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CALCIUM

(PL)
Nazwa zestawu Nr kat.
Liquick Cor-CALCIUM 30 3-250
Liquick Cor-CALCIUM 60 3-251
Liquick Cor-CALCIUM 120 3-252
HC-CALCIUM 4-551
0OS-CALCIUM 9-413

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania stgzenia wapnia, przeznaczony
do wykonywania oznaczef manualnie (metody: Sample Start i Reagent
Start) oraz na analizatorach automatycznych.

Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych in vitro,
przez  odpowiednio  przeszkolony  personel,  tylko  zgodnie
z ich przeznaczeniem, w odpowiednich warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Wapn i fosfor w postaci hydroksyapatytu stanowia mineralng czgs¢
budulcowa kosci. Wapn wystgpuje tez w postaci dwuwarto$ciowych
kationéw (wolnych lub zwigzanych z ujemnie natadowanymi biatkami),
ktére biorg udziat w procesie krzepnigcia krwi, pobudliwosci nerwowo-
migéniowej, kurczliwosci migéni szkieletowych i migénia sercowego
oraz w wielu procesach komérkowych. Obieg wapnia w organizmie jest
kontrolowany przez dziatanie parathormonu (PTH), witaminy D
i kalcytoniny. Nieprawidtowy poziom wapnia w surowicy jest zazwyczaj
spowodowany schorzeniami tarczycy lub przytarczyc, zaburzeniami
metabolizmu witaminy D lub ostrym zapaleniem trzustki.

ZASADA METODY

Jony wapnia reaguja w Srodowisku alkalicznym z o-krezoloftaleing,
tworzac barwny kompleks. Intensywnos¢ fioletowego zabarwienia
utworzonego kompleksu mierzona w zakresie 570-580 nm jest
proporcjonalna do stezenia wapnia w probce.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

CALCIUM 30 CALCIUM 60 CALCIUM 120
1- REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96ml
2- REAGENT 1x30ml 1 x 60 ml 1x 120 ml
3-STANDARD 1 x2ml 1x2ml -

HC- OS-
CALCIUM CALCIUM

1-REAGENT 6 x 76 ml 2x 56 ml
2-REAGENT 6x19,5ml 2x18,5ml

3-STANDARD jest wzorcowym roztworem jonéw wapnia o stgzeniu
mieszczacym si¢ w zakresie 9,00 - 11,00 mg/dl (2,25 -2,75 mmol/l).
Doktadne stgzenie podano na etykiecie kazdej fiolki.

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwato$¢ do daty
wazno$ci podanej na opakowaniu. Odczynniki przechowywane
na poktadzie aparatu w temp. 2-10°C sg stabilne przez 3 tygodnie.

Przygotowanie i trwalo$¢ odczynnika roboczego

Oznaczenie mozna wykona¢ korzystajac z oddzielnych odczynnikéw
1-REAGENT i 2-REAGENT lub z odczynnika roboczego. W celu
przygotowania odczynnika roboczego delikatnie zmiesza¢ odczynniki
1-REAGENT i 2-REAGENT w stosunku 4 + 1. Unika¢ pienienia
odczynnikéw!

7 dni w 2-8°C
2 dni w 15-25°C

Trwato$¢ odczynnika roboczego:

Stezenia sktadnikoéw w odczynniku roboczym

komplekson o-krezoloftaleiny 0,06 mmol/l
8-hydroksychinolina 8,6 mmol/l
kwas solny 30 mmol/l
etanoloamina 377 mmol/l
CALCIUM

Ostrzezenia i uwagi
= Chroni¢ przed
i zanieczyszczeniem!
=  Lekko rézowe zabarwienie odczynnika roboczego jest zjawiskiem
normalnym i nie wptywa na wyniki oznaczen
®*  Odczynniki nadaja si¢ do uzycia, gdy absorbancja roztworu
roboczego nie przekracza wartosci 0,250 (pomiar wobec wody
destylowanej, przy di. fali 575nm, w kuwecie I=1cm,
w temperaturze 25°C).
=  Aby unikna¢ niebezpieczefstwa zanieczyszczenia prébki jonami
wapnia zalecane jest uzywanie naczyn i kuwet plastikowych
jednorazowego uzytku. W przypadku stosowania naczyn szklanych
nalezy je specjalnie przygotowa¢ moczac przez kilka godzin
w ok. 2M roztworze HCI, a nastgpnie bardzo doktadnie wyptukac¢
woda destylowana.
=  1-REAGENT, 2-REAGENT i 3-STANDARD spetniaja kryteria
klasyfikacji zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1- REAGENT i 3-STANDARD zawierajg kwas chlorowodorowy.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skéry oraz
uszkodzenia oczu
fﬁf/ P280 Stosowaé rgkawice ochronne, odziez ochronng,
—_——
ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut.
Wyja¢ soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je fatwo usunagé. Nadal
plukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé si¢ z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem.
Sktadniki:
2-REAGENT zawiera 2-aminoetanol.
Niebezpieczeinstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz
uszkodzenia oczu
H335 Moze powodowa¢  podraznienie  drég
oddechowych.
P280 Stosowa¢ rgkawice ochronne, odziez ochronna,
ochrong oczu lub ochrong twarzy.
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE
DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka minut.
Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli s3 i mozna je fatwo
usung¢. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowaé sic z OSRODKIEM
ZATRUC lub lekarzem.
P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na
$wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania.

bezposrednim Swiattem stonecznym

WYPOSAZENIE DODATKOWE

*  analizator automatyczny lub fotometr umozliwiajagcy odczyt
przy dtugosci fali 575 nm (570-580 nm);

- termostat na 37°C;

= ogdlne wyposazenie laboratoryjne;

MATERIALE BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyng bez $ladéw hemolizy,
mocz z dobowej zbi6rki.

Zalecane antykoagulanty: sél litowa, sodowa lub amonowa heparyny.
Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu soli wapnia podczas
dobowej zbiérki moczu nalezy doda¢ do naczynia, w ktérym bedzie
zbierany mocz 20-30 ml roztworu 6 M HCI. Ewentualnie mozna
rozpusci¢ juz wytracony osad w zebranym moczu przez dodanie réwniez
20-30 ml roztworu 6 M HCI, dobrze wymiesza¢ i pozostawi¢ na okres
1 godziny przed oznaczeniem. Przed analiza mocz rozcienczy¢ 0,9%
NaCl w stosunku 1:1. Uwzgledni¢ rozcieficzenie przy obliczaniu wyniku.
Surowica i osocze mogg by¢ przechowywane do 8 godzin
w temp. 15-25°C lub przez 1 dzien w temp. 2-8°C. Materiat zamrozony
w -20°C mozna przechowywac przez 1 rok.

Prébki moczu z dobowej zbiérki nalezy przechowywaé w temp. 2-8°C.
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Niemniej zaleca si¢ wykonanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA
Programy do analizatoréw dostarczamy na zyczenie.

Oznaczanie manualne

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora automatycznego
Biolis 24i Premium. W przypadku przeprowadzenia oznaczenia na innym
analizatorze lub manualnie otrzymane wyniki moga r6zni¢ si¢
od podanych.

- Czutosé: 0,27 mg/dl (0,068 mmol/l).

dugodc fali 575 nm (570-580 nm)
temperatura 20-25°C/37°C =  Liniowosé: do 15 mg/dl (3,75 mmol/l).
kuweta 1Tem
Dla wyzszych stgzen wapnia prébke nalezy rozcieficzy¢ 0,9% NaCl
Metoda Sample Start w stosunku 1+1, oznaczenie powt6rzy¢ a wynik pomnozy¢ przez 2.
Do kuwet napipetowac:
préba préba préba L] Specyficznos¢ / Interferencje
odczynnikowa badana wzorcowa Hemoglobina do 2,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl, kwas askorbinowy
(PO) (PB) (PW) do 62 mg/l i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wplywaja na wyniki
odczynnik roboczy 1000 pl 1000 pl 1000 pl oznaczenia.
Ogrza¢ do temPeratury oznaczenia. Nastgpnie dodac¢: . Precyzja
| standard / kalibrator | - | - | 10ul Powtarzalnos¢ (run to run) Srednia SD CvV
| material badany | - | 10 ul | - n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
Doktadnie wymiesza¢, inkubowa¢ 10 min. w temp. 20-25°C lub 5 min. poziom 1 8,73 0,08 0,90
w temp. 37°C. Odczytaé absorbancjg prob wzorcowych A(PW) i préb poziom 2 11,97 0,06 0,52
badanych A(PB) wobec préby odczynnikowej (PO). Absorbancja jest Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD Ccv
stabilna przez 30 minut. n =80 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 8,40 0,25 2,98
Metoda Reagent Start poziom 2 11,46 0,36 3,16

Oznaczenie mozna réwniez wykona¢ korzystajac z oddzielnych
odczynnikéw 1-REAGENT i 2-REAGENT.
Do kuwety napipetowaé:

proba proba proba
odczynnikowa badana wzorcowa
(PO) (PB) PW)
1-REAGENT 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Ogrza¢ do temperatury oznaczenia. Nastepnie dodaé:
standard / kalibrator - - 10 ul
material badany - 10 pl -
Doktadnie wymieszaé, inkubowa¢ przez ok. 5 minut. Nastepnie doda¢:
[2-REAGENT [ 250 pl [ 250ul | 250 ]

Doktadnie wymiesza¢, wykona¢ pomiar jak w metodzie Sample Start.

Obliczanie wynikéw

stezenie wapnia = :J(l%l) X Steieﬁ:ﬁ;ﬁ:ﬁj{du /
WARTOSCI PRAWIDEOWE 3
surowica, osocze mg/dl mmol/l
dzieci 62-11,0 1,55-2,75
dorosli 18 - 60 lat 8,6 - 10,0 2,15-2,50
60— 90 lat 8,8-10,2 2,20-2,55
> 90 lat 82-96 2,05-2.40
mocz z dobowej zbidrki mg/24h mmol/24h
100 — 300 25-175

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych zakreséw
wartosci prawidtowych charakterystycznych dla lokalnej populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen, nalezy
dotacza¢ surowice kontrolne CORMAY SERUM HN (Nr kat. 5-172)
i CORMAY SERUM HP (Nr kat. 5-173) dla_oznaczen w_surowicy
oraz CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161)
lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) dla oznaczen w moczu.

Do kalibracji oznaczen manualnych nalezy stosowa¢ CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174; 5-176), LEVEL 2
(Nr kat. 5-175; 5-177) lub CALCIUM STANDARD (Nr kat. 5-132).

Do kalibracji oznaczen na analizatorach automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat5-174; 5-176)
i/lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 2 dni, przy kazdej
zmianie serii odczynnika lub w razie potrzeby np. je§li wartosci
oznaczenia surowic kontrolnych nie mieszcza si¢ w wyznaczonym
zakresie.

CALCIUM

=  Poréwnanie metody

Poréwnanie wartosci wapnia z prébek otrzymanych na Biolis 24i
Premium (y) i otrzymanych na COBAS INTEGRA 400 (x), z uzyciem
60 probek, dato nastgpujace wyniki:

y =0,9946 x - 0,1547 mg/dl;
R =0,9962 (R — wspétczynnik korelacji)
SPOJNOSC POMIAROWA

Materialem odniesienia dla CALCIUM STANDARD jest materiat
referencyjny SRM 909B.

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowa¢ zgodnie z aktualnymi przepisami.
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CALCIUM

(EN)
Kit name Cat. No
Liquick Cor-CALCIUM 30 3-250
Liquick Cor-CALCIUM 60 3-251
Liquick Cor-CALCIUM 120 3-252
HC-CALCIUM 4-551
0OS-CALCIUM 9-413

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of calcium concentration used both
for manual assay (Sample Start and Reagent Start method) and in several
automatic analysers.

The reagents must be used only for in vitro diagnostic, by suitably
qualified laboratory personnel, only for the intended purpose, under
appropriate laboratory conditions.

INTRODUCTION

Calcium and phosphorus as a hydroxyapatite constitute mineral portion
of bone. Calcium occurs also as divalent cations (free or bound
with negatively charged proteins) which participate in blood coagulation,
neuromuscular excitability, skeletal and cardiac muscle contractility
and in multiple cellular functions. Calcium flux in organism is controlled
by action of parathyroid hormone (PTH), vitamin D and calcitonin.
Calcium serum level abnormalities are caused usually by parathyroid
or thyroid disease, disorders of vitamin D metabolism or acute
pancreatitis.

METHOD PRINCIPLE

Calcium ions form a violet complex with o-cresolophthalein complexone
in alkaline solution. The intensity of violet colour of this complex
measured at 570-580 nm is proportional to the calcium concentration
in the sample.

REAGENTS
Package

Liquick Cor- Liquick Cor- Liquick Cor-

CALCIUM 30 CALCIUM 60  CALCIUM 120
1-REAGENT 5x24ml 5x48 ml 5x96ml
2-REAGENT 1 x 30 ml 1x 60 ml 1x120 ml
3-STANDARD 1 x2ml 1x2ml -

HC- OS-
CALCIUM CALCIUM

1-REAGENT 6x 76 ml 2x56ml
2-REAGENT 6x19.5 ml 2x18.5ml

3-STANDARD is a standard solution of calcium ions with a concentration
within the range 9.00-11.00 mg/dl (2.25-2.75 mmol/l). Exact
concentration is printed on the label of the each vial.

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date printed
on the package. The reagents are stable for 3 weeks on board the analyser
at 2-10°C.

Working reagent preparation and stability

Assay can be performed with use of separate 1-REAGENT
and 2-REAGENT reagents or with use of working reagent. For working
reagent preparation mix gently 4 parts of 1-REAGENT with 1 part
of 2-REAGENT. Avoid foaming.

7 days at 2-8°C
2 days at 15-25°C

Stability of working reagent:

CALCIUM

Concentrations in the test

o-cresolophtalein complexone 0.06 mmol/l
8-quinolinol 8.6 mmol/l
hydrochloric acid 30 mmol/l
ethanolamine 377 mmol/l

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

* The working reagent is slightly pink-coloured. This does not
influence the results of the test.

=  The reagents are usable when the absorbance of the working reagent
is less than 0.250 (read against distilled water, wavelength A=575
nm, cuvette 1=1 cm, at temp. 25°C).

=  Contaminated glassware is the greatest source of error. The use

of disposable plastic ware is recommended. Glassware should be

soaked for a few hours in 2 M HCI solution and then thoroughly

rinsed with distilled water.

1-REAGENT, 2-REAGENT and 3-STANDARD meeting

the criteria for classification in accordance with Regulation (EC)

No 1272/2008.

Ingredients:

1-REAGENT and 3-STANDARD contain hydrochloric acid.

Danger

H314 Causes severe skin burns and eye damage.
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection or face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with
water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.
Ingredients:
2-REAGENT contains 2-aminoethanol.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H335 May cause respiratory irritation.
P280 Wear protective gloves, protective clothing, eye
protection or face protection.
P305+P351+P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with
water for several minutes. Remove contact lenses, if
present and easy to do. Continue rinsing.
P310 Immediately call a POISON CENTER or doctor.
P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air
and keep comfortable for breathing.

ADDITIONAL EQUIPMENT

=  automatic analyzer or photometer able to read at 575 nm
(570-580 nm);

thermostat at 37°C;

=  general laboratory equipment;

SPECIMEN

Serum, heparinized plasma free from hemolysis, 24-hours urine.
Recommended anticoagulants: heparine lithium, sodium or ammonium
salt.

Urine preparation: to prevent calcium salt precipitation in urine,
specimens should be collected in HCI, 20-30 ml of 6 M for 24-h
specimen. Any specimens collected without acid should be acidified
using 20-30 ml of 6 M HCI, well mixed and allowed to stand for 1 h
before aliquotting. Prior to determination dilute the sample with 0.9%
NaCl in the ratio of 1 to 1. Multiply the result by the dilution factor.
Serum and plasma can be stored up to 8 hours at 15-25°C or up to 1 day
at 2-8°C. Samples frozen at -20°C can be stored up tol year.

24-hours urine samples should be kept at 2-8°C.

Nevertheless it is recommended to perform the assay with freshly
collected samples!
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PROCEDURE
Applications for analyzers are available on request.

Manual procedure
wavelength 575 nm (570-580 nm)

temperature 20-25°C/37°C
cuvette 1Tem
Sample Start method
Pipette into the cuvettes:
reagent blank test standard
(RB) (¢Y] ()
working reagent 1000 ul 1000 pl 1000 pl

Bring up to the temperature of determination. Then add:

standard / calibrator - 10 ul

sample 10 ul -

Mix well, incubate for 10 min. at 20-25°C or 5 min. at 37°C. Read
the absorbance of the test A(T) and standard A(S) against reagent blank
(RB). The intensity of colour is stable for 30 min.

Reagent Start method

The determination can be also performed with use of separate
1-REAGENT and 2-REAGENT reagents.

Pipette into the cuvettes:

reagent blank test standard
(RB) (T) ()

1-REAGENT 1000 pl 1000 ul 1000 pl
Bring up to the temperature of determination. Then add:

standard / calibrator - - 10 ul

sample - 10 pl -
Mix well, incubate for 5 min. Then add:
[2-REAGENT [ 250 pl [ 250u1 | 250ul

Mix well; perform measurement as described for Sample Start method.

Calculation
calcium _ A standard / calibrator
concentration A(S) concentration
REFERENCE VALUES #
serum, plasma mg/dl mmol/l
premature 62-11.0 1.55-2.75
adults 18 - 60 yr 8.6-10.0 2.15-2.50
60— 90 yr 8.8-10.2 2.20-2.55
> 90 yr 82-9.6 2.05-2.40
24-hours urine mg/24h mmol/24h
100 — 300 25-175

It is recommended for each laboratory to establish its own reference
ranges for local population.

QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use the CORMAY
SERUM HN (Cat. No 5-172) and CORMAY SERUM HP (Cat. No
5-173) for determination in serum or CORMAY URINE CONTROL
LEVEL 1 (Cat. No 5-161) or LEVEL 2 (Cat. No 5-162)
for determination in urine with each batch of samples.

For the calibration of manual assay the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176), LEVEL 2
(Cat. No 5-175; 5-177) or CALCIUM STANDARD (Cat. No 5-132) is
recommended.

For the calibration of automatic analysers systems the CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176) and/or LEVEL
2 (Cat. No 5-175; 5-177) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 2 days, with change
of reagent lot number or as required e.g. quality control findings outside
the specified range.

CALCIUM

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic analyser
Biolis 24i Premium. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

= Sensitivity: 0.27 mg/dl (0.068 mmol/l).
= Linearity: up to 15 mg/dl (3.75 mmol/l).

For higher calcium concentrations dilute the sample with 0.9% NaCl
in the ratio of 1 to 1 and reassay. Multiply the result by 2.

- Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 2.5 g/dl, bilirubin up to 20 mg/dl, ascorbate
up to 62 mg/l and triglycerides up to 1000 mg/dl do not interfere
with the test.

= Precision

Repeatability (run to run) Mean SD Ccv

n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 8.73 0.08 0.90
level 2 11.97 0.06 0.52
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV

n =80 [mg/dl] [mg/dl] [%]
level 1 8.40 0.25 2.98
level 2 11.46 0.36 3.16

=  Method comparison

A comparison between calcium values determined at Biolis 24i Premium
(y) and at COBAS INTEGRA 400 (x) using 60 samples gave following
results:

y =0.9946 x - 0.1547 mg/dl;

R =0.9962 (R - correlation coefficient)

TRACEABILITY
CALCIUM STANDARD is traceable to the SRM 909B reference
material.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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CALCIUM

(RUS)
Ha3zBanune HaGopa Howmep kar.
Liquick Cor-CALCIUM 30 3-250
Liquick Cor-CALCIUM 60 3-251
Liquick Cor-CALCIUM 120 3-252
HC-CALCIUM 4-551
0OS-CALCIUM 9-413

MPEANOJATAEMOE UCITIOJIb30OBAHUE

JlnarHocTHYecKHii HaboOp JUIA ONpe/eNeHHs KOHIEHTPAIMH KallbIHs.
HaGop mnpenHasHadeH Kak Uit MaHyalbHOTO OIpEAeIeHHs (METOMbI
Sample Start, Reagent Start) Tax M s ONpeAeNeHHil NpPH MOMOIIM
ABTOMATHYECKHX aHAJTH3aTOPOB.

PeareHTsl  JIOJKHBI ~ HMCIIONB30BAThCA ~ TOJBKO JUIA  JIMATHOCTHKH
in vitro, xBanu(ULUUPOBAHHBIM J1A0OPATOPHBIM IEPCOHANOM, B LEJX,
JUISL KOTOPBIX OHH IPEeJHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIOIINX JIAOOPATOPHBIX
YCIIOBHSIX.

BBEJIEHHUE

Kanpuumii n dochop B coctaBe rmapoKCHanaTuTa SBISIOTCS OCHOBOMH
HEOPTraHUYECKOT0 MaTpHKca KOCTHOW Tkanu. Kanmbumii B opranusme
TakKe TPEJICTaBIeH B (popMe OMBAJICHTHBIX KATHOHOB, CBOOOJHBIX HIIH
CBSI3aHHBIX C OTPHUIATENBHO 3apKCHHBIMH  O€IKaMH, KOTOphIe
YYacTBYIOT B MpOIECCaX CBEPTHIBAHMS KPOBH, HEPBHO-MBIIIEUHON
BO30yJMMOCTH, COKpAIIEHHss MHOKapJa U  CKEJETHBIX  MBILII]
M MHOXKECTBE KJIeTOUHbIX (yHKImH. OOMEH Kamblus B OpraHuzMe
perynupyetcs JeiicTBremM napatupeonaHoro ropmona (PTH), Buramuna
D ¥ KaNnblMTOHWHA. AHOMAJHH YPOBHS KaNbIlMsl B CHIBOPOTKE OOBIYHO
CBsI3aHBl C OOJE3HSAMHM IMUTOBMAHOW M MAPAIUTOBUIHON KeJNe3,
paccTpoiicTBaMu  MeTaGonusmMa  BHTaMHHa D, ;6o ocTpeIM
TIAaHKPEaTUTOM.

MPAHOMUII METOJA

HMonsl Kanpliysi B IIEIOYHOH cpene 00pasyroT (HHONETOBBIH KOMILIEKC
C  0-Kpe3oN(TaJeHHKOMILIEKCOHOM. ~ MHTEHCHBHOCTH  (hHOIETOBO
OKpacKn 00pa30BaBIIErocs KOMILIEKCA, M3MepsieMas Ha JUIMHE BOJHBI
570-580 HM IpOHOPLHOHAIbHA KOHIEHTPALIMH KAJIbLHs B IPobe.

PEATEHTBI
Cocras Habopa
Liquick Cor-

Liquick Cor- Liquick Cor-

CALCIUM 30 CALCIUM 60  CALCIUM 120
1-REAGENT 5x24 mn 5x48 ma 5x96 mn
2-REAGENT 1 x 30 mx 1 x 60 mx 1 x 120 Mot
3-STANDARD 1x2wmn 1x2Mmn -

HC- OS-
CALCIUM CALCIUM
1-REAGENT 6 x 76 mn 2 x 56 mn
2-REAGENT 6x 19,5 M 2x 18,5 mun

3-STANDARD npe/icTaBisieT co60ii STaJOHHBIH PacTBOP HOHOB KaJbIHs
¢ KoHIeHTpanue B quanazone 9,00 — 11,00 mr/an (2,25 — 2,75 mmois/n).
TouHas KOHIIEHTPAIKS yKa3aHa Ha STHKETKE KakI0ro (akoHa.

IIpu Temnepartype 2-8°C, peareHTbl COXPAHIIOT CTAOWILHOCTD B TCUCHHE
BCETr0 CPOKa TOAHOCTH, yKa3aHHOro Ha yrnakoBke. CTaOMIBHOCTE Ha 6OpTY
aHaymsaropa npu 2-10°C coctansier 3 Hezemn .

IpuroroBjieHue H MPOYHOCTH Paloyero pacTeopa

Onpeneﬂeume MOKHO BBINIOJIHUTh HUCHOIB3Ysl OT/ACIBHBIE PEAKTUBbI
1-REAGENT u 2-REAGENT gu6o peaktuB paGoumit. Jlns ero
MPUTOTOBJICHHSI ~ OCTOPOXKHO ~ cMmemath  peakTuBbl  |-REAGENT
u 2-REAGENT B oTHourennu 4+1. M36erats 00pa3oBaHus NeHb!!

TIpouHocTh paGoyero pacTBopa: 7 nueit npu 2-8°C

2 pust npu 15-25°C

KOH“QHTPBHH" KOMIIOHEHTOB B peareHrax

0-Kpe30J1(TaIeHHKOMILIIEKCOH 0,06 MmoJTB/1T

8-OKCUXUHOJIMH 8,6 MMOJIB/TT
coJsiHas KHCIoTa 30 MmouB/1
9TaHOJIAMUH 377 Mmmons/n
CALCIUM

Ipeaynp Usi M 1p 51
= [IpemoxpaHATh OT NPSAMBIX COJTHEUHBIX JIydeHl H 3arps3HeHHs !
=  (Cnabas po3oBas OKpacka pabo4yero pacTBOpa SBISETCS HOPMOM
M HE BIIMSET Ha Pe3yJIbTaThl ONPEICNICHHIA.
=  PeakTHBBI JEHCTBHTENBHBI, €CIH KOI(QOHIMEHT MNOIIOIICHHs
pabodero  pactBopa He mpesbmmaer 0,250  (u3mepeHus
OTHOCHUTENBHO JUCTWIHPOBAHHON BOJBI IIPH JUTHHE BOJIHBI 575 HM,
B KioBeTe J=1cM, nipu Temmepatype 25°C).
=  PekoMeHmyeTcss — HCHOJNB30BaTh  OJHOPA30BYIO  IUIACTHKOBYIO
mocyny. 3arpsA3HEHHas CTEKIAHHAs TOCyJa SBIACTCA TIJIaBHBIM
MCTOYHUKOM OO0k, CTekio CIEIYyEeT NMOMECTUTH HAa HECKOJIbKO
yacoB B 2M COJSHYIO KHCIOTY, @ 3aTeM TIIATEeJbHO MPOMbITH
JICTUIUTMPOBAHHOM BOIOM.
. 1-REAGENT, 2-REAGENT u 3-STANDARD COOTBETCTBYIOT
KpUTepHsAM  KiacCHMKAIMM  cornacHo mocraHoBnenuio  (EC)
Ne 1272/2008.
WurpenueHTsr:
1-REAGENT n 3-STANDARD coziepskat consiHast KHCIIOTA. .
OnacHocTh
H314 Bei3biBaeT cepbE3HbIE 03KOTH KOXKU U MOBPEKIACHHS
a3,
P280 ITomb30BaThCs 3aNIMTHBIMA NepUaTKaMH, 3alIUTHOMH
OJIEK/ION, CPEICTBAMU 3AILMTHI TJ1a3 HIIH JIMIIA.
P305+P351+P338 Ilpn momaganuu B raza: OCTOpPOKHO
TNPOMBITH I'J1a3a EO,ﬂOﬁ B TCYCHUE HECKOJIbKUX MHUHYT. CHSITb KOHTAKTHbIE
JIMH3BI, €CJIH Bbl MOJB3YETECh UMM M €CIH ITO JIErKO CAeJIaTh.
TIpoIo/KHTE MPOMBIBAHHE TI1a3.
P310 HememieHHO OOpaTMThCA B TOKCHKOIOTHYECKHMH IIEHTP WIH
K Bpauy.

HWHrpeanenTsr:

2-REAGENT cozepiut 2-aMHHOITaHOJL.

OnacHocTh
H314 Bei3siBaeT cepbE3HbIE 03KOTH KOXKU U MOBPEKIACHHS
a3,
H335 MoskeT BBI3BIBATH pPa3paKEHHE JIBIXATENBHBIX
myTei.

P280 TToab30BaThest 3aLMTHBIMU IIePYAaTKAMU, 3AIIUTHOMN
OJICXKIOH, CPEICTBAMM 3aIIUTHI TJIA3 MIIK JIMIIA.
P305+P351+P338 Ilpn momaganuu B ra3a: OCTOpPOKHO
TIPOMBITH TlIa3a BOJOH B TEUEHHE HECKOJBKHX MHHYT.
CHSATb KOHTAKTHBIE JIMH3bI, €CJIM BbI MOJIL3YETECh UMH U
€CJIM OTO JICTKO CAeNaTh. HpO,ElOJ'DKMTb TNPOMBIBaHUE a3,
P310 HememneHHO 0OpaTHThCA B TOKCHKOJOTHYECKHit
LEHTp WM K Bpady.
P304+P340 Ilpu BabixaHuu: BbiHecTH NOCTpajaBLIEro Ha CBEXKUA
BO3AyX M OOECIEYHTh €My MOJHBIH MOKOW B yZOOHOM Ul JbIXaHUM
TIOJIOKEHHH.

JONOJHUTEJbHOE OGOPY1OBAHUE

®  aBTOMATUYECKMil aHamm3aTop ub0 (GOTOMETp, MO3BOIAIOLIMIL
CHHUMATh [OKa3aHus IpU AanuHe BosHbl 575 HM (570-580 HM);

- TepMmoctart Ha 37°C;

= obmee 1a60pOTOPHOE 0GOPYAOBAHHE;

BUOJIOTMYECKHUIA MATEPHAJT

ChIBOpOTKa, TEHAapHHU3MPOBAHHAs IUIa3Ma 0e3 CJIeIOB TIeMoiM3a,
CYTOYHasi Mo4a.

PexoMeHTyeMble  aHTHKOATYJISIHTBI: TEMapuH B BUJE  JIMTHEBOIA,
HATPUEBOH MJIM aMMOHHEBOH o,

TloaroroBka Mouu. J{si mpeOTBPAILEHUS OCAKACHHS COJICH KalbLus,
K cobupaeMbIM B TEYEHHH CYTOK IpoOaM MOYM CleyeT J00aBHTb
20-30 M1 6M ConsHOM KHCITOTHI. BO3MOXKHO PacTBOPHUTH YiKe BBITTABIIHiL
ocajlok B cobpanHOi Moue, moakuciuB ee 20-30 mi 6M comsHOM
KHUCJIOTHI, TIIATEJBHO TEPEMENIaB M JaBOTCTOATBCA B TEUEHHE Haca
nepes 0TO0POM aTMKBOTBL

IlpenBaputensHo npoObl MOYH ClieAyeT pa30aBUTh (PU3HOIOrUYECKUM
pacTBOPOM B COOTHOmIGHMM  1:1, a  pe3yapTaT  yMHOXHTH
Ha K03)YHIMEHT pa3Be/IeHUs .

CBIBOPOTKY ¥ IUIa3My MOXKHO XpaHuThb 10 8 wacoB mpu 15-25°C,
wm go 1 mus npu 2-8°C. 3amopoxennsie npu -20°C mpoObl Moryt
XpaHHUThCSA J10 1 roza.

str. / page / c1p. 5/6

51_03_08_019_05

TIpo6bI CyTOUHOI MOYH JIOJKHBI XpaHUThCS mpu 2-8°C.
TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCS TPOM3BOMMTH  HCCIEOBAHHS
Ha CBEKEB3ATOM GHOTOTHYECKOM MaTtepHae!

MPOLUEAYPA OIPEJAEJIEHU ST
TIporpaMmbl /UIsl aHATH3aTOPOB NPEOCTABIIAEM HA JKEJTaHHE KIMEHTOB.

OnpejeieHne MaHyalIbHOE

JUIMHA BOJIHBI 575 am (570-580 um)
TeMmreparypa 20-25°C/37°C
KIOBETa Tem

Meton Sample Start
B KroBeTy momMecTHTh:

OaHK 0 obpaser; obpasen
peareHTy HCCIIETy MBI CTaHJIapTHBIH
(bP) (on [(e]9)]
paGounii 1000 micn 1000 micx 1000 mxcn
pacTBop
Tlomorpers 110 TeMnepaTyphl Onpe 3areM J100aBUTh:
cTanaapt / R }
Kkanubparop 10w
HCCIIETy MBI R 10 wicn R
Marepuai

TimaTenbHO TepeMenmarth, MHKyOMpoBaTh 10 MHHYT TIpH TemmepaType
20-25°C, mbo 5 wmunyr npu Temmeparype 37°C. Omnpenenuts
xodpdurment nornomenus obpasuos cranaaprabix A(OC) u 06pasioB
uccnenyembix A(OW) ortHocutensHo Onanka mo peareHty (BP).
Kosdduument nornomenns crabunen B reueHue 30 MUHYT.

Merton Reagent Start

Onpeﬂenel-me MOKHO TPOBOJAUTHL HCIIONIb3Ysl OTACIbHBIC PEAKTUBBI
1-REAGENT u 2-REAGENT.

B KIOBETHI TOMECTHTB:

6J1aHK 110 obpaser; obpasen
peareHTy HCCIIETy MBI CTaHapTHBIH
(bP) (on [(e]9)]
1-REAGENT 1000 mxa 1000 mxa 1000 mxx
TTo/IorpeTh JI0 TeMIepaTyphl Onpe/iesieHus. 3aTeM JI00aBUTh:
cTanaapt / R . 10 wcn
Kanubparop
HCCIIETy MBI R 10 sk R
Matepuan
TiaTenbHO nepemMelnaTh, HHKyOHpOBaTh 5 MUHYTY. 3aTeM 100aBHT:
[2-REAGENT |  250mxn |  250mkn | 250 mxn |

TmartenbHO nepeMeInaTh i BBIIOJIHUTb H3MEPEHHs KaK B MeToe Sample
Start.

Pacuér pesyabTaToB

KOHUCHTpAMs  _ A(OMN) KOHIIGHTpAIA CTaHaapTa /
Kanblha A(OC) KanmbpaTopa
PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI &
CHIBOPOTKA, TJIa3Ma M/t MMOJIB/TT
JeTH 62-11,0 1,55-2,75
B3pOCIIbIE 18 — 60 net 8.6 -10,0 2,15-2,50
60— 90 et 8,8-10,2 2,20-2,55
> 90 et 82-96 2,05-2.40
CYTO4Hasi MO4Ya Mr/24q MMOJIb/244
100 — 300 25-175

Kasxmoit maGopaTopun peKOMEHIyeTCs —yCTaHOBHTh —COOCTBCHHBIC
HOPMBI, XapaKTepHbIe IS 06CIelyeMOro KOHTHHICHTa.

KOHTPO.JIb KAYECTBA

JIns BHYTPEHHETO KOHTPOJS KayecTBa PEKOMEHIYeTCsl HMCIONb30BaTh
KoHTposbHbIe chiBopoTkH CORMAY SERUM HN (Kar. Ne 5-172)
u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173) mnpu wuccrenoBanun
coiBopotkh, 160 CORMAY URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne
5-161) wiu LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162) npu HcclaefoOBaHMSIX MOYH,
JUIS KayKI0# CepHU M3MEPEHMIA.

Jins  kanMOpOBKM — MaHyalbHBIX — ONpENENCHHil  PEeKOMEHyeTcst
ucnonszoBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne
5-174, 5-176), LEVEL 2 (Kat.Ne 5-175, 5-177) mu6o CALCIUM
STANDARD (Kar.Ne 5-132).

CALCIUM

Jlns  xannOpOBKM —~aBTOMATHYECKHMX —aHATM3aTOPOB PEKOMEHIyeTcs
ucnonszoBate CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kat. Ne
5-174; 5-176) w/mma LEVEL 2 (Kar. Ne 5-175; 5-177).

KanmubpoBouHyl0 KpHBYIO CNEIyeT COCTaBIATH Kaxuple 2 JIHSA,
NpH KaX/I0# CMEHEe JI0Ta pearcHTa M B CiIy4ae HeOOXOAMMOCTH, HAmp.,
€CJIM PE3YJIbTAaThl ONPEACIEHUS] KOHTPOJIbHBIX CHIBOPOTOK HE MOIMAaJaloT
B pe(pepeHTHBIIi AHana3oH.

XAPAKTEPUCTHKA ONPEJIEJEHUAN

Otn METPOJIOTHYECKHe XapaKTepHCTHKH [93007) TIOJTy YeHBI
MPH UCIIOIB30BAHUK aBTOMATHYECKOro aHanu3aropa Biolis 24i Premium.
PesynbTaThl, momydyeHHbIE Ha JPYTUX aHANM3aTOpaX M BPYYHYIO, MOTYT
OTJIHYATHCS.

- YyserButeabHocTh: 0,27 mr/mt (0,068 Mmoss/m).
. JInneitnoctsb: 10 15 mr/mi (3,75 mmouns/i).

Jlnst  BelCIIMX — KOHLEHTpaiwmii  oOpaser; HeoOXOAUMO — pa3BeCTH
09 % NaCl B orHomeHun 141, ompeneileHHe MOBTOPHUTS,
a pe3ysIbTaT YMHOXKHTh Ha 2.

= Cnemndpuunocts / UHTepdepennnn

Temorno6un 1o 2,5 /11, ackopOHHOBas KMCIOTa JI0 62 Mr/i, GumupyOuH
10 20 mr/mn u tpurauuepuast 1o 1000 Mr/mn He OKas3bIBAIOT BIMSHUS
Ha Pe3yJIbTaThl U3MEPEHHUIA.

. TounocTh
TloBTOpsieMocTh Cpenuee SD Ccv
(Mesxay cepusimu) n = 20 [mr/u] [mr/m] [%]
ypoBeHs 1 8,73 0,08 0,90
YpOBeHb 2 11,97 0,06 0,52
BocnpousBoaumocTs Cpenuee SD CcvV
(130 jiHs B JieHb) n = 80 [mr/ui] [mr/m] [%]
ypoBeHs 1 8,40 0,25 2,98
YpOBEHb 2 11,46 0,36 3,16

= CpaBHeHHe MeTOAA

CpaBHeHHE pe3ylIbTaTOB  ONpPEJCICHHs KalbLMs, MPOU3BEACHHBIX
Ha Biolis 24i Premium (y) m #Ha COBAS INTEGRA 400 (x)
C Hcosb30BaHNeM 60 06pasIoB a0 CIIe/TyIONIHE PE3yIbTaThl:

y =0,9946 x - 0,1547 mr/n;
R =0,9962 (R — xodppunment Koppensin)
BO3MOXKHOCTb OIEPATUBHOI'O KOHTPOJISI

CALCIUM STANDARD mposepsiercss SRM  909B  pedepeHCHBIM
MaTepHaIOM.

YTAJIMU3ALMSA OTXO10B
B cooTBeTCTBHY C JIOKAILHBIMU TPEOOBAHMSAMH.
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