HORIBA Instruments Incorporated

Pointe 5449 Research Drive, Canton, Ml 48188
f}}g Calcium (Arsenazo) Phone: 734-487-8300; (800) 445-9853

Reagent Set HORIBA

Przeznaczenie
For the quantitative determination of Calcium in serum or heparinized plasma using the Yumizen C560 analyzer. Rx Only.

Znaczenie kliniczne 12

Podwyzszone stezenie wapnia w surowicy mozna zaobserwowac w nadczynno$ci przytarczyc, zatruciu witaming D, szpiczaku mnogim i niektdrych chorobach
nowotworowych kosci. Zmniejszone stezenie wapnia w surowicy mozna zaobserwowa¢ w niedoczynno$ci przytarczyc, niedoborze witaminy D, stolcu tuszczowym,
nerczycy i zapaleniu nerek.

Historia metody

Opracowano rézne metodologie oznaczania wapnia, w tym fotometrie ptomieniowa, procedury fluorescencyjne, grawimetryczne i miareczkowe, elektrody
jonoselektywne i absorpcje atomowa. Absorpcja atomowa jest zalecana jako metoda referencyjna, ale wymaga kosztownego oprzyrzadowania.? Specyficzne metody
wigzania barwnika staly sie populame w oznaczaniu wapnia, poniewaz sg szybkie, wygodne i niedrogie. Opisano procedury z uzyciem barwnikéw 3-sulfonianu
alizaryny i biekitu metylotymolowego.4® Metoda wykorzystujaca komplekson o-krezoloftaleiny jako chromagen zostata opracowana w 1966 roku przez Connerty'ego i
Biggsa, a zmodyfikowana przez Gitelmana w 1967 roku oraz Baginski i in., w 1973.878 Procedury kompleksonu krezoloftaleiny byly szeroko stosowane do
Oznaczania 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

) Sr. zasadowe )
Wapnh + Arsenazo ——— Kompleks wapni-arsenazo

Srodowisko (fioletowy kolor)
Wapn reaguje z Arsenazo lIl w Srodowisku lekko zasadowym, tworzac purpurowy kompleks, ktory absorbuje przy 650 nm. Intensywno$¢ 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 i stabilnos¢ odczynnika

Przechowywa¢ odczynnik w temperaturze pokojowej (15-30°C). Odczynnik jest stabilny do daty wazno$ci podanej na etykiecie, o ile jest przechowywany zgodnie z
zaleceniami. Badania producenta wykazaly, ze odczynnik jest stabilny przez 30 dni po umieszczeniu w schiodzonej karuzeli z odczynnikami (2-10°C), jednak
stabilno$¢ odczynnika moze sie rézni¢ w zalezno$ci od indywidualnych warunkéw laboratoryjnych.

Pogorszenie jakosci odczynnika
Nie uzywac, jesli odczynnik wyraznie zmetniat.

Srodki ostroznosci i zagrozenia

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

2. Odczynnik moze podraznia¢ skore. Unika¢ kontaktu. W przypadku kontaktu sptuka¢ woda.

Zagrozenia:

Klasyfikacie zagrozen: Szkodliwe dziatanie na rozrodczos$¢ (kategoria 2)

Zwroty wskazujace rodzaj zagrozenia: H361: Podejrzewa si¢, ze dziata szkodliwie na ptodno$¢ lub na dziecko w fonie matki

Zwroty wskazujace $rodki ostrozno$ci: Zapobieganie: P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkéw ostroznosci.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. Reagowanie: P308 + P313 W przypadku narazenia lub stycznosci:

Zasiegna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarska. Przechowywanie: P404 Przechowywa¢ w zamknietym pojemniku. Usuwanie: P501: Zawarto$¢ usuwaé do Hasto ostrzegawcze:
zatwierdzonego zaktadu utylizacji odpadéw. Zapoznaj sie z karta charakterystyki tego produktu (SDS-C7529) dostepng pod numerem telefonu 1-734- Ostrzezenie
487-8300

Pobieranie i przechowywanie prébek

Preferowana jest $wieza, niezhemolizowana surowica.

Mozna réwniez uzy¢ osocza heparynizowanego.

Nie nalezy stosowa¢ antykoagulantéw innych niz heparyna.®

Jak najszybciej usun surowice ze skrzepu, poniewaz krwinki czerwone moga wchtania¢ wapn. 0

Nie nalezy uzywac starszych probek surowicy zawierajacych widoczny osad. 12

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."3 Prébek nie nalezy rozmraza¢ ani ponownie zamrazac.

Interferencje

Substancje zawierajace wapn lub zwigzki z wapniem powoduja niedoktadne wyniki. ™

Szklane probowki czesto pokryte osadem zawierajacym wapn. Przed uzyciem nalezy je wyptuka¢ kwasem. Alternatywnie mozna zastosowac plastikowe probdwki.
Bilirubina do 20 mg/dl i hemoglobina do 500 mg/dl nie przeszkadzaja.

Ciezka lipemia moze powodowaé zawyzone wyniki. Aby uzyska¢ najwigksza doktadno$¢, nalezy przeprowadzic $lepa prébe surowicy.

Aby zapoznac sie z obszernym przegladem zaktocen, zob. Young i in.
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Pointe
Calcium (Arsenazo)

Reagent Set

Materiaty wymagane

Calcium Reagent

Materialy wymagane, niedostarczane

1. Analizator Yumizen C560

2. Instrukcja obstugi analizatora Yumizen C560

3. Chemistry Calibrator, numer katalogowy C7506-50
4. Chemistry control, numer katalogowy C7592-100

Ograniczenia

Probki zawierajace waph powyzej 15mg/dI'® nalezy rozciericzy¢ rowng objetoscig soli fizjologicznej, powtorzy¢ oznaczenie i pomnozy¢ wynik przez dwa.

Prabki z silng lipemig nalezy analizowac z $lepg préba surowicy, aby uzyskaé najwigksza doktadnos¢.
Kalibracja

Uzyj kalibratora surowicy identyfikowalnego przez NIST. Procedure nalezy skalibrowac zgodnie z instrukcjami kalibracji producenta przyrzadu. Jesli wyniki kontroli
okazg sie poza zakresem, test moze wymaga¢ ponownej kalibracji. W typowych warunkach pracy badania stabilnosci kalibracji producenta wykazaty, ze krzywa

kalibracji bedzie stabilna przez co najmniej 14 dni.
Kontrola jakosci

Integralno$¢ reakcji nalezy monitorowac, stosujac normalne i nieprawidtowe surowice kontrolne o znanym stezeniu wapnia. Kontrole te nalezy przeprowadzac co najmniej na
kazdej zmianie roboczej, podczas ktdrej wykonywane sg oznaczenia wapnia. Zaleca sie, aby kazde laboratorium ustalito wiasng czestotliwo$¢ oznaczania kontroli. Kontrole

jakosci nalezy przeprowadzac zgodnie z lokalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami lub wymaganiami dotyczacymi akredytacji.

Wartosci oczekiwane

Dorosli: 8.5-10.4 mg/dI'”

Noworodki: 7.8-11.2 mg/dI'8

Zdecydowanie zaleca sig, aby kazde laboratorium ustalito swoéj wtasny zakres referencyjny..

Charakterystyka
1. Zakres pomiarowy: 0.1-15 mg/dite

2. Poréwnanie: przeprowadzono badanie Yumizen C560 i podobnego analizatora przy uzyciu tej metody, w wyniku czego otrzymano nastepujace wyniki:

Metoda Wapn

N 139

Srednia wapnia (mg/dL) 9.32

Zakres (mg/dL) 0.6-14.5

Odchylenie standardowe 3.89

Regresja y =1.093x - 1.02

Wspotczynnik korelacji 0.9808

3. Precyzja: Badania precyzji wykonano analizatorem Yumizen C560 po modyfikacji wytycznych zawartych w dokumencie NCCLS EP5-T2.19
W ciggu dnia Catkowita
Prébka NISKIE | SREDNIE | WYSOKIE Prébka NISKIE | SREDNIE [ WYSOKIE

N 20 20 20 N 40 40 40
Srednia 5.04 9.32 12.98 Srednia 5.21 9.35 12.95
Odchylenie standardowe 0.07 0.13 0.16 Odchylenie standardowe 0.17 0.15 0.24
Wspétczynnik wariancii (%) 1.3% 1.4% 1.2% Wspotczynnik wariancii (%) 3.3% 1.6% 1.9%

4. Czutosc: granica wykrywalnosci 2 SD (95% Conf) = 0.1 mg/dL
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HORIBA Instruments Incorporated

Pointe 5449 Research Drive, Canton, MI 48188
Reagent Set HORIBA
PARAMETRY CHEMICZNE
Chem: CA Nr.: 209 Typ probki: Surowica
Nazwa chem: Wapn (aresenazo) Wydruk: CA
Rodzaj reakcii: Punktu koricowego Kierunek reakcji: Rosnaca
| dt. fali: 660 Il dt fali:
Jednostka: mg/dl Miejsca dziesietne: 0.1
Cykl pomiaru Cykl pomiaru
proby Slepej: 10 12 prdbki: 27 29
Obj. prébki. Aspiracja Rozcienczalnik Obj. odczynnika. Rozciericzalnik
Podstawowa: 1.5 ul ul ul R1: 125 ul - ul
Zmniejszona: ul ul ul R2: - ul - ul
Zwigkszona: ul ul ul R3: - ul - ul
[ Préba $lepa M Auto powt. R4: - ul - ul
Regulacja przesuniecia/nachylenia
Nachylenie: 1 Przesuniecie: 0

Zakres liniowosci (podstawowy) 0.1 15 Limit liniowosci:
Zakres liniowosci (Zwigkszony) . Zuzycie substratu:

Mieszana

absorbancja préby
Zakres liniowosci (Zmnigjszony) ____ . $lepej:

Czas
Abs R1/préba $lepa: _ _ odkorkowania:

Limit alarmu
Pusta odpowiedz: . . odczynnika:

O Rozszerzalno$¢ liniowa dla
Chemia blizniacza: enzymu
[ Efekt Prozone o Ocena wskaznika o Dodanie antygenu
Q1: Q2: Q3: Q4:
PC: ABS:
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Pointe

Calcium (Arsenazo)
Reagent Set

Definicja kalibratora
Kalibrator:

Data wznosci:

Rotor

Rotor probowkowy 1
Rotor probéwkowy 2
Rotor probdwkowy 3
Odczynnik/kalibracja
Kalibrator

Woda

Kalibrator chemiczny
Konfiguracja aplikacji
Chem: CA
Ustawienia kalibracii

PARAMETRY KALIBRACJI

Nr seri: *

Pozycja

*

Pozycja Nr serii Data waznosci Nazwa Stezenie
W * * CA 0

* * * CA *

Model mat: Dwupunktowa liniowa

Factor:
Akceptowalne limity

Wazno$c¢ kalibracji 336

Rdznica nachylenia -

Czutos¢:
Wspotczynnik
determinaciji

Automatyczna kalibracja
O Zmiana butelki
odczynnikowej

Replicates: 2

Godzin
SD:

Powtarzalnos$é:

O Zmiana nr LOT O Po uptywie
waznosci kalib.

Zaleca sie codzienne oznaczanie dwéch pozioméw materiatu kontrolnego.
*Wskazuje parametr zdefiniowany przez uzytkownika.

14-C7529-360

Wyprodukowano przez Eﬁ] /#’ *
0

HORIBA Instruments Incorporated-Pointe Brand
5449 Research Drive Canton, MI 48188

Jednostka
mg/dL

mg/dL

Certyfikacja

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

Manufactured by HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand bezptatnie wymieniony.

5449 Research Drive, Canton, MI 48188 Symbole

European Authorized Representative: ‘ c € ' & Zuncdo (RRRR-MM-DD) Numer LOT Numer katalogowy
Obelis s.a . d Producent /l/ Zakres temperatur E@ Zapoznaj si¢ z instrukcjg obstugi

Boulevard Général Wahis 53

1030 Brussels, BELGIUM

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

VD] Wytacznie od diagnostyki in vitro  Rx Only: Wytacznie do profesjonalnego uzytku
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