COI’]jUI’]tO de reactivos (UV) HORIBA Instrumgnts Incorporated

/// , . ;. 5449 Research Drive, Canton, M| 48188

//N Fosforo inorgéanico Teléfono: 734-487-8300; (800) 445-9853
Pointe HORIBA

Medica

Uso previsto
Para la determinacion cuantitativa de fosforo inorgénico en suero, utilizando el analizador Yumizen C560. Rx Only.

Historia del método

En general, la medicion de fdsforo inorganico en suero se logra formando un complejo de fosfomalibdato y, a su vez, reduciéndolo a un complejo de color azul de molibdeno. Los métodos difieren en
cuanto a la eleccion de los agentes reductores: cloruro de estafio’, fenilhidracina?, &cido aminonaftolsulfonico?, cido ascdrbico®, p-mefilaminofenolsulfato®, N-fenil-p-fenilendiamina® y sulfato ferroso.”
Estos métodos presentaban inestabilidad de color, etapas de desproteinizacion y complejidad de ejecucion®. La adicion de un surfactante elimind la necesidad de preparar un fittrado libre de proteinas,
acelerd la produccion de color, estabilizé el color y simplificd el procedimiento. Muchos de los componentes de estos reactivos eran inestables y debian almacenarse por separado. El primero en informar
de la medicion cuantitativa de complejos de fosfomolibdato no reducidos fue Simonsen en 1946.° Daly y Ertingshausen'® adaptaron esa técnica para la determinacion de fésforo inorganico en 1972. El
mismo afio, Amador y Urban'" modificaron este procedimiento alin mas. El presente método es una modificacion del procedimiento anterior que utiliza un solo reactivo estable que funciona en el rango
uv.

Principio
Fésforo inorgénico + H2S04 + Molibdato de amonio ——— Complejo de fosfomolibdato sin reducir

El fosforo inorganico reacciona con €l molibdato de amonio en un medio &cido para formar un complejo de fosfomolibdato que absorbe luz a 340 nm. La absorbancia a esta longitud de onda es
directamente proporcional a la cantidad de fésforo inorganico presente en la muestra.

Reactivos
Molibdato de amonio 0,48 mM, &cido sulflirico 220 mM con surfactante

Precauciones y peligros
Este reactivo estd indicado exclusivamente para el diagndstico in vitro.

Peligros:

Clasificacién de peligros: Corrosion/irritacion de la piel (Categoria 1), Lesiones oculares gravesfirritacion ocular (Categoria 1), Toxicidad especifica en determinados 6rganos, exposicion Unica; Sistema
respiratorio (Categoria 1), Toxicidad especifica en determinados drganos, exposicion repetida; Sistema respiratorio (Categoria 1)

Indicaciones de peligro: H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves, H319: Provoca lesiones oculares graves, H370: Provoca

dafios en los drganos, H372: Provoca dafios en los drganos tras exposiciones prolongadas o repetidas _\If ?g

Consejos de prudencia

Prevencion: P260: No respire polvolhumolgasiniebla/vapores/aerosoles, P264: Lavese las manos minuciosamente tras la manipulacion, P270: No coma,

beba ni fume cuando utiice este producto, P280: Use guantes protectoresiropa protectoralproteccion para los cjos/proteccion para el rostro Palabra de advertencia:
Respuesta: P314: Consulte con su médico 0 acuda a su consulta si no se siente bien, P363: Lave la ropa contaminada antes de reutiizaria, P301 + P330 + Peligro

P331: EN CASO DE INGESTION: Enjuagarse la boca. NO inducir el vomito, P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o €l cabello):

Quitarse inmediatamente todala ropa contaminada. Aclarar la PIEL con agua o ducharse, P304 + P340: EN CASO DE INHALACION: Llevar ala victima al aire libre y manteneria en reposo en una
posicion comoda para respirar, P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS QJOS: Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, sillevay es
facil hacerlo. Seguir aclarando, P307 + P311: EN CASO DE exposicion: llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA 0 a un médico.

Almacenamiento: P404: Aimacene en un recipiente cerrado.

Eliminacion: P501: Deseche el contenido en el sistema de alcantarillado después de diluirlo con grandes volimenes de agua, si esta de acuerdo con las regulaciones locales. Véase laficha de datos
de seguridad de este producto (SDS-P7516) disponible llamando al (+1) 734-487-8300.

Preparacion de los reactivos
El reactivo se presenta listo para su uso.

Estabilidad y almacenamiento de los reactivos

Guarde el reactivo a temperatura de refrigeracion (2-8°C). El reactivo es estable hasta la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta cuando se almacena respetando las instrucciones. Los estudios
del fabricante han demostrado que el reactivo es estable durante 30 dias una vez colocado en el carrusel de reactivos refrigerado (2-10°C). Sin embargo, la estabilidad del reactivo puede variar segun las
condiciones de cada laboratorio.

Deterioro de los reactivos

No utilice el reactivo si:

1. Elreactivoleido frente al agua tiene una absorbancia superior a 0,500 a 340 nm.
2. Elreactivo norecuperalos valores de control indicados.

Extraccion y almacenamiento de muestras

1. Lamuestra de eleccion es el suero no hemolizado.

No se debe utilizar plasma, ya que los anticoagulantes pueden dar falsos valores bajos.

La muestra hemolizada puede dar falsos valores altos.

El suero debe eliminarse del coagulo de gldbulos rojos o antes posible.

5. Elfésforo inorganico sérico es estable durante una semana refrigerado y durante res semanas congelado.3™

Interferencias
Para obtener una lista completa de sustancias que interfieren con la medicion de fésforo inorganico, véase Young, et al.s
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Materiales suministrados

Reactivo de fosforo inorganico

Materiales necesarios, pero no suministrados
1. Analizador Yumizen C560

2. Manual de instrucciones de Yumizen C560

3. Calibrador quimico, nimero de catalogo C7506-50

4. Control quimico, nimero de catalogo C7592-100

Calibracion

Utilice el calibrador quimico Pointe (Numero de catalogo C7506-50). E! procedimiento debe calibrarse de conformidad con las instrucciones de calibracion del fabricante del instrumento. Si los resultados
del control estan fuera de rango, es posible que sea necesario volver a calibrar la prueba. En condiciones de funcionamiento tipicas, los estudios de estabilidad de calibracion del fabricante han
demostrado que la curva de calibracion sera estable durante, al menos, 14 dias.

Control de calidad
La totalidad de la reaccion debe monitorearse mediante €l uso de sueros de control normales y anormales con concentraciones conocidas de fosforo inorganico. Los requisitos de control de calidad deben
realizarse de conformidad con la normativa local, estatal y/o nacional o con los requisitos de acreditacion.

Unidades SI

Para obtener resultados en Unidades Sl (mmol/L), multiplique los resultados en mg/dL por el factor 0,323.
Ejemplo: 34 mg/dL x 0,323 = 1,09 mmollL.

Limitaciones
No se deben utilizar detergentes que contengan fosfato para limpiar los objetos de vidrio utilizados en este procedimiento. Las muestras lipémicas e ictéricas requieren un blanco de suero. Para obtener la
maxima precision, se debe analizar un blanco de suero con cada muestra.

Valores esperados

Adultos: 2,54,8mg/dL'6

Nifios: 4,0-7,0 mg/dL"

Los valores disminuyen durante la menstruacion y después de las comidas.'” Se recomienda encarecidamente que cada laboratorio establezca sus propios valores normales.
Rendimiento

1. Rangodel ensayo: 0,0-12,0 mg/dL.
2. Cormelacion: Se realizé un estudio entre el Yumizen C560 y un analizador similar, utiizando este método, que dio como resultado lo siguiente:

Método Fésforo
N 9%
Fésforo medio (mg/dL) 430
Rango (mgidL) 0599
Desviacion estandar 183
Andlisis de regresion y=0,936x +0,25
Coeficiente de correlacion 09724
3. Precision: Los estudios de precision se realizaron, siguiendo una modificacion de las pautas del documento NCCLS EP5-T2.%8
Infraserial Total
Muestra BAJO MEDIO ALTO Muestra BAJO MEDIO ALTO
N 20 20 20 N 40 40 40
Media 378 731 10,89 Media 381 738 11,06
Desviacion estandar 0,04 0,04 0,04 Desviacion estandar 013 031 031
Coeficiente de variacion (%) 11% 0,6% 04% Coeficiente de variacion (%) 35% 4.2% 2,8%
4. Sensibiidad: 2SD limite de deteccion (95% Conf) = 0,0 mg/dL
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PARAMETROS QUIMICOS
Quim: PHOS N.°: 227 Tipo de muestra: Serum
Quimica: Fésforo inorganico Imprimir nombre: PHOS
Tipo de reaccion:  Criterios de valoracién Direccion de Positivo
reaccion:

Onda Pri: 340 Onda Sec:
Unidad: mg/dL Decimal 0,1
Tiempo de 10 12 Tiempo de 27 29
blanco: reaccion;

Vol. de la muestra Aspirado Diluyente Vol. del reactivo Diluyente
Estandar: 15 uL uL uL R1: 150 uL - uL
Reducido: uL uL uL R2: -~ uL - L
Aumentado; - uL uL uL R3: -~ uL - L

[J Muestra en M Reproceso R4: -~ uL - uL

blanco automatico

Ajuste de pendiente/compensacién
Pendiente: 1 Compensacion: 0
Rango de inealidad 0 12 Limite de linealidad:
(Estandar)
Rango de linealidad Agotamiento del
(Reducido) e — sustrato:
Rango de linealidad o o Abs de blanco mixto:
(aumentado)
Abs de blanco de R1: _ . Hora de destape
. Limite de alarma del

Respuesta de blanco: _ . reactivo:
Quimica idéntica: [ Extension lineal de enzimas
[0 Comprobacion de prozona o Verificacion de tasa o Adicién de antigeno
Q1: Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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PARAMETROS DE CALIBRACION

Definicion de calibrador
Calibrador:
Fecha caduc:

Carrusel

Carrusel de muestras 1

Carrusel de muestras 2

Carrusel de muestras 3

Reactivo/Calibracion

Calibrador Pos.

Agua A
Calibrador quimico *
Configuracién de calibracién
PHOS
Configuracion de la calibracién
Modelo Mat:

Factor:

Quim:

Limites de aceptacion
Tiempo Cal: 336
Dif. Pendiente:
Sensibilidad:
Coef. Deter:
Auto Calib.

O Frasco cambiado

Lineal de dos puntos

[ Lote cambiado

Pos

N.° Lote Fecha caduc

* *

* *

Réplicas: 2
Hora

SD:
Repetibilidad:

O Tiempo Cal

N.° de lote: *

Quim
PHOS 0
PHOS *

Unidad
mg/dL
mg/dL

Se recomienda analizar diariamente dos niveles de material de control.
* Indica el parametro definido por el usuario.
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HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand
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Fabricado por HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand
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Representante Europeo Autorizado:
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGICA

Tel: (+32)2.732.59.54 Fax: (+32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net
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Certificado para emplear reactivos

Los reactivos Pointe estan certificados para ser fabricados
de acuerdo con los parametros especificados. Cualquier
producto de reactivo Pointe que no cumpla con las
especificaciones hasta la fecha de vencimiento indicada se
reparara de inmediato sin cargo.

E:Eﬂ rojﬂ/af’c

Clave de simbolo

g Usar antes de (AAAA-MM-DD) Lote y codigo de lote Numero de

catalogo
d Fabricante /Y Limitacion de temperatura EE Consultar instrucciones de uso

Dispositivo médico para diagnéstico in vifro  Rx Only: Venta exclusiva con

receta médica
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