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Set de reactivi ﬂ?ﬂ'BA

Utilizarea prevazuta
Pentru determinarea cantitativa a calciului in ser sau plasma heparinizata cu ajutorul analizorului Yumizen C560. Rx Only.

Semnificatia clinica 2
Valori crescute ale calciului pot fi observate in hiperparatiroidism, intoxicatie cu vitamina D, mielom multiplu si unele boli neoplazice ale oaselor. Valori reduse ale
calciului pot fi observate in hipoparatiroidism, deficit de vitamina D, steatoree, nefroza si nefrita.

Istoricul metodei
Au fost dezvoltate diverse metodologii pentru determinarea calciului, inclusiv fotometria cu flacéra, procedurile fluorescente, gravimetrice si titrimetrice, electrozi
selectivi de ioni si absorbtia atomica. Absorbtia atomica a fost recomandaté ca metoda de referint, dar necesita instrumente costisitoare.
Metodologiile specifice de legare a colorantilor au devenit populare pentru determinarea calciului deoarece sunt rapide, practice si ieftine. Au fost descrise proceduri
care utilizeaza colorantii 3-sulfonat de alizarina si albastru de metiltimol.#5 O metoda care utilizeaza o-crezolftaleind complexona drept cromagen a fost dezvoltata in
1966 de Connerty si Biggs si modificata de Gitelman in 1967 si de Baginski, et al, in 1973.878 Procedurile pe baza deo-crezolftaleind complexona au fost utilizate pe
scara larga pentru determinarea calciului.
Procedura actuald utilizeaza Arsenazo Ill si a fost modificatd pentru a furniza un sistem de reactivi cu sensibilitate ridicaté si stabili. Interferenta magneziului este
prevenita prin includerea sulfonatului de 8-hidroxichinolina. Reactivul este furnizat sub forma de lichid practic, gata de utilizare.
Principiul

Alcalin
Calciu + Arsenazo  —» Complex calcium-Arsenazo

Mediu (culoare violet)

Calciul reactioneaza cu Arsenazo IIl intr-un mediu usor alcalin, formand un complex de culoare violet care se absoarbe la 650 nm. Intensitatea culorii este
proportionald cu concentratia calciului.

Reactivi
Reactiv calciu: Arsenazo Ill = 0,15 mM, sulfonat de 8-hidroxichinoling 5,0 mM, solutie tampon, surfactant.

Prepararea reactivului
Reactivul este gata de utilizare.

Depozitarea si stabilitatea reactivilor:

Depozitati reactivul la temperatura camerei (15-30°C). Daca este depozitat conform instructiunilor, reactivul este stabil pana la data de expirare indicata pe eticheta.
Studiile producétorului au arétat cé reactivul este stabil timp de 30 de zile dacé este amplasat la frigider, in caruselul pentru reactivi (2-10°C), totusi stabilitatea
reactivului poate varia in functie de conditiile individuale ale laboratorului.

Deteriorarea reactivului
Nu utilizati dac reactivul este vizibil tulbure.

Precautii si pericole

1. Acest reactiv este doar pentru diagnostic in vitro.

2. Reactivul poate fi iritant pentru piele.Evitati contactul. Tn caz de contact, clatiti cu apa.

Pericole:

Clasificarea pericolelor: Toxicitate pentru reproducere (Categoria 2)

Fraze de pericol: H361: Susceptibil de a dduna fertilitatii sau fatului

Fraze de precautie: Prevenirea: P202 Nu manipulati inainte de a citi si intelege toate precautiile de siguranta.

P280 Purtati manusi de protectie/imbracaminte de protectie/protectie pentru ochilprotectie pentru fatd. Reactia: P308 + P313 In caz de

expunere sau de ingrijorare: Consultati medicul. Depozitarea: P404 Depozitati intr-un recipient inchis. Eliminarea: P501: Aruncati Cuvant de avertizare:
continutul la o statie aprobata de eliminare a deseurilor. Consultati fisa cu date de securitate a acestui produs (SDS-C7529) Avertizare
disponibila prin apel la 1-734-487-8300.

Recoltarea si depozitarea specimenelor

Serul proaspat, nehemolizat este specimenul preferat.

De asemenea, se poate utiliza plasma heparinizata.

Nu trebuie utilizate alte coagulante cu exceptia heparinei.®

Separati serul de coagul cat mai curand posibil, deoarece globulele rosii absorb calciul. "0

Specimenele de ser mai vechi, care contin precipitat vizibil, nu trebuie utilizate. 12

Calciul seric este stabil timp de 24 de ore la temperatura camerei, o saptéménd la 2-8°C si p&na la cinci luni congelat (-15 péna la -25°C) si protejat de
evaporare.'3 Specimenele nu trebuie dezghetate si congelate din nou.

Interactiuni

Substantele care contin sau formeaza complexe cu calciul produc rezultate inexacte.!

Tuburile din sticla sunt deseori acoperite cu un reziduu care contine calciu. Acestea trebuie spalate cu acid inainte de utilizare. Alternativ, se pot utiliza tuburi din plastic.
Bilirubina pana la 20 mg/dL si hemoglobina pana la 500 mg/dL nu interfereaza.

Lipemia severa poate cauza rezultate crescute. Pentru precizie maxima, trebuie procesat un ser martor.

Pentru o prezentare completa a interferentei substantelor, consultati Young, et al.1s
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Materiale furnizate
Reactiv calciu

Materiale necesare, dar nefurnizate

1. Analizorul Yumizen C560

2. Manualul de utilizare Yumizen C560

3. Solutie de calibrare chimica, numar catalog C7506-50

4. Solutie de control chimic, numar catalog C7592-100

Limitari

Probele cu valori ale calciului care depasesc 15 mg/dL'® trebuie diluate cu un volum egal de solutie salina si testate din nou, iar rezultatul trebuie inmultit cu doi.
Pentru precizie maxima, probele sever lipemice trebuie procesate un ser martor.

Calibrarea

Utilizati o solutie de calibrare sericd trasabila NIST. Procedura trebuie calibraté conform instructiunilor de calibrare ale producatorului instrumentului. Daca rezultatele solutiei de control
sunt in afara limitelor, poate fi necesara recalibrarea testului. In conditii de functionare tipice, studiile producatorului privind stabilitatea calibrérii au indicat c& curba de calibrare va fi
stabila timp de cel putin 14 zile.

Controlul calitatii

Integritatea reactiei trebuie monitorizata prin utilizarea serurilor de control normale si anormale, cu concentratii cunoscute de calciu. Aceste solutii de control trebuie procesate
cel putin o data n fiecare turd de lucru in care se efectueaza teste de calciu. Recomandam insistent ca fiecare laborator sa isi stabileasca propria frecventa de determinare a
solutiei de control. Cerintele privind controlul calitatii trebuie stabilite in conformitate cu reglementarile locale, statale si/sau federale sau cu cerintele de acreditare.

Valoare asteptata

Adulti: 8,5- 10,4 mg/dL"

Nou-nascuti: 7,8 - 11,2 mg/dL'

Recomandam insistent ca fiecare laborator s& isi stabileasca propriul interval de referinta.

Performanta
1. Interval test: 0,1 - 15 mg/dL®
2. Comparatie: S-arealizat un studiu comparativ intre Yumizen C560 si un analizor similar cu aceasta metoda, cu urméatoarele rezultate:

Metoda Calciu
N 139
Calciu mediu (mg/dL) 9,32
Interval (mg/dL) 0,6-14,5
Abaterea standard 3,89
Analiza regresiei y =1.093x - 1.02
Coeficient de corelare 0,9808
3. Precizie: S-au realizat studii de precizie pe analizorul Yumizen C560, in urma unei modificéri a liniilor directoare incluse in documentul NCCLS EP5-T2.1¢
In cursul zilei Total
Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA Proba REDUSA | MEDIE | RIDICATA
N 20 20 20 N 40 40 40
Medie 5,04 9,32 12,98 Medie 521 9,35 12,95
Abaterea standard 0,07 0,13 0,16 Abaterea standard 0,17 0,15 0,24
Coeficient de variatie (%) 1,3% 1,4% 1,2% Coeficient de variatie (%) 3,3% 1,6% 1,9%
4. Sensibilitate: 2 SD limita de detectie (Cl 95%) = 0,1 mg/dL
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PARAMETRI CHIMICI

Chem: CA Nr.: 209 Tip proba: Ser

Chimie; Calciu (Arsenazo) Denumire: CA

Tip reactie: Punct final Directie reactje: Pozitiv

Unda primara: 660 Unda secundara:

Unitate: mg/dL Zecimal 0.1

Timp martor: 10 12 Timp reactie: 27 29
Volum proba Aspirat Diluant Volum reactiv Diluant

Standard: 15 u uL uL R1: 126 uL - uL

Redus: - u uL uL R2: - u - uL

Crescut: — uL uL uL R3: — u - u
[ Proba martor M  Reprocesare R4: — u - uL

automata

Ajustare panta/decalaj
Panta: 1 Decalaj: 0

Interval linearitate (Standard) 0,1 15 Limita linearitate:
Interval linearitate (Redus) - Depletia substratului:

Interval linearitate (Crescut) - Absorbantd martor amestecat:

Absorbantd martor R1: _ _ Timp fara capac

Reactie martor: . Limita de alarma reactiv:
Chimie twin: O Extensie enzimaticé liniara
[ Verificare prozona o Verificare viteza o Adaugare antigen

Q1 Q2: Q3: Q4:

PC: ABS:
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PARAMETRI CALIBRARE

Definire solutie de calibrare

Solutie de calibrare: * Nr. lot: *
Data expirarii: *

Carusel Poz

Carusel proba 1 *

Carusel proba 2
Carusel proba 3
Reactiv/Calibrare

Solutie de calibrare Poz Nr. ot Data expirarii Chem Conc Unitate
Apa A * * CA 0 mg/dL
Calibrator de chimie * * * CA * mg/dL

Configurare calibrare
Chem: CA

Setari calibrare

Model matematic: Liniar in doua puncte
Factor: Repetari: 2

Limite de acceptanta

Timp Cal; 336 Ora

Dif. panta: SD:
Sensibilitate: Repetabilitate:

Coef. Deter:

Calib. automata

[ Flacon schimbat [ Lot schimbat O Timp Cal
Se recomanda testarea zilnica a doua niveluri ale materialului de control.
* Indica parametrul definit de utilizator. Certificat pentru efectuarea
. . 5 reactivilor
14-C7529-360 d ﬁgglléiclj:struments Incorporated-Pointe Brand gﬂ P /if Reactivii Pointe sunt certificati ca fiind fabricati

5449 Research Drive Canton. M 48188 in conformitate cu parametrii specificati. Orice
’ produs reactiv Pointe care nu indeplineste

specificatiile prin data de expirare indicaté va fi

Produs de HORIBA Instruments Incorporated — Pointe Brand remediat imediat fara niciun cost suplimentar.
5449 Research Drive, Canton, M| 48188 Legenda simboluri

Reprezentant autorizat in Europa: c E & Aseutiza pana la (AAAA-LL-ZZ) Cod lot i serie Numr catalog
Obelis s.a.

Boulevard Général Wahis 53 Producator Limite de temperatura Consultati instructiunile de utilizare

1030 Bruxelles, BELGIA

Di iti ical i ic In vi
Tel: (32)2.732.59.54 Fax:(32)2.732.60.03 email: mail@obelis.net ‘spozitv medical pentru diagnostic n vtr

Rx Only: Numai pentru utilizare pe bazé de prescriptie medicala
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