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PRESTIGE 241 LQ CALCIUM

Nr kat. 4-251, 4-451 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw  diagnostyczny do  oznaczania  stgzenia ~ 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 i fosfor w postaci hydroksyapatytu stanowia mineralng czgs¢
budulcowa  kosci.  Wapfi  wystepuje tez w  postaci
dwuwartosciowych kationow (wolnych lub zwigzanych z ujemnie
natadowanymi biatkami), ktore biora udziat w procesie krzepnigcia
krwi, pobudliwosci nerwowo-migsniowej, kurczliwosci migsni
szkieletowych i migsnia sercowego oraz w wielu procesach
komorkowych. Obieg wapnia w organizmie jest kontrolowany
przez dziatanie parathormonu (PTH), witaminy D i kalcytoniny.
Nieprawidlowy 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-krezoloftaleina,
tworzac barwny kompleks. Intensywnos¢ fioletowego zabarwienia
utworzonego kompleksu mierzona w zakresie 570-580 nm jest
proporcjonalna do stezenia wapnia w probee.

ODCZYNNIKI
Sklad zestawu

Nr kat. 4-251 Nr kat. 4-451

(statyw-24) (statyw-36)
1-Reagent 4 x40 ml 8x23ml
2-Reagent 4x12,5ml 8x7,5ml
Tlo$¢ testow:

Prestige 24i 710 810
Biolis 24i Premium 880 1000
Biolis 30i 860 1000

Odczynniki przechowywane w temp. 2-8°C zachowuja trwalos¢
do daty waznosci podanej na opakowaniu. Stabilno$¢ odczynnikow
przechowywanych na pokladzie aparatu w temp. 2-10°C: Prestige
24i - 4 tygodnie, Biolis 24i Premium - 3 tygodnie.

Stezenia skladnikéw w zestawie

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

Ostrzezenia i uwagi

=  Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem  stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Aby unikng¢ 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 wyptuka¢ woda destylowana.
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= 1-Reagent i 2-Reagent spetniajg kryteria klasyfikacji zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 1272/2008.
Sktadniki:
1-Reagent zawiera kwas solny.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu
P280  Stosowa¢  rekawice  ochronne/odziez
ochronna/ochrong oczu/ochrong twarzy.
P301+P330+P331 W PRZYPADKU POLKNIECIA: wyphuka¢
usta. NIE wywotywaé wymiotow.
P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez.
Sptuka¢ skorg pod strumieniem wody (lub prysznicem).
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usunac. Nadal ptukac.
P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub lekarzem.
Sktadniki:
2-Reagent zawiera 2-aminoetanol.
Niebezpieczenstwo
H314 Powoduje powazne oparzenia skory
oraz uszkodzenia oczu.
H318 Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
H335 Moze powodowa¢ podraznienie drog
oddechowych.
P280  Stosowa¢  rekawice  ochronne/odziez
ochronna/ ochrong oczu/ochrong twarzy.

P301+P330+P331 w PRZYPADKU
POLKNIECIA: Wyptuka¢ usta. NIE wywoltywac
wymiotow.

P303+P361+P353 W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA
(lub z wlosami): Natychmiast zdja¢ cala zanieczyszczong odziez.
Sptuka¢ skorg pod strumieniem wody (lub prysznicem).
P305+P351+P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU:
Ostroznie pluka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P310 Natychmiast skontaktowa¢ si¢ z OSRODKIEM ZATRUC
lub lekarzem.

P304+P340 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego
na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania.

MATERIAL BIOLOGICZNY

Surowica lub osocze krwi pobranej na heparyn¢ bez $ladow
hemolizy, mocz z dobowej zbiorki.

Zalecane antykoagulanty: sol litowa, sodowa lub amonowa
heparyny.

Przygotowanie moczu: aby zapobiec wytracaniu soli wapnia
podczas dobowej zbiorki moczu nalezy doda¢ do naczynia,
w ktorym bedzie zbierany mocz 20-30 ml roztworu 6 M HCL
Ewentualnie mozna rozpusci¢ juz wytracony osad w zebranym
moczu przez dodanie rowniez 20-30 ml roztworu 6 M HCI, dobrze
wymiesza¢ i pozostawi¢ na okres 1 godziny przed oznaczeniem.
Przed analiza mocz rozcieficzy¢ 0,9% NaCl w stosunku 1:1.
Uwzgledni¢ rozcienczenie przy obliczaniu wyniku.

Surowica i osocze moga by¢ przechowywane do 8 godzin w temp.
15-25°C lub przez 1 dzien w temp. 2-8°C. Material zamrozony
w -20°C mozna przechowywac przez 1 rok.
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Probki moczu z dobowej zbiorki nalezy przechowywaé
w temp. 2-8°C.
Jednak polecamy wykonanie badan na §wiezo pobranym materiale
biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent i 2-Reagent sg gotowe do uzycia.

1-Reagent nalezy ustawi¢ w pozycji podstawowej w statywie

odczynnikowym.

2-Reagent nalezy ustawi¢c w pozycji startowej w statywie

odczynnikowym.

Do wykonania proby zerowej nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

‘Wymagane dzialania:

= Biolis 24i Premium: W przypadku wykonywania oznaczef
na analizatorze, moze wystgpi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami:
LIPASE II GEN - CALCIUM, RF - CALCIUM. W celu
uniknigcia tego efektu nalezy zastosowa¢ si¢ do zalecen
zawartych ~ w  instrukcji: 51_03_24 008 BIOLIS 24i_
PREMIUM_CARRYOVER.

= Biolis 30i: W przypadku wykonywania  oznaczen
na analizatorze, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki
oznaczen, efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: RF -
CALCIUM. W celu uniknigcia tego efektu nalezy zastosowac
sic do zalecen zawartych w instrukcji: 51 _03_24 009
BIOLIS_30i_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE 8

= LoQ (granica oznaczalnos$ci): 0,22 mg/dl (0,055 mmol/l)
= Liniowos¢: do 17 mg/dl (4,25 mmol/l).

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

= Specyficzno$¢ / Interferencje

Hemoglobina do 2,5 g/dl, bilirubina do 20 mg/dl, kwas
askorbinowy do 62 mg/l i triglicerydy do 1000 mg/dl nie wptywaja
na wyniki oznaczenia.

=  Precyzja

Powtarzalno$¢ (run to run) Srednia SD (&%
n=20 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 8,82 0,05 0,56
poziom 2 11,69 0,07 0,62
Odtwarzalno$¢ (day to day) Srednia SD CvV
n =80 [mg/dl] [mg/dl] [%]
poziom 1 8,7 0,29 3,4
poziom 2 11,6 0,36 3,1

surowica, osocze mg/dl mmol/l
dzieci 6,2-11,0 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 82-9.6 2,05-2,40

mocz z dobowej zbiorki mg/24h mmol/24h

100 — 300 2,5-175

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wiasnych
zakresow wartosci prawidlowych charakterystycznych dla lokalnej
populacji.

KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen,
nalezy dofacza¢ 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) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-162) dla oznaczen
W moczu.

Do kalibracji analizatorow automatycznych Prestige 24i oraz Biolis
24i Premium nalezy stosowa¢ CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Nr kat. 5-174;5-176) lub LEVEL 2 (Nr kat. 5-175;
5-177).

Do kalibracji analizatora automatycznego Biolis 30i nalezy
stosowa¢é CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Nr Kkat.
5-174;5-176).

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana co 3 dni (Prestige
24i) lub co 2 dni (Biolis 24i Premium), przy kazdej zmianie serii
odczynnika lub w razie potrzeby np. je$li wartosci 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 rozni¢ si¢ od podanych.

=  LoB (granica Slepej préby): 0,07 mg/dl (0,018 mmol/l)

= LoD (granica wykrywalnosci): 0,15 mg/dl (0,038 mmol/l)

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM

= Pordéwnanie metody

Porownanie wynikow oznaczen wapnia wykonanych na Biolis 30i
(y) i na BS-400 (x), z uzyciem 60 probek surowicy, dato
nastgpujace wyniki:

y=1,0778 x — 0,4895 mg/dl;

R=0,998 (R — wspotczynnik korelacji)

Poréwnanie wynikow oznacze wapnia wykonanych na Biolis 30i
(y) i na BS-400 (x), z uzyciem 60 probek moczu, dato nastgpujace
wyniki:

y=0,9797 x + 0,1159 mg/dl;

R =0,999 (R — wspotczynnik korelacji)

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

Cat. No 4-251, 4-451 (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 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
Cat. No 4-251 Cat. No 4-451
(24-TRAY) (36-TRAY)
1-Reagent 4 x40 ml 8x23ml
2-Reagent 4x12.5ml 8x 7.5ml

The reagents when stored at 2-8°C are stable up to expiry date
printed on the package. Stability on board of the analyser
at 2-10°C: Prestige 24i - 4 weeks, Biolis 24i Premium —
3 weeks.

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!

= 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.

= ]-Reagent and 2-Reagent meeting the criteria
for classification in accordance with Regulation (EC)
No 1272/2008.

Ingredients:

1-Reagent contains hydrochloric acid.

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM

Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H318 Causes serious eye damage.
P280 Wear protective gloves/protective clothing/
eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse mouth. Do NOT
induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately
all contaminated clothing. Rinse skin with water (or shower).
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/
physician.
Ingredients:
2-Reagent contains 2-aminoethanol.
Danger
H314 Causes severe skin burns and eye damage.
H318 Causes serious eye damage.
H335 May cause respiratory irritation.
P280  Wear  protective  gloves/protective
clothing/eye protection/face protection.
P301+P330+P331 IF SWALLOWED: rinse
mouth. Do NOT induce vomiting.
P303+P361+P353 IF ON SKIN (or hair): Take off
immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water
(or shower).
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/
physician.
P304+P340 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing.

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 HCl, 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!

PROCEDURE

1-Reagent and 2-Reagent are ready to use.
1-Reagent put on basic position in reagent tray.
2-Reagent put on start position in reagent tray.

For reagent blank deionised water is recommended.
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Actions required:

= Biolis 24i Premium: When performing assays
in the analyser, there is a probability of cross-
contamination affecting the tests results: LIPASE II GEN
— CALCIUM, RF - CALCIUM. 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: RF - CALCIUM. To avoid this effect follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_009_BIOLIS 30i_ CARRYOVER.

=  Precision

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

level 1 8.82 0.05 0.56
level 2 11.69 0.07 0.62
Reproducibility (day to day) Mean SD CcvV
n=_80 [mg/dl] | [mg/dl] [%]

level 1 8.7 0.29 3.4
level 2 11.6 0.36 3.1

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 8.2-9.6 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,
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 Prestige 24i
and Biolis 24i Premium the CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Cat. No 5-174; 5-176) or LEVEL 2 (Cat. No 5-175;
5-177) is recommended.

For the calibration of automatic analyser Biolis 30i
the CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Cat. No
5-174; 5-176) is recommended.

The calibration curve should be prepared every 3 days (Prestige
24i) or every 2 days (Biolis 24i Premium), with 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 usingthe 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 (0.018 mmol/l)

= LoD (Limit of Detection): 0.15 mg/dl (0.038 mmol/l)

= LoQ (Limit of Quantitation): 0.22 mg/dl (0.055 mmol/l)

= Linearity: up to 17 mg/dl (4.25 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 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.

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM

=  Method comparison

A comparison between calcium values determined at Biolis 30i
(y) and at BS-400 (x) using 60 serum samples gave following
results:

y=1.0778 x — 0.4895 mg/dl;

R =0.998 (R — correlation coefficient)

A comparison between calcium values determined at Biolis 30i
(y) and at BS-400 (x) using 60 urine samples gave following
results:

y=0.9797 x + 0.1159 mg/dl;

R =0.999 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE
1. Connerty H.V., Briggs A.R.: Am. J. Clin. Path., 45, 290-296
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PRESTIGE 241 LQ CALCIUM

Kar.Ne 4-251, 4-451 (RUS)

NPEAMNOJATAEMOE UCITIOJIb30BAHUE
JluarnocTidecknit  HaGop UL ONpENENCHHS — KOHIEHTPALUH
KaJIBLIUSL. JlnarHoctudeckuit Habop TIpeHa3HaueH
JUIS  HCNONB30BAHMS HA  ABTOMATHYECKHX  OHOXMMHYECKHX
ananmusatopax Prestige 24i, Biolis 24i, Prestige 24i Premium, Biolis
24i Premium u Biolis 30i.

PeareHTbl [JOJIKHBI HCIONB30BATBCS TOIBKO JUI JHATHOCTHKU
in vitro, KBaIM(QUIMPOBAHHBIM JAaGOPATOPHEIM MEPCOHATIOM,
B LENSAX, AUl KOTOPBIX OHHM IpPEIHA3HAYCHBI, B COOTBETCTBYIOIINX
J1a00PaTOPHBIX YCIOBHUSIX.

BBEJEHUE

Kanbiuit u ¢dochop B cocraBe THAPOKCHANATUTA SBISIOTCS
OCHOBOH HEOPraHMYEeCKOro MAaTPUKCa KOCTHOH TkaHH. Kambumit
B OpraHmsMe TaKXkKe MpEACTaBleH B (opMe OHWBAICHTHBIX
KaTHOHOB, CBOOOJHBIX I  CBSI3AHHBIX C  OTPHIATEIBHO
3apSDKCHHBIMH ~ OCNKaMH, KOTOpBIC ydYacTBYIOT B IPOLECCaX
CBEPTBIBAHHS ~ KPOBH,  HEPBHO-MBILICYHONH  BO3OYIMMOCTH,
COKpAIICHHS MHOKAapAa M CKENCTHBIX MBIII] U MHOXECTBE
KJICTOUHBIX (yHKIMH. OOMEeH Kalbliis B OPraHU3Me PEryanpyercst
JeifictBieM mapatupeongHoro ropmona (PTH), Burammuna D
U KalblMTOHHHA. AHOMANTHH YPOBHSA KajlbllHs B CBHIBOPOTKE
OOBIYHO CBsi3aHbI C OOJIE3HSAMHU IMTOBHIAHOW M MapaluTOBHIAHON
JKele3, paccTpoiicTBaMu Meraboim3Ma BUTaMuHa D, mmbo ocTpeiM
TTAaHKPEATHTOM.

MPUHULOMUITI METOJA

Moubl Kkanbuus B INENOYHOH cpene oOpasyloT (pUONETOBBIH
KOMIUIEKC C  0-Kpe30J(TaTeHHKOMILIEKCOHOM. MHTEHCHBHOCT
(buroneToBoM OKpackH 0Opa30BABIIErOCS KOMILIEKCA, H3MepseMas
Ha JuinHe BONHBI 570-580 HM HpOHOpLMOHANBHA KOHLEHTPALMU
Kasblust B mpobe.

PEATEHTBI
Cocras Habopa

Kar.Ne 4-251 Kar.Ne 4-451

(wrratus-24) (raTus-36)
1-Reagent 4 x 40 ma 8x 23 mn
2-Reagent 4x 12,5 mn 8x 7,5 mx

IIpn Ttemmepatrype 2-8°C, peareHTbl COXpaHSIOT CTaOMIIBHOCTBH
B TEUEHHE BCEr0 CPOKAa TIOAHOCTH, YKA3aHHOTO HA YIAKOBKE.
CrabunsHocTh Ha GopTy aHamusatopa mpu 2-10°C  cocraBiser:
qurst Prestige 241 — 4 negenn, pust Biolis 24i Premium — 3 Hezmenu.

KonuenTpauuu KOMIIOHEHTOB B peareHrax

0-Kpe30JI) TaIeHHKOMIIIIEKCOH 0,06 MMOIIB/IT

8-XMHOJIMHOI 8,6 MMOJIB/TT
coJsiHas KUCI0Ta 30 MMOJIB/IT
9TaHOJAMUH 377 mMoib/n

Hpenynpeskienns: ¥ NpUMeYaAHUs

= [IpegoXpaHATh OT MPAMBIX COIHEUHBIX JTydeil 1 3arps3HeHus !

- PeKOMeHHyeTC}I HCIOJIB30BaTh OAHOPA30BYIO IIIACTHKOBYIO
mnocyny. 3arpﬂ3HeHHaﬂ CTEKJIIHHAsA M0Cya SIBISAETCS ITIaBHBIM
HUCTOYHUKOM OIHMOOK. Crexino caenyer TIOMECTHUTh
Ha HECKOJIBKO 4YacoB B 2M COJIIHYIO KHCIIOTY, a 3aTeM
TIIATEJILHO MPOMBITh JHUCTUILIUPOBAHHON BOJOMH.

= 1-Reagent u 2-Reagent COOTBETCTBYIOT  KPUTEPUIM
KiacCupUKauuu COTIJIACHO [OCTaHOBJICHHIO (EC)
Ne 1272/2008.

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM

WnrpennenTsr:
1-Reagent coiepsKuT CoMsiHAs KHCIIOTA.
OnacHocTb
H314 Bs3biBaeT  Cepbé3HBIE  OKOTH  KOXKH
1 TIOBP ©X/ICHIS IJ1a3.
H318 BbI3bIBaeT MOBPEKACHHUS TI1a3.
P280 Ilonb30BaThCsi 3alIUTHBIMM  IIEpYaTKAMH/
3QIIUTHOM OZISIKI0M/CpeICTBAMH 3AIUTHL
TJ1a3/aMna.
P301+P330+P331 TIpu mnpornarsiBanuu: IIpomnosockaTs poT.
He BbI3bIBaTH PBOTY.
P303+P361+P353 Ilpu mnomajaHuu Ha KOXY (MM BOJIOCHI):
HemenIleHHO CHSATH BCIO 3arpsA3HEHHYIO ONEXKLY, TPOMBITH KOKY
BOZOI/TION AyIIEM.
P305+P351+P338 Ilpu nmonaganuu B rnasa: OCTOPOKHO TMPOMBITH
riIa3a BOXOH B TEYCHHE HECKONBKHX MHHYT. CHSTh KOHTAaKTHBIC
JIMH3BI, €CIM BBl IONB3YETECh UMM H €CIH 3TO JIETKO CHAENaTh.
TIpogoIKUTH IPOMBIBAHKE TJ1a3.
P310 HememieHHO 0OpaTUTHCS B TOKCHKOJIOTHYECKHH LIEHTP
WA K Bpady.
UHrpenueHTsr:
2-Reagent conepKUT 2-aMUHOITAHOJL.
OnacHoctb
H314 BesbiBaeT cepbEé3HbIe 0XKOTH KOXKH M OB
©XKICHHUS II1a3
H318 BbI3bIBacT MOBPEKICHNUS TJ1a3.
H335 Mosxer BbI3bIBaTh pa3paxKeHHe AbIXaTeIbHbIX
MyTeH.
P280 Tonb3oBarbcs 3ALUTHBIMU
nepyaTKaMH/3alMTHON  OJEKI0i/  cpelcTBaMu
3aIUTHI T71a3/IU1A.
P301+P330+P331 IIpn
TTpononockatk pot. He BbI3bIBaTH PBOTY.
P303+P361+P353 Ilpn nomaganuu Ha KOXy (WM BOJIOCHI):
Heme/UleHHO CHATH BCIO 3arpsi3HEHHYIO OJIEXKILY, HMPOMBITh KOKY
BOZIOI/TION AyIIEM.
P305+P351+P338 Ilpu nomnasanuu B riasa: OCTOPOXKHO TPOMBITH
TIa3a BOJOH B TeYEHHE HECKONBKHX MHHYT. CHATH KOHTAaKTHBIE
JIMH3bI, €CIH BBl IONB3YCTECh UMM H €CIH 3TO JIEFKO CHACHATh.
ITpOROIKUTE TIPOMBIBAHUE TJIa3.
P310 HememieHHO 0OpaTUThCSI B TOKCHKOJIOTHYECKHH LEHTP
WIIH K Bpauy.
P304+P340 Ilpu Babixanuu: BeiHecTH MOCTpafaBIIero Ha CBEXKHH
BO3/yX U 0OECIIEUHTh eMy TOJHEII TTOKOi B yIOOHOM JUIs JEIXaHHI
OJIOKCHHUN.

TIpOTJIaThIBAaHUH

BUOJIOr MYECKUIT MATEPHAJT
ChIBOpOTKA, remapHHI3HPOBAaHHAs IUTa3Ma 0e3 CIef0B ITeMOH3a,
CyTOYHasI MOYa.
PexoMeHyeMble AHTHKOATYISHTBI: TeNapHH B BHIE JIHTHEBOI,
HATPUEBOI WIIH AMMOHHEBOH COJIH.
IloaroroBka Mmouu. i npenoTBpalleHUs OCAXKACHHSA Coiei
KaTbLMsl, K COOMPAaEMbIM B TEUCHHU CYTOK IMPOOAM MOYH CIEIyeT
no6asute 20-30 Ma 6M consHONW KHMCIOTHL. bBuomornyeckuit
marepuall, CcoOpaHHpIH Oe3 1006aBieHMS KHCIOTHI, CIENYeT
noakucaute  20-30 M 6M  CONSIHOM  KHMCJIOTOM, TILATEIBbHO
nepeMelaTh M JaTh OTCTOATHCS B TEUEHHH 4aca Iepe] 0TOOpoM
AJIMKBOTHL.
IIpenBapuTensHO TpoGOsI MoYHn cremyer pa3baBuThL
(U3HONOTHYECKNM PAcTBOPOM B cooTHomeHnu 1:1, a pesymbrar
YMHOXHTB Ha KOO DUIHEHT pa3BeIeHHs.
CBIBOPOTKY M IUIa3My MOXHO XPaHHTh 10 8 yacoB mpu 15-25°C,
nmn 1o 1 anst mpu 2-8°C. 3amopoxennsie mpu -20°C npoObl MOryT
XpaHUThCs 10 1 roaa.
TIpoOsI cyTOUHOI MOYHM AOJKHBI XpaHUThCS 1pH 2-8°C.
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TeM He MeHee, PEKOMEHIYeTCs IMPOM3BOAMTH MHCCICIOBAHHS
Ha CBE/KEB3STOM OHOJIOrHYECKOM MaTepuaie!

MPOLEAYPA ONPEJEJIEHUST

1-Reagent u 2-Reagent roTOBBI K HCIIONB30BAHHIO.

1-Reagent creyeT yCTaHOBHTbH HA IUTATHB B IO3HIIMU OCHOBHOTO

peareHTa.

2-Reagent cieyeT yCTaHOBUTh HA IITATHB B IO3ULIMH CTAPTOBOTO

peareHTa.

B kauectBe peareHT-OnaHKa PEKOMEHIYETCS  MCIOIb30BATh

JICHOHH30BAHHYIO BOZLY.

Heodxoaumbie neiicTBus:

= Biolis 24i Premium: IIpyd BBINOJHEHHH  AHAJIH30B
Ha aHaIu3aTope, BO3MOJKHO ~HCKaXEHME pe3yJbTaToB
AHAJIM30B, BEI3BAHHOE MEPEKPECTHLIM 3arpsisHeHHeM MeX1y
pearentamu: LIPASE I GEN — CALCIUM, RF - CALCIUM.
UYro6kl n3bexaTh 9T0r0 dhdeKra, caeayiiTe peKOMEHaIHIM,
coxepkamuMmcs B MHCTpykumu 51_03_24 008 BIOLIS 24i
PREMIUM_CARRYOVER.

=  Biolis 30i: Ilpu BbIMONHEHMM aHAINM30B HA aHAIM3aTOpE,
BO3MOKHO HCKa)KEHHE pPe3y/IbTaTOB aHANM30B, BBI3BAHHOE
NepeKPeCTHbIM 3arpsi3HeHHeM Mexay peareHTamu: RF -
CALCIUM. 4YroGsl u3bexatb 3Toro s¢dekra, cremyiite
PEKOMEHIaIUsM, CoIepKAIUMCS] B HHCTPYKLUH
51_03_24_009_BIOLIS_30i_ CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIUYUHBI *

CBIBOPOTKA, IUIa3Ma ™I/t MMOJIB/TT
neTH 6,2-11,0 1,55-2,75
B3pociele 18 — 60 et 8,6 — 10,0 2,15-2,50
60 — 90 ner 8,8-10,2 2,20-2,55
> 90 et 8,2-9,6 2,05-2,40
CyTOYHast MO4a mr/244 MMOJIb/ 244
100 — 300 2,5-175
Kaxoii  naGoparopun PEKOMEHJIYeTCsl  yCTAHOBHUTh  CBOM

CcOOCTBEHHBIE HOPMBI, XapaKTEepHbIE JUtsA 06cne}1yeM0r0
KOHTHUHTEHTA.

KOHTPOJIb KAYUECTBA

Jlnst  BHYTPEHHErO  KOHTPOJISL ~ KadecTBa  PEKOMEH/YeTCs
HCIIONBb30BaTh KOHTponbHbIe chiBopoTkn CORMAY SERUM HN
(Kar. Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP (Kar. Ne 5-173)
mpu__uccnegoBanud _ cbiBopotku, snbo CORMAY URINE
CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161) u LEVEL 2 (Kar. Ne 5-162)
TIPU UCCIIEJIOBAHMAX MOYM, JUIsl KaX10i CEpUM U3MEPEHHUI.

Jinst kaamOpOBKH ABTOMATHYCGCKHX aHAIM3aTOpoB Prestige 24i
u Biolis 24i Premium pekomenuyercs ucnonb3oBate CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (KarNe 5-174, 5-176)
wm LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175, 5-177).

Jlns  kanmOpoBaHMs aBTOMaTH4ecKoro aammsaropa Biolis 30i
pexomenyercst ucnonszoBate CORMAY MULTICALIBRATOR
LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174; 5-176).

KannOpoBounyo KpHBYIO CIELYeT COCTAaBISATH KaXable 3 [IHS
(Prestige 24i) nmm xaxgsle 2 aus  (Biolis 24i  Premium),
mpH KaXIO0il CMEHE JIOTa PeareHTa W B CiIy4ae HEOOXOMMMOCTH
HAIp., eCIH PEe3yIbTaThl ONPEAEICHHS KOHTPOJIbHBIX CHIBOPOTOK
HE MOIa/al0T B Pe)epEHTHBIN AHAMa30H.

XAPAKTEPUCTHUKHU ONPEJAEJEHUSI

OTH  METPOJIOTHYECKHE  XApPAKTEPUCTHKH  OBbUIM  MOIyYEHBI
NPH UCIOJB30BaHUM aBTOMATHYeCKoro aHammsaropa Biolis 30i.
PesynbTathl, nojiyyeHHble HAa JPYIMX aHAIM3aTOPaX W BPYYHYIO,
MOryT oTIIHYaThCs!

=  LoB (npeaen 61anka):
0,07 mr/mn (0,018 Mmouns/m)

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM

= LoD (npenen o6napy:kenns):
0,15 mr/mi (0,038 Mmoub/it)

=  LoQ (mpenen KoJIM4YeCTBEHHOr0 ONpeieIeHHs):
0,22 mr/m (0,055 Mmmouts/i)

= JluHelHOCTh:
n0 17 mr/m (4,25 mmons/i)

B cnydae Gonee BBICOKHMX KOHIEHTpaluii, pazbasbre mpody 0,9%
NaCl u nosropurte nccnenoBanue. Pe3ynbrat yMHOXKbTE Ha (hakTop
pa3BelCHHS.

= Cneunduynocts / Untepdepenunn

I'emorno6us 10 2,5 r/mn, Gunmupyoun no 20 Mr/mui, ackopOuHOBas
KHcioTa 10 62 Mr/n v tpuriuiepusl 10 1000 Mr/an He BIHSHOT
Ha Pe3yNIbTaThl ONPEIeCHIH.

=  ToyHocTh

IoBTOpsieMocTHL Cpennee SD Ccv
(mexay cepusimu) n = 20 [mr/ ] [mr/mn] [%]
ypoBeHs 1 8,82 0,05 0,56
YpOBEHb 2 11,69 0,07 0,62
BocnpoussogumocTth Cpennee SD Ccv
(130 1HS B 1eHb) n = 80 [™mr/m] [mr/mn] [%]
ypoBeHb 1 8,7 0,29 34
YPOBEHB 2 11,6 0,36 3,1

= CpaBHeHHe MeTOJa

CpaBHEHHE DPE3yJIbTAaTOB ONPEJIC/NEHUs KaJlbIUs, NMPOM3BEICHHBIX
Ha Biolis 30i (y) u na BS-400 (x) ¢ ucronb3oBanuem 60 obpasios
CBIBOPOTKH JIQJI0 CJIE/LYIOIIME PE3YJIbTaThi:

y=1,0778 x — 0,4895 mr/m;

R=0,998 (R — K03 HIIEHT KOPpeNAIIN)

CpaBHEHHE Pe3yJIbTaTOB ONPEIENICHUS KalbLHUs, TPOM3BEICHHBIX
Ha Biolis 30i (y) u na BS-400 (x) ¢ ucrons3oBanuem 60 o6pason
MOYH a0 CIeAyIONIHe Pe3yIbTaThl:

y=0,9797 x + 0,1159 mr/nm;

R=0,999 (R — k03 HIHEHT KOppensIIIT)

YTUIM3ALUAS OTXO10B

B COOTBETCTBUH C JIOKAIbHBIMH TPEOOBAHHSMH.
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PRESTIGE 241 LQ CALCIUM
PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALIMS pasi:
e Prestige 24i, Biolis 24i
Item name [23 | CALC \
Data information Calibration
Units [ mg/dl \ Type [ Linear
Decimals |2 \ Standard
#1 * #4
Analysis #2 #5
Type END #3 #6
Main W.Lengthl 570
Sub W.Length2 700 Normal Range
Method o-cresolo. Male Female
Low High Low High
Corr Serum 8.6 10.0 8.6 10.0
[Inter \ Urine
Y=[1.000 | X+ [ 0.000 | Plasma 8.6 10.0 8.6 10.0
CSF
Dialysis
Other
Item name [23 | cALc |
Aspiration Data Process
Kind [ Double | Read Absorbance Limit
Start End [ Low [-0.100
Volume [ Main 35 36 | High [ 2.000
Sample 6 [ Sub 30 31
Reagentl 200 pul
Reagent2 50 Factor [Endpoint Limit [2.000
[Blank correction [0.8047 | [Linear Check (%) |
Third Mix. [ OFF | Dilution
R1 Blank | Water-Blank | [ Diluent [ 100:Dil2
Monitor Prozone Check
0 Level Point [1 | Start End Limit (%)
Span | 3.000 | First
Second Low
Third Low
Item name ‘ 23 | CALC ‘
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 1.11 15
Urine
Plasma
CSF
Dialysis
Other

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM
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Item No. 23 Item Name CALC \ Optical
Data information Calibration
Units [ mg/d1 | Type [ Linearl
Decimals 2 | Std sample conc.
Blank 0 #1 [ * [#2 \
Analysis #3 #4 \ | #5 \
Type END method #6
Main Wave Length 570 nm
Sub Wave Length 700 nm
Method o-cresolo.
Correlation
Slope Intercept
Y=11 X+1]0
Item No. 23 Item Name CALC [ Optical
Aspiration Data Process
Kind [ Double Read Start End
Vol. Main 35 36
Kind Vol. Add Units Sub 30 31
Sample 5 5 ul
Reagent 1 160 10 pl Abs.Limit  Low High
Reagent 2 40 10 ul [-0.1 |~ [z
Blank value Correction value
Water Blank | Blank correction
End Point Limit 2
Reaction Monitor Linear Check (%)
0 Level Point [1 |
Span |3 ‘ Prozone Check
Start End Limit (%)
Third mixing First
OFF | Second | Low
Item No. 23 Item Name CALC Optical
Normal Range Panic Range
Male Female Male Female
Low High Low High Low High Low High
Serum 8.6 10.0 8.6 10.0 Serum
Urine Urine
Plasma 8.6 10.0 8.6 10.0 Plasma
CSF CSF
Dialysis Dialysis
Other Other
Item No. 23 Item Name CALC | 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 Value Dil Auto Rerun Condition (Prozone)
Serum 0.27 15
Urine [ OFF
Plasma
CSF Dilution
Dialysis [ 100:Dil2
Other

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM
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=  Biolis 30i
Item no 23 Item name CALC Specimen | SERUM/ PLASMA/URINE OPTICAL
Data information Aspiration volume
UNITS | mg/dL [ TYPE Double
DECIMALS | 2
SAMPLE REAGENT | | REAGENT 2
Analysis [ voL. (uL) 6 160 40
METHOD END method [ BOTTLE (ml)
Main Wave Length 570 nm
Sub Wave Length 700 nm [ FIRST DIL. |
CORRELATION (Y=AX+B) Data processing read
A= [1 \ START END
B= [0 | MAIN 34 35
SUB 28 29
Blank value
*WATER | ° REAGENT | [ ABS LIMIT |
[ 0.1 | TO 2
Calibration
TYPE | Linear 1 ‘ Collection value
STABILITY \ [ END POINT [ 25 |
| LINEARITY CHECK (%) [ o |
Prozone check
START END LIMIT (%)
FIRST
SECOND
MINIMUM ABS.
°HIGH MEAN
LOW VARIATE
Item No 23 Item Name CALC Specimen [ SERUM/PLASMA/URINE OPTICAL
Reference intervals Auto rerun
MALE FEMALE [ [ “ON | °OFF |
LOW | HIGH LOW [ HIGH
8.6 | 10 8.6 | 10 Auto rerun range (conc.)
| Re | Value ‘ Dil. | Re | Value | Dil.
Panic range | 0.22 ‘ | | 17 |
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 | °ON «OFF

PRESTIGE 24i LQ CALCIUM
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