08058610500V5.0

PHOS2

Phosphate (Inorganic) ver.2
Ordreinformasjon

cobas’

Analyseinstrument(er) hvor
REF [ cobas ¢ pack kan brukes
08058610190 | 08058610500 |Phosphate (Inorganic) ver.2 (750 analyser) System-ID 2099 001 | cobas ¢ 303, cobas ¢ 503

Nedvendige (men ikke medfalgende) materialer:

10759350190 | Calibrator f.a.s. (12 x 3 mL) Kode 20401

05117003190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (20 x 5 mL) Kode 20391

05947626190 | PreciControl ClinChem Multi 1 (4 x 5 mL) Kode 20391

05117216190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (20 x 5 mL) Kode 20392

05947774190 | PreciControl ClinChem Multi 2 (4 x 5 mL) Kode 20392

08063494190 | Diluent NaCl 9 % (123 mL) System-ID 2906 001
Norsk Forholdsregler og advarsler

Systeminformasjon
PHOS2: ACN 20990 (serum/plasma)
PHOS2U: ACN 20991 (urin)

Tilsiktet bruk

In vitro-analyse til kvantitativ bestemmelse av fosfor i humant serum,
plasma og urin p4 cobas c-systemer.

Sammendrag

Fosfatmalinger, utfert med denne analysen, i humant serum, plasma og
urin brukes som hjelpemiddel ved diagnostisering og overvaking av
fosfatforstyrrelser som hyper- eller hypofosfatemi.

Det meste (85 %) av fosfatet finnes i skjelettet kombinert med kalsium som
hydroksyapatitt, ca. 15 % finnes i blatvev og kun < 0.1 % finnes i
ekstracellulzer vaeske. Fosfathomeostase er en kompleks prosess som
involverer nyrene, tarmen og skjelettet. Fosfat forekommer i blod i form av
uorganisk fosfat og i organisk bundet fosforsyre. Ekstracelluleert finnes en
liten mengde organisk fosfat nesten utelukkende i form av fosfolipider.!

Ratio av fosfat/kalsium i blodet er ca. 6:10." En stigning i fosfatnivaet gir et
fall i kalsiumnivaet. Mekanismen pavirkes av interaksjoner mellom
parathormon og vitamin D. Hyperfosfatemi stammer fra for hoyt fosfatinntak
eller renal reabsorpsjon, redusert fosfatutskillelse eller transcelluleer
forskyvning.? Kliniske tilstander som hypoparatyreoidisme, vitamin D-
forgiftning og oftest nyresvikt med redusert glomerulger fosfatfiltrering (som
ved kronisk nyresykdom, CKD) farrer til hyperfosfatemi.345 Hypofosfatemi er
et resultat av utilstrekkelig fosforinntak, redusert intestinal absorpsjon,
overdreven urinutskillelse eller omfordeling av fosfat til intracelluleere rom.26
Kliniske tilstander som rakitt, hyperparatyreoidisme og Fanconis syndrom er
forbundet med hypofosfatemi.”82

Metoden som presenteres her for bestemmelse av uorganisk fosfat, er
basert pa at reaksjonen mellom fosfat og ammoniummolybdat vil danne
ammoniumfosformolybdat uten reduksjon. Tilsetning av en akselerator gir
raskere reaksjon og bruk av prgveblank gir mer presise resultater.
Analyseprinsipp

Molybdat UV.

Uorganisk fosfat danner et ammoniumfosfomolybdat-kompleks med
formelen (NH,)3[PO4(M00Qs)12] med ammoniummolybdat ved
tilstedeveerelse av svovelsyre.

H,SO4

e

Fosfat +
ammoniummolybdat

Konsentrasjonen av det dannede fosfomolybdat er direkte proporsjonal
med konsentrasjonen av uorganisk fosfat og males fotometrisk.

ammoniumfosfomolybdat

Reagenser - arbeidslesninger

R1
R3

Svovelsyre: 0.36 mol/L; detergent

Ammoniummolybdat: 3.5 mmol/L; svovelsyre: 0.36 mol/L;
natriumklorid: 150 mmol/L

R1 eri posisjon B og R3 er i posisjon C.

For in vitro-diagnostisk bruk for helsepersonell. Ta de vanlige forholdsregler
som er ngdvendig ved handtering av alle laboratoriereagenser.

Smittefarlig eller mikrobielt avfall:

Handter avfall som potensielt biologisk farlig materiale. Kast avfall i
samsvar med godkjente laboratorieinstruksjoner og -prosedyrer.

Miljgrisiko:

Bruk alle relevante lokale avfallsforskrifter for & bestemme sikker
avhending.

Sikkerhetsdatablad er tilgiengelig pa forespersel.

Dette kittet inneholder komponenter, som i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1272/2008 EF, er klassifisert som beskrevet:

Advarsel

H290 Kan etse metaller.

Forebygging:

p234 Oppbevares kun i originalpakningen.
Respons:

P390 Tark opp sl for & forhindre materiell skade.

Produktsikkerhetsmerkingen falger retningslinjene til EU GHS.

Kontakttelefon: Giftinformasjonen 22 59 13 00. Kontakitelefon alle land:
+49-621-7590

Reagenshandtering

Klar til bruk

Oppbevaring og holdbarhet

Holdbarhet ved 2-8 °C: Se utlopsdatoen pa
etiketten pa cobas ¢
pack.

| bruk og avkjelt pa analyseinstrumentet: 26 uker

Pravetaking og -forberedelse
Benytt kun egnede provetakingsrer til provetaking og -forberedelse.

Kun de nedenfor oppfarte pravematerialer er analysert og funnet
akseptable.

Serum

Plasma: Li-heparin og Ko-EDTA-plasma

De oppfarte pravetypene ble analysert med et utvalg provetakingsrar som
var kommersielt tilgiengelige pa analysetidspunktet, dvs. ikke alle
tilgiengelige rer fra alle produsenter ble analysert. Pravetakingssystemer fra
forskjellige produsenter kan inneholde ulike materialer som i visse tilfeller
kan pévirke analyseresultatene. Dersom praver analyseres i primeerrar
(pravetakingssystemer), skal instruksjonene fra produsenten av disse rer
folges.
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Urin
Oppsamles i detergentfrie beholdere. Surgjgres med saltsyre etter
oppsamling (pH < 3).1"12

24 timer ved 15-25 °C

4 dager ved 2-8 °C
1 &rved (-15)-(-25) °C

Holdbarhet i serum/plasma:'®

Kan kun fryses en gang.
Holdbarhet i urin:1":12
Dagnurin:

6 maneder ved 2-8 °C (ndr surgjort)
Oppbevares kjglig under
oppsamling.

Sentrifuger praver som inneholder utfellinger for utferelse av analysen.

Hvis det er tilsatt stabilisatorer til praven, ma ikke funksjonen for
praveindeks benyttes.

Se avsnittet begrensninger og interferenser for detaljer om mulige
praveinterferenser.

Medfolgende materialer

Vennligst se avsnittet "Reagenser - arbeidslasninger" med hensyn til
reagenser.

Nodvendige (men ikke medfelgende) materialer

Se avsnittet "Ordreinformasjon”

Alminnelig laboratorieutstyr

Analyse

For en optimal ytelse av analysen skal anvisningene for det aktuelle
analyseinstrument falges. Vennligst se den aktuelle brukermanualen for
instrumentspesifikke analyseinstruksjoner.

Yielse av applikasjoner som ikke er validert av Roche kan ikke garanteres
o0g ma defineres av brukeren.

Applikasjon til serum og plasma

Analysedefinisjon

Rapporteringstid 10 min

Bolgelengde 700/340 nm

(sekundeer/primeer)

Pipettering av reagens Diluent (H,0)

R1 58 L 18 uL

R3 24 L -

Provemengder Prove Pravefortynning
Prove Diluent (NaCl)

Normal 1.6 UL - -

Redusert 3.2pL 20 L 60 pL

Foroket 1.6 pL - -

Applikasjon til urin

Analysedefinisjon

Rapporteringstid 10 min

Balgelengde 700/340 nm

(sekundaer/primeer)

Pipettering av reagens Diluent (H,0)

R1 58 uL 18 uL

R3 24 L -

Provemengder Prove Provefortynning
Prove Diluent (NaCl)

Normal 1.6 L 10 L 100 L

cobas’

1.6 pL 5uL 105 pL
1.6 pL 10 pL 100 pL

For videre informasjon om analysedefinisjonene refereres det til Application
Parameters setting-skjermbildet for det tilsvarende analyseinstrumentet og
analyse.

Redusert
Foroket

Kalibrering

Applikasjon til serum/plasma (ACN 20990)

Kalibratorer S1:H,0
S2:C.las.

Kalibreringsmetode Lineeer

Kalibreringsintervall Automatisk full kalibrering
- etter skifte av reagenslot
Full kalibrering

- som pakrevet ifolge

kvalitetskontrollprosedyrene

Applikasjon til urin (ACN 20991)

Overforing av kalibrering fra serum/plasma (ACN 20990)
Kalibreringsintervall kan utvides basert pa akseptabel verifisering av
kalibrering i laboratoriet.

Sporbarhet: Denne metoden er standardisert opp mot NERL primeert
referansemateriale.

Kvalitetskontroll

Bruk det kontrollmaterialet som er oppfert i avsnittet "Ordreinformasjon’, il
kvalitetskontroll. | tillegg kan andre egnede kontrolimaterialer brukes.

Serum/plasma: PreciControl ClinChem Multi 1, PreciControl

ClinChem Multi 2

Urin: Kvantitative urinkontroller anbefales til rutinemessig
kvalitetskontroll.

Kontrollintervallene og -grensene bar tilpasses hvert enkelt laboratoriums
individuelle krav. Det er anbefalt 4 alltid utfere kvalitetskontroll etter
lotkalibrering og videre minst hver 26 uke.

Oppnéadde verdier skal ligge innenfor definerte grenser. Hvert laboratorium
bar innfare korrigerende tiltak dersom verdier faller utenfor de definerte
grensene.

Folg gjeldende offentlige forskrifter og lokale retningslinjer for
kvalitetskontroll.

Beregning

cobas c systemer beregner automatisk analyttkonsentrasjonen i hver prave
i enheten mmol/L (mg/dL, mg/L).

Omregningsfaktorer: mmol/L x 3.10 = mg/dL

mmol/L x 31 = mg/L

Begrensninger - interferens!!

Kriterium: Gjenfinning innenfor + 10 % av opprinnelig verdi ved en
fosfatkonsentrasjon pa 0.87 mmol/L i serum og 13 mmol/L i urin.

Serum/plasma

Ikterus:™ Ingen signifikant interferens opptil en I-indeks pa 40 for konjugert
bilirubin og 60 for ukonjugert bilirubin (konjugert bilirubin-konsentrasjon pa
ca: 684 pmol/L eller 40 mg/dL og en ukonjugert bilirubin-konsentrasjon pa

ca.: 1026 umol/L eller 60 mg/dL).

Hemolyse:'* Ingen signifikant interferens opptil en H-indeks pa 300
(hemoglobinkonsentrasjon pa ca.: 186 umol/L eller 300 mg/dL).

Viktig: Denne interferensen er et resultat av uorganiske fosfater som
genereres ved fosfatasenes innvirkning pa organiske fosfater, som begge
er frigitt fra de rede blodlegemene ved hemolyse.

Lipemi (Intralipid):'* Ingen signifikant interferens opptil en L-indeks pa 1250.
Det er darlig korrelasjon mellom L-indeksen (svarende til turbiditet) og
triglyseridkonsentrasjonen.

Medikamenter: Det ble ikke funnet noen interferens ved terapeutiske
konsentrasjoner ved bruk av vanlige medikamentpaneler.5.18
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Unntak: Fosforlipider i liposomale medikamentformuleringer
(f.eks AmBisome) kan hydrolyseres i analysen pa grunn av den sure pH,
som kan medfare forhayede fosfatresultater.!”

| meget sjeldne tilfeller kan gammopati, seerlig type IgM (Waldenstréms
makroglobulinemi), forarsake upalitelige resultater.8

Urin

Hemolyse: Ingen signifikant interferens opptil en H-indeks pa 750
(hemoglobinkonsentrasjon pa ca.: 466 umol/L eller 750 mg/dL).

Urea: Ingen signifikant interferens fra urinstoff opptil en konsentrasjon pa
1500 mmol/L (9009 mg/dL).

Medikamenter: Det ble ikke funnet noen interferens ved terapeutiske
konsentrasjoner ved bruk av vanlige medikamentpaneler.8

Til diagnostiske formal skal resultatene alltid sees i sammenheng med
pasientens anamnese, kliniske undersgkelser og andre resultater.
NODVENDIG HANDLING

Spesielle vaskeprogrammer: Bruk av spesielle vasketrinn er obligatorisk
nar visse analysekombinasjoner utfares samtidig pa cobas c-systemene.
All programmering av spesialvask som er ngdvendig for & unnga carry-
over, er tilgjengelig via cobas link. Den seneste versjonen med oversikt
over analyser med risiko for carry-over ligger ogsa i metodearket il
NaOHD/SMS/SCCS. For ytterligere veiledning henvises det il
brukermanualen.

Grenser og akseptert grense for avvik
Maleomrade

Serum/plasma

0.10-6.46 mmol/L (0.31-20.0 mg/dL)

Reanalyser praver med hayere konsentrasjoner ved hjelp av
reanalyseringsfunksjonen. Fortynning av praver via
reanalyseringsfunksjonen er en 1:2 fortynning. Resultater fra praver som er
fortynnet ved & bruke reanalyseringsfunksjonen, multipliseres automatisk
med en faktor pa 2.

Urin
1.1-92 mmol/L (3.4-285 mg/dL)

Reanalyser prgver med hoyere konsentrasjoner ved hjelp av
reanalyseringsfunksjonen. Fortynning av praver via
reanalyseringsfunksjonen er en 1:2 fortynning. Resultater fra praver som er
fortynnet ved & bruke reanalyseringsfunksjonen, multipliseres automatisk
med en faktor pa 2.

Nedre grenser for maleomradet
Blankverdigrense, deteksjonsgrense og kvantiteringsgrense
Serum/plasma

Blankverdigrense = 0.1 mmol/L (0.31 mg/dL)
Deteksjonsgrense =0.1 mmol/L (0.31 mg/dL)
Kvantiteringsgrense =0.1 mmol/L (0.31 mg/dL)
Urin

Blankverdigrense =1.1 mmol/L (3.4 mg/dL)
Deteksjonsgrense =1.1 mmol/L (3.4 mg/dL)
Kvantiteringsgrense =1.1 mmol/L (3.4 mg/dL)

Blankverdigrensen, deteksjonsgrensen og kvantiteringsgrensen ble bestemt
i overensstemmelse med kravene til CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) EP17-A2.

Blankverdigrensen er 95. persentil-verdien av n > 60 malinger av analyttfrie
praver i flere uavhengige serier. Blankverdigrensen tilsvarer den
konsentrasjon hvor analyttfrie prever finnes med en sannsynlighet pa 95 %.
Deteksjonsgrensen bestemmes pa grunnlag av blankverdigrensen og
standardavvik for prever med lav konsentrasjon.

Deteksjonsgrensen svarer til den laveste analyttkonsentrasjon som kan
pavises (verdi over blankverdigrensen med en sannsynlighet pa 95 %).
Kvantiteringsgrensen er den laveste analyttkonsentrasjonen som kan males
reprodusertbart med en total feil pa 30 %. Den er bestemt med fosfatpraver
med lav konsentrasjon.

Referanseintervaller
Serum/plasma

cobas’

mmol/L

Voksne:'®

0.81-1.45 mmol/L

Barn:®0

Alder Menn Kvinner
1-30 dg 1.25-2.25 1.40-2.50
1-12m 1.15-2.15 1.20-2.10
1-3 a&r 1.00-1.95 1.10-1.95
4-6 ar 1.05-1.80 1.05-1.80
7-9ér 0.95-1.75 1.00-1.80
10-12 &r 1.05-1.85 1.05-1.70
13-15 ar 0.95-1.65 0.90-1.55
16-18 ar 0.85-1.60 0.80-1.55
mg/dL

Voksne:'®

2.5-4.5 mg/dL

Barn:?0

Alder Menn Kvinner
1-30 dg 3.9-6.9 43-7.7
1-12m 3.5-6.6 3.7-6.5
1-3 ar 3.1-6.0 3.4-6.0
4-6 ar 3.35.6 3255
7-9 ar 3.0-54 3.1-55
10-12 &r 3.2:5.7 3.3-5.3
13-15 &r 2.9-5.1 2.8-4.8
16-18 ar 2749 2548
Urin

mmol/L, mmol/d

Farste morgenurin?! 13-44 mmol/L
Degnurin'! 13-42 mmol/d

mg/dL, g/d

Farste morgenurin?!
Degnurin'!

* Beregnet med omregningsfaktor for enhet

40-136 mg/dL*
0.4-1.3 g/d

Hvert enkelt laboratorium bgr undersgke om referanseintervallene kan
overfares il egne pasientgrupper og om ngdvendig fastsette egne
referanseintervaller.

Spesifikk ytelsesevne
Representativ ytelsesevne pa instrumentene er oppfert under. Disse
dataene representerer ytelsen til selve den analytiske prosedyren.

Resultater oppnadd i individuelle laboratorier kan variere grunnet
heterogene pravematerialer, alderen til analyseinstrumentkomponenter og
sammensetningen av reagenser som er i bruk pa analyseinstrumentet.

Presisjon

Presisjon ble fastsatt ved hjelp av humane prover og kontroller i
overensstemmelse med EP05-A3-kravene fra CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) med repeterbarhet (n = 84) og intermedieer presisjon

(2 pipetteringer pr. kjering, 2 kjoringer pr. dag, 21 dager). Resultater for
repeterbarhet og intermedieer presisjon ble funnet pa cobas ¢ 503
analyseinstrumentet.

Serum/plasma

Midde/ SD cv
mmol/L mmol/L %

Repeterbarhet
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PCCC12 1.34 0.00636 0.5
PCCC2b 2.35 0.00939 04
Humant serum 1 0.256 0.00301 1.2
Humant serum 2 1.11 0.00546 0.5
Humant serum 3 1.68 0.00732 0.4
Humant serum 4 3.75 0.0150 0.4
Humant serum 5 5.81 0.0176 0.3
Intermedizer presisjon Middel SD cv
mmol/L mmol/L %
PCCC12 1.34 0.0109 0.8
PCCC2b 2.39 0.0203 0.9
Humant serum 1 0.256 0.00571 2.2
Humant serum 2 1.11 0.00788 0.7
Humant serum 3 1.71 0.00872 0.5
Humant serum 4 3.75 0.0168 0.4
Humant serum 5 5.81 0.0236 04
a) PreciControl ClinChem Multi 1
b) PreciControl ClinChem Multi 2
Urin
Repeterbarhet Middel SD cv
mmol/L mmol/L %
Kontroll 19 8.38 0.0533 0.6
Kontroll 29 16.7 0.0970 0.6
Human urin 1 2.99 0.0380 1.3
Human urin 2 12.1 0.0764 0.6
Human urin 3 21.7 0.164 0.6
Human urin 4 45.2 0.238 0.5
Human urin 5 79.6 0.430 0.5
Intermedizer presisjon Middel SD cv
mmol/L mmol/L %
Kontroll 1 ¢ 8.38 0.0670 0.8
Kontroll 2 © 16.5 0.113 0.7
Human urin 1 3.05 0.0481 1.6
Human urin 2 11.9 0.0957 0.8
Human urin 3 27.7 0.203 0.7
Human urin 4 45.2 0.361 0.8
Human urin 5 79.6 0.587 0.7

c) kommersielt tilgjengelig kontrolimaterialer
Dataene funnet med cobas ¢ 503-analyseinstrumenter er representative for
cobas ¢ 303-analyseinstrumenter.

Metodesammenligning

Uorganiske fosfatverdier for humane serum-, plasma- og urinpraver
oppnadd pa cobas ¢ 503 analyseinstrument (y), ble sammenlignet med
verdier funnet med tilsvarende reagens pa et cobas ¢ 501
analyseinstrument (x).

Serum/plasma

Antall prgver (n) =75

Passing/Bablok? Lineeer regresjon

y =1.013x + 0.00734 mmol/L y =1.011x + 0.00582 mmol/L
1=0.989 r=1.000

Konsentrasjonen i pravene & mellom 0.390 og 5.86 mmol/L.

cobas’

Urin

Antall prgver (n) =70

Passing/Bablok?? Lineaer regresjon

y = 0.986x + 0.0391 mmol/L y = 0.993x - 0.0281 mmol/L
T=0.996 r=1.000

Konsentrasjonen i pravene 1a mellom 1.21 og 91.8 mmol/L.

Uorganiske fosfatverdier for humane serum-, plasma- og urinpraver
oppnadd pa cobas ¢ 303 analyseinstrument (y), ble sammenlignet med
verdier funnet med tilsvarende reagens pé et cobas ¢ 501
analyseinstrument (x).

Serum/plasma

Antall prgver (n) = 77

Passing/Bablok?? Lineeer regresjon

y = 1.015x - 0.009 mmol/L y = 1.016x - 0.008 mmol/L
T=0.989 r=1.000
Konsentrasjonen i pravene 1a mellom 0.43 og 6.19 mmol/L.

Urin

Antall prgver (n) =73

Passing/Bablok?? Lineeer regresjon

y = 1.022x - 0.103 mmol/L y =1.018x - 0.092 mmol/L
T=0.981 r=1.000

Konsentrasjonen i pravene & mellom 1.59 og 90.0 mmol/L.
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for method comparison studies in clinical chemistry, Part Ill. J Clin
Chem Clin Biochem 1988 Nov;26(11):783-790.

Et punktum (punktum/stopp) brukes alltid i dette metodearket som
desimalskilletegn for & skille mellom heltalls- og fraksjonsdelen av et
desimaltall. Skilletegn for tusengrupper brukes ikke.

Enhver alvorlig hendelse som har inntruffet i forbindelse med utstyret, skal

rapporteres til produsenten og aktuell myndighet i det landet der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Symboler

Roche Diagnostics bruker falgende symboler og tegn i tillegg til de som er
listet opp i ISO 15223-1-standarden (for USA: se navifyportal.roche.com for
definisjon av brukte symboler):

CONTENT Kitinnhold

% Volum til rekonstitusjon

GTIN Artikkelnummer for global handel

Rx only For USA: Amerikansk lov pabyr at salg av
dette produktet kun kan rekvireres av en
lege.

Tilfoyelser, slettinger eller endringer er merket med en strek i margen.
© 2023, Roche Diagnostics
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M Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim
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