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PRESTIGE 241 CALCIUM ARSENAZO

Nr kat. 4-247, 4-447 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia wapnia,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach biochemicznych Prestige 24i, Biolis 24i,
Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium oraz Biolis 30i.
Odczynniki powinny by¢ stosowane do badan diagnostycznych
in vitro, przez odpowiednio przeszkolony personel,
tylko zgodnie z ich przeznaczeniem, w odpowiednich
warunkach laboratoryjnych.

WPROWADZENIE

Wapn odgrywa wazna role¢ w wielu funkcjach komorkowych.
Wewnatrzkomorkowa rola wapnia jest skracanie wiokien
mig$niowych oraz metabolizm glikogenu.
Zewnatrzkomérkowo — wapn  odgrywa  wazng  rolg
w mineralizacji ko$ci, krzepnigciu krwi, a takze
w przekazywaniu impulséw nerwowych. Wapn jest obecny
w plazmie w trzech formach: wolnej, zwigzanej z biatkami
lub w postaci kompleksu z anionami fosforanu, cytrynianu
czy wodoroweglanu. Spadek catkowitego poziomu wapnia
moze by¢ powigzany z chorobami ukladu ruchu
(W szczegodlnoscei osteoporoza), chorobami nerek (u pacjentow
dializowanych), niewlasciwg absorpcja jelitowa oraz
niedoczynnoscig tarczycy. Wzrost catkowitego poziomu
wapnia moze by¢ obserwowany przy nadczynnosci tarczycy,
w sarkoidozie oraz w nowotworach ztosliwych z przerzutami.
Oznaczanie poziomu wapnia jest takze pomocne
W monitorowaniu  uzupelniania ~ wapnia,  glownie
przy zapobieganiu osteoporozie.

ZASADA METODY

Fotometryczny pomiar przy uzyciu barwnika arsenazo III.
Wapn z arsenazo III w pH obojetnym tworzy barwny
niebieski kompleks, ktorego intensywno$¢ jest proporcjonalna
do  stezenia  wapnia. Interferencja z  magnezem
jest eliminowana przez dodanie kwasu 8-hydroksychinolino-
5-sulfonowego.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu
Nr Kkat. 4-247  Nr kat. 4-447

(statyw-24) (statyw-36)
1-Reagent 4x52ml 6x 22 ml
Ho$¢ testow:
Prestige 24i 630 370
Biolis 24i Premium 630 370
Biolis 30i 640 390

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwalo$¢ do daty waznosci podanej na opakowaniu.
Odczynniki przechowywane na poktadzie aparatu w temp.
2-10°C sa stabilne przez 12 tygodni (Biolis 30i).

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / II GENERATION / I [TIOKOJIEHHE)

Stezenia skladnikéw w odczynniku
bufor fosforanowy (pH 7,5)

kwas 8-hydroksychinolino-5 sulfonowy
arsenazo III

detergenty, konserwant

< 80 mmol/l
<6 mmol/l
<120 pmol/l

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnikdw.

=  Aby unikna¢ niebezpieczenstwa zanieczyszczenia probki
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 wyptukaé
woda destylowana.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica. Mocz, mocz z dobowej zbiorki.

Surowica moze by¢ przechowywana przez 7 dni
w temp. 20-25°C lub przez 3 tygodnie w temp. 4-8°C. Materiat
zamrozony w -20°C mozna przechowywac¢ przez 8 miesigcy.
Odrzucaé zanieczyszczone probki.

Przygotowanie moczu z dobowej zbiérki: aby zapobiec
wytrgcaniu soli wapnia nalezy doda¢ do naczynia, w ktorym
bedzie zbierany mocz 10 ml roztworu 6M HCI. Ewentualnie
mozna rozpusci¢ juz wytracony osad w zebranym moczu
poprzez zakwaszenie go do pH <2,0. Przed analiza mocz
rozcienczy¢ 0,9% NaCl w stosunku 1:1. Uwzgledni¢
rozciefczenie przy obliczaniu wyniku.

Jednak polecamy wykonywanie badan na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

1-Reagent nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w statywie

odczynnikowym.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody

dejonizowane;j.

Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania
oznaczen na analizatorze, moze wystapi¢, wplywajacy na
wyniki oznaczen, efekt przeniesienia pomiedzy
odczynnikami: CALCIUM ARSENAZO - LIPASE, RF —
CALCIUM ARSENAZO. W celu uniknigcia tego efektu
nalezy zastosowac¢ si¢ do zalecef zawartych w instrukcji:
51_03_24 008 BIOLIS 24i PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania oznaczef
na analizatorze, moze wystapi¢, wptywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomig¢dzy odczynnikami:
CALCIUM ARSENAZO - UIBC, CALCIUM
ARSENAZO - PHOSPHORUS, CALCIUM
ARSENAZO - LIPASE, RF — CALCIUM ARSENAZO,
TG mono — CALCIUM ARSENAZO.
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W celu wuniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51 03 24 009
_BIOLIS_30i_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

surowica mg/dl mmol/l
dorosli 8,6-10,3 2,15-2,57
mocz mg/dl mmol/l
mezezyzni 09-379 0,225 -9,47
kobiety 0,5-357 0,125 -8,92
mocz (zbiorka dobowa) mg/24h mmol/24h
dorosli 100 - 300 2,5-17,5

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ warto$ci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.

Stezenie wapnia w moczu z dobowej zbiérki - obliczanie
wynikéw

. . stgzenie
stezenie wapnia . L
wapnia w objeto$¢ moczu
W moczu ze , s
[ probee moczu ze zbiorki
zbiorki [ .
dobowei = ze zbiorki X dobowej
[n‘i ;’;;J] dobowej [d1/24h]
s [mg/dl]
KONTROLA JAKOSCI

W celu wewngtrznej kontroli jakosci, do kazdej serii
oznaczen, nalezy dotacza¢ nastgpujace kontrole: 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) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) dla oznaczef w moczu.

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowac
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;
5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 12 tygodni
(Biolis 30i), przy kazdej zmianie serii odczynnika lub w razie
potrzeby np. jesli warto$ci oznaczenia surowic kontrolnych
nie mieszcza si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatora
automatycznego Biolis 30i W przypadku przeprowadzenia
oznaczenia na innym analizatorze lub manualnie otrzymane
wyniki moga réznic¢ si¢ od podanych.

=  LoB (granica Slepej préby):
0,07 mg/dl (0,0175 mmol/l)

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,13 mg/dl (0,0325 mmol/1)

=  LoQ (granica oznaczalnoSci):
0,34 mg/dl (0,085 mmol/l)

= Liniowo$¢:
do 23 mg/dl (5,75 mmol/l)

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / II GENERATION / I [IOKOJIEHHE)

Dla  wyzszych stezen probke nalezy rozcienczy¢
0,9% roztworem NaCl, oznaczenie powtorzy¢, a wynik
pomnozy¢ przez wspolczynnik rozcienczenia.

=  Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 5 g/dl, kwas askorbinowy do 62 mg/l,
bilirubina do 40 mg/dl, triglicerydy do 2000 mg/dl i magnez
do 20 mg/dl nie wptywaja na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD ()%

n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
poziom 1 9,94 0,12 1,17
poziom 2 12,9 0,12 0,92
Odtwarzalnos¢ (day to day) | Srednia SD (6%
n=380 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]
poziom 1 10,0 0,28 2.8
poziom 2 12,8 0,26 2,1

= Poréwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen wapnia otrzymanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 60 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y=0,9629 x + 0,6479 mg/dl;

R =0,997 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczen wapnia wykonanych
na Biolis 30i (y) i na BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 72 probek moczu, dato nast¢pujace wyniki:
y=0,9016 x + 1,14 mg/dl;

R =0,992 (R — wspdtezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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PRESTIGE 241 CALCIUM ARSENAZO

Cat. No 4-247, 4-447 (EN)

INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of calcium concentration used
in automatic analysers Prestige 24i, Biolis 24i, Prestige 24i
Premium, Biolis 24i Premium and Biolis 30i.

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 plays an essential role in many cell functions:
intracellularly in muscle contraction and glycogen
metabolism, extracellularly, in bone mineralization, in blood
coagulation and in transmission of nerve impulses. Calcium
is present in plasma in three forms: free, bound to proteins
or complexed with anions as phosphate, citrate
and Dbicarbonate. Decreased total calcium levels can
be associated with diseases of the bone apparatus (especially
osteoporosis), kidney diseases (especially under dialysis),
defective intestinal absorption and hypoparathyroidism.
Increased total calcium can be measured
in hyperparathyroidism, malignant diseases with metastases
and sarcoidosis. Calcium measurements also help
in  monitoring of calcium supplementation mainly
in the prevention of osteoporosis.

METHOD PRINCIPLE

Photometric test using arsenazo III.

Calcium with arsenazo III at neutral pH yields a blue colored
complex, whose intensity is proportional to the calcium
concentration. Interference by magnesium is eliminated
by addition of 8-hydroxyquinoline-5-sulfonic acid.

REAGENTS
Package
Cat. No 4-247 Cat. No 4-447
(24-TRAY) (36-TRAY)
1-Reagent 4x52ml 6x 22 ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. The reagent is stable for 12 weeks
on board the analyser at 2-10°C (Biolis 301i).

Concentrations in the test
phosphate buffer (pH 7.5)
8-Hydroxyquinoline-5-sulfonic acid
arsenazo I1I

detergents, preservative

< 80 mmol/l
< 6 mmol/l
<120 pmol/l

‘Warnings and notes

= Protect from direct sunlight and avoid contamination!

= Do not freeze the reagent.

= 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 2M HCl
solution and then thoroughly rinsed with distilled water.

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / II GENERATION / I [TIOKOJIEHHE)

SPECIMEN

Serum. Random or 24-hours urine.

Serum can be stored up to 7 days at 20-25°C
or up to 3 weeks at 4-8°C. Samples frozen at -20°C
can be stored up to 8 months. Discard contaminated
specimens.

24-hours urine preparation: To prevent calcium salt
precipitation specimens should be collected in 10 ml
of 6M HCI. In case of presence of precipitants they can
be solved by lowering pH of the urine to below 2.0.
Prior to determination dilute the sample with 0.9% NaCl
in the ratio of 1 to 1. Multiply the result by the dilution factor.
Nevertheless it is recommended to perform the assay
with freshly collected samples!

PROCEDURE

1-Reagent is ready to use.

1-Reagent put on basic position in reagent tray.

For reagent blank deionized water is recommended.

Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyser, there is a probability of cross-
contamination affecting the tests results: CALCIUM
ARSENAZO - LIPASE, RF — CALCIUM ARSENAZO.
To avoid this effect follow the recommendations
contained in the instruction 51_03_24 008
BIOLIS_24i_ PREMIUM_CARRYOVER.

=  Biolis 30i: When performing assays in the analyser, there
is a probability of cross-contamination affecting the tests
results: CALCIUM ARSENAZO - UIBC, CALCIUM
ARSENAZO - PHOSPHORUS, CALCIUM
ARSENAZO - LIPASE, RF — CALCIUM ARSENAZO,
TG mono — CALCIUM ARSENAZO. To avoid this
effect  follow the recommendations contained

in  the instruction: 51_03_24 009 _BIOLIS_30i
_CARRYOVER.
REFERENCE VALUES *
serum mg/dl mmol/l
adult 8.6-10.3 2.15-2.57
random urine mg/dl mmol/l
male 09-379 0.225 -9.47
female 0.5-35.7 0.125 -8.92
24-hours urine mg/24h mmol/24h
adult 100 - 300 25-175

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

Calcium concentration 24-hours urine - calculation

calcium calcium urine volume
concentration in concentration in of 24-hours
24-hours urine =  sample of 24- X urine
[mg/24h] hours urine [d1/24h]
[mg/dl]
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QUALITY CONTROL

For internal quality control it is recommended to use,
with each batch of samples, 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) and LEVEL 2 (Cat. No 5-162)
for determination in urine.

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

The calibration curve should be prepared every 12 weeks
(Biolis 30i), with every change of reagent lot number
or as required e.g. quality control findings outside the
specified range.

PERFORMANCE CHARACTERISTICS

The following results have been obtained using the automatic
analyser Biolis 30i. Results may vary if a different instrument
or a manual procedure is used.

=  LoB (Limit of Blank):
0.07 mg/dl (0.0175 mmol/l)

= LoD (Limit of Detection):
0.13 mg/dl (0.0325 mmol/1)

=  LoQ (Limit of Quantitation):
0.34 mg/dl (0.085 mmol/l)

= Linearity:
up to 23 mg/dl (5.75 mmol/l)

For higher concentration, dilute the sample with 0.9% NaCl
and repeat the assay. Multiply the result by dilution factor.

=  Specificity / Interferences

Haemoglobin up to 5 g/dl, ascorbate up to 62 mg/l, bilirubin
up to 40 mg/dl, triglycerides up to 2000 mg/dl
and magnesium up to 20 mg/dl do not interfere with the test.

=  Precision

Repeatability (run to run) Mean SD (6)%
n=20 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 9.94 0.12 1.17
level 2 12.9 0.12 0.92
Reproducibility (day to day) Mean SD CV
n=_380 [mg/dl] | [mg/dl] | [%]

level 1 10.0 0.28 2.8
level 2 12.8 0.26 2.1

= Method comparison

A comparison between calcium values determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 0 (x)
using 60 serum samples gave following results:

y =0.9629 x + 0.6479 mg/dl;

R=0.997 (R — correlation coefficient)

A comparison between calcium values determined
at Biolis 30i (y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x)
using 72 urine samples gave following results:

y=0.9016 x + 1.14 mg/dl;

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (Il GENERACJA / Il GENERATION / IT TIOKOJIEHHUE)
51_03_05_019_04

R =0.992

(R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.
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Kar. Ne 4-247, 4-447 (RUS)

MNPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHUE
JlnarHoCTHYECKNi HAaOOp JUIA ONpeneNeHHs KOHIEHTPAIHu
KaJIbLus, pe/IHa3HAYCH TSt HCIIOb30BaHMUs
B aBTOMATHYECKUX aHanu3aTopax Prestige 24i, Biolis 24i,
Prestige 24i Premium, Biolis 24i Premium u Biolis 30i.
PeareHThl JOJDKHBI HCIIONB30BATHCS TONBKO JUIS INArHOCTHKH
in vitro, XBaIN(UIMPOBAHHBIM JTaGOPATOPHBIM MEPCOHAIIOM,
B LeMIX, A1 KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHA3HAYCHBI,
B COOTBETCTBYIOIINX JIAOOPATOPHBIX yCIOBUSAX.

BBEJEHHUE

Kanprmii urpaer CymecTBEHHYIO polb BO MHOTHX (DyHKIMSX
KJICTKH: BHYTPH KIETKH YYacTBYeT B COKPAIICHHH MBIILIL]
U MeTaboNM3Me TNIMKOTeHa; BHE KIETKU — B (DOPMHUPOBAHUH
MHHEpAJIbHOTO MAaTpUKCa KOCTEH, B CBEPTHIBAHUM KpPOBU
U Tepefaye HEPBHBIX HMITYJbCOB. Kanpuuii mpucyTCTBYeT
B IUTa3Me B Tpex (opmax: cBOOOIHOM, CBSI3aHHOM ¢ OemKaMu
U B BHJC KOMIUICKCOB C TakUMH aHHOHaMH, Kak ¢ocdar,
muTpat U OukapOoHaT. CHIDKEHHE KOHIIEHTPAIMH OOIIEro
KaJbIMsl MOXET OBITh CBSI3aHO € 3a00JIEBAaHUSIMU KOCTHOTO
anmapara (0COOEHHO OCTEONOpO30M), 3a00JICBAHUSAMH MOYCK
(ocobeHHO mpH aMamn3e), AePEKTHBHONH HHTECTHHAIBHOI
abcopOuun " THIIONIAPAaTUPOHIN3ME. IToBbIeHHE
KOHICHTpAauHu O6H_ICFO KaJblusd MOKET Ha6J'[}O}:[aTLC9[ pu
THIEPIAPAaTHPOUIM3ME,  3JI0KAUECTBEHHBIX  3a00JEBaHUIX
u capkomnose. OmpeneneHre KOHICHTPALMH  KaIbIUs
TOJIC3HO [Ji1 MOHUTOPHUHIA IIOIOJIHEHUs 3aIacoB Kallblus,
TJIABHBIM 00Pa30M JUlsl IPEIYPEkICHUS] OCTEONOpO3a.

MPUHIUII METOJA

DOTOMETPUUECKHH TECT € HCHOIb30BaHNEM apcenaso 11
Kanpuuit B HeliTpanbHOW cpene oOpasyer ¢ apcenaso I
KOMIUIEKC, OKDAIIECHHBIf B CHHUH I[BET, HHTEHCHBHOCTbH
OKpackKku KOTOpOTO TIPOITOPIHMOHATIBHA KOHICHTpauKu
Kanpllus. BiusgHWe MarHus ycTpaHseTcs J00aBICHHEM
8-ruIPOKCHXUHONHH-5-CyTb()OHOBON KHCIOTHL.

PEATEHTBI
Cocras Ha0opa
Kar. Ne 4-247 Kar. Ne 4-447
(mrraTuB-24) (mrraTuB-36)
1-Reagent 4x 52 mn 6 x 22 M

IIpu temneparype 2-8°C, peareHT coXpaHseT CTaOMIBHOCTH
B TEUYEHHE BCEr0 CPOKA T'OJJHOCTH, YKa3aHHOIO Ha YIaKOBKE.
Pearent Ha Gopry anammu3atopa mpu Temmeparype 2-10°C
crabwien 12 nenens (Biolis 30i).

KoHueHTpanun KOMIIOHEHTOB B pearenre
tdocdarusrit 6ydep (pH 7,5)
8-THIPOKCUXUHOJIUH-5-CyIb(OHOBAsI
KHCIIOTa

apcenaso 111

JIeTepreHThbl, KOHCEPBAHT

< 80 MMoOJIB/TT
< 6 MMOJTB/TT

< 120 mMxmouts/n

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / II GENERATION / I [TIOKOJIEHHE)

Ipenocrepeskennsi H NPUMeYAHHUS

= JlpemoxpaHATh OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  Jyder
U 3arpsi3HeHus!

=  He 3amMopaXXuBaTh peareHr.

= ['7aBHBIM HCTOYHHKOM OMIMOOK SIBISIETCS 3arpsi3HEHHAs
CTEK/ISIHHAs ~I10CyJa. PeKkoMeHIyeTcs HCIONb30BaTh
OJIHOPA30BYI0  IUIACTUKOBYIO Tocydy. CTeKIsHHYIO
HOCYZy CleyeT 3aMOYMTh HAa HECKOIBKO 4YacoB
B 2M HCl, a 3aTeM TIaTeNbHO  MPOMEBITH
JIUCTHJUTUPOBAHHOM BOJIOH.

BAOJIOTAYECKUAN MATEPHUAT

CpiBopoTKa. Moua, cyTo4YHast Mo4a.

ChIBOPOTKa MOKET XPaHUThCSA 10 7 cyTok mpu 20-25°C, mmm
1o 3 uenens npu 4-8°C. IIpoGsl, 3aMoposkeHHbie mpu -20°C
MOTYT XpaHHTbCS 1O 8 MeCsIeB. 3arps3HEHHbIC IIPOOBI
ClIelyeT BEIOPAKOBBIBATD.

IpuroroBieHne coopa CyTOUHON MOUM: YTOOBI M30EXKATh
BBIMAJAHKUA COJTEH KalblUs B OCANOK, CleayeT A00aBUTh
B IIOCY.Ly, B KOTOpYIo Oyzer cobpana Moua, 10 M 6M HCL.
Takke MOJKHO PaCTBOPHTB YK€ BBIMABILIHIT B COOpaHHON MOUe
0cajlok myTteM 3akucieHus ero 1o pH < 2,0. [IpexBapurensHo
mpoObl  MOYHM  CleyeT  pa30aBuTh  (QH3HOIOTUYECKHM
pacTBOpPOM B COOTHOmEHMH 1:1, a pe3ynapTaT yMHOXKHTH
Ha K03 HUIMEHT pa3BeIeHHs.

Tem He MeHee, PEeKOMEHIYETCS MPOU3BOIUTE HCCIIETOBAHUS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJNIOTHYECKOM MaTepuane!

MNPOLEAYPA OIPENEJIEHUSA

1-Reagent rotoB K UCIIOJIB30BAHUIO.

1-Reagent criemyer yCTAaHOBUTh HAa IUTATUB B IO3ULUH

OCHOBHOT'O PeareHra.

B kauectBe ONaHK-peareHTa PEKOMEHIYETCS HCIONb30BATh

JICHOHHU30BAHHYIO BOJY.

Heo0xonumbie neicTBus:

= Biolis 24i Premium: Ilpu BHIIOTHEHNH aHATN30B
Ha aHalM3aTope, BO3MOXHO HCKa)KCHHE pE3yIbTaToB
AQHAITM30B, BBI3BAHHOE HEPEKPEeCTHLIM 3arpsi3HeHHeM
mesxay pearentamu: CALCIUM ARSENAZO - LIPASE,
RF — CALCIUM ARSENAZO. Yto0bl H30ekaTh 3TOTO
s¢dekra, crepyiTe PpeKOMEHIALMSM, COASPIKALMMCS
B HHCTPYKIUH 51_03_24_008_BIOLIS_
24i PREMIUM_CARRYOVER.

=  Biolis 30i: [Ipu BbInOIHEHNH aHAIU30B HA aHAIU3ATOPE,
BO3MOXKHO ~ MCK@XEHHME  DPe3y/ibTaToB  aHAIM30B,
BBI3BAHHOC I€PEKPECTHBIM _ 3arpPsi3HEHHEM  MEXIy
pearentamn: CALCIUM  ARSENAZO - UIBC,
CALCIUM ARSENAZO — PHOSPHORUS, CALCIUM
ARSENAZO - LIPASE, RF — CALCIUM ARSENAZO,
TG mono — CALCIUM ARSENAZO. Yto06bl n3bexatsh
3TOro s¢dexra, cnenyiite PEKOMEHIALUSM,
COJIePXKAIIIMCS B HMHCTPYKITHH:
51 03 24 009 BIOLIS 30i CARRYOVER.

str. / page / ctp. 5/9

51_03_05_019_04

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

ChIBOPOTKA MI/ a1 MMOJITB/TT
B3pOCIIbIe 8,6 10,3 2,15-2,57
Mo4a Mr/an MMOJIB/IT
MYKUUHBI 0,9-379 0,225-9.47
JKEHIIUHBI 0,5-35,7 0,125 -18,92
CYTOYHAsi MOYa Mmr/24q MMOJIb/244
B3pOCIIbIE 100 — 300 25-75

Kaxmoit mabopaTopun pPEKOMEHIYeTCs yCTaHOBHTH CBOHM
COOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTepHBIE JUisi  00CIeayeMoro
KOHTHHT€HTA.

KOHHeHTpaHﬂﬂ Kajlblusi B CyTO‘lHOﬁ MoOYe — pacuyer

KOHIICHTPALHS
KOHIICHTPALs 00beM Moun,
KaJablus B o
Kanblus B BBIACTIACMBIN
M obpasie
CyTOYHOH MOUe = cyTouHo# MowH X 3a CyTKH
[Mr/244] [vr/] [1/244]
KOHTPO.JIb KAYECTBA

JInd BHYTPEHHEro KOHTPOIsA KayecTBa, I KaXIOH cepuu
U3MEpeHuH, pexkoMeHayercs ucnonbs3oBath: CORMAY
SERUM HN (Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat. Ne 5-173) -npu uccnegoBanuu coiBoporku; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2
(Kat. Ne 5-162) - npu nccine0BaHIN MOYH.

Jins KaJMOPOBKH aBTOMATUYECKHX aHATN3aTOPOB
PEKOMEH/TyeTCst HCIIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

KanuOpoBouHyr0 KpHBYIO CIIEyeT COCTABISATH Kaxible
12 nenmens (Biolis 30i), mpu Kak10if cMeHE JIOTa peareHToB
W B CIydae HEOOXOJMMOCTH, Hamp. €CIH pe3yIbTaThl
OIpesieNIeHHss  KOHTPONIBHBIX ~ CBIBOPOTOK ~HE  IIONAJaroT
B pe(hepeHTHBII AHANa3oH.

XAPAKTEPUCTHUKH ONPEAEJEHUS

OTH METPOJIOTNUECKUE XaPAKTEPUCTUKY OBUTH MOJIy4eHBI PU
HCIIONIb30BAHUHM aBTOMATHYECKOro ananm3aropa Biolis 30i.
PesynpraTel,  ToOMy4eHHblE ~Ha  JAPYTMX  aHAIM3aTOpax
M BPYYHYIO, MOT'YT OTJIHYAThCS.

=  LoB (npenen 6;1anka):
0,07 mr/mn (0,0175 Mmomb/im)

= LoD (npenen o6Hapy:xeHus):
0,13 mr/mn (0,0325 mmoms/i)

=  LoQ (mpexeJ KOJHYECTBEHHOTO ONpeeTeH s):
0,34 mr/mn (0,085 MMoub/i1)

= JIuHeHHOCTh:
10 23 mr/mi (5,75 MMonb/it)

B ciyyae Gonee BBICOKHX KOHLEHTpaluii, pa3daBbTe npoly
0,9% NaCl u moBTopHTE HCCIIEN0BaHKE. Pe3ynbTaT YMHOKBTE
Ha (akTop pazBeseHUs.

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / II GENERATION / I [TIOKOJIEHHE)

= Cneundpuunocts / UnTepdepennnn

Temornobun 1o 5 r/mm, ackopbar mo 62 mr/n, GuiupyOun
no 40 wmr/ma, Tpurmuuepuast ao 2000 Mr/mn w MarHuit
110 20 Mr/[1, He BIHSIOT HAa PE3yJIbTATHI OIPE/IeICHHUSL.

= TouHocTh

IoBTOpsiemocTh Cpennee SD Ccv
(Mesxy cepusiMu) n = 20 [Mr/mn] | [mr/ma] | [%]
ypoBeHs 1 9,94 0,12 1,17
YpOBEHb 2 12,9 0,12 0,92
BocnpousBoauMocTh Cpenuee SD Ccv
(130 ;1H4 B AeHb) n = 80 [mr/mn] [mr/mn] | [%]
ypoBeHs 1 10,0 0,28 28
YpOBEHb 2 12,8 0,26 2,1

= CpaBHeHHe MeTO/A

CpaBHEHHE MEXIy pe3y/IbTaTaMd ONpPEIENCHHUs KasbIus,
nonydenusiMi Ha Biolis 30i (y) 1 BECKMAN COULTER
AU680 (x) st 60 00Opa3LoB CHIBOPOTKH JAo CIEYIOIIHE

Ppe3yJIbTaThL:
y =0,9629 x + 0,6479 mr/nm;
R=0,997 (R — K02 HHILIHEHT KOPPEISIHH)

CpaBHEHHE MEXIy pe3yJbTaTaMH OIPEJETICHHs KaJbliusd,
nonydenusiMi Ha Biolis 30i (y) 1 BECKMAN COULTER
AU680 (x) mmst 72 oOpa3loB Mo4a a0 CIETYOIIHE
Ppe3yJIbTaThL:

y=0,9016 x + 1,14 mr/m;

R =0,992 (R — K03 HHILIHEHT KOPPEISIHH)

YTUJIU3ALUA OTXOA0B
B COOTBETCTBUH C JIOKAIBHBIMU TPEOOBAHHAMH.
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PRESTIGE 241 CALCIUM ARSENAZO
PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / ATATITAIIUS posi:
e Prestige 24i, Biolis 24i
Item name | 57 ‘ CaArs ‘
Data information Calibration
Units ‘ mg/dl ‘ Type | Linear
Decimals ‘ 2 ‘ Standard
#1 * #4
Analysis #2 * #5
Type END #3 #6
Main W.Lengthl 660
Sub W.Length2 Normal Range
Method Arsenazo Male Female
Low High Low High
Corr Serum 8.6 10.3 8.6 10.3
[ Inter \ Urine 0.9 37.9 0.5 35.7
Y= X+ | 0.000 \ Plasma
CSF
Dialysis
Other
Item name |57 | CaArs |
Aspiration Data Process
Kind | Single | Read Absorbance Limit
Start End [ Low [ -3.000
Volume [ Main 30 31 | High | 3.000
Sample 3 | Sub 9 10
Reagentl 300 ul
Reagent2 Factor |Endp0int Limit \2.000
[Blank correction [1.0000 | [Linear Check (%) [90%
Third Mix. | OFF | Dilution
R1 Blank | water-B | [ Diluent [ 100:Dil2
Monitor Prozone Check
0 Level Point [1 | Start End Limit (%)
Span | 3.000 | [ First
Second Low
Third Low
Item name | 57 | CaArs ‘
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON ‘ | Absorbance Range
[ Lower OFF
Auto Rerun Range (Result) | Higher OFF
ON ON
Lower Higher [ Prozone Range | OFF
Serum 0.62 23
Urine
Plasma
CSF
Dialysis
Other

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (Il GENERACJA / Il GENERATION / IT [TOKOJIEHUE)
51_03_05_019_04
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Item No. 57 Item Name CalArs ‘ Optical
Data information Calibration
Units \ mg/dl | Type \ Linear2
Decimals ‘ 2 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ * [ #2 [ *
Analysis #3 #4 \ \ #5 \
Type END method #6
Main Wave Length 660nm
Sub Wave Length 700nm
Method Arsenazo
Correlation
Slope Intercept
Y=|1 X+]0
Item No. 57 Item Name CalArs | Optical
Aspiration Data Process
Kind [ Single Read Start End
Vol. Main 30 31
Kind Vol. Add Units Sub 9 10
Sample 3 5 ul
Reagent 1 300 10 ul Abs.Limit  Low High
3 | ~ 3
Blank value Correction value
Water Blank \ Blank correction
End Point Limit 2
Reaction Monitor Linear Check (%) 90
0 Level Point ‘ 1 \
Span |3 | Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF ‘ Second Low
Item No. 57 Item Name CalArs Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 8.6 10.3 8.6 10.3 Serum
Urine 0.9 379 0.5 35.7 Urine
Plasma Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 57 Item Name CalArs [ Optical
Auto Rerun SW Auto Rerun Condition (Absorbance)
ON |
[ Lower [ OFF
Auto Rerun Range (Conc.) | Higher | OFF
. . Low High
First Dil Re Value Dil Re Va]ie Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum 0.3 23
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Dil12
Other

PRESTIGE 24i CALCIUM ARSENAZO (Il GENERACJA / Il GENERATION / IT TIOKOJIEHHUE)
51_03_05_019_04
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PRESTIGE 241 CALCIUM ARSENAZO
« Biolis 30i
Item no 57 Itemname | CA ARS Specimen | SERUM / URINE OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS \ mg/dL | [ TYPE Single
DECIMALS | 2 |
SAMPLE | REAGENT I | REAGENT 2
Analysis [ VOL. (uL) 3 300
METHOD END method [ BOTTLE (ml)
Main Wave Length 660 nm
Sub Wave Length 700 nm [ FIRST DIL. [
CORRELATION (Y=AX+B) Data processing read
A= [1 | START END
B= [ o | MAIN 28 29
SUB
Blank value
[« WATER [ ° REAGENT | [ ABS LIMIT |
3 | TO 3
Calibration
TYPE [ Linear 2 | Collection value
STABILITY | | [ ENDPOINT [25 |
| LINEARITY CHECK (%) [ o |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
°HIGH MEAN
LOW VARIATE
Item No 57 Item Name CA ARS Specimen | SERUM / URINE OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ [ «ON [ °OFF |
LOW | HIGH LOW | HIGH
8.6 | 10.3 8.6 | 10.3 Auto rerun range (conc.)
[Re [ Value [ DiL. [ Re [ Value | Dil
Panic range | 0.34 | 23
MALE FEMALE
LOW | HIGH LOW | HIGH Auto rerun condition (abs.)
| | DIL.
LOWER | °ON [ “OFF
Decision limit HIGH | °ON | -OFF
MALE FEMALE
Auto rerun condition (prozone)
°ON -OFF |
[ SAMPLE VOL. [ |
Dilution
“DIL 1 [ °DIL 2 |
Reaction check
°ON «OFF
CHECK
LOW
HIGH
VL CHECK VH CHECK
°ON [.oFF ] [eoN *OFF

Data wydania / Date of issue / lata co3panus: 12.2021.
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