PII mindray

Nome genérico: Kit de Fésforo (Método do Fosfomolibdato)
Nome abreviado: P I

Informagbes de compra

Cat. N © Dimensdes da
PII0102 R1:4x30 mI+R2:4x11 ml
PII0103 R1:4x29 mI+R2:4x11 ml

PII0104 R1:4x44 mI+R2:4x16 ml

Uso previsto
Teste in vitro para a determinagdo quantitativa da concentragdo de P em
soro, plasma ou urina nos sistemas da série BS da Mindray .

Resumo? 23

Oitenta e oito por cento (88%) do fésforo contido no corpo estdo localizados
nos ossos na forma de fosfato de célcio como apatita Ca?*[Ca3(P04)2]3%". O
restante estd envolvido no metabolismo dos hidratos de carbono
intermediarios e em substéancias fisiologicamente importantes, tais como
fosfolipidios, acidos nucleicos e ATP. O fésforo ocorre no sangue na forma de
fosfato inorgénico e em acido fosférico de forma organica.

A hiperphosphatemia é detectada na hipervitaminose D, no hipotireoidismo
e na nefropatia crénica. A hipofosfatemia ocorre no raquitismo, no
hiperparatireoidismo e na sindrome de Fanconi.

Método

Método de Fosfomolibdato

Principio de reacdo

Molibdato de aménio + Acido sulfdrico + fosfato === Complexo de
fosfomolibdato.

O molibdato de aménio combina com o fosfato na presenga de acido
sulfirico para produzir um complexo de fosfomolibdato. O aumento da
absorgdo é diretamente proporcional a concentragdo de fosfato.
Reagentes
C:

e -acoes
Ri: Acido sulfdrico 0,5 mol/L
Agente tensoativo < 1% (m/v)
R2: Molilbdato de amdnio 0,3 mmol/L
Acido sulfurico 0,5 mol/L

Adverténcias e precaugdes
1.Apenas para diagnoéstico in vitro.
2.Tome as precaugdes necessarias para a utilizagdo de reagentes laboratoriais.
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3.Contém conservante. N&o ingira. Evite o contato com a pele e as
membranas mucosas.

4.A eliminagdo de todos os residuos deve ser feita de acordo com as
diretrizes locais.

5.A ficha de dados de seguranga dos materiais esta disponivel para o
profissional mediante solicitagdo.

Preparagdo de reagentes

O R1 e o R2 estdo prontos para uso.

Ar e
Até a data de validade indicada no rétulo, quando armazenado fechado entre
2-8 °C e protegido da luz.
Em uso no equipamento, os reagentes sdo estéveis por 28 dias quando
mantidos refrigerados no analisador ou refrigerador a 2-8 °C, e protegidos
da luz.
A contaminagdo dos reagentes deve ser evitada.
N&o congele os reagentes.
Materiais necessarios mas néo fornecidos
1.Calibrador e controles conforme indicado a seguir.
2.Solugdo de NaCl 9 g/L.
3.Agua deionizada.
4.Equipamentos gerais de laboratério.
Coleta e preparagdo das amostras* 5 ¢
1.0 soro, sangue com heparina de litio ou heparina de sédio e o plasma com
EDTA K; s&o adequados para amostras. Sangue total com hemdlise n&o é
recomendado para utilizagdo como amostra. O soro recém coletado é a
amostra preferida.
2.Amostra de urina é adequada. Urina de 24 horas: Armazenar refrigerada
durante a coleta. A amostra de urina deve ser diluida com dgua deionizada
(por exemplo: 1 + 14) e novamente processada; o resultado deve ser
multiplicado por 15.
3.Utilize os tubos ou recipientes de coleta adequados, e siga as instrugdes do
fabricante; evite utilizar outros tubos ou recipientes de coleta.
4.Centrifugue as amostras com precipitado antes de realizar o ensaio.
5.Estabilidade:
Soro/Plasma 1 dia a 15-25 °C
4 dias a 2-8 °C
1 ano a (-15)-(-25) °C
Urina 6 meses a 2-8 °C (pH < 5)
Procedimento de ensaio

2026-03, Portugués 8-2 P/N: 046-012447-00 (4.0)



PII mindray

Tipo de ensaio Método de ponto final
Comprimento de onda (principal) 340 nm
Diregdo da reagdo Ascendente
Reagente 1 150 pL
Amostra 2L
Reagente 2 50 pL

O volume de reagente e amostra pode aumentar ou diminuir
proporcionalmente para diferentes analisadores bioquimicos, enquanto a
razdo entre o volume de reagente e o volume de amostra deve ser mantida
a mesma. Consulte a lista de parédmetros para o analisador especifico.
Consulte o manual de instrugdes apropriado para as instrugdes de ensaio
especificas do analisador.
Calibragao
1.Recomenda-se utilizar o Calibrador Multi Sera da Mindray e NaCl 9 g/L
para a calibragdo de dois pontos. A rastreabilidade do Calibrador Multi
Sera pode ser consultada nas instrugdes de uso do calibrador da empresa
Mindray..
2.Frequéncia de calibragdo:
Depois do lote de reagente ter sido mudado.
Conforme necessario, seguindo os procedimentos de controle de qualidade.
Controle de qualidade
Pelo menos dois niveis de materiais de controle devem ser analisados com
cada lote de amostras. Além disso, estes controles devem ser executados
com cada nova calibragdo e novo cartucho de reagente, e depois de
procedimentos especificos de manutengdo ou resolugdo de problemas,
conforme detalhado no manual apropriado do sistema.
Recomendamos a utilizagdo do controle de ensaio humano criado pela
Mindray para verificar o desempenho do procedimento de medigdo; outro
material de controle adequado pode ser utilizado para além deste.
Cada laboratério devera estabelecer o seu préprio plano interno de controle
de qualidade e procedimentos de agdo corretiva se os controles ndo
recuperarem dentro das toleréncias aceitéveis.
Calculo
0 analisador calcula automaticamente a concentragdo de P de cada amostra
depois da calibragdo.
Fator de conversdo: mg/dL x 0,323 = mmol/L
Ou: Amostra C = (Amostra AA / Calibragdo AA) x Calibragdo C

Intervalos de referéncia?

2026-03, Portugués 8-3 P/N: 046-012447-00 (4.0)



PII mindray

Tipo de amostra mmol/L (mg/dL)

Soro/Plasma Adultos 0,85-1,51 (2,63-4,67)
Urina de 24 horas  8,6-28,0 (26,6-86,7)

Urina
Urina matinal 12,9-43,9 (39,9-135,9)

Cada laboratério deve estabelecer os seus proprios intervalos de referéncia
com base na sua populagdo de pacientes.

Carateristicas de desempenho

Os dados de desempenho representativos obtidos pelo sistema Mindray
(analisadores da série BS da Mindray / reagente Mindray P) est&o disponiveis
a seguir. Os resultados poderdo variar se for utilizado um instrumento,
laboratério individual ou procedimento manual diferente.

Absorgdao em branco do reagente

A absorgdo do reagente em branco a 340 nm deve ser < 0,5 A.
Limitag6es e interferéncia

As seguintes substdncias foram testadas quanto a interferéncia com esta
metodologia. Critério: Recuperagdo dentro de + 10% do valor inicial.

Nivel (até) Efeito observado
Acido ascérbico 30 mg/dL NST®
Intralipideo 1250 mg/dL NSI
Bilirrubina conjugada 35 mg/dL NSI
Bilirrubina ndo conjugada 62 mg/dL NSI
Hemoglobina 100 mg/dL NSI

* NSI: Nenhuma interferéncia significativa (dentro de + 10%)

Em casos muito raros, a gamopatia (especialmente a do tipo de IgM) pode
produzir resultados incertos.

Intervalo de linearidade

O sistema da série BS da Mindray fornece o seguinte intervalo de
linearidade:

Tipo de amostra mmol/L (mg/dL)
Soro/Plasma 0,30-6,46 (0,93-20)
Urina 4,5-96,9 (13,9-300)

Se o valor da amostra de soro/plasma exceder 6,46 mmol/L, a amostra
deverd ser diluida com &gua deionizada (por exemplo: 1 + 3) e novamente
processada; o resultado devera ser multiplicado por 4.

Sensibilidade analitica / Limite de detecdo

A menor concentragdo mensuravel de P suscetivel de ser distinguida de zero
é de 0,1 mmol/L, com 99,7% de confianga.
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Precisdo

O desempenho da precisdo dos sistemas da série Mindray BS — através da
utilizagdo da Diretriz Aprovada pelo CLSI EP5-A3 para avaliar o controle do
soro — é apresentada na seguinte tabela’.

L Nivel de Controle 1 Nivel de Controle 2

Média DP cV % Média DP cV %

Repeticdo 0,011 0,871 0,020 0,905
‘. 1,225 2,191

No laboratério 0,017 1,365 0,065 2,987

Comparagio de métodos

Utilizando 100 amostras, uma comparagdo entre o Sistema Mindray

(Mindray BS-800 / Reagente Mindray P) (y) e o Sistema Cobas/Roche

(Cobas c 701 / Roche P) (x) produziu a seguinte correlagdo:

Soro/Plasma: y = 1,0072x - 0,0354, R? = 0,9991;

Urina: y = 1,0042x + 0,0794, R? = 0,9998.

Os detalhes das experiéncias de comparagdo estdo disponiveis mediante

solicitagdo.
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© 2025-2026 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os
direitos reservados.

Fabricante: Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Enderego: Mindray Building, Keji 12th Road South, High-Tech Industrial

Park, Nanshan, Shenzhen, 518057, P. R. China

¢o de e-mail: servi i .com

Site: www.mindray.com

Tel.: +86-755-81888998; Fax: +86-755-26582680

Representante da EC: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)

Enderego: EiffestraBe 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel.: 0049-40-2513175; Fax: 0049-40-255726

ACuidado

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, POR FAVOR, VERIFIQUE O NUMERO DO
MANUAL DE INSTRUCGES E AS INFORMAGOES DA VERSAO
CORRESPONDENTE.

PARA OBTER AS INSTRUGOES DE USO EM FORMATO IMPRESSO, SEM CUSTO
ADICIONAL, CONTATAR O SERVIGO DE ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR: SAC_
(21) 3907 2534 / 0800 015 1414/ com.br

Regularizado por:

Kovalent do Brasil Ltda.

Rua Cristovao Sardinha, 110 - Jardim Bom Retiro
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Sdo Gongalo - RJ

CEP: 24722-414

CNPJ: 04.842.199/0001-56

ANVISA n°: 80115310362

Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente
0800 015 1414 / (21) 3907-2534
sac@kovalent.com.br

www.grupokovalent.com.br

2026-03, Portugués 8-7 P/N: 046-012447-00 (4.0)



