acuaticos
Toxic for aquatic organisms

Data de fabricagao
Fecha de fabricacion
Date of manufacture

Gases/liquidos comburentes
Gases/liquidos oxidantes
Oxidizing gases/liquids

Fabricante
Fabricante
Manufacturer

Substancia inflaméavel
Sustancia inflamable
Flammable substance

Liofilizado
Liofilizado
Lyophilized

Periodo apds abertura
Periodo post-abertura
Period after-opening

Nimero do lote
Denominacion de lote
Batch code

Produto de uso tnico
Producto de un solo uso
Single use product

Nimero do catalogo
Numero de catélogo
Catalog Number

B @ NS &O@ f 1

Consultar instrugdes de uso
Consultar instrucciones de uso
Consult instructions for use

METEIE N Rspa

CONTROL

Controle
Control
Control

Material Cali adrao

CAL

Material Calibrador/Esténdar
Calibrator/Standard Material

CONTROL | -]

Controle negativo
Control negativo
Negative control

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
Dispositivo médico para diagnostico in vitro
In vitro diagnostic medical device

CONTROL

Controle positivo
Control positivo
Positive control

tend

Reactivo con microparticulas
Reagent with microparticles

Reagente
Reactivo
Reagent

Identificador dnico do dispositivo
Identificador dnico del dispositivo
Unique device identifier

Pré-Tratamento
Pretratamiento
Pre-Treatment

|STRIP| I

Cartucho contendo reagente
Cartucho que contiene reactivo

Cartridge reagent

Instalar até
Instalar hasta
Install before
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