CALCIUM

Cat. No. Pack Name Packaging (Content)
BLT00015 CA 100 R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
BLT00016 CA 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

™ ¢ C€m

Diagnostic reagent for quantitative in vitro determination of Calcium in human
serum, plasma or urine.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Calcium has numerous function within the body, not only as a structural factor
in bones and teeth, but also in normal neuromuscular function and the clotting
of blood.

Hypercalcaemia may develop in patients with Paget's disease of bone and hy-
perparathyroidism. The cause of hypercalcaemia in malignancy is an increased
bone resorption either caused by metastasis or by humoral factors produced by
the tumor cell.

In Rickets, Coeliac diseases, idiopathic steatorrhea, osteomalacia, tropical sprue
and following surgical resection of the small intestine, serum calcium is often mo-
derately reduced, usually in association with low plasma protein concentration.

PRINCIPLE

Arsenazo Il combines with calcium ions at pH 6.5 to form a coloured chromophore,
the absorbance of which is measured at 650 nm (650-660 nm) and is proportional to
calcium concentration.

Arsenazo |ll has a high affinity (k° = 1 x 10 ) for calcium ions and shows no interfe-
rence from other cations normally present in serum, plasma or urine.

REAGENT COMPOSITION

R1

Arsenazo Il 0.10 mmol/l
Phosphate buffer (pH 7.8 £ 0.1) 50 mmol/l

R2 standard See bottle label
REAGENT PREPARATION

Reagents are liquid, ready to use.

STABILITY AND STORAGE
The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and
kit label when stored at 2—8 °C.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING
Use unheamolytic serum or plasma (heparin) or urine.
It is recommended to follow NCCLS procedures (or similar standardized conditions).
Stability in serum/plasma:

7 days at 20-25°C

3 weeks at 4-8°C

8 months at -20°C
Stability in urine:

2 days at 20-25°C

4 days at 4-8°C

3 weeks at -20°C

FREEZE ONLY ONCE!
For the determination in urine dilute the sample using redistilled water in 1 + 2
ration and after adding several drops of HCI 0.1 mol/l adjust the sample pH to
3 —4 (result x 3).

Discard contaminated specimens.
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CALIBRATION
Calibration with the standard included in the kit or the calibrator XL MULTICAL,
Cat. No. XSYS0034 is recommended.

QUALITY CONTROL
For quality control ERBA NORM, Cat. No. BLT00080 and ERBA PATH, Cat. No.
BLT00081 are recommended.

UNIT CONVERSION
mg/dl x 0.25 = mmol/l

EXPECTED VALUES *

Serum: Adult 8.6 - 10.2 mg/dI
Child
2-12y 8.8 - 10.8 mg/dl
10d-24mo 9.0-11.0 mg/dl
0-10d 7.6 - 10.4 mg/dl

Urine: Female <250 mg/24 h

Male <300 mg/24 h
It is recommended that each laboratory verify this range or derives reference
interval for the population it serves.

PERFORMANCE DATA

Data contained within this section is representative of performance on ERBA
XL systems. Data obtained in your laboratory may differ from these values.
Limit of quantification: 0.6 mg/d|

Digitally signed by Petuhova Iuliana
Date: 2019.10.18 10:42:33 EEST
WASTE MANAGEMENT: MoldSign Signature
RRRAS-

Please refer to locgldsgaiiess

ASSAY PROCEDURE

Wavelength: 650 (630 — 670) nm

Cuvette: 1cm

Reagent blank Standard (Cal.) Sample

Reagent 1 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Sample - - 10 i
Standard (Cal.) - 10 pl -
Distilled water 10 pl - -

Mix, incubate 1 min. at 37°C. Measure absorbance of the sample A_ and
standard A  against reagent blank.

CALCULATION
AAsam

Calcium (mg/dl) = xC C,, = standard (calibrator) concentration

st
st

Applications for automatic analysers are available on request.

ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Linearity: 16 mg/dl
Measuring range: 0.6 — 16 mg/dl Mode End Point
PRECISION Wavelength 1 (nm) 630 (670)
Intra-assay precision Mean SD Ccv Sample Volume (ul) 10
Within run (n=20) (mg/dl) (mg/dl) (%)
Reagent Volume (pl) 1000
Sample 1 7.836 0.068 0.89
Incubation time (min.) 1
Sample 2 11.956 0.052 0.43
Incubation temp. (°C) 37
Inter-assay precision Mean SD CcVv Normal Low (mg/dl) 8.6
Run to run (n=20 mg/dl mg/dl %o
un to run (n=20) (mg/di) (mg/di) (%) Normal High (mg/d) 10.2
Sample 1 9.096 0.184 2.05 - -
Linearity Low (mg/dl) 0.6
Sample 2 11.748 0.264 2.26 - —
Linearity High (mg/dl) 16
COMPARISON .
f le label
A comparison between XL-Systems Calcium (y) and a commercially available test Concentration of Standard R\ P>
(x) using 40 samples gave following results: Blank with Reagent
y =0.979x - 0.076 mg/dI
r=0.999 Absorbance limit (max.) 1.2
INTERFERENCES Units mg/dl

Following substances do not interfere:

haemaoglobin up to 10 g/l, bilirubin up to 40 mg/dl, triglycerides up to 500 mg/dl.
Note: Care must be taken to avoid calcium contamination. The use of theplastic
tubes or cuvettes is strongly recommended. The user should ensure that such
disposables are free for calcium contamination. If glassware is used, it should be
soaked in dilute HCI deionized water and dried.

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitled and professionally educated
person.

Reagents of the kit are not classified like dangerous.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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Kanbuunn

Kart. Ne HasBaHue Ha ynakoBke | ®acoBka

BLT00015 | Ca 100 R1: 2 x 50 mn, Ctangapt: 1 x 5 mn

BLT00016 | Ca 250 R1: 1 x 250 mn, CtaHgapt: 1 x 5 mn
® C€[w]
MpumeHeHue

PeareHT npegHasHayeH TOMbKO Ans in vitro AnarHoCTUKM B CbIBOPOTKE, nfia3me n
MoYe YeroBeka.

KnuHunyeckoe 3HaveHune

KanbLwii He TONbKO BXOAWT B COCTaB KOCTEN 1 3yGOB, HO UrpaeT BaXkHYH porb BO
MHOTVX KNETOYHbIX mpoueccax. KanbLuii BHYTPU KNEeTKu y4acTByeT B mpoLecce
COKpaLLEeHWsi MbILL, MeTabonuame rmukoreHa. BHe knetku: B MUHepanusaumu
KOCTEW, CBEPTbIBAHWN KPOBW U Mepefade HEPBHbIX MMMYynbCoB. MoBbILEHWE -
TMnepkanbLuueMmns MoXeT pa3BmBaThbCs MpU r1nepnapaTnpeose, TMPeoTOKCHKO3e,
3110Ka4YECTBEHHbBIX OMyXomnsix C unu Ge3 meTacTasoB B KOCTW, Tybepkynese,
capkouzose, HeJOCTaTOMHOCTW HaANo4YeYHUKOB. MoHWkKeHWe - MMnokanbuvemust
HabniopaeTcst Npu paxute, Npu 3aboneBaHWsX KULLEYHWKa, Npyu 3aboneBaHusx
KocTel (0cobeHHO ocTeomnopose), runonapaTvpeose (Nocne XuMpypruyeckoro
BMeLLaTenbcTBa), 3aboneBaHusix novek (0coBeHHO npu [Auanuse), OCTPoM
naHkpeatuTe, runoansoyMmHemMmu.

MpuHUMN meTopa

C ApceHazo llI

ApceHaso Ill ¢ noHamu kanbums npy pH 6. 5 06pasytoT oKpaLLEHHbIA KOMMEKC,
MHTEHCMBHOCTb  OKpackyl MpOMopLMOHanbHa KOHLIEHTPALMM  MOHOB  KamnbLus,
n3MepeHue NOrmnoLLEeHUst KOMMekca NPoBoAnTb Npy 650 HM (650-660HM).
ApceHa3so |l umeet Bbicokoe cpoactso (k° = 1 x 10-7) K MOHaM KanbLUWs U HU3KOe
K APYTMM MOHaM, MO3TOMY BCE KaTWUOHbI CbIBOPOTKM, NNa3mbl M MOYM He BRWSIIOT Ha
pesynbrarhbl.

CocTaB peareHToB

R1

ApceHaszo Il

®docdpatHbi 6ydep (pH 7,8 £ 0,1)
R2 Ctanpapt

0,10 mmonb/n
50 mmonb/n
CM. KOHL. Ha cbnakoHe

MpuroToBneHune pabounx peareHToB
PeareHTbl Xnakue, rotoBbl K MCMOSIb30BAHUIO.

XpaHeHue u cTabunbHOCTb
He oTkpbITble peareHTbl CTabunbHbI A0 AOCTUXEHUS yKa3aHHOMO Ha ynakoBke
CpoKa rofHOCTM, ecnn xpaHaTcs npu (+2 - +8)°C.

O6pasubl
CbiBopoTka 6e3 remonu3aa, nrasmMa renapuHusnpoBaHHas Unu Moua.

MccnepgoBaHue npoBoauTb B coOTBETCTBUM ¢ npoTtokoriom NCCLS  (unm
aHanoros).
CtabunbHoOCTb B CbiBOpPOTKe / Nnasme:
7 oHen npu 20-25°C
3 Hepgenn npu  4-8°C
8 mecsLeB npu -20°C
CTabunbHOCTb B MoYe:
2 OHs npu 20-25°C
4 aHsa npu 4-8°C
3 Hegenu npu -20°C

[onyckaeTcsi o4HOpa30BOE 3amMopaXnBaHue.
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[na onpegeneHusi B Moye, pa3baBbTe obpasel, 6uaMCTMNNMpPOBaHHON BOAON B
cooTHoweHun 1 + 2 n fobaBbTe HECKOMbKO Kanesb ConsHon kucnoTbl (0,1 monb/n)
ana koppekuuy pH obpasua go 3—4, pesynstar yMHOXbTE Ha 3.

CpoKu XpaHeHUst 4eNCTBUTENbHbI, NMPK OTCYTCTBUM KOHTaMUHAaLMN 06pasLoB.

Kanubposka
Mbl pekomeHayem ans kanubposku ucnonb3oBatb XL MYNBTUKAI, Kat. Ne
XSYS0034.

KoHTponb kavyecTBa
[Ins npoBeAeHUst KOHTPOSSA KayecTBa PEKOMEHAYIOTCS KOHTPOMbHbIE CbIBOPOTKM:
OPBA HOPMA, Kat. No. BLT00080, OSPBA MATONOIMA, Kat. No. BLT00081.

KoadhdpmumeHT nepecuera
(mr/an) x 0,25 = mmonb/n

HopManbHble BeNUYUHbI *

CbIBOpOTKa:

Bspocnble: 8,6 — 10,2 mr/gn 2,15—2,5 mmonb/n

Oetu: 2—12 net 8,8 —10,8 mr/gn 2,2 — 2,7 mmons/n
10 gHewt — 24 mecaua 9,0 — 11,0 mr/an 2,25 — 2,75 mmonb/n
0 — 10 gHen 7,6 —10,4 mr/gn 1,9 — 2,6 mmonb/n

Moua:

YKeHLWuHbI <250 mr/24 4 < 62,5 Mmonb/24 4

My>XUnHbI <300 mMr/24 4 <75 Mmonb/24 vy

MNpuBeaeHHble AMana3oHbl BeNUYMH  criegyeT paccMaTpuBaTb — Kak

opueHTMpoBoYHble. Kaxpaoi nabopatopum Heo6XoaMMO onpeaensite CBoU
ANanasoHbl.

3HavyeHusa BenUYMH
3TN 3HAYEHUs] HOPMarbHbIX BENWYMH OblNM NOnyYyeHbl Ha aBTOMAaTUYECKUX

€rba

NpumeyaHue:

Heobxogumo cobntogate OCTOPOXHOCTb, 4YTOObI M3bexaTb KOHTaMUHaLWU
Kanbums. PekomeHayeTcs WCNonb3oBaTb HOBYIO O4HOPA30OBYHO MMaCTUKOBYIO
nocyay. MNpv ucnonb3oBaHUM He OOHOPA30BOW MOCyAbl, MPOMbITb MOCYAY
pasbasneHHon HCI, NpoMbITe A€MOHM30BaHHOW BOLOW U BbICYLLUTD.

Mephbl NpeAoCTOPOXKHOCTH
HaGop peareHTOB npeaHasHayeH Ans in Vitro AWAarHOCTWKW NPOECCUMOHaNbLHO
06y4eHHbIM nabopaHToMm.

YTunusaums ncnosnib3oBaHHbIX MaTepuanos
B COOTBETCTBUM C CyLLECTBYIOLMMI B KXLOW CTpaHe npasunamu Ans 4aHHOro
Buaa matepuarna.

MNpoBeaeHune aHanusa
[innHa BonHbI: 650 (630-670) Hm

OnTnyecknit NyTb: 1cm

Temnepartypa: 37°C

MN3mepeHne: NpoTVB peareHTa cpaBHeHWs (6naHk)
MunetupoBaHne BnaHk CraHpapT O6pasey,
PeakTtne R1 1000 mkn 1000 mkn 1000 mkn
OucTtun. Boga 10 mkn - -
CraHpapt (Kanubpatop) - 10 mkn -
Ob6pasey - - 10 mMkn

Cwmewatb, MHKybupoBatb 1 MuH npu 37 °C, nameputb nornowieHve Act./obp.
npoTMB peareHTa bnaHk

Pacuert

aHanusaTtopax cepun ERBA XL. Pesynbratbl MOryT OTNAMYaTtbCs, ecnu _ AA o6p.
onpeaenenne NPOBOAVIM HA APYroM TUMe aHanuaaTopa. C Kanbums = KOHU.CT. X (mr/an, Mmone/n)
Pa6ouve xapakTepucTuku cTang
HyecTBuUTeNbHOCTL! 0,6 mr/an (0,15 mmon/n) MapameTpbl ANA nNpoBedeHWs aHanusa Ha NoONyaBTOMaTU4eCckoM
JIuHenHoCThL: no 16 mr/gn (4,0 mmonb/n) aHanusarope.
Mpepenbl onpepenenusn: 0,6 — 16 mr/an (0,15 — 4,0 mmonb/n)
MeTton KoHe4Hast Touka
BocnpoussoaumocTb
B E [nuHa BonHbl 1 (HM) 630 (670)
o CpepnHeapudmeTmyeckoe SD cv
BHyTpiCepUiiHan 9 3HavyeHue  (mr/an) (mr/an) (%) OBbewm obpasua (mkn) 10
O6pasel 1 20 7,836 0,068 0,89 Obbem peareHT (M) 1000
O6pasey 2 20 11,956 0,052 0,43 Bpemsi uhkybaumm (MyH) 1
Temnepartypa uHky6aumm (°C) 37
Moo N CpepHeapudmeTmyeckoe SD cv "

P 3HaveHune  (mr/an) (mr/an) (%) HwxHuin npenen Hopmbl (Mr/an) 8,6
O6pasey 1 20 9,096 0,184 2,05 BepxHuin npegen Hopmbl (Mr/an) 10,2
O6pasey 2 20 11,748 0,264 2,26 HwxHWi npegen nuHenHocTu (Mr/an) 0,6

BepxHui npegen nuHenHocTn (Mr/an) 16
CpaBHeHue MeToA0B
CpaBHeHWe 6birio npoBegeHo Ha 40 ofpasuax C UCMONb30BaHUEM peareHToB KoHuenTpauus craHaapta (Mr/an) Cm. Ha cpnakoHe
cepun BNT: Kanbumii (y) 1 nmetowmxcst B npogaxe peareHToB C KOMMEPYeCKu BnaHk no PeareHTy
[OCTYMHON METOANKOM (X). H Y 12
Pesynbratbl: y = 0,979 x - 0,076(mr/gn) r=0,999 adaneHoe nornoujetue pearetta (Maxc.) ’
EanHnubl mr/an

CneuncmuHocTb / Bnuswwpme Bewectsa
lemorno6bux go 10 r/n, Bunupybux go 40 mr/an v Tpurnuuepuasl 4o 500 mr/an
He BMUSIOT Ha pe3ynbTaThbl.

M Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/56/13/C/INT Hama nposedeHusi nocnedHe2o koHmpons: 23. 1. 2015



CALCIUM

Kat. €. Nazev baleni Obsah baleni
BLT00015 | CA 100 R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
BLT00016 | CA 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
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POUZITI

Diagnosticka souprava pro kvantitativni in vitro stanoveni vapniku v séru, plazmé
nebo moci.

KLINICKY VYZNAM

Vapnik patfi k nejvyznamnéjSim extracelularnim iontdm v lidském téle; hraje
zasadni roli v bunééné signalizaci, je rovnéz nezbytny pro svalovou kontrakci a
koagulaci krve. Pfevazna ¢ast vapniku je obsazena v kostni tkani ve formé hyd-
roxyapatitu.

Hyperkalcemie se objevuje u pacientd s Pagetovou chorobou, pfi hyperparathy-
roidismu a pfi malignich onemocnénich s metastazemi.

Hypokalcemie doprovazi napf. osteoporézu, onemocnéni ledvin a hypoparathy-
roidismus.

PRINCIP METODY
Pfi neutralnim pH tvofi vapenaté ionty Ca®" s Arsenazo Il komplex. Intenzita
zbarveni tohoto komplexu je pfimo iUmérna koncentraci vapniku ve vzorku.

SLOZENI CINIDEL

R1 CINIDLO

Fosfatovy pufr (pH 7,8 + 0,1) 50 mmol/l

Arsenazo lll 0,10 mmol/l

R2 STANDARD

Vapnik viz Stitek na lahvic¢ce
SLOZENiI REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufr (pH 7,8 + 0,1) 49,5 mmol/l
Arsenazo lll 0,099 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouZiti.

STABILITA PRACOVNICH ROZTOKU

Cinidla R1 a R2 jsou kapalna a jsou uréena k pfimému pouZiti. Pokud jsou
skladovana pred i po otevreni pfi 2-8°C a chranéna pred svétlem a kontaminaci,
jsou stabilni do data exspirace vyznaéeného na obalu.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, mo¢

Doporuéujeme postupovat dle NCCLS (nebo podobnych standardu).
Stabilita vapniku v séru, plazmé:

7 dni pfi 20-25°C
3 tydny pri 4-8°C
8 mésiclu  pri -20°C

Stabilita vapniku v moci:

2 dny pfi 20-25°C
4 dny pfi 4-8°C
3 tydny pfi -20°C

Vzorky |ze zamrazit pouze jednou!

Stanoveni vapniku v mogci provadime po zfedéni moci redestilovanou vodou
v poméru 1 + 2 a po okyseleni nékolika kapkami 0,1 mol/l HCI na hodnotu pH
3 — 4. Vysledek nasobime 3x.

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

12000036
12000037

KALIBRACE
Ke kalibraci se doporucuje Lyonorm Calibrator, kat. ¢. BLTO0069 nebo standard,
ktery je soucasti soupravy.

KONTROLA KVALITY
Ke kontrole se doporucuje Lyonorm HUM N, kat. €. BLT00070, Lyonorm HUM P,
kat. ¢. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTEK
mg/dl x 0,25 = mmol/l

REFERENCNi HODNOTY *#

fS vapnik (mmol/l) 2,0-2,75

dU vapnik (mmol/24 hod) 24-72

Referenéni rozmezi je pouze orientaéni, doporucuje se, aby si kazda labora-
tof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kterou zajistuje
laboratorni vysetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickych analyzatorech ERBA
XL. Data ziskana ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Dolni mez stanovitelnosti: 0,155 mmol/l

Linearita: do 4,00 mmol/l

Pracovni rozsah: 0,155 — 4,00 mmol/l

PRESNOST
iR ey (1) (Pn:lrln":ﬁ) (mrsnlzm) (?/Y)
Vzorek 1 1,959 0,017 0,89
Vzorek 2 2,989 0,013 0,43
Inter-assay (n=20) (Pr;f:;i:) (mﬁzl n (C,,/:I)
Vzorek 1 2,274 0,046 2,05
Vzorek 2 2,937 0,066 2,26

SROVNANI S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearni regrese:

N =40

r=0,999

y =0,979 x — 0,019 mmol/l

INTERFERENCE
Nasledujici analyty neinterferuji:
hemoglobin do 10 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dl.

BEZPECNOSTNi CHARAKTERISTIKY
Urceno pro in vitro diagnostické pouZiti opravnénou a odborné zpusobilou osobou.
Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpe&na.

PRVNi POMOC

Pfi ndahodném poziti vyplachnout Usta a vypit asi 0,5 | vody, pfi vniknuti do oka
provést rychly a dikladny vyplach proudem ¢isté vody. PFi potfisnéni omyt pokozku
teplou vodou a mydlem. Ve vaznych pfipadech poskozeni zdravi vyhledat lékar-
skou pomoc.

€rba

NAKLADANI S ODPADY

Na vSechny zpracované vzorky je nutno pohlizet jako na potencionalné infekéni a
spolu s pfipadnymi zbytky cinidel je likvidovat podle vlastnich internich predpist
jako nebezpecny odpad v souladu se Zakonem o odpadech.

Papirové a ostatni obaly se likviduji podle druhu materialu jako tfidény odpad (papir,
sklo, plasty).

POSTUP MERENI

VInova délka 650 (630 — 670) nm

Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomér sérum/reakéni smés 1/101

Objem pracovnich roztokud a vzorkl Ize ménit, pro garanci analytickych parametrd
vS8ak musi byt jejich vzajemny pomér zachovan.

Reagen¢ni Sta_nde’zrd Vzorek
blank (Kalibrator)
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorek - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Promicha se a inkubuje 1 minutu pfi 37°C. ZméFi se absorbance vzorku A,
a standardu (kalibratoru) A, proti reagencnimu blanku. Zbarveni je stabilni
jednu hodinu.
VYPOCET
AA
vz

xC

st

Vapnik (mmol/l) =

st

C,, = koncentrace standardu (kalibratoru)

POZNAMKA

Objem vzorkl (soucasné i standardu a blanku) muze byt zvySen az na 25 pl pfi
zachovani mnozstvi ¢inidla R1.

Sklo pro analyzu vapniku musi byt dokonale cisté a vyclenéné jen pro tyto ucely.
Sklo se umyje nejdfive béZnym zplsobem, pres noc se namoci asi do 2% roztoku
EDTA ve ziedéném amoniaku 1 + 1, pak se oplachne v redestilované vodé a
Vysusi.

Aplikace na automatické analyzatory jsou dodavany na vyzadani.

u Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com
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CALCIUM

Kat. ¢. Nazov balenia Obsah balenia

BLT00015 | CA 100 R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

BLT00016 | CA 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
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POUZITIE

Diagnosticka suprava na kvantitativne in vitro stanovenie vapniku v sére, plazme
alebo modi.

KLINICKY VYZNAM

Vapnik patri k najvyznamnejs$im extracelularnym iénom v ludskom tele; hraje za-
sadnu ulohu v bunkovej signalizacii, je taktiez potrebny na svalovu kontrakciu a
koagulaciu krvi. Prevazna ¢ast vapnika je obsiahnuta v kostnom tkanive vo forme
hydroxyapatitu.

Hyperkalcémia sa objavuje u pacientov s Pagetovou chorobou, pri hyperparathy-
roidizme a pri malignych ochoreniach s metastazami.

Hypokalcémia doprevadza napr. osteoporézu, ochorenie obli¢iek a hypoparathy-
roidizmus.

PRINCIiP METODY
Pri neutralnom pH tvoria vapenaté iény Ca®* s Arsenazo Il komplex. Intenzita
zafarbenia tohoto komplexu je priamo Umerna koncentracii vapniku vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL

R1 CINIDLO

Fosfatovy pufer (pH 7,8 £ 0,1) 50 mmol/l

Arsenazo |l 0,10 mmol/l

R2 STANDARD

Vapnik vid Stitok na flasticke

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI
Fosfatovy pufer (pH 7,8 £ 0,1)
Arsenazo lll

49,5 mmol/l
0,099 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouZitie.

STABILITA PRACOVNYCH ROZTOKOV

Cinidla R1 a R2 su kvapalné a st uréené na priame pouzitie. Pokial st sklado-
vané pred i po otvoreni pri 2-8°C a chranené pred svetlom a kontaminaciou, su
stabilné do datumu expiracie vyzna¢eného na obale.

VZORKY

Sérum, heparinova plazma, mo¢

Doporuéujeme postupovat podla NCCLS (alebo podobnych Standardov).
Stabilita vapnika v sére, plazme:

7 dni pri 20-25°C
3 tyzdne pri 4-8°C
8 mesiacov pri -20°C

Stabilita vapnika v moci:

2 dni pri 20-25°C
4 dni pri 4-8°C
3 tyzdne pri -20°C

Vzorky je mozné zamrazit' iba raz!

Stanovenie vapnika v mo¢i vykonavame po zriedeni moc¢a redestilovanou vodou
v pomere 1 + 2 a po okysleni niekolkymi kvapkami 0,1 mol/l HCI na hodnotu pH
3 — 4. Vysledok nasobime 3x.

Nepouzivajte kontaminované vzorky.
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KALIBRACIA
Na kalibraciu sa doporuéuje Lyonorm Calibrator, kat. ¢. BLTO0069 alebo Standard,
ktory je suCastou supravy.

KONTROLA KVALITY
Na kontrolu sa doporu¢uje Lyonorm HUM N, kat. ¢. BLT00070, Lyonorm HUM P,
kat. €. BLT00071.

PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,25 = mmol/l

REFERENCNE HODNOTY #

fS fS vapnik (mmol/l) 2,0-2,75

dU fS vapnik (mmol/24 hod) 24-72

Referenéné rozmedzie je iba orientacné, doporucuje sa, aby si kazdé la-
boratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre ktoru
zabezpecuje laboratérne vysetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickych analyzatoroch ERBA
XL. Udaje ziskané vo va$om laboratériu sa mozu od tychto hodnét lisit.

Dolna medza stanovitelnosti: 0,155 mmol/l

Linearita: do 4,00 mmol/l

Pracovny rozsah: 0,155 — 4,00 mmol/

PRESNOST

_ Priemer SD cv
il resey) (0] (mmolll) (mmol) (%)
Vzorka 1 1,959 0,017 0,89
Vzorka 2 2,989 0,013 0,43

_ Priemer SD (37
ittty (- 220 (mmol/l) (mmol/l) (%)
Vzorka 1 2,274 0,046 2,05
Vzorka 2 2,937 0,066 2,26

POROVNANIE S KOMERCNE DOSTUPNOU METODOU
Linearna regresia:

N =40

r=0,999

y =0,979 x — 0,019 mmol/l

INTERFERENCIE
Nasledujuce analyty neinterferuju:
hemoglobin do 10 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 500 mg/dI.

BEZPECNOSTNE CHARAKTERISTIKY
Urc¢ené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou.
Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpegné.

PRVA POMOC

Pri ndhodnom poziti vyplachnut usta a vypit asi 0,5 | vody, pri vniknuti do oka
vykonat rychly a doékladny vyplach pradom cistej vody. Pri postriekani umyt
pokozku teplou vodou a mydlom. Vo vaznych pripadoch poskodenia zdravia
vyhladat lekarsku pomoc.
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NAKLADANIE S ODPADMI

V8etky spracované vzorky je nutné povazovat ako potencialne infekéné a spolu s
pripadnymi zvy$kami Cinidiel ich likvidovat podla vlastnych internych predpisov ako
nebezpecny odpad v sulade so Zakonom o odpadoch.

Papierové a ostatné obaly sa likviduju podla druhu materialu ako triedeny odpad
(papier, sklo, plasty).

POSTUP MERANIA

Vinova dizka 650 (630 — 670) nm

Kyveta 1cm
Teplota 37°C
Objemovy pomer sérum/reakéna zmes 1/101

Objem pracovnych roztokov a vzoriek je mozné menit, pre garanciu analytickych
parametrov v§ak musi byt ich vzajomny pomer zachovany.

T | ey | Ve
Cinidlo 1 1,00 ml 1,00 ml 1,00 ml
Vzorka - - 0,01 ml
Standard (Kalibrator) - 0,01 ml -
Destilovana voda 0,01 ml - -

Premiesa sa a inkubuje 1 minatu pri 37°C. Odmeria sa absorbancia vzorky
A, a Standardu (kalibratora) A oproti reagenénému blanku. Zafarbenie je
stabilné jednu hodinu.

VYPOCET
AA

xC

st

Vapnik (mmol/l) =

st

Cst = koncentracia Standardu (kalibratora)

POZNAMKA

Objem vzoriek (su¢asne aj Standardu a blanku) moze byt zvySeny az na 25 pl pri
zachovani mnozZstva Cinidla R1.

Sklo na analyzu vapnika musi byt dokonale Cisté a vyclenené iba na tieto ucely.
Sklo sa umyje najskor beznym spésobom, cez noc sa namoci asi do 2% roztoku
EDTA v zriedenom amoniaku 1 + 1, potom sa oplachne v redestilovanej vode a
Vysusi.

Aplikacie na automatické analyzatory st dodavané na vyziadanie.

M Erba Lachema s.r.o., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erbalachema.com, www.erbamannheim.com

N/56/13/C/INT Datum revizie: 23. 1. 2015



CALCIO

Catalogo. No. | Nombre del paquete | Presentacion (contenido)
BLT00015 CA 100 R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml
BLT00016 CA 250 R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml

E (€[]
USO PREVISTO

Reactivo de diagnostico in vitro para la determinacion cuantitativa de calcio en
suero humano, plasma u orina.

SIGNIFICADO CLINICO

Calcio tiene numerosas funciones dentro del cuerpo, no sélo como un factor es-
tructural en huesos y dientes, sino también en la funciéon neuromuscular normal y
la coagulacién de la sangre.

Hipercalcemia puede desarrollarse en pacientes con enfermedad de Paget del
hueso y el hiperparatiroidismo. La causa de la hipercalcemia de tipo maligno es
una reabsorcion 6sea elevada causada ya sea por metastasis o por factores hu-
morales producidos por las células tumorales.

En raquitismo, enfermedades celiacos, esteatorrea idiopatica, osteomalacia,
Esprue tropical y después de intervenciones quirdrgicas del intestino delgado, el
calcio del suero se reduce en forma moderada, generalmente asociado a la baja
concentracién de proteina plasmatica.

PRINCIPIO

Arsenazo Ill se combina con los iones del calcio a pH 6.5 para formar un croméforo
coloreado, la absorbancia medida a 650 nm (650-660 nm) es proporcional a la con-
centracion de calcio.

Arsenazo Ill tiene una alta afinidad (k° = 1 x 10 7) por los iones de calcio y no muestra
interferencia de otros cationes normalmente presentes en suero, plasma u orina.

COMPOSICION DEL REACTIVO

R1
Arsenazo llI 0.10 mmol/l
Tampon fosfato (pH 7.8 £ 0.1) 50 mmol/l

R2 estandar

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivo liquido, listo para usar.

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO
Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en la
etiqueta de la botella y el kit cuando se almacena a 2-8 ° C.

MANIPULACION Y RECOGIDA DE MUESTRAS

Use suero o plasma (heparina) libre de hemolisis u orina.

Se recomienda seguir los procedimientos de NCCLS (o similares condiciones
estandarizadas).

Estabilidad en suero o plasma:

Consulte la etiqueta de la botella

7 dias a 20-25°C
3 semanas a 4-8C
8 meses a -20°C
Estabilidad en la orina:

2 dias a 20-25°C
4 dias a 4-8C
3 semanas a-20°C

CONGELAR SOLO UNA VEZ!

Para la determinacién en orina diluir la muestra usando agua destilada en propor-
cién 1 a 2 y después de afadir algunas gotas de acido clorhidrico 0.1 mol/l ajustar
el pH de la muestra a 3 — 4 (resultado x 3).

Deseche las muestras contaminadas.

12000036
12000037

CALIBRACION

Calibracion con el estandar incluido en el estuche o se recomienda el calibrador
XL MULTICAL, Cat. No. XSYS0034.

CONTROL DE CALIDAD

Para el Control de Calidad se recomienda ERBA Norm, Cat. No. BLT00080 y
ERBA PATH, Cat. No. BLT00081.

CONVERSION DE UNIDADES

mg/dl x 0.25 = mmol/l

VALORES esperados *

Suero: Adultos 8.6-10.2 mg/dl
Nifio
2 - 12 afios 8.8-10.8 mg/dl
10 dias - 24 meses 9.0-11.0 mg/dl
0 - 10 dias 7.6-10.4 mg/dl
Orina: Mujer <250 mg/24 h
Hombre <300mg/24h

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de refe-
rencia para la poblacion que evalua.

DATOS DE DESEMPENO

Los datos dentro de esta seccidn son representativos del desempefio en los
sistemas ERBA XL. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de
estos valores.
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MANEJO DE RESIDUOS
Por favor consulte los requisitos legales locales.

PROCEDIMIENTO DEL ENSAYO
Longitud de onda: 650 (630 — 670) nm

Cubeta: 1cm
Blanco de Reactivo | Estandar (Cal.) Muestra
Reactivo 1 1000 pl 1000 pl 1000 pl
Muestra - - 10 pl
Estandar (Cal.) - 10 pl -
Agua destilada 10 pl - -

Mezclar, incubar 1 min a 37° C. Medir la absorbancia de la muestra A
estandar A_ contra el blanco del reactivo.

sam y

CALCULO

'sam

Calcio (mg/dl) = xC C,, = concentracion del estandar (calibrador)

st

AA

st

Aplicaciones para analizadores automaticos estan disponibles a solicitud.

PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Limite de cuantificacion: 0.6 mg/dl
Linearidad: 16 mg/dl
Rango de medicion: 0.6 — 16 mg/dI Modo Punto final
PRECISION Longitud de onda (nm) 1 630 (670)
Precision intraensayo Media SD cVv Volumen de muestra (ul) 10
P di =20 /dl /dl V
romedio (n = 20) (mg/dl) (mgfdi) (%) Volumen de reactivo (ul) 1000
Muestra 1 7.836 0.068 0.89
Tiempo de incubacion (min.) 1
Muestra 2 11.956 0.052 0.43
Temperatura de incubacion. (°C) 37
Precision inter-ensayo Media SD Ccv Bajo normal (mg/dl) 8.6
Promedio (n = 20) (mg/dI) (mg/dI) (%)
Muestra 1 9.096 0.184 2.05 Alto normal (mg/di) 10-2
Muestra 2 11.748 0.264 2.26 Linearidad baja (mg/d) 06
Li idad alt /dl 16
COMPARACION inearidad alta (mg/d)
Una comparacion entre el calcio de los sistemas XL (y) y una prueba disponible Concentracion del estandar Consulte la etiqueta de la botella
comercialmente (x) usando 40 muestras dio los siguientes resultados:
y = 0.979x - 0.076 mg/dl Blanco con Reactivo
r=0999 Limite de absorbancia (méaximo) 1.2
INTERFERENCIAS -
No interfieran las siguientes sustancias: Unidades mg/dl

Hemoglobina hasta 10 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl, triglicéridos hasta 500 mg/dI.
Nota: Se debe tener cuidado para evitar la contaminacién de calcio. Se recomien-
da el uso de tubos de plastico o cubetas. El usuario debe asegurar que tales ma-
teriales desechables estan libres de contaminacion de calcio. Si se utiliza vidrio,
debe remojarse en agua desionizada con HCI diluido y luego secarse.

ADVERTENCIAY PRECAUCIONES

Para uso de diagnostico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada
profesionalmente.

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

M Erba Lachema s.r.o0., Karasek 1d, 621 00 Brno, CZ
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