MEDICA ce

REF 10221-4 4 x29 mL/6 mL

FOSFOR (PHOS)
Her bir veg, kullanylabilir 29 mL’lik R1 reaktifi ve 6 mL’lik R2 reaktifi igerir.

Kullanym AMACI

EasyRA PHOS reaktifi, MEDICA "EasyRA® Clinical Chemistry Analyzer" cihazini kullanarak insan serumundaki fosforun (PHOS) ve
plazmanin (antikoagulan olarak lityum heparin ile) kantitatif 6lctimu igindir. Fosfor élglimleri, paratiroit bezi, bébrek hastaliklari ve D
vitamini dengesizliginin teshis ve tedavisinde kullanilir.

Yalnizca in vitro teshis amagl kullanim igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

OZET VE AGIKLAMA

insan viicudunda bulunan Fosforun biiyiik gogunlugu (PHOS; %80) kalsiyuma baglidir ve kemiklerle dislerde yer alir. Geriye kalan
inorganik fosfat karbonhidratlar, proteinler, lipitlere bagh ve viicutta daginik haldedir. Viicuttaki kalsiyum ile fosfor konsantrasyonlari
arasinda ters iliski vardir. Birindeki artis genelde digerinde azalmaya neden olur, bunun tersi de gegerlidir. Serum inorganik fosfattaki bir
artis genelde D Vitamini doz agimi, hipoparatiroidizm ya da bdbrek yetmezliginin sonucudur. Serum fosfattaki azalma ise rasitizm ve
hiperparatiroidizmin bir sonucu olabilir ya da hastadaki fosfor emiliminde bir azalmaya isaret edebilir."

PROSEDURUN ILKELERI
Daly ve Ertingshausen? tarafyndan anlatylan yontem, asidik bir ortamda sary renkli bir fosfomolibdat kompleksi olupturmak igin
inorganik fosforun amonyum molibdat ile reaksiyonu icermektedir.

H,S0,
Fosfor + Amonyum molibdat -— Fosfomolibdat
(Inorganik) kompleksi

340 nm’deki absorbans artisi numunedeki inorganik fosfor konsantrasyonu ile dogru orantilidir.
REAKTIFLER

Fosfor Reaktifi (R1):

Sulfurik Asit (H2SO4), pH <1 170 mmol/L

slrfaktan

Fosfor Reaktifi (R2):

Amonyum Molibdat 2,8 mmol/L
Silfirik Asit (H2S04), pH <1 170 mmol/L
ONLEMLER

1. Her tirlu laboratuvar reaktifi ile iplem yaparken iyi laboratuvar glivenlik uygulamalary izlenmelidir. (NCCLS, GP17-A2).

2. Reaktifler , agindirici ve yanmalara neden olan siilfurik asit igerir. Solumayin, yutmayin ve cilt ve gozlerle temasindan kaginin.
Gozle temas etmesi durumunda, derhal bol suyla yikayin ve tibbi yardima bagvurun. Ciltle temasi halinde derhal 10 dakika
boyunca suyla yikayin. Yutulmasi durumunda hemen tibbi yardima bagvurun. Risk, tehlike ve guvenlik bilgileri icin Madde
Guvenligi Veri Sayfasi’na bakin.

3. Her tephis amagly test proseduri gibi, sonuglar dider tim test sonuglary ile hastanyn klinik durumu g6z énuinde bulundurularak
yorumlanmalydyr.

4. Yykanmyp kivetler kullanmayyn.

REAKTIF ISLEME, SAKLAMA VE STABILITIESI ILE ILGILI TALIMATLAR

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Acilmamis reaktif, 18-25°C sicaklikta saklandiginda etiket tizerindeki son kullanma tarihine
kadar stabildir. Reaktif her giiniin sonunda alinip gece boyunca 18-25°C’de saklanirsa, EasyRA Analyzer'daki sogutuculu reaktif
alaninda reaktif vegi Ustiindeki RFID yongasinda programlanmis giin sayisi kadar stabildir. Bulaniksa ya da bilinen serum kontrol
degerlerini veremiyorsa reaktifi kullanmayin.

NUMUNE ALMA VE SAKLAMA/STABILITE

Temiz, hemolize olmamig serum ve plazma kullaniimalidir. Plazma numunesi almak i¢in Lityum Heparin ile kapli tipler kullanilabilir.
Numuneyi aldiktan sonra santriflij edin ve serumu veya plazmayi olabildigince ¢abuk ¢ikarin ¢linki eritrositler hidroliz ya da igsel fosfat
etkinligi yoluyla inorganik fosfati serbest birakabilir. Serum fosfor 2-8°C’de 7 glin* ya da -20°C’de 6 ay slireyle stabildir.
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PROSEDUR

Sadlanan Maddeler
Medica PHOS Reaktif Veci, REF 10214

Gerekli ek maddeler

Medica EasyCal Chemistry, REF 10651

Medica EasyQC® Chemistry/Electrolytes — Dizey A, REF 10793
Medica EasyQC Chemistry/Electrolytes — Dizey B, REF 10794
Medica Hassas Test Kuru Vegi, REF 10764

Medica Temizleme Vegci — Kimya & ISE, REF 10660 veya
Medica Temizleme Vegi — Kimya, REF 10661

Kullanim Talimatlan

Reaktif geldigi sekilde kullanima hazirdir. Kapagi acin ve reaktifi EasyRA Analyzer iginde reaktif alana yerlestiriimis reaktif tepsisine
koyun. Yerlesik stabilite (maksimum 30 giin), reaktif vegi tstiindeki RFID yongasinda programlanmistir. PHOS vegi giin sonunda
yeniden kapatylmaly ve analiz cihazindan ¢ikartiimali, 18-25°C’de birakilmalidir.

Not: Kapaklar agtiktan ve vegi EasyRA Analyzer cihazina yerlestirdikten sonra ve¢ boyunlarinin i¢ tarafinda kopiik olup
olmadigini kontrol edin. Kopik varsa, testi gergeklestirmeden 6nce bir pamuklu gubuk ya veya tek kullanimlik bir pipet ile képUgu
temizleyin.

R1 ve R2 icin ayri gubuklar veya tek kullanimlik pipetler kullanin.

Kalibrasyon

Miktar tayininin kalibrasyonu i¢in Medica EasyCal Chemistry, REF 10651 6nerilir. Kalibrasyon araliklari (maksimum 30 guin), reaktif vegi
Ustlindeki RFID yongasinda programlanmistir. Reaktif lot numarasinda bir degisiklik oldugunda ya da kalite kontrol degerlerinde bir
kayma oldugunda yeniden kalibrasyon gereklidir.

Kalite Kontrol

Miktar tayininde her hasta testi gercgeklestirildiginde giinliik olarak ya da her reaktif lotu degisiminde iki diizey insan serum tabanli
kontrol (normal ve anormal) yapilmasi 6nerilir. Kontrol maddesinin miktar tayininde dogru deger araliginin elde edilememesi reaktif
bozulmasi, donanim arizasi ya da prosedur hatasini gosteriyor olabilir. Laboratuar, kalite kontrol maddelerini kullanirken yerel, genel ve
bolgesel kalite kontrol kurallarini da izlemelidir.

Sonuglar

Miktar tayinini tamamladiktan sonra, EasyRA Analyzer diizeltiimis numune absorbansinin (reaktif koriiniin ve numune kériiniin
absorbansini gikartarak) benzer pekilde diizeltilmis kalibratér absorbasina oraniyla kalibratdr konsantrasyonunun (reaktif koriniin ve
numune koériiniin absorbansini gikarttiktan sonra) carpimindan Fosfor konsantrasyonunu hesaplar.

[(AU ~ARBIK U [(AU ~ ARBIk )]SBIk xdF

PHOS (mg/dL) = 340 340 340 340 x CalValue
(As  —Aggk NIAs  —Apggy ) dF

340 340 340 340

X
SBlk

Burada, Au bilinmeyenin absorbansi, Arsik bilinmeyen numune ile ilgili reaktif kériiniin absorbansi, SBIk ise bilinmeyen numune ile ilgili
kor numunedir. “C” alt simgesi olan tiim absorbanslar kalibrator ile ilgilidir. R2 reaktifinin geciken eklenmesinin bir sonucu olarak
hesaplamaya dahil edilen bir seyreltme diizeltme faktéri (dF) vardir.

Beklenen Dederler®
Serum ve plazmadaki PHOS igin referans araligi asagidaki gibidir:

Yetigkin: 2,5-4,8 mg/dL

Bu degerler kilavuz niteligindedir. Donanimlar, laboratuvarlar ve yerel nifus arasinda farklliklar olusacagi i¢in her laboratuvarin kendi
beklenen deger araligini olusturmasi énerilir.

Prosediir Sinirlan (6rnegin, numune miktar tayini araliginin iistiindeyse)
EasyRA Analyzer, 20 mg/dL Ustiindeki tim sonuglar Ylksek Dogrusallik “LH” olarak isaretler. Operator tarafindan “Yeniden calistir’
simgesi secilmisse, numune, yarim (1/2) numune hacmi kullanilarak yeniden test edilebilir. Yeniden test sonuglari daha kigliik numune

hacminin kullanimini yansitacak sekilde hesaplanir. Bu, PHOS testinin rapor edilebilir arahdini 40 mg/dL’ye kadar uzatir.
PERFORMANS OZELLIKLERI®
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Rapor Edilebilir Aralik
Rapor edilebilir aralik 0,11 ile 20 mg/dL arasindadir. Numunenin yarisi kullanildiginda uzatiimig aralik 0,11 ila 40 mg/dL'dir (1:1
seyreltme).

Yanhsglik/Korelasyon (CLSI, EP9-A2)

Asagidaki tabloda, EasyRA Analyzer'daki Medica PHOS Reaktifinin (y) Roche COBAS MIRA Analyzer'daki benzer PHOS reaktifinin (x)
performansi ile karsilastirmasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagida gosterilen veriler, COBAS MIRA Analyzer'da elde edilen
iki kopya degerin ortalamasina karsin EasyRA Analyzer'da elde edilen tekli tayinleri temsil etmektedir.

Numune sayisi 46 Numune Arahgi 0,20 ila 19,67 mg/dL
Egim 0,9802 y Keseni 0,0058
Korelasyon Katsayisi 0,9927 Regresyon Denklemi: Y =0,9802*X + 0,0058

Asagidaki tabloda EasyRA Analyzer'daki PHOS i¢in Medica Reaktifi kullanilarak eglesen serumun (x) ve Li-Heparin plazmanin (y)
karsilagtirimasindan elde edilen veriler yer almaktadir. Asagidaki veriler, iki kopya serum degerlerine karsilik tekli plazma tayinini temsil
etmektedir.

Numune Sayisi 77 Numune Araligi 0,75 ila 18,32 mg/dL
Egim 1,0070 y Keseni -0,2462
Korelasyon 0,9966 Regresyon Denklemi Y =1,0070*X — 0,2462

*Cobas Mira, Roche Diagnostics, INC., Indianapolis, IN’nin tescilli ticari markasidir.

NOT: Plazma PHOS sonuglari, serum PHOS sonuglarindan yaklagik olarak %4 daha dusik olabilir.” Medica, klinik laboratuvarlarin
ALP testi icin numune tirine bagli olarak kendi referans araliklarini belirlemelerini nerir.

Muglakhk (CLSI, EP5-A2)
KK maddesinin ¢ dlzeyinin her birinin iki kopya élcimu 20 gun boyunca guinde iki kez test edilmistir. Bu verilerden hem calisma igi
hassasiyet hem de toplam hassasiyet belirlenmistir.

Calypma ici hassasiyet:

KK Diizeyi Calypma I¢i SD Calypma Igi CV
mg/dL mg/dL %

7,39 0,05 0,68

4,54 0,05 1,01

1,83 0,02 1,03

Toplam Muglaklik:

KK Diizeyi Toplam Muglakhk SD Toplam Muglakhk CV
mg/dL mg/dL %

7,39 0,15 2,10

4,54 0,16 3,55

1,83 0,04 1,94

Dogrusallik (CLSI, EP6-A)
Dogrusal regresyon Y = 1,0567*X — 0,2576 denklemine bagh olarak 0,11 ila 20 mg/dL arasinda dogrusaldir.

Kor Sinirt (LOB): 0,04mg/dL (NCCLS, EP17-A)
Tespit Sinir (LOD): 0,09mg/dL (NCCLS, EP17-A)

Etkile®ime Neden Olan Maddeler (NCCLS, EP7-A)

%10’un altyndaki etkilepim “belirgin etkilepim yok” seklinde siniflanmistir.

500 mg/dL hemoglobin diizeylerine kadar belirgin bir etkilepim gérilmemiptir.

25 mg/dL kadar bilirubin diizeylerine kadar belirgin bir etkilepim goérdlmemiptir.

1740 mg/dL trigliserit duzeylerine kadar belirgin bir etkilepim gérilmemiptir (Intralipid* kullanarak).

Waldenstréom Makroglobulinemisi hastalarindan alinan numunelerin yiksek enterferans potansiyeli vardir ve sonuglar giivenilir
olmayabilir.

Eltrombopag iceren numuneler, Fosfor testine tabi tutulmamalidir.

“Intralipid, Pharmacia AB, Clayton, NC’nin bir tescilli ticari markasydyr.

Young, klinik kimya testleri ile etkilepime neden olan bir dizi ilag ve dider maddelerin bir listesini vermektedir.®9
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EasyRA Miktar Tayini Parametreleri (PHOS)

Dalgaboyu (nm)

Reaksiyon Tipi

Reaksiyon YOnu

Reaktif Koru

Koér Numune

Reaksiyon Siresi

Kalibrasyon aralgi (maksimum)
Reaktif yerlesik stabilitesi

Serum/Plazma
Numune hacmi (ul)
Seyreltici 1 hacmi (ul)
Seyreltici 2 hacmi (ul)
Reaktif hacmi R1 (ul)
Reaktif hacmi R2 (ul)
Ondalik Haneler
(varsayilan)

Birimler (varsayilan deg@erler)
Seyreltme Faktori
Dogrusallik

340

Son nokta (2)

Artis

Var (her bir kalibrasyon igin)
Var

2,4 dakika

30 gin

30 gin

4,0
10
10
166
33

2

mg/dL

1:1 (6lgtin araligini uzatmak igin)
0,11 ila 20 mg/dL
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