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Nr Kat. 7-447 (PL)

ZASTOSOWANIE

Zestaw diagnostyczny do oznaczania st¢zenia Wwapnia,
przeznaczony do wykonywania oznaczen na automatycznych
analizatorach: BS-400 i BS-480.

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, zwiazanej z biatkami
lub w postaci kompleksu z anionami fosforanu, cytrynianu
czy wodoroweglanu. Spadek catkowitego poziomu wapnia
moze by¢ powigzany z chorobami ukladu ruchu
(W szczegdlnosci  osteoporoza),  chorobami  nerek
(u pacjentow dializowanych), niewtasciwa absorpcja jelitowa
oraz niedoczynnoscig tarczycy. Wzrost catkowitego poziomu
wapnia moze by¢ obserwowany przy nadczynnosci tarczycy,
w  sarkoidozie oraz w  nowotworach  zlosliwych
z przerzutami. Oznaczanie poziomu wapnia jest takze
pomocne w monitorowaniu uzupelniania wapnia, gtownie
przy zapobieganiu osteoporozie.

ZASADA METODY

Fotometryczny pomiar przy uzyciu barwnika arsenazo III.
Wapn z arsenazo I[II 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
SKEAD ZESTAWU
1-Reagent 4x35,5ml

Ilo$¢ testow:
BS-400 450
BS-480 450

Odczynnik przechowywany w temp. 2-8°C zachowuje
trwatos$¢ do daty wazno$ci podanej na opakowaniu.

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

kwas 8-hydroksychinolino-5 sulfonowy
arsenazo 11

detergenty, konserwant

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

A-400 CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / 1T GENERATION / IT [TIOKOJIEHUE)

Ostrzezenia i uwagi

= Chroni¢ przed bezposrednim $wiatlem stonecznym
i zanieczyszczeniem!

= Nie zamraza¢ odczynnikow.

=  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
wypluka¢ 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 zbiorki: aby zapobiec
wytracaniu soli wapnia nalezy doda¢ do naczynia, w ktorym
bedzie zbierany mocz 10 ml roztworu 6M HCI. Ewentualnie
mozna rozpu$ci¢ juz wytracony osad w zebranym moczu
poprzez zakwaszenie go do pH < 2,0.

Przed analiza mocz rozcienczy¢ 0,9% NaCl w stosunku 1:1.
Uwzglednic rozcienczenie przy obliczaniu wyniku.

Jednak polecamy wykonywa¢ badania na $wiezo pobranym
materiale biologicznym!

WYKONANIE OZNACZENIA

1-Reagent jest gotowy do uzycia.

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

Wymagane dzialania:

W przypadku wykonywania oznaczefi z uzyciem analizatora
BS-400, moze wystapi¢, wplywajacy na wyniki oznaczen,
efekt przeniesienia pomigdzy odczynnikami: LIPASE II
GEN - CALCIUM ARSENAZO, RF - CALCIUM
ARSENAZO, CALCIUM ARSENAZO - PHOSPHORUS. W
celu  uniknigcia  tego  efektu  nalezy  zastosowal
si¢ do zalecen zawartych w instrukcji: 51 03 24 002 BS-
400_CARRYOVER.

WARTOSCI PRAWIDLOWE *

Stezenie wapnia w moczu z dobowej zbiorki - obliczanie
wynikow

surowica mg/dl mmol/l
dorosli 8,6-10,3 2,15-2,57
mocz mg/dl mmol/l
mezcezyzni 0,9-379 0,225 -9,47
kobiety 0,5-357 0,125-8,92
mocz (zbiorka dobowa) mg/24h mmol/24h
dorosli 100 — 300 25-175

Zalecane jest opracowanie przez kazde laboratorium wlasnych
zakresow ~ wartosci  prawidlowych  charakterystycznych
dla lokalnej populacji.
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. . stezenie
stezenie wapnia . o
W moczU 76 wapnia w objgtos¢ moczu
sbibrki _  prébce moczu ze zbiorki
dobowes ze zbiorki dobowej
[me2 4hj] dobowej [d1/24h]
[mg/dl]
KONTROLA JAKOSCI

W celu wewnetrznej kontroli jakosci, do kazdej serii oznaczen
nalezy dolaczy¢ nastgpujace surowice kontrolne: CORMAY
SERUM HN (Nr kat. 5-172) i CORMAY SERUM HP
(Nr kat. 5-173) - dla _oznaczen w_surowicy; CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Nr kat. 5-161) i LEVEL 2
(Nr kat. 5-162) - dla oznaczeh w moczu.

Do kalibracji analizatorow automatycznych nalezy stosowaé
CORMAY MULTICALIBRATOR LEVEL 1
(Nr kat. 5-174; 5-176) i LEVEL 2 (Nr kat. 5-175; 5-177).
Jako kalibrator 0 nalezy uzywa¢ wody dejonizowane;j.

Krzywa kalibracyjna powinna by¢ sporzadzana przy kazdej
zmianie  serii odczynnika lub w razie potrzeby
np. jesli warto§ci oznaczenia surowic kontrolnych nie
mieszczg si¢ W wyznaczonym zakresie.

CHARAKTERYSTYKA OZNACZENIA

Podane nizej rezultaty uzyskano uzywajac analizatorow
automatycznych: BS-400 i/lub BS-480. W przypadku
przeprowadzenia oznaczenia na innym analizatorze
lub  manualnie  otrzymane  wyniki moga  roznié
si¢ od podanych.

= LoB (granica Slepej préby):
0,08 mg/dl (0,02 mmol/l) - BS-400, BS-480

= LoD (granica wykrywalnosci):
0,13 mg/dl (0,033 mmol/l) - BS-400, BS-480

= LoQ (granica oznaczalnosci):
0,61 mg/dl (0,153 mmol/l) - BS-400,
0,31 mg/dl (0,078 mmol/l) - BS-480

= Liniowosé:
do 20,3 mg/dl (5,075 mmol/l) — BS-400,
do 20,1 mg/dl (5,025 mmol/l) — BS-480

Dla wyzszych stgzen probke nalezy rozcienczy¢ 0,9% NaCl,
oznaczenie  powtorzy¢, a wynik pomnozy¢ przez
wspdtezynnik rozciefczenia.

= 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.

A-400 CALCIUM ARSENAZO (IT GENERACIJA / I GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

= Precyzja

Powtarzalno$é¢ Srednia SD (0%

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 poziom 1 10,1 0,12 1,18

n=20 poziom 2 12,8 0,07 0,56
Odtwarzalno$é¢ Srednia SD CvV

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]
BS-400 poziom 1 9,9 0,16 1,6
n=80 poziom 2 12,8 0,14 1,1

=  Poréwnanie metody

Porownanie wynikdw oznaczefi wapnia otrzymanych
na BS-400 (y) ina BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 78 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:

y =1,0253 x + 0,099 mg/dl;

R =0,959 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczefi wapnia otrzymanych
na BS-400 (y) ina BECKMAN COULTER AU680 (x), z
uzyciem 67 probek moczu, dato nastgpujace wyniki:
y=0,9577 x + 0,4428 mg/dl;

R=0,997 (R — wspotezynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczefi wapnia otrzymanych
na BS-480 (y) ina BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 30 probek surowicy, dato nastgpujace wyniki:
y=0,9163 x + 1,1433 mg/dl;

R =0,987 (R — wspotczynnik korelacji)

Porownanie wynikow oznaczefi wapnia otrzymanych
na BS-480 (y) ina BECKMAN COULTER AU680 (x),
z uzyciem 33 probek moczu, dato nast¢pujace wyniki:
y=0,8907 x + 1,09 mg/dl;

R =0,993 (R — wspotezynnik korelacji)

UTYLIZACJA ODPADOW
Postgpowac zgodnie z aktualnymi przepisami.
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INTENDED USE

Diagnostic kit for determination of calcium concentration,
used in automatic analysers: BS-400 and BS-480.

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
1-Reagent 4x35.5ml

The reagent, stored at 2-8°C is stable up to expiry date
printed on the package

Concentrations in the test
phosphate buffer (pH 7.5)
8-hydroxyquinoline-5-sulfonic acid
arsenazo 11

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.

A-400 CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / 1T GENERATION / IT [TIOKOJIEHUE)

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
HCIL. In case of presence of precipitants they can be solved by
lowering pH of the wurine 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.

Deionized water is recommended as a reagent blank.

Actions required:

When  performing  assays at  analyser  BS-400,
there is a probability of cross-contamination affecting
the tests results: LIPASE II GEN — CALCIUM ARSENAZO,
RF — CALCIUM ARSENAZO, CALCIUM ARSENAZO -
PHOSPHORUS. To avoid  this effect  follow
the recommendations contained in the instruction
51_03_24_002_BS-400_CARRYOVER

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)
is recommended. Deionised water should be used
as a calibrator 0.

The calibration curve should be prepared 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 analysers BS-400 and/or BS-480. Results may
vary if a different instrument or a manual procedure is used.

= LoB (Limit of Blank):
0.08 mg/dl (0.02 mmol/l) - BS-400, BS-480

= LoD (Limit of Detection):
0.13 mg/dl (0.033 mmol/l) - BS-400, BS-480

= LoQ (Limit of Quantitation):
0.61 mg/dl (0.153 mmol/l) - BS-400
0.31 mg/dl (0.078 mmol/l) - BS-480

= Linearity:
up to 20.3 mg/dl (5.075 mmol/l) — BS-400
up to 20.1 mg/dl (5.025 mmol/l) — BS-480

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

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- 8 urine
[mg/24h] h"[‘;ﬁsg/‘i;‘]“e [d/24h]
QUALITY CONTROL

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

(run to run) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 10.1 0.12 1.18

n=20 level 2 12.8 0.07 0.56
Reproducibility Mean SD Cv

(day to day) [mg/dl] | [mg/dl] [%]

BS-400 level 1 9.9 0.16 1.6
n=80 level 2 12.8 0.14 1.1

=  Method comparison

A comparison between calcium values determined at BS-400
(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
78 serum samples gave following results:

y =1.0253 x + 0.099 mg/dl;

R=0.959 (R — correlation coefficient)

A comparison between calcium values determined at BS-400
(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 67 urine
samples gave following results:

y =0.9577 x + 0.4428 mg/dl;

R =0.997 (R — correlation coefficient)

A-400 CALCIUM ARSENAZO (IT GENERACIJA / Il GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

A comparison between calcium values determined at BS-480
(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using
30 serum samples gave following results:

y=0.9163 x + 1.1433 mg/dl;

R =0.987 (R — correlation coefficient)

A comparison between calcium values determined at BS-480
(y) and at BECKMAN COULTER AU680 (x) using 33 urine
samples gave following results:

y=10.8907 x + 1.09 mg/dl;

R=0.993 (R — correlation coefficient)

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

LITERATURE

1. Endres DB, Rude RK. Mineral and bone metabolism.
In: Burtis C.A., Ashwood E.R., ed. Tietz Textbook
of Clinical Chemistry, 3" ed. Philadelphia, PA: Moss
D.W., Henderson A. R. (1999) p. 1395-1457.

2. Michaylova V, Ilkova P. Photometric determination
of micro amounts of calcium with arsenazo III.
Anal Chim Acta 1971;53: 194-8.

3. Bauer PJ. Affinity and stochiometry of calcium binding
by arsenazo III. Anal Biochem 1981; 110:61-72.

4. Alan H.B. Wu. editor. Tietz Clinical Guide to Laboratory
Tests, 4" ed. St. Louis: W.B Saunders Company; 2006,
p. 202-204.
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NPEANOJATAEMOE UCIIOJIb30BAHHUE
JlnarHoctHyecknii HaGOp JUIS ONpeneleHHs KOHIEHTPAIUU
KaJplus, TIpeAHAa3HA4YCH ISt UCIOJIb30BaHUA
Ha aBTOMaTHyecKuX aHanuzatopax: BS-400 u BS-480.
PeareHThI JI0JDKHBI HCIIONIB30BaThCS TONBKO IS JHATHOCTHKH
in vitro, KBanu(UUUPOBAHHBIM J1a0OPATOPHBIM IEPCOHATIOM,
B IeIAX, Ui KOTOPBIX ~ OHH  IIpeJHa3Ha4YCHBI,
B COOTBETCTBYIOLIMX JIAOOPATOPHBIX yCIOBHUSIX.

BBEJEHUE

Kanbiuit urpaer CyIuecTBeHHYI pOJib BO MHOTHX (DYHKIHUSX
KJICTKU: BHYTPU KJIETKH YYacTBYeT B COKDAIICHHM MBIIII]
U MeTaboNi3Me TIIMKOTeHa; BHE KIETKH — B (DOPMUPOBAHUH
MHHEPAJbHOTO MAaTpHKCa KOCTEH, B CBEPTHIBAHHM KPOBH
H TIepeaade HEPBHBIX HMMITYJIbCOB. KaJ'lB]_[Plﬁ TIPUCYTCTBYET
B IUIa3Me B TpeX (popMax: cBOOOJHOM, CBS3aHHOI ¢ OenKaMu 1
B BHJIE KOMIUIEKCOB C TAKHMH aHHOHAMH, Kak pocdart, IuTpatT
n OuxapOonaT. CHIDKEHHE KOHLEHTPAlUM OOIIEro KajbLus
MOXKeET OBITh CBSI3aHO C 3a00JICBAHMSMM KOCTHOTO armapara
(0coOeHHO 0CTEe0nopo30M), 3a00sIeBaHHAMH MTOYEK (0COOSCHHO
npu auanuse), Je(eKTHBHOW WHTECTHHAILHOW abcopOumu
Y TUIIONTAPATUPOUIU3ME. [ToBbIIeHNE KOHLCHTPAIMHA 06]].161"0
KaJbLHs MOXET HaONI0NaThCsl MPH TUIEpnapaTUPOHINU3ME,
3710KaYeCTBEHHBIX 3a00IeBaHUAX n CapKOHI03€.
OmnpeneneHne  KOHUEHTPALMH — KajlblMs  IMOJE3HO  JUIs
MOHHTOPHHIA TIOTIOJNHEHHS 3allacoB  KalbIUs, TJaBHBIM
00pa3oM st IpeTyNpeskIeHNs 0CTE0NOPO3a.

IMPUHIUITI METOJA

DOTOMETPUYECKHI TECT € UCTIOIb30BaHUeM apceHaso 111
Kanbimit B HelTpansHO# cpezme obpasyer ¢ apcenaso III
KOMILJIICKC, OKpaLlICHHbIﬁ B CHHHI LBET, HWHTCHCHUBHOCTH
OKpacKM  KOTOPOTO  IIPONOPUHOHANBHA  KOHIEHTPALHH
KaJIbIInA. Brnusaue maraus YCTpanaeTcsa I[O6aBJTCHHCM
8-THIPOKCUXUHOJIUH-5-CYIb(OHOBOI KHCIOTHI.

PEATEHTBI
CocraB HaGopa
1-Reagent 4x 35,5 M

Ipu temneparype 2-8°C peareHTbl COXPaHSIIOT CTAOMIBHOCTD
B TEYEHHE BCErO CPOKA FOJHOCTH, YKa3aHHOTO Ha yIIaKOBKE.

KoHueHTpauuu KOMIIOHEHTOB B pearenre
tdocdarusrit 6ydep (pH 7,5)
8-IrHAPOKCHXHHONHH-5-CyIb(OHOBAs
KHCJIOTa

apcenaso 11

JI€TEPreHThl, KOHCEPBAHT

< 80 MMOJIB/TT
< 6 MMOJIB/IT

< 120 MxMoOITB/N

IIpenocrepe:xkeHnss U NpUMeYaHUs

= IlpemoxpaHaTh  OT  HPAMBIX  CONHEYHBIX  JIyd4ei
U 3arpsi3HeHHs!

=  He 3amopaxuBaTh peareHr.

A-400 CALCIUM ARSENAZO (I GENERACIJA / 1T GENERATION / IT [TIOKOJIEHUE)

- I'1aBHBIM HMCTOYHHKOM OILIUOOK SIBIISIETCS 3arpA3HCHHas
CTEKJISIHHAsE —Tocysa. PeKOMEHIyeTcss HCIOJb30BaTh
O/IHOPA30BYI0  IUIACTHKOBYIO mocyny. CTeKIsSHHYIO
MoCyy CleAyeT 3aMOYUTh Ha HECKOJbKO 4acoB B 2M
HCI, a 3aTem TmartensHO MPOMBITH JHCTHILTHPOBAHHON
BOJIOH.

BUOJOTMYECKHUIA MATEPHAJI

CriBOpoTKa. Moua, CyTo4Has MO4a.

ChIBOPOTKA MOKET XpaHUThCs 40 7 cyTok npu 20-25°C, unu
1o 3 uenens npu 4-8°C. IIpoGsl, 3aMoposkeHHbie mpu -20°C
MOTYT XpaHUTBCA 10 8 MECALCB. 3arpH3HCHHBIC HpOﬁBI
clielyeT BEIOPAKOBBIBATD.

ITpuroroBiienne c6opa CyTOYHOH MOYM: YTOOBI M30€XKaTh
BBIMAJIAHUSI COJICI KalblMs B OC3AOK, CleayeT a00aBUTh
B TOCYZy, B KOTOpyto Oyzner cobpana mova, 10 ma 6M HCL
Taxoke MOXKHO PaCTBOPHTB YK€ BBIABIINN B COOpaHHOI MOUe
0CaIoK ImyTeM 3akucieHus ero 1o pH < 2,0. [IpexsapurensHo
npoObl  MOYHM  CledyeT  pa30aBuTh  (DH3HOIOTMYECKHM
pacTBOpOM B COOTHOIICHHH 1:1, a pe3yibTaT yMHOXHTb Ha
KO3 HIMEHT pa3Be/ICHHS.

Tem He MeHee, pEKOMEHYETCsl IPOU3BOIUTE HUCCIICAOBAHHS
Ha CBEKEB3ATOM OHOJIIOTHYECKOM MaTepuane!

HPOLEYPA OIPEJAEJIEHUA

1-Reagent roToB K HCIOIE30BAHHIO.

B xadecTtBe OnaHK-peareHTa PEKOMEHAYETCs HCIOIB30BaTh
JICHOHHU30BaHHYIO BOTTY.

HeoOxoaumple aeficrusi:

IIpy mpoBeseHny aHanM30B Ha aHanm3aTope BS-400
BO3MOKHO MCKa)KEHHE pe3y/lbTaToOB AaHAIN30B, BBI3BAHHOE
NepeKpecTHbIM 3arpsi3HeHHeM Mexnay pearentamu LIPASE
II GEN — CALCIUM ARSENAZO, RF - CALCIUM
ARSENAZO, CALCIUM ARSENAZO - PHOSPHORUS.
Yro0sl u36exkath 3TOro 3pdekra, ciaemayiite peKOMEHIALHAM,
comepkammmcs B mHCTpykmmu 510324 002_BS-
400 CARRYOVER.

PE®EPEHTHBIE BEJIMYUHBI *

KOHHEHTpaHﬂﬂ Kajblud B cyTO'—lHOl‘/'l MoO4e — pacuer

KOHICHTpanus

KOHIICHTPAIs o0BeM Moun,
KaJbIus B o
KaJIbLus B BBIJICIISIEMBIH
N = obpasie X
CYTO4YHO# CVTOMHOR 3a CyTKH
TOYHOI
Moue [Mr/244] Y [an/244]

MouH [Mr/mi]

CHIBOPOTKA M/ 11 MMOJIB/JT
B3pOCIIbIE 8,6 —10,3 2,15-2,57
MoYa MI/ut MMOJIB/JT
MYKYHHBI 0,9-379 0,225 -9,47
SKEHIITHBI 0,5-35,7 0,125-18,92
CYTOYHAsi MOYa Mr/24q MMOJIb/244
B3pOCTIBIE 100 —300 2,5-175

Kaxmoif mabopaTopun pEKOMEHIyeTCs YCTaHOBHTH CBOU
COOCTBEHHbIE HOPMBI, XapakTepHble Juisi 00CIexyeMoro
KOHTHHT€HTa.
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KOHTPOJIb KAYUECTBA

Jlnsi  BHYTPEHHErO KOHTPOJISI KaueCcTBa PEKOMEHIyeTcs
HCIIONB30BaTh I Kaxaoil cepun m3mepennii: CORMAY
SERUM HN (Kar.Ne 5-172) u CORMAY SERUM HP
(Kat.Ne 5-173) - npu_tectupoBanuu cbiBopotkn. CORMAY
URINE CONTROL LEVEL 1 (Kar. Ne 5-161)
u LEVEL 2 (Kat. Ne 5-162) - npu ucclieIoBaHUsX MOYH.

L[J'lﬂ Ka.J'lH6pOBKI/I aBTOMATHYCCKHUX AHAJIIA3aTOPOB
peKOMeHyeTCs HCIOJIb30BATh CORMAY
MULTICALIBRATOR LEVEL 1 (Kar.Ne 5-174, 5-176)
u LEVEL 2 (Kar.Ne 5-175; 5-177). B kauecrtse
0-xanmmbpaTopa PEKOMEHTyeTCst HCIIONTB30BaTh
JICMOHU30BAaHHYIO BOJY.

Kamm6poBKy pekoMeHyeTcs IPOBOJUTH MPH KaXI0H CMeHe
JIOTa PEareHTOB W B Cilydae HEOOXOAMMOCTH, HAmp. €Ciu
pe3ynbTaTbl  OHpPEAENICHUs]  KOHTPOJBHBIX  CBIBOPOTOK
HEC TOonIaJgarwT B peq)epCHTHLIﬁ JAuara3oH.

XAPAKTEPUCTUKHU ONPEJAEJIEHUS
OTH METPOJIOTHYECKNE XapaKTEPHCTHKH OBLIN TONYYEHBI TIPH
HCTIONB30BAaHNM  aBTOMATHYECKUX aHamu3aTopoB: BS-400
w/wmn  BS-480. Pesyinbrarel, IIONydYeHHbIE HA APYTHX
AHAIM3aTOPaX U BPYYHYIO, MOTYT OTJIMYATBCS.

= LoB (npeaen 61aHka):
0,08 mr/mi (0,02 mmoins/n) - BS-400, BS-480

= LoD (npenen odnapy:keHus):
0,13 mr/mn (0,033 mmoub/n) - BS-400, BS-480

= LoQ (mpejeJ KOJIM4eCTBEHHOTO OIpe/ie/IeH )
0,61 mr/mn (0,153 mmons/n) - BS-400
0,31 mr/mn (0,078 mmons/m) - BS-480

= JIMHeHHOCTD:
110 20,3 mr/mi (5,075 mmons/i) — BS-400
110 20,1 mr/m (5,025 mmons/i) — BS-480

B ciydae Gonee BBICOKHX KOHLCHTpaIMii, pa3daBbTe mpody
0,9% NaCl u noBropuTe UccieaoBanue. Pe3ynbraT yMHOKbTE
Ha (hakTop pazBeneHUsI.

= CrneuuduyHocts / UHTepdepeHnuu

I'emorno6un 10 5 r/mi, ackopbar 1o 62 mr/ia, Gunupy6uH 10
40 wr/mn, Ttpuramuepuasl go 2000 Mr/min W MarHuit
710 20 MI/11, He BIMSIOT Ha Pe3yIbTaThl ONpe/Ie/ICHNs.

=  ToyHocTh

IToBTOpsieMocTH Cpennee SD (6)%
(MEeXKITy CepusiMH) [mr/mn] | [mr/an] [%]
BS-400 ypoBeHb 1 10,1 0,12 1,18
n=20 ypOBeHb 2 12,8 0,07 0,56

A-400 CALCIUM ARSENAZO (IT GENERACIJA / Il GENERATION / IT TIOKOJIEHUE)

BocnpousBoauMocTh Cpennee SD (0\%
(M30 HS B JICHB) [mr/an] [mr/an] [%]
BS-400 YpOBeHb 1 9,9 0,16 1,6
n=80 ypOBeHb 2 12,8 0,14 1,1

= CpaBHeHHne MeTOa

CpaBHEHHE MEXIy pe3yJbTaTaMH OIPEJCTICHHUs Kabliusd,
nonydenHsiMH Ha BS-400 (y) 1 BECKMAN COULTER
AU680 (x) mmst 78 0oOpa3oB CHIBOPOTKH Ao CIEAYIOIIHE
Ppe3yIbTATHI:

y =1,0253 x + 0,099 mg/dl;

R=10,959 (R — ko3¢ dunuent koppensunm)

CpaBHEHHE MEXIy pe3yJbTaTaMH OIPEJETICHHUs KalbLius,
nonyuenusivd Ha BS-400 (y) 1 BECKMAN COULTER
AU680 (x) mmst 67 oOpasmoB Mo4a Haalo CIETyOIIHe
pe3ynbTaThl:

y =0,9577 x +0,4428 mg/dl;

R=0,997 (R — ko3¢ dunuent koppensunm)

CpaBHEHHE MEXAY pe3yJbTaTaMH ONPEACIHCHHUS KaJbILus,
nonyuenusivid Ha BS-480 (y) 1 BECKMAN COULTER
AU680 (x) ms 30 0Opa3oB CHIBOPOTKH JAJ0 CICAYOIIHE
pe3yJIbTaThl:

y=0,9163 x +1,1433 mg/dl;

R =0,987 (R — k02 HHIHeHT KOppemnsImH)

CpaBHeHHE MEXAy pe3yJbTaTaMd ONPEACICHHUS KaJbLus,
nonyuenusiMi Ha BS-480 (y) 1 BECKMAN COULTER
AU680 (x) mmst 33 o0pa3ioB Mo4a Jalo  CICTyHOIIHe
pesyJbTaThl:

y=0,8907 x + 1,09 mg/dl;

R =0,993 (R — k03 huIeHT Koppemnsimm)

YTUWIN3ALUA OTXOA0B
B cooTBeTCTBUM € IOKAILHBIMU TPEOOBAHUSIMH.
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A-400 CALCIUM ARSENAZO

PROGRAM NA ANALIZATORY / APPLICATION for / AJAIITALUSI pas:

= BS-400
® Basic
Test information Reagent Volume Sample Volume
No. 60 R1 250 Standard 2.5 15 10
Test Ca Ars R2 Increased 5.0 15 10
Full Name Calcium Arsenazo R3 Decreased
Std. No. 60 R4
Reaction Parameters Result Setup
Reac. Type Endpoint Direction Increase Decimal [0.01 ] Slope 1
Pri. Wave 660 Rtg. Blank 11 | 12 Unit Inter 0
Sec. Wave 700 Reac. Time 25 [ 26
Criteria
Absort 0 | 0 Lin. Range 0.61 |203 o Prozone o Rate o Antigen
Incre. Test 0 Lin. Limit Ql 0 Q2 [0 ]z [o JQ4 [0
Decre. Test 0 Subs. Limit PC o | ABS |0
o Calibration
Calibration Criteria
Rule Multi-point Linear Sensitivity Blank Abs. [
Repli 2 Factor Diff. Error Limit
K SD Corr. Coeff.
e QC
Rules Auto QC
Westgard Multi-rule Cum. Sum Check
v 128 [v]R4s 1.0-2.7 Interval |
v 138 4-18 e 1.0-30
v 2-28 v | 10-X 05-5.1
= BS-480
Chem [ Ca Ars | No. Sample Type [ SERUM/URINE
Chemistry \ Calcium Arsenazo | Print name | Ca Ars
Reaction Type | Endpoint \ Reaction Direction
Pri Wave | 660 ‘ Sec Wave
Unit [ mg/dL | Decimal
Blank Time [ 11 | [12 | Reaction Time [ 26 | [27 |
Sample Vol Aspirated Diluent Reagent Vol Diluent
Standard [ 25 | WL | | u | uL RI 250 uL uL
Decreased C2s o [0 Ju 150 uL R C w
Increased | | [ | L R L Ju
7 sampl Blank Auto Retun oY — —
Lincarity Range L
(Standard) | 031 ‘ | 20.1 ‘ Linearity Limit | |
Linearity Range
(Decreased) | ‘ | ‘ Substrate Depletion | |
Linearity Range )
(Inereased) [ \ [ \ Mixed Blank Abs [ 33000 | [ 33000 |
R1 Blank Abs [ 33000 ] [ 33000 ] U ing Time Day(s)
Blank Response | -33000 ‘ | 33000 ‘ Reagent Alarm Limit |
Twin Chemistry [ | \:l Enzyme Linear Extension
\:’ Prozone Check o Rate Check e Antigen Addition
Ql [ | Q| | | | Q4 \
PC [ ] ABS | |
Calibration Settings Auto Calibration
Math Model [ Multi-point Linear | [ Bottle Changed
Fator [ ] Replicates [T rot Changed
[ cal Time
Acceptance Limits
CalTime [ JHour
SlopeDift [ ] so[]
Semsitiviy ] Repeatability [
Deter Coeff

Data wydania / Date of issue / lata co3nanus: 02.2021.
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