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Przeznaczenie
Do iloSciowego oznaczania wapnia w surowicy lub heparynizowanym osoczu za
pomocg analizatorow Yumizen C230 i Yumizen C240. Rx Only.

Znaczenie kliniczne "2

Podwyzszone stezenie wapnia w surowicy mozna zaobserwowaé w
nadczynnosci przytarczyc, zatruciu witaming D, szpiczaku mnogim i niektorych
chorobach nowotworowych kosci. Zmniejszone stezenie wapnia w surowicy
mozna zaobserwowa¢ w niedoczynno$ci przytarczyc, niedoborze witaminy D,
stolcu tluszczowym, nerczycy i zapaleniu nerek.

Metoda

Opracowano rézne metodologie oznaczania wapnia, w tym fotometrig
ptomieniowa, procedury fluorescencyjne, grawimetryczne i miareczkowe,
elektrody jonoselektywne i absorpcje atomowa. Jako metode referencyjng zaleca
sie absorpcje atomowa, ale wymaga ona kosztownego oprzyrzadowania.?
Specyficzne metody wigzania barwnika staty si¢ popularne w oznaczaniu wapnia,
poniewaz sg szybkie, wygodne i niedrogie. Opisano procedury z uzyciem
barwnikéw  3-sulfonianu alizaryny i biekitu metylotymolowego.4® Metoda
wykorzystujgca kompleks [-krezolftaleiny jako chromagen zostata opracowana w
1966 r. przez Connerty i Biggs, a zmodyfikowana przez Gitelmana w 1967 r.
1973.678 Procedury kompleksonu I-krezolftaleiny byly szeroko stosowane do
0znaczania wapnia.

Niniejsza procedura wykorzystuje Arsenazo Il i zostata zmodyfikowana w celu
zapewnienia wysoce czutego i stabilnego uktadu odczynnikéw. Zaktdceniom
magnezu zapobiega wiaczenie sulfonianu 8-hydroksychinoliny. Odczynnik jest
dostarczany w postaci wygodnego, gotowego do uzycia ptynu.

Zasada metody
Srodowisko $redniozasadowe
Wapn + Arsenazo » Kompleks Wapni-Arsenazo
(kolor purpurowy)

Wapn reaguje z Arsenazo Ill w srodowisku lekko zasadowym, tworzac purpurowy
kompleks, ktory absorbuje przy 650 nm. Intensywnos¢ koloru jest proporcjonalna
do stezenia wapnia.

Odczynniki

Odczynnik wapniowy: Arsenazo Ill = 0,15 mM, 8-hydroksychinolinosulfonian 5,0
mM, bufor, $rodek powierzchniowo czynny.

Przygotowanie odczynnika
Odczynnik jest gotowy do uzycia.

Przechowywanie odczynnika

Przechowywa¢ odczynnik w temperaturze pokojowej (15-30°C). Odczynnik jest
stabilny do daty wazno$ci podanej na etykiecie, o ile jest przechowywany zgodnie
z zaleceniami.

Degradacja odczynnika
Nie uzywag, jesli odczynnik wyraznie zmetniat.

Srodki ostroznosci

1. Ten odczynnik jest przeznaczony wytgcznie do diagnostyki in vitro.

2. Odczynnik moze dziata¢ drazniaco na skore. Unika¢ kontaktu. W
przypadku kontaktu sptuka¢ woda..

Pobieranie i przechowywanie prébek

1. Preferowang probka jest $wieza, niezhemolizowana surowica.

2. Mozna réwniez zastosowaé¢ osocze heparynizowane.

3. Nie nalezy stosowac¢ antykoagulantéw innych niz heparyna.®

4. Jak najszybciej usun surowice ze skrzepu, poniewaz krwinki czerwone
moga wchtania¢ wapn. 10

5. Nie nalezy uzywaC starszych probek surowicy zawierajgcych widoczny
osad.!12

6.  Stezenie wapnia w surowicy jest stabilne przez 24 godziny w temperaturze
pokojowej, tydzien w temperaturze 2-8°C i do pieciu miesiecy w stanie
zamrozonym (-15 do -25°C) i chronionym przed parowaniem.13 Probek nie
nalezy rozmraza¢ ani ponownie zamrazac.

Explore the future

Interferencje

1. Substancje, ktore zawierajg wapn lub tworza kompleksy z wapniem, powodujg

niedokfadne wyniki.!4

2. Szklane rurki sg czesto pokryte pozostato$ciami zawierajacymi wapn. Przed
uzyciem nalezy je wypra¢ kwasem. Alternatywnie mozna zastosowa¢ plastikowe

rurki.

3. Bilirubina do 20 mg/dl i hemoglobina do 500 mg/dl nie przeszkadzaja.

4. Ciezka lipemia moze powodowac podwyzszone wyniki. Aby uzyskac najwigksza
doktadnos¢, nalezy przeprowadzi¢ $lepa probe surowicy.

5. Obszerny przeglad interferencji znajduje si¢ w artykule Young i in.'s

Materiaty zapewnione
Odczynnik wapniowy

Materialy wymagane ale niedostarczane
1. Analizator Yumizen C230 / Yumizen C240

2. Instrukcja obstugi Yumizen C230 / Yumizen C240
3. Kalibrator chemii, numer katalogowy C7506-50

4. Kontrola chemiczna, numer katalogowy C7592-100

Parametry testu
Test: CA Nazwa chem: Calcium
Numer: 209 Wydruk: CA
Typ reakgji: Punkt koricowy Kierunek reakcji: Rosnaca
Dt. Fali I: 670 nm Dt. Falill
Miejsca dziesigtne.: 041 Typ probki: Surowica
Proba $lepa: Cykl reakcji: 7 8
Jednostka: mg/dL Cykl inkubacji: 0

Obj.

Obj prébki Aspiracja  Rozcienczalnik  odczynnika Rozcienczalnik
Prawditowa; 3 uL uL uL  R1:250 uL uk
Zmniejszona; uL uL uL
Zwigkszona; uL uL uL
Zakres liniowosci (Prawidlowy); 0-15 Limit liniowosci:

Zakres liniowosci (Zmniejszony):

Zakres liniowosci (Zwigkszony):

Abs. R1/préba $lepa:  -40000 40000
Proba $lepa: -40000 40000
Chemia blizniacza:

Efekt Prozone:
Q1: Q2:
Q4: PC:

Uzyj wyniku jako$ciowego
Zakres:

Przesunigcie i nachylenie
Przesunigcie
1

Przygotowanie:
Objeto$¢ probki: ulL

Zakres referencyjny:

Typ probki: Pte¢: Zakres dla wieku:

Automotive | Process & Environmental | Medical | Semiconductor | Scientific

Zuzycie substratu:

Mieszana abs. Proby $lepe;j.:
Stabilno$¢ na poktadzie: 30
Limit alarmu odczynnika: 5

-40000 40000
Day (s)

Q3:
ABS:
Flagi:
Nachylenie Jednostka
0 mg/dL

Objetos¢ odczynnika:  uL

Zakres ref:  Wartosci krytyczne: Jednostka::

HORIBA



CA

250

0-15

30
5


Pointe
Calcium Arsenazo lll
Reagent Set

Parametry kalibracji

Chem: CA
Ustawienia kalibracii Kalibrator | Stezenie | Poz | Nr serii
Model mat:  Dwupunktowa liniowa | wods 0.0 W
Factor: Powtdrzenia: 2 Chem Cal * *
Akceptowalne limity

Wazno$¢ kalibracji: 336 godz
Réznica nachylenia: ~ SD:

Czutos¢: Powtarzalno$¢: * Zdefiniowany przez
Wspolczynnik determinacii: uzytkowanika
Automatyczna kalibracja
o Cal Time

Ograniczenia

Prébki zawierajace waph powyzej 15mg/di16 nalezy rozcienczy¢ réwng,
objetoscia soli fizjologicznej, powtdrzy¢ oznaczenie i pomnozy¢ wynik przez dwa.
Probki z silng lipemig nalezy analizowa¢ z $lepa proba surowicy, aby uzyskac
najwieksza doktadnosc.

Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy
skalibrowa¢ zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki
kontroli okazq sie poza zakresem, procedure nalezy ponownie skalibrowac.

Obliczenia (przyktad)
Absorbancija prébki x Stezenie Std. = Wapn (mg/dl)
Absorbancja wzorca

Przyktad: Jezeli absorbancja probki = 0,81, absorbancja wzorca = 0,80, stezenie
wzorca = 10mg/dl, to:

0.81x 10 =10.1mg/dl
0.80

UWAGA: Aby skorygowa¢ mg/dl do mEg/L, podziel warto$¢ mg/dl przez dwa.

Kontrola jakosci

Integralno$¢ reakcji nalezy monitorowaé, stosujgc normalne i nieprawidtowe
surowice kontrolne o znanym stezeniu wapnia. Kontrole te nalezy przeprowadza¢
co najmniej na kazdej zmianie roboczej, podczas ktdérej wykonywane sg
oznaczenia wapnia. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wiasng
czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole jakosci nalezy przeprowadza¢
zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami
dotyczacymi akredytacji.

Wartosci oczekiwane
Doro$li: 8.5-10.4 mg/dlt7
Noworodki: 7.8-11.2 mg/dl1s

Zdecydowanie zaleca si¢, aby kazde laboratorium ustalito swéj wiasny zakres
referencyjny.

Charakterystyka

1. Liniowo$¢: 0-15 mg/dl'6

2. Porownanie: przeprowadzono badanie serii Yumizen 200 i podobnego
analizatora przy uzyciu tej metody, uzyskujac wspétczynnik korelacji 0,994
przy réwnaniu regresji y=0,99x + 0,18 (n=36).

3. Precyzja: Badania precyzji przeprowadzono przy uzyciu analizatora serii
Yumizen 200 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS
EP5-T2.19

) W ciagu dnia ) Catkowita

Srednia S.D. C\V.% Srednia S.D. C\V.%
9.91 0.48 48 8.96 0.19 2.12
12.12 0.57 4.7 11.14 0.26 2.33

4. Czutos¢: badania odzysku wskazuja, ze ten odczynnik moze rozréznic
stezenia wapnia 0,1 mg/dl w calym liniowym zakresie testu.'6
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Symbole
, Data przydatnosci
% (RRRR-MM-DD) Nr LOT i kod pari
[REF| Numer katalogowy sl Producent

Wytgcznie do diagnostyki in vitro X Zakres temperatur

Dg Rx Only: Wytacznie do profesjonalnegol
Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania  uzytku

C € ZnakCE Autoryzowany przedstawiciel na Europe

Wyprodukowano
przez

12-C7529-120 “ HORIBA Instruments Incorporated - Pointe Brand EIE

5449 Research Drive Canton, Ml 48188

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand 5449
Research Drive, Canton, Ml 48188

European Authorized Representative: c E
Obelis s.a. A
Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net

Certyfikacja

Odczynniki Pointe sg certyfikowane zgodnie z okre$lonymi parametrami.
Kazdy odczynnik Pointe, ktory nie spetnia specyfikacji w podanym terminie
wazno$ci, zostanie natychmiast i bezptatnie wymieniony.
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