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INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of calcium in human serum,
plasma and urine on various automatic systems. In combination with other parameters it is intend-
ed for screening, monitoring of neuromuscular function, changes of bone metabolism, treatment
monitoring. For professional use in clinical laboratories only.

CLINICAL SIGNIFICANCE

Calcium is the most abundant mineral element in the body with about 99 percent in the bones
primarily as hydroxyapatite. The remaining calcium is distributed between the various tissues and
the extracellular fluids where it performs a vital role for many life sustaining processes. Among the
extra skeletal functions of calcium are involvement in blood coagulation, neuromuscular conduc-
tion, excitability of skeletal and cardiac muscle, enzyme activation, and the preservation of cell
membrane integrity and permeability.

Serum calcium levels and hence the body content are controlled by parathyroid hormone (PTH),
calcitonin, and vitamin D. An imbalance in any of these modulators leads to alterations of the body
and serum calcium levels.

Hypercalcaemia may develop in patients with Paget’s disease of bone and hyperparathyroidism.
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 moderately reduced, usually in
association with low plasma protein concentration.

PRINCIPLE

Calcium with Arsenazo IlI at neutral pH yields a blue colored complex, whose intensity is pro-
portional to the calcium concentration'?. Interference by magnesium is eliminated by addition of
8-hydroxyquinoline-5-sulfonic acid.

Ca? + Arsenazo |lI = Ca-Arsenazo |l complex

The resulting absorbance at 630-670 nm is proportional to the calcium concentration in the
sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION

R1 R2 standard
Phosphate buffer (pH 7.8)

50.0 mmol/L Calcium (I1) See bottle label
8-hydroxyquinoline-5-sulfonic acid 5.00 mmol/L
Arsenazo Il 0.10 mmol/L

COMPOSITION OF REACTION MIXTURE

Phosphate buffer (pH 7.8) 49.5 mmol/L
8-hydroxyquinoline-5-sulfonic acid 4.95 mmol/L
Arsenazo |lI 0.099 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use.

MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE

Any instrument with temperature control of 37 +0.5 °C that is capable of reading absorbance at
630—-670 nm may be used, general laboratory equipment.

XL MULTICAL 4x3, Cat. No. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. No. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. No. BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. No. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. No. BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. No. XSYS0124

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. Reagents are ready to use. After opening, reagent is stable until expiry date at
2-8 °C if stored at appropriate conditions, closed carefully, protected from light and without any
contamination.

SPECIMEN COLLECTION AND HANDLING

It is recommended to follow ISO 15189 and laboratory instruction.

For specimen collection and preparation only use suitable tubes or collection containers.

Only the specimens listed below were tested and found acceptable.

Serum: Fresh serum collected in the fasting state is the preferred specimen.

Plasma: Li-heparin

Serum or plasma should be separated from blood cells as soon as possible, because prolonged
contact with the clot may cause lower calcium values®. Sera from patients receiving EDTA (treat-
ment of hypercalcemia) are unsuitable for analysis, since EDTA will chelate the calcium and render
it unavailable for reaction with Arsenazo Ill. Co-precipitation of calcium with fibrin (i.e. heparin
plasma), lipids, or denatured protein has been reported with storage or freezing®’.

Urine: Urine specimens should be collected in acid-washed bottles. 24-hour specimens should be
collected in containers containing 20-30 mL of 6 mol/L HCI to prevent calcium salt precipitation.
Precipitated calcium salts may not be completely dissolved by the addition of HCI following urine
collection®. Dilute urine samples using redistilled water in 1+2 ration and multiply results by 3.
The sample types listed were tested with a selection of sample collection tubes that were commer-
cially available at the time of testing, i.e. not all available tubes of all manufacturers were tested.
Sample collection systems from various manufacturers may contain differing materials which could
affect the test results in some cases. When processing samples in primary tubes (sample collec-
tion systems), follow the instructions of the tube manufacturer.

Centrifuge samples containing precipitates before performing the assay.

See the Limitations and Interferences section for details about possible sample interferences.

Stability in serum / plasma®: 7 days at 15-25°C
3 weeks at 2-8°C
8 months at -20 °C

2 days at 15-25°C
4daysat 2-8°C
3weeksat -20°C

Stability in urine®:

Discard contaminated specimens.

CALIBRATION

Calibration with calibrator XL MULTICAL is recommended.

2 point calibration (blank and calibrator); distilled water is recommended as blank
Calibration frequency: it is recommended to do a calibration

« after reagent lot change

« as required by internal quality control procedures

QUALITY CONTROL

For quality control ERBA NORM and ERBA PATH are recommended. The control intervals and
limits should be adapted according to each individual laboratory’s requirements. Values obtained
should fall within the defined intervals. Each laboratory should establish corrective measures to be
taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

This method, calibrator XL MULTICAL, R2 standard and controls ERBA NORM and ERBA PATH
have been standardized against the SRM 956 reference material.

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

CALCULATION

'sam

Calcium (mg/dL) = xC C_, = calibrator (standard) concentration

cal

cal
ASSAY PARAMETERS FOR PHOTOMETERS

Mode End Point
Wavelength 1 (nm) 630 (670)
Sample Volume (uL) 5/10
Reagent Volume (pL) 500/1000
Incubation time (min.) 1
Reaction temperature (°C) 37
Reaction direction Increasing
Normal Low (mg/dL) 8.6
Normal High (mg/dL ) 10.2
Linearity Low (mg/dL ) 0.45
Linearity High (mg/dL) 20
Concentration of Standard See bottle label
Blank with Reagent
Absorbance limit (max.) 1.2
Units mg/dL
UNIT CONVERSION
mg/dL x 0.25 = mmol/L
EXPECTED VALUES"
Serum: Urine:
Adult: 8.6—-10.2 mg/dL Female <250 mg/24 h
Children: 0-10 days 7.6-10.4 mg/dL Male <300 mg/24 h
10 days—2 years 9.0-11.0 mg/dL
2-12 years 8.8-10.8 mg/dL

It is recommended that each laboratory verifies this range or derives reference interval for the
population it serves.

ANALYTICAL PERFORMANCE
Data contained within this section is representative for performance on ERBA XL-640 automatic
system. Data obtained in your laboratory may differ from these values.

Limit of quantification:

Serum / plasma 0.45 mg/dL

Urine 4.43 mg/dL

Limit of quantification represents the lowest measurable analyte level. It is calculated as the deter-
mined activity of diluted sample to have CV <20 % (n = 30).

Linearity:

Serum / plasma 20 mg/dL

Urine 60 mg/dL

Linearity is the highest measured activity with recovery within £10 % from theoretical value.
Precision:

Precision was determined by using controls in an internal protocol with repeatability (n = 20) and
intermediate precision (2 aliquots per run, 2 run per day, 20 days). The following results were
obtained:

Repeatability Mean SD Ccv Intermediate Mean SD Ccv
(serum) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (serum) (mg/dL) |(mg/dL)| (%)
Sample 1 8.22 0.130 | 1.58 Sample 1 8.28 | 0.206 | 2.49
Sample 2 10.41 0.076 | 0.73 Sample 2 10.76 | 0.164 | 1.53
Repeatability Mean SD cv Intermediate Mean SD cv
(urine) (mg/dL) | (mg/dL) | (%) precision (urine) |(mg/dL)|(mg/dL)| (%)
Sample 1 13.8 0.52 | 3.76 Sample 1 23.1 1.02 | 443
Sample 2 28.9 0.90 3.1 Sample 2 32.5 1.36 | 4.19
Accuracy

Two different validated control materials for serum and urine were used. Determined bias is 2.0 %
at the target value 11.7 mg/dL, 2.0 % at the target value 12.1 mg/dL for serum, 5.5 % at the target
value 8.2 mg/dL and 8.6 % at the target value 12.2 mg/dL for urine.

Comparison

A comparison between XL-640 automatic system CALCIUM (y) and a commercially available test (x)
using 90 samples (serum) gave following results:

Linear regression:

y =0.936x + 0.765 mg/dL r=0.981
Passing-Bablok:
y = 0.947x + 0.629 mg/dL r=0.973

Interferences

Criterion: Recovery within #10 % of initial value of calcium concentration in the sample (serum)
without interfering substance.

Following substances do not interfere: haemoglobin up to 12.5 g/L, bilirubin up to 40 mg/dL, tri-
glycerides up to 850 mg/dL.

Drugs: No interference in serum or urine was found at therapeutic concentrations using common
drug panels’.

Limitations:

- Deteriorated reagents (e.g. exceeding the storage temperature) may give incorrect results. Max-
imum allowable absorbance of the reagent blank measured at 630-670 nm against the distilled
water is 1.2.

- High concentration of haemoglobin, bilirubin and triglycerides in sample can interfere with deter-
mination of calcium. See paragraph Interferences.

WARNING AND PRECAUTIONS

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

rious incident that has occurred in relation to the device shall be reported to the manufacturer and

the competent authority of the Member State in which the user and/or the patient is established.

Hazards identification in accordance with Regulation (EC) No 1272/2008

R1, R2
Reagents of the kit are not classified as dangerous.

WASTE MANAGEMENT
Please refer to local legal requirements.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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- . - POSTUP MERENI
Kat. &. Nazev Baleni Vinova délka: 650 (630-370) nm
R1: 2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml, Kyveta: 1 cm
BLT00015 CA 100 névod k pousit
R1: 1 x 250 ml, R2 standard: 1 x 5 ml, Reagen¢ni blank Kalibrator (Standard) Vzorek
BLT00016 CA250 navod K pouitf Cinidlo 1 1,000 ml 1,000 m 7,000 mi
@ ( € Vzorek — — 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml -
2197 Destilovana voda 0,010 ml _ Z

UCEL POULZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni vapniku v lidském séru,
plazmé a modi na rznych automatickych systémech. V kombinaci s dal$imi parametry je uréena
pro screening, monitorovani nervosvalovych funkci, zmén metabolismu kosti a pro sledovani [é¢-
by. Pouze pro odborné pouziti v klinickych laboratofich.

KLINICKY VYZNAM

dobé hydroxyapatitu. Zbyvajici ¢ast vapniku je rozloZzena v riznych tkanich a extracelularnich tekuti-
nach, kde hraje dllezitou roli v mnohych Zivotné dllezitych pochodech. Kromé jeho funkce pfi stavbé
kosti je vapnik zaclenén do procesu srazeni krve, neuromuskularniho prevodu, drazdivosti koster-
niho svalu a myokardu, aktivace enzymu a ochrany integrity bunééné membrany a jeji permeability.
Hladiny vapniku v séru a celkovy obsah vapniku v organismu jsou udrZovany a fizeny parathor-
monem (parathyroid hormone: PTH), kalcitoninem a vitaminem D. Kazd& nerovnovaha mezi uve-
denymi modulatory vede ke zménam hladiny vapniku ve tkanich i séru.

Hyperkalcemie se muze vyvinout u pacientll s Pagetovou chorobou kosti a hyperparatyre6zou.
Pricinou hyperkalcemie u malignit je zvy$ena kostni resorpce zptisobena bud’ metastazami, nebo
humoralnimi faktory produkovanymi nadorovou burikou.

U rachitidy, celiakie, idiopatické steatorey, osteomalacie, tropické sprue a po chirurgické resekci
tenkého stfeva je sérovy vapnik ¢asto mirné snizen, obvykle ve spojeni s nizkou koncentraci
plazmatickych bilkovin.

PRINCIP METODY

Vapnik s arsenazem Ill pfi neutralnim pH vytvafi modfe zbarveny komplex, jehoZ intenzita je
umérna koncentraci vapniku'2. Interference hof¢ikem se odstrani pfidanim 8-hydroxychinolin-
-5-sulfonové kyseliny.

Ca? + Arsenazo |lI B Ca-Arsenazo |l komplex

Vysledna absorbance pfi vinové délce 630-670 nm je Umérna koncentraci vapniku ve vzorku.

SLOZENi CINIDEL
R1

R2 standard

Fosfatovy pufr (pH 7,8) 50,0 mmol/l  Vapnik (I1) viz Stitek na lahvic¢ce
8-hydroxychinolin-5-sulfonova kyselina 5,00 mmol/l

Arsenazo |l 0,10 mmol/Il

SLOZENI REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufr (pH 7,8) 49,5 mmol/l

8-hydroxychinolin-5-sulfonova kyselina 4,95 mmol/|

Arsenazo |lI 0,099 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNiCH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU

Analyzator s regulaci teploty 37 +0,5 °C, ktery je schopen odeditat absorbanci pfi 630-670 nm,
zakladni laboratorni vybaveni.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANI

Neotevrena ¢inidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Cinidla jsou pfipravena k pouziti. Po otevreni jsou ¢inidla stabilni do doby expirace, pokud jsou
skladovana pfi 2-8 °C ve vhodnych podminkach, po pouziti dobfe uzaviena a chranéna pred
svétlem a kontaminaci.

ODBER VZORKU A PRIPRAVA

Je doporuceno dodrzovat ISO 15189 a laboratorni pokyny.

Pro odbér a pfipravu vzorkl pouzivejte pouze vhodné zkumavky nebo odbérové nadobky.

Pouze nize uvedené vzorky byly testovany a jsou pfijatelné:

Sérum: Upfednostnénym materidlem je Cerstvé sérum odebrané nala¢no.

Plazma: Li heparinizovana plazma.

Sérum nebo plazma musi byt co nejdfive oddéleny od krvinek, protoZe deli kontakt se srazeninou
muze zpusobit pokles hodnot vapniku®. Séra pacientt uzivajicich EDTA (k 1éEbé hyperkalcemie)
nejsou vhodna pro analyzu, protoZze EDTA chelatuje ionty vapniku a brani tak reakci vapniku s Ar-
senazo lIl. Pfi skladovani a zmrazeni byla zjisténa koprecipitace vapniku s fibrinem (tj. heparinova
plazma), lipidy nebo denaturovanym proteinem?’.

Mo¢: Vzorky moci je nutno sbirat do nadob vymytych kyselinou. Vzorky ziskané 24hodinovym
sbérem je tfeba odebirat do nadob obsahujicich 20-30 mL HCI o koncentraci 6 mol/L, aby se za-
branilo precipitaci vapenatych soli. Precipitované vapenaté soli se po pfidani HCI po odbéru moci
nemusi Uplné rozpustit®. Vzorky moci nafedte redestilovanou vodou v poméru 1+2 a vysledky
vynasobte 3.

Uvedené druhy vzorkl byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komeré-
né dostupné v dané dobg, tzn. Ze do testu nebyly zarazeny vSechny typy zkumavek vSech vyrob-
cli. Systémy odbéru vzorkl rtiznych vyrobct mohou obsahovat rizné materidly, které mohou mit
v nékterych pfipadech zasadni vliv na vysledky. Pfi zpracovani vzorkd v primarnich zkumavkach
(systémy odbéru vzorku) dodrzujte pokyny jejich vyrobce.

Pred provedenim testu oddélte srazeniny ve vzorcich centrifugaci.

Podrobnosti o moznych omezenich naleznete v sekci Interference.

Stabilita v séru / plazmeé®: 7 dnipfi 15-25°C

3 tydny pfi 2-8°C

8 mésicu pii -20 °C

2dny pfi 15-25°C

4 dny pfi 2-8°C

3tydny pifi -20°C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporu¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporu¢ovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: je doporu¢eno provadét kalibraci:

* pfi zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporucuje ERBA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mély byt nastaveny podle pozadavk( kazdé jednotlivé laboratore. Zis-
kané hodnoty by mély spadat do definovanych intervali. Kazda laborator by méla stanovit naprav-
na opatfeni, pokud hodnoty prekro¢i definované rozmezi.

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 standard a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizo-
vany dle referenéniho materialu SRM 956.

Stabilita v moci®:

Promicha se, inkubuje se 1 minutu pfi 37° C. Zméfi se absorbance vzorku A , a kalibratoru (stan-
dardu) A, proti reagen¢nimu blanku.

VYPOCET

z

Vépnik (mmolll) = xC., C,,, = hodnota v kalibratoru (standardu)

kal

PARAMETRY MERENi PRO FOTOMETRY

ReZim End point
ViInova délka (nm) 630 (670)
Objem vzorku (ul) 5/10
Objem pracovniho roztoku (ul) 500/1000
Doba inkubace (min.) 1
Reakeéni teplota (°C) 37
Reakéni smér vzrustajici
Normalni dolni hodnota (mmol/l) 1,15
Normalni horni hodnota (mmol/l) 1,33

Dolni mez stanovitelnosti (mmol/l) 0,11

Linearita (mmol/l) 5,00

Koncentrace standardu viz Stitek na lahvicce

Blank Cinidlo

Limit absorbance (max) 1,2

Jednotky mmol/I
PREPOCET JEDNOTEK

mg/dl x 0,25 = mmol/l
REFERENCNi HODNOTY"

Sérum: Mo¢:
Dospéli: 1,15-1,33 mmol/I Zeny <6,25 mmol/24h
Déti: 0-10 dni 1,90-2,60 mmol/l Muzi <7,50 mmol/24h
10 dni-2 roky 2,25-2,75 mmol/l
2-12 let 2,20-2,70 mmol/l

Doporucuje se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referenéniho intervalu pro populaci, pro kte-
rou zajiStuje laboratorni vySetieni.

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

Vykonnostni charakteristiky byly ziskany na automatickém systému ERBA XL-640. Data ziskana
ve vasi laboratofi se mohou od téchto hodnot liSit.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma 0,113 mmol/l
Mo¢ 1,108 mmol/l

vena aktivita zfedéného vzorku s CV <20% (n = 30).

Linearita:

Sérum / plazma 5,00 mmol/l

Moc¢ 15,0 mmol/l

Linearita je nejvy$si naméfena aktivita s vytéznosti +10 % od teoretické hodnoty.
Presnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich material dle interniho protokolu s opakovatelnosti
(n = 20) a mezilehlou pfesnosti (2 alikvoty v jednom méfeni, 2 méfeni denné, 20 dni). Byly ziskany
nasledujici vysledky:

Opakovatelnost | Pramér SD cVv Mezilehla Pramér | SD cVv
(sérum) (mmol/l) [ (mmolll) | (%) presnost (sérum) | (mmol/l) (mmol/l)| (%)
Vzorek 1 2,06 0,033 | 1,58 Vzorek 1 2,07 0,051 | 2,49
Vzorek 2 2,60 0,019 | 0,73 Vzorek 2 2,69 0,041 | 1,53
Opakovatelnost | Pramér SD cv Mezilehla Pramér | SD cv
(mog) (mmol/l) [ (mmol/l) | (%) piresnost (mo¢) | (mmol/l) (mmol/l)| (%)
Vzorek 1 3,46 0,130 | 3,76 Vzorek 1 5,78 0,256 | 4,43
Vzorek 2 7,22 0,224 | 3,11 Vzorek 2 8,12 0,341 | 4,19
Spravnost

Byly pouzity dva ruzné validované kontrolni materialy pro sérum a pro mo¢. Stanoveny bias je
2,0 % pro hodnotu 2,93 mmol/l a 2,0 % pro hodnotu 3,01 mmol/l pro sérum a 5,5 % pro hodnotu
2,06 mmol/l a 8,6 % pro hodnotu 3,04 mmol/l pro moc¢.

Srovnani

Hodnoty vapniku, stanovené na automatickém systému XL-640 (y) byly porovnany s komeréné
dostupnym testem (x):

Linearni regrese:

y =0,936x + 0,191 mmol/l r=0,981
Passing-Bablok’:
y =0,947x + 0,157 mmol/l r=0,973

Interference

Kritérium: vytéZnost v ramci +10 % pocatecni hodnoty vapniku ve vzorku (séra) bez interferujicich latek.
Nasledujici analyty neinterferuii:

hemoglobin do 12,5 g/I, bilirubin do 40 mg/d|, triglyceridy do 850 mg/dI.

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béznych panelt lékll zjisténa Zadna
interference v séru nebo v mo¢i'2

Omezeni:

- Zhor$ena kvalita ¢inidel (napfiklad prekro¢enim skladovaci teploty) mize zpusobit nespravné
vysledky. Maximalni povolena absorbance blanku méfena pfi 630-670 nm proti destilované
vodé je 1,2.

Vysoké koncentrace hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridt ve vzorku mohou interferovat se sta-
novenim vapniku. Viz odstavec interference.

VAROVANI A POKYNY PRO BEZPECNE ZACHAZENI

Urceno pro in vitro diagnostické pouziti opravnénou a odborné zpusobilou osobou. Jakykoliv za-
vazny incident, ke kterému dos$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

R1, R2

Cinidla soupravy nejsou klasifikovana jako nebezpeé&na.

NAKLADANI S ODPADY

Likvidace odpadnich materiali musi probihat v souladu s mistnimi predpisy.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/036/25/A Datum revize: 4. 12. 2025



Kanbuuu LIQUID - onpepeneHme Kanbuma

Kat.Ne HanmeHoBaHue ynakoBku YnakoBka (coaepxumoe)
R1:2 x 50 mn, R2 ctaHpapt: 1 x 5 mn,
BLT00015 CA100 VHCTPYKLMS MO MPUMEHEHNIO
R1: 1 x 250 mn, R2 crangapt: 1 x 5 mn,
BLT00016 CA 250 VHCTPYKLMS MO NMPUMEHEHMIO
C €.y [1D]
NPUMEHEHMUE

HaGop npegHasHadeH Ans in vitro pOTOMETPUYECKOrO KONMYECTBEHHOTO ONPeAEeneHunst KanbLus B Cbi-
BOPOTKe, Na3Me KPOBM 1 MOYe YerioBeka Ha pasnuyHbIX aBTOMAaTUYeCKUX aHanmaartopax. B couetaum
C [IpyrUMy napameTpami UCTonb3yeTcst ANst CKPUHWUHIA, MOHUTOPUHTA HEPBHO-MbILLEYHON (OyHKLMM, 13-
MEHEHUI1 KOCTHOTO MeTabonnaMa, MOHUTOPUHTa NneyeHns. TonbKo Anst NPOheCcCMOHANLHOTO MPUMEHEHNS!
B KNMHNYECKVX NaBopaTopusix.

KNMUHUYECKOE 3HAYEHUE

Kanbuuin - camblii pacnpocTpaHeHHbI MUHEpParnbHbIA 3reMeHT B opraHuame, okorno 99% KOTOpOro Haxo-
[UTCA B KOCTSIX, IMaBHbIM 06pa3om B BUAe ruapokcuanatuta. OcTtanbHoi KanbLuin pacnpenenseTcs Mexay
Pa3NUYHbLIMN TKAHAMWU U BHEKIETOYHbIMU XXUAKOCTAMM, rAe OH UrpaeT BaXHYK ponb BO MHOMMX npoueccax
)usHeobecneyeHus. Cpean BHECKENETHbIX (hyHKUMI KanbLus - y4acTne B CBEPTbIBAHUN KPOBU, HEPBHO-MbI-
LUEYHON NPOBOAMMOCTH, BO3OYAMMOCTM CKENETHbIX M CEPAEYHbIX MbILLL, aKTUBaLMU hepPMEHTOB, CoOXpaHe-
HWW LEeNOCTHOCTU N NPOHNLIAEMOCTU KNETOYHbIX MeMﬁpaH.

YpoBEHb KarnbLus B CbIBOPOTKE KPOBU U, CNIEAOBATENbHO, COAEPXKaHNE €ro B opraHu3me KOHTponvpyercs
napatupeouaHbIM ropmoHom (MTT), kKanbUUTOHMHOM 1 BUTaMuUHOM D.

[unc6anaHc nioBoro 13 aTuX MOAynsSTOPOB MPUBOAUT K U3MEHEHUIO YPOBHS KarnbLus B OpraHusMe U cbl-
BOPOTKE KPOBU.

MnepkanbLeMns MOXET Pa3BUTbLCS Y NauMeHToB ¢ GonesHbio kocTen amketa u runepnapatvpeo3om.
MpyynHOI runepkanbLUeMnn Npy 3rnokavecTBEHHbIX HOBOOOPA30BaHUAX ABMSAETCS NOBbILLEHHast pe3op6-
LMSA KOCTHOW TKaHW, Bbi3BaHHasi MeTacTasaMu Uim rymoparbHbIMU (hakTopamu, BeipabaTbiBaembiMy Ony-
XONEeBOWN KNETKOM.

Mpu paxute, Lenuakuu, MOMONATUHECKON CTeaTopee, OCTEOMAnsILMM, TPONMYECKON Crpy W nocne Xvupyp-
rMYEeCKOW PEe3eKLIMN TOHKOM KULLKW CbIBOPOTOYHBIA KanbLMA YaCTO YMEPEHHO CHWDKEH, OBbIYHO B CBSA3M
C HU3KOW KOHLIeHTpauueii Genka B nnaswve.

NPUHUUN PEAKLUU

Kanbuuit pearupyet ¢ apceHaso |l npu HeilTpansHom pH ¢ o6pa3oBaHWeM OKPALLEHHOTO B CUHWIA LBET
KOMMNnekca. MIHTEHCUBHOCTb €ro OKpacku NponopLUMoHarbHa KOHLEHTpaLUmMn kanbums'2, BrusHue marHmus
ycTpaHsaeTcs nobaBneHnem 8-ruapoKCUXUHONUH-5-CYnbtOKUCOThI.

o

Ca?"+ ApceHaso Il B Komnnekc Ca-ApceHaso Il

Mony4eHHoe 3Ha4eHWe nornoLeHnst npu 630-670 HM NPOMOPLIMOHANBHO KOHLEHTPaLMK KanbLus B 06-
pasue.

OMUCAHME U COCTAB PEATEHTOB
R1 R2 craHpapt
docatHbin Bydep (pH 7,8) Kanbuuin (II)
8-r1POKCUXMHONMH-5-CYnbchoKMCroTa
Apcenaso Il

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECHU
docatHbIn Bydep (pH 7,8)
8-rMapOKCUXMHONMH-5-cynbokucnoTa
Apcenaso Il

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl X1akve, rotosble K MCnonb3oBaHmio.

HEOBXOAMUMBbBIE MATEPUAIJbI (HE BXOOAT B KOMIJIEKT MOCTABKHW)

MoxHo ncnonb3oBaTh N06oit NpuBop ¢ koHTporem Temnepatypbl 37 + 0,5 °C, CnocoBHbIN M3MepsiTh Mno-
rnowexue npy 630-670 HM, obLee nabopatopHoe o6opyaoBaHue.

OPBA XL MYNIbTUKATIMBPATOP 4x3, kat.Ne XSYS0034

OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 10x3, kaT.Ne XSYS0122

OPBA HOPMA 4x5, kat.Ne BLTO0080

OPBA HOPMA 10x5, kat.Ne XSYS0123

OPBA MATONOIMA 4x5, kat.Ne BLT00081

OPBA MATOJOIMA 10x5, kat.Ne XSYS0124

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHUE

Mpu xpaHeHnn npu Temnepatype 2—8 °C HEBCKPLITbIE peareHTbl COXPaHSKOT CTaBUNBbHOCTL A0 UCTEHEHNs!
CpoKa rofJHOCTM, YKa3aHHOTO Ha 3TUKeTKe chriakoHa U Habopa. PeareHTbl roToBbl K MCMONb30BaHMI0. Mo-
CIle BCKPbITWSI peareHTbl CTabuIbHbI A0 UCTEYEHUS CpoKa FOAHOCTY Npu Temneparype 2—-8 °C, ecnu oHn
XPaHSTCS B COOTBETCTBYHOLLMX YCNIOBUSIX, TLIATENBbHO 3aKPbITh, 3aLLMLLEHbI OT CBETA W HE 3arpsidHeHbI.

CBOP U MOArOTOBKA OEPA3LI0B

PekomeHayetcs cobnionate ctaHaapt ISO 15189 n nabopaTopHble MHCTPYKLMK.

[ins c6opa 1 noaroToBkK 06pasLOB NCMOMNb3YIiTE TONMbKO NOAXOASLLME NPOBUPKY UMK KOHTeHEPbI. Tonbko
NepeyncrieHHbIe Hibke 06pasLibl GbINM NCMbITaHbI U MPU3HAHBI JONYCTUMBIMU.

CbiBOpoOTKa.

Mnasma: nnasma ¢ NTUi-renapuHoM.

CbIBOPOTKY UNY MNia3My CrieflyeT kak MOXHO GbICTpee OTAEeNMUTb OT KIETOK KPOBU, MOCKOMbKY ANUTENbHbINA
KOHTAKT CO CTYCTKOM MOXET MPUBECTU K CHUXKEHWMIO 3HAaueHUii kanbLns®. CbIBOPOTKW MaLMEHTOB, Momy-
vatowmx OATA (neveHue runepkarnbLMeMnn), HeNpUroaHbl Ans aHanusa, nockonbky SATA xenatupyert
KarnbLMi U fenaeT ero HefoCTYNHbIM Anst peakuumn ¢ ApceHaso Ill. CoobLianock 0 coocaxaeHnn kanbLmst

50,0 mmorb/n
5,00 mmorb/n
0,10 mmorb/n

CM. aTuKkeTKy ByTbinku

49,5 mmons/n
4,95 mmons/n
0,099 mmonb/n

rba’

NPOLIEAYPA AHAJIU3A
[nnHa BonHbl: 650 (630-670) HM
Kiogeta: 1 cm

XonocTon peareHT _[Kann6patop (CtaHaapT) O6pasel,
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
O6pasel, - - 0,010 mn
KanuGpatop - 0,010 mn -
AvcTunanposaHHas soaa 0,010 mn - -

Mepemewaiite u uHkyGupyinte 1 muH. npu 37 °C. M3amepsTe nornoleHve obpasua ADsp n kanubpatopa
(ctaHpapTa) A NPOTMB XOIOCTOro peareHTa.

PACYET

\anus

o6p

Kanbuui (Mr/an) = xC 6 C, 6= KOHUEHTpauws kanubpartopa (cTaHaapTa)

anu

NMAPAMETPbI AHANU3A ONns ®OTOMETPOB

Pexum KOHeYHas TouKa
[AnvHa BonHbl 1 (HM) 630 (670)
O6bem obpasua (Mkn) 5/10
O6beM peareHTa (Mkn) 500/1000
Bpems nHkybaunm (MvH.) 1
Temnepatypa peakuuu (°C) 37
HanpaeneHrue peakuuu YBenuyexue
Hopma HwkHsAs rpaHvua (mr/an) 8,6
Hopwma BepxHas rpaHuua (mr/an) 10,2
JIHENHOCTb HVXKHUIA Npegen (Mr/an) 0,45
JInHeiiHOCTb BepxHWii npeaen (Mr/an) 20
KoHueHTpauws cTaHgapTa CM.STUKETKY ByTbInKu
XonocTas npoba no: peareHTy
Mpepgen nornoLeHus (Makc.) 1,2
EfnHnLbl n3veperms mr/an
MPEOBPA30OBAHUE EOUHUL USMEPEHUA
mr/an x 0,25 = mmonbs/n
HOPMAIJbHBIE 3HAYEHUA"
CbiBOpoTKa: Moua:
Bapocnble: 8,6—10,2 mr/an YKeHWwmHb! <250 mr/cyT
Hetu: 0-10 gHenn 7,6-10,4 mr/ian My>XumnHbI <300 mr/cyT
10 aHen—-2 ropa 9,0-11,0 mr/gn
2-12 net 8,8-10,8 mr/an

MpuBEAEHHbIE BENUYMHBI CrieayeT paccMaTpuBaTh Kak OpUeHTUPOBOYHbIE. Kaxaoit naGopartopumn Heobxo-
AMMO onpeaenuTb COBCTBEHHbIE PedepeHCHbIe AnanasoHb! A1 06CIyKMBAEMON MOMyNsALMM.

AHAJIMTUMECKUE XAPAKTEPUCTUKHN

[aHHble, NpefcTaBneHHble B 3TOM pasferne, SBNsSTCs Penpe3eHTaTUBHbIMI ANs XapakTepucTuk aBToma-
Tudeckoro aHanuaatopa OPBA XL-640. [laHHble, nonyyeHHble B Ballei nabopaTtopuun, MOryT OTnmMyaTbCst
OT 3TUX 3HAYEHNI.

np o onp
CbiBopoTka / nnasma 0,45 mr/gn

Moua 4,43 mr/gn

Mpenen KoNMYeCTBEHHOTO ONpeaeneHust NPeaCTaBnsieT coboi HaMMEHbLLNI U3MEPUMbI YPOBEHb aHanuTa.
PaccuuTblBaeTCs Kak ycTaHOBNEHHas akTUBHOCTL pasbarneHHoro obpasua, umetowasi CV< 20% (n = 30).

JiuHenHoOCTL:
CbiBOpOTKa / nnasma 20 mr/an
Moua 60 mr/an

JIuHelHoCTb - 3TO HauBbICLLAS n3mMepeHHasa akTMBHOCTb C BOCCTAHOBMEHWEM B npeaenax +10% ot Teo-
PEeTUYEeCcKoro 3Ha4eHus.

Bocnpou3BoguMoCTb:

BocnpowvaBoaumocTb onpeaensnachk C UCMomnb30BaHWEM CPEACTB KOHTPOMS BO BHYTPEHHEM NpOToKone
C NOBTOPSIEMOCTbIO (N = 20) U NPOMEXYTOHHON BOCNPOU3BOAUMOCTBIO (MO 2 anuKBOTbI Ha ceputo, no 2 ce-
pum B fieHb, 20 aHen). Bbinv nonyyeHbl cneayoLlime pesynsrarbl:

¢ h1Bp1HOM (T.€. renapyHOBOI NMaamon), NIMNAAMI UK AeHaTYpUPOBaHHBIM Genkom npu Xp unm
3aMopaxuBaHumn.>’.

Moua: Obpasubl Mouu criegyet cobupatb B GyTbinku, NPoMbIThle kucnoToit. CyTouHble o6pasLibl cregyeT
cobupaTb B KOHTENHepsbl, coaepxalime 20-30 mn 6 monb/n HCI Ans npeaoTepalLeHus ocaxaeHus conen
Kanbums. OcaxaeHHble COMM KanbLysi MOTYT He MOMHOCTbIO pacTBOpUTLCA Npu AoGasnenun HCI nocne
c6opa Moun®. PasbaBbTe 06pasLibl MOYM AUCTUNMPOBAHHON BOAOW B COOTHOLLEHUM 1+2 1 YMHOXbTE pe-
3ynbTathl Ha 3. MepeuncneHHble TUMbl 06pasLoB Gbinu NPOTECTUPOBAHbI C UCTONb30BAHMEM NPOGUPOK
ans c6opa o6pasLioB, MMEBLUMXCS B MPOAAXe HAa MOMEHT TeCTUPOBaHWS, T. €. GbiNi NPOTECTUPOBaHbI
He Bce uMelolimecst Npobupku Bcex npoussoauTeneil. Cuctembl cbopa npo6 pasHbix NpovsBoauTenemn
MOrYT CoflepXaTb pasnuyHble Matepuasbl, YTO B HEKOTOPbIX CIy4asix MOXET MOBMWSITb Ha pesynbTaTbl
TecTuposaHusi. Mpu o6paboTke o6pasLioB B nepBUUHbIX Npobupkax (cuctemax cbopa obpasLos) crneayinte
VHCTPYKLWSIM NPOV3BOANTENS NPOGUPOK.

Mepep npoBeaeHreM aHanuaa LieHTpUdhyrupyiiTe o6pasLibl, cofepxalimne ocaziok.

Cwm. pasgen «OrpaHudenust metoaa» u «MHTepdepupytoLLve BelecTBay Ans Nony4YeHus Noapo6HON UH-
¢hopmaLn 0 BOIMOXHOM BIUSHWAN Ha 06paaLibl.

C Tb B potke / oz 7 pHeit npn 15-25 °C
3 Hepenu npun 2-8°C
8 mecsiueB npu -20°C
CtabunbHOCTb B Moue®: 2 [HA npy 15-25°C
4 nHsi npu 2-8°C
3 Hepenu npun -20°C

He ncnonb3oBaTh KOHTaMUHUPOBaHHbIE 06pasLibl!

KAJIMBPOBKA

[Insi KanMBpOBKK pekoMeHAyeTcs ncnonb3osath kanubpatop APBA XL MYNIbTUKATTIMEPATOP.
KanuGposka no 2 Toukam (xonoctas npoba u kanubpaTtop); B Ka4ecTse XOrocTor Npobbl pekoMeHayeTcs
MCMonb30BaTh AUCTUNNNPOBAHHYIO BOAY.

YacroTa kannbpoBku: peKOMEHYeTCs NPOBOAUTL KannBpoBKy

* nocne CMeHbl NapTu1 peareHToB

* cornacHo TpeboBaHUAM NpoLeayp BHYTPEHHEro KOHTPONS kavecTsa

KOHTPOJIb KAYECTBA

[1ns npoBeEeHUst KOHTPONS Ka4eCTBa PEKOMEHYETCS UCMOSb30BaTh KOHTPONbHbIE MaTepuansl SPBA HOP-
MA 1 SPBA MNATONOINA. UHTepBanb! 1 npefenbl KOHTPOSIS AOMKHbI GbITb aAanTUpoBaHbl B COOTBETCTBUM
¢ TpeBoBaHMSMM KaXOOM KOHKPETHON naGopatopui. MonyyeHHble 3HAa4YeHUs! AOMKHbLI HAXOAUTLCS BHYTPW
3aAaHHbIX MHTepBanoB. Kaxaas naGopatopus JomkHa paspaboTaTb KOPPEKTUPYIOLLME MEPbI, KOTOPbIE He-
06X0AMMO NPEANPUHSTL B TEX CNy4asiX, KOrAa 3Ha4eHst BbIXO-IST 3a YCTAaHOBMNEHHbIE Npeaerb.

NMPOCNEXWUBAEMOCTb

[aHHbIii meToa, kanubpatop SPBA XL MYJIIBTUKATIMEPATOP, R2 ctaHaapT n cpeactsa koHTpons OPBA
HOPMA 1 OPBA MATONOMMMSA 6binu cTaHAapTU3MpOBaHbl Mo TanoHHoMy Matepuany SRM 956.

MoBTopsiemocTb |CpegHee| SD cv MpomexyTounas Cy SD cv
(cbiBOpOTKa) (mrign) [(mrian)| (%) (CHBBPOTKQ) (mr/an) |(mrign)| (%)
O6paseuy 1 8,22 0,130 | 1,58 O6pasey 1 8,28 0,206 | 2,49
O6pasey 2 10,41 0,076 | 0,73 O6paseu 2 10,76 0,164 | 1,53
MoBTopsiemocTb |CpegHee| SD cv MpomexyTounas Cy SD cv
(moua) (mrian) |(mrian)| (%) (Mo"l;) ® | (mrign) |(mrian)| (%)
O6paseuy 1 13,8 0,52 3,76 O6paseuy 1 23,1 1,02 4,43
O6paseu 2 28,9 0,90 3,11 O6paseu 2 32,5 1,36 4,19
TouHoCTb

Bbinu 1cnonb3oBaHb! 1Ba BaNMAMPOBAHHBIX KOHTPOIbHBIX MaTepuana. CructemaTnyeckoe oTKNOHEeHUe Co-
craBnsieT 2,0% npwv uenesom 3Havenuu 11,7 mr/an, 2,0% npu uenesom 3HaveHun 12,1 mr/an B cbiBOpoTKe,
5,5 % npu uenesom 3HaveHun 8,2 mr/an un 8,6% npu LeneBom 3HadeHnn 12,2 mr/an B Moye.

CpaBHeHue MeToauk

CpaBHeHne Ha aBToMaTuyeckom aHanusatope OPBA XL-640 Habopa Kanbuuit LIQUID - onpenenenue
kanbumsa (y) U KOMMepYecku [OCTYnHOro Tecta (x) ¢ ucnonb3oBaHwem 90 obpasLoB fano cregyiolue
pesynsTarbl:

TNuHeitHas perpeccus:

y =0,936x + 0,765 mr/an r=0,981
Perpeccus no MaccuHry-Babnoky™:
y =0,947x + 0,629 mr/an r=0,973

WUntepdepupyrowme sewecrsa

KpuTepwii: BoccTaHosneHne B npeaenax +10% OT MCXOAHOrO 3HaYeHNst KOHLEHTpaLUun Kanbums B obpastie
(B cbIBOPOTKe kpoBw) Be3 BnsoLLMX BellecTB. Crieayiolwme BELLECTBa He OKa3blBaloT BIUSIHUS:
lemorno6ux go 12,5 r/n, 6Gunupy6un ao 40 mr/an, Tpurnuuepuabl Ao 850 mr/an

JlekapcTBeHHble CpeacTBa: MPX UCMONB30BAHUN OBbIYHBIX NEKAPCTBEHHbLIX CPEACTB B TepaneBTUYECKNX
KOHLIEHTPaLMsIX He BbINo 0BGHaPYXXEHO HUKAKOro BRNSHUS 12,

OrpaHuueHus mertopa:

- VcnopueHHble peareHTbl (Hanpumep, Npy NPeBbILLEHUNA TEMMEPaTypbl XPaHEHNs!) MOTYT AaTb HEBep-
Hble peaynbTathl. MakcumanbHO AOMyCTUMOE MOTTIOLEHNE XOMOCTOTO peareHTa, U3MepeHHoe Mpu
630—670 HM MO OTHOLLEHWIO K AMCTUNNPOBaHHOI Bode, cocTasnset 1,2.

- Bbicokasi KOHLEHTpaLusi remorno6uHa, Gunupy6uHa n Tpurnuuepuaos B obpasle MOXET rnomeluarb
onpeaenexuto kanbuusi. CM. naparpad «MHTepdepupyioLLve BelecTsay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko Anst AMarHOCTYKM in Vitro npotheccroHanbHo 06pa3oBaHHbIM cnieumancTom. O nio6om cepbesHom
VHUMAEHTE, NPOM3OoLLE/LLIEM C U3ennem, HeoGXOAUMO COOBLLMTL MPOU3BOANUTENIO.

WUpeHTtudpukaumnn onacHocren B coorsercrteuu c Pernamenrom (EC) Ne 1272/2008
R1,R2

PeareHTbl U3 HaGopa He KNaccUnLIMPYIOTCS Kak onacHble.

YTUNU3ALUA OTXOO0B

OsHakombTeCh C Tpe6oBaHNAMMN MECTHOTO 3akoHOAaTeNbLCTBA.

ApTukyn HaumeHoBaHnue kak B PY Howmep PY [Mara Bbigaun PY
BLT00015 Kanbuwit LIQUID - onpepenexve
BLT00016 KanbLys ®C32010/07334 ot 13.05.2019

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/036/25/A [Hama npoeedeHusi koHmpons: 4. 12. 2025



CALCIO
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No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido) Eg‘glgfd?jlen’(ljln%’arl-sgon(g;'ofgg)‘\:n?
R1:2 x 50 ml, R2 estandar: 1 x 5 ml, Cubeta: 1 cm
BLT00015 CA 100 instrucciones de uso
R1: 1 x 250 ml, R2 estandar: 1 x 5 ml, Blanco de Reactivo | Calibrador (estandar) Muestra
BLT00016 CA250 instrucciones de uso Reactivo 1 1,000 m 1,000 mil 1,000 ml
Muestra = = 0,010 ml
@ c € Calibrador - 0,010 mi -
2797 Agua destilada 0,010 ml - =

USO PREVISTO

El kit esta destinado a la determinacién cuantitativa fotométrica in vitro de calcio en suero, plasma
y orina humanos en diversos sistemas automaticos. En combinacién con otros parametros esta
destinado a la deteccion, el monitoreo de la funcién neuromuscular, los cambios del metabolismo
dseo, el seguimiento del tratamiento. Sélo para uso profesional en laboratorios clinicos.

IMPORTANCIA CLIiNICA

El calcio es el elemento mineral mas abundante en el organismo, con cerca del 99% en los hue-
sos, principalmente en forma de hidroxiapatita. El calcio restante se distribuye entre los distintos
tejidos y los fluidos extracelulares, donde desempefia un papel vital para muchos procesos que
sustentan la vida. Entre las funciones extraesqueléticas del calcio se encuentran la participacion
en la coagulacion sanguinea, la conduccion neuromuscular, la excitabilidad del musculo esquelé-
tico y cardiaco, la activacion de enzimas y la preservacion de la integridad y permeabilidad de la
membrana celular.

Los niveles séricos de calcio y, por tanto, el contenido corporal estan controlados por la hormona
paratiroidea (PTH), la calcitonina y la vitamina D. Un desequilibrio en cualquiera de estos modula-
dores provoca alteraciones de los niveles corporales y séricos de calcio.

La hipercalcemia puede desarrollarse en pacientes con enfermedad 6sea de Paget e hiperparati-
roidismo. La causa de la hipercalcemia en las neoplasias malignas es un aumento de la resorciéon
6sea provocado por la metastasis o por factores humorales producidos por la célula tumoral.

En el raquitismo, las enfermedades celiacas, la esteatorrea idiopatica, la osteomalacia, el espriue
tropical y después de la reseccion quirdrgica del intestino delgado, el calcio sérico suele estar
moderadamente reducido, generalmente en asociacién con una baja concentracion de proteinas
plasmaticas.

PRINCIPIO

El calcio con Arsenazo Ill a pH neutro produce un complejo de color azul, cuya intensidad es
proporcional a la concentracion de calcio'?. La interferencia del magnesio se elimina afiadiendo
acido 8-hidroxiquinoleina-5-sulfonico.

Ca? + Arsenazo Ill = Complejo Ca-Arsenazo IIl

La absorbancia resultante a 630-670 nm es proporcional a la concentracién de calcio en la
muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

R2 estandar
Tampon fosfato (pH 7,8) 50,0 mmol/l Calcio (Il)
Acido 8-hidroxiquinoleina-5-sulfénico 5,00 mmol/|

Arsenazo |l 0,10 mmol/l

COMPOSICION DE LA MEZCLA DE REACCION

Tampon fosfato (pH 7,8) 49,5 mmol/l
Acido 8-hidroxiquinoleina-5-sulfénico 4,95 mmol/l
Arsenazo |lI 0,099 mmol/l

RPREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO

Puede utilizarse cualquier instrumento con control de temperatura de 37 + 0,5 °C que sea capaz
de leer la absorbancia a 630-670 nm, equipo general de laboratorio.

XL MULTICAL 4x3, No. de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, No. de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, No. de cat. BLT00080

ERBA NORM 10x5, No. de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, No. de cat. BLT00081

ERBA PATH 10x5, No. de cat. XSYS0124

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la eti-
queta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C. Los reactivos estan listos para su uso. Después de
abrir, el reactivo es estable hasta la fecha de caducidad a 2-8 °C si se almacena en condiciones
adecuadas, cerrado cuidadosamente, protegido de la luz y sin ninguna contaminacion.

RECOGIDA Y MANIPULACION DE LAS MUESTRAS

Se recomienda seguir la norma ISO 15189 y las instrucciones de laboratorio.

Para la recogida y preparacién de muestras, utilice Unicamente tubos o recipientes de recogida
adecuados.

Solo los especimenes enumerados a continuacion fueron probados y considerados aceptables.
Suero: El suero fresco recogido en ayunas es la muestra preferida.

Plasma: Li-heparina

El suero o el plasma deben separarse de las células sanguineas lo antes posible, ya que el
contacto prolongado con el coagulo puede provocar una disminucion de los valores de calcio®.
Los sueros de pacientes que reciben EDTA (tratamiento de la hipercalcemia) no son aptos para el
andlisis, ya que el EDTA quelara el calcio y lo hara inasequible para la reaccién con Arsenazo Ill.
Se ha descrito la coprecipitacion de calcio con fibrina (es decir, plasma de heparina), lipidos o pro-
teinas desnaturalizadas con el almacenamiento o la congelacion®’.

Orina: Las muestras de orina deben recogerse en frascos lavados con acido. Las muestras de
24 horas deben recogerse en recipientes que contengan 20-30 ml de HCI 6 mol/l para evitar la
precipitacion de sales calcicas. Las sales de calcio precipitadas pueden no disolverse completa-
mente mediante la adicion de HCI después de la recogida de orina®. Diluir las muestras de orina
con agua redestilada en proporcién 1+2 y multiplicar los resultados por 3.

Los tipos de muestras enumerados se probaron con una seleccion de tubos de recogida de mues-
tras que estaban disponibles comercialmente en el momento del andlisis, es decir, no se probaron
todos los tubos disponibles de todos los fabricantes. Los sistemas de recogida de muestras de
distintos fabricantes pueden contener materiales diferentes que podrian afectar a los resultados
de las pruebas en algunos casos. Cuando procese muestras en tubos primarios (sistemas de
recogida de muestras), siga las instrucciones del fabricante del tubo.

Centrifugue las muestras que contengan precipitados antes de realizar el ensayo.

Consulte la seccién de Limitantes e Interferencias para obtener detalles sobre posibles interfe-
rencias de muestra.

Ver etiqueta del frasco

Estabilidad en suero / plasma®: 7 diasa 15-25°C
3semanasa 2-8°C
8 meses a -20 °C
Estabilidad en orina®: 2 dias a 15-25°C
4 dias a 2-8°C
3semanasa -20°C

Deseche las muestras contaminadas.

CALIBRACION

Se recomienda calibrar con el calibrador XL MULTICAL.

Calibracion en 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada en blanco.
Frecuencia de calibracion: se recomienda realizar una calibracion

« después del cambio de lote de reactivos

+ segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH. Los intervalos y limites de
control deben adaptarse en funcion de las necesidades de cada laboratorio. Los valores obtenidos
deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio debe establecer las medidas co-
rrectoras que deben adoptarse si los valores se sitian fuera de los limites definidos.
TRAZABILIDAD

Este método, el calibrador XL MULTICAL, R2 estandar y los controles ERBA NORM y ERBA
PATH han sido estandarizados segun el material de referencia SRM 956.

Mezcle e incube 1 min. a 37 °C. Mida la absorbancia de la muestra Ay del calibrador (estandar)
A_, frente al reactivo en blanco.

CALCULO

'sam

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

cal
PARAMETROS DE ENSAYO PARA FOTOMETROS

Modo Punto final
Longitud de onda 1 (nm) 630 (670)
Volumen de muestra (ul) 5/10
Volumen de reactivo (pl) 500/1000
Tiempo de incubacién (min.) 1
Temperatura (°C) de la reaccion 37
Direccion de la reaccion Incrementando
Normal Bajo (mg/dl) 8,6
Normal Alto (mg/dl) 10,2
Linealidad Baja (mg/dl) 0,45
Linealidad Alta (mg/dl) 20
Concentracion del estandar Ver etiqueta del frasco
En blanco con Reactivo
Limite de absorbancia (maximo) 1,2
Unidades mg/dl
CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,25 = mmol/l
VALORES ESPERADOS"
Suero: Orina:
Adultos: 8,6-10,2 mg/dI Femenino <250 mg/24 h
Nifos: 0-10 dias 7,6—-10,4 mg/dl Masculino <300 mg/24 h
10 dias—-2 afos 9,0-11,0 mg/dI
2-12 afos 8,8-10,8 mg/dI

Se recomienda que cada laboratorio verifique o derive un intervalo de referencia para la poblacion
que evalla.

DESEMPENO ANALITICO
Los datos dentro de esta seccién son representativos del desempefio en Sistema automatico
ERBA XL-640. Los datos obtenidos en su laboratorio pueden diferir de estos valores.

Limite de cuantificacion:

Suero / plasma 0,45 mg/d|

Orina 4,43 mg/dl

El limite de cuantificacion representa el nivel de analito medible mas bajo. Se calcula como la
actividad determinada de la muestra diluida para tener un CV <20% (n = 30).

Linealidad:
Suero / plasma 20 mg/dl
Orina 60 mg/dl

La linealidad es la actividad medida mas alta con una recuperacién dentro del +10% del valor
tedrico.

Precision:

La precision se determiné mediante el uso de controles en un protocolo interno con repetibilidad
(n = 20) y precision intermedia (2 alicuotas por ejecucion, 2 corridas por dia, 20 dias). Se obtuvie-
ron los siguientes resultados:

Repetibilidad Media SD cVv Precision Media SD cVv
(suero) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (suero)| (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 8,22 0,130 1,58 Muestra 1 8,28 0,206 | 2,49
Muestra 2 10,41 0,076 | 0,73 Muestra 2 10,76 | 0,164 | 1,53
Repetibilidad Media SD cv Precision Media SD cv
(orina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) intermedia (orina) | (mg/dl) | (mg/dl) | (%)
Muestra 1 13,8 0,52 3,76 Muestra 1 23,1 1,02 | 4,43
Muestra 2 28,9 0,90 3,11 Muestra 2 32,5 1,36 | 4,19
Exactitud

Se utilizaron dos materiales de control validados diferentes para suero y orina. El sesgo determi-
nado es del 2,0 % en el valor objetivo de 11,7 mg/dl, del 2,0 % en el valor objetivo de 12,1 mg/dl
para el suero, del 5,5 % en el valor objetivo de 8,2 mg/dl y del 8,6 % en el valor objetivo de
12,2 mg/dl para la orina.

Comparacion

Una comparacion entre el sistema automatico XL-640 CALCIO y una prueba disponible comercial-
mente (x) usando 90 muestras (suero) dio los siguientes resultados:

Regresion lineal:

y =0,936x + 0,765 mg/dl r=0,981
Passing-Bablok:
y =0,947x + 0,629 mg/dl r=0,973

Interferencias

Criterio: Recuperacion dentro del +10 % del valor inicial de la concentracion de calcio en la mues-
tra (suero) sin sustancia interferente.

Las siguientes sustancias no interfieren: hemoglobina hasta 12,5 g/l, bilirrubina hasta 40 mg/dl,
triglicéridos hasta 850 mg/d|.

Farmacos: No se encontraron interferencias en suero u orina a concentraciones terapéuticas uti-
lizando paneles de farmacos comunes’2.

Limitantes:

- Los reactivos deteriorados (por ejemplo, si se supera la temperatura de almacenamiento) pue-
den dar resultados incorrectos. La absorbancia maxima admisible del reactivo en blanco medida
a 630-670 nm frente al agua destilada es de 1,2.

- Una concentracion elevada de hemoglobina, bilirrubina y triglicéridos en la muestra puede inter-
ferir en la determinacion de la calcio. Véase el apartado Interferencias.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el producto debera

comunicarse al fabricante y debera notificarse a la autoridad competente del Estado miembro en

el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

Identificacion de peligros de acuerdo con el Reglamento (CE) n.° 1272/2008

R1, R2

Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos.

MANEJO DE RESIDUOS

Consulte los requisitos legales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/036/25/A Fecha de revision: 4. 12. 2025



KANbLIA

Kart. Ne HasBa nakyBaHHA MakyBaHHA (BMicT)
R
@ H_auiOH_aanmﬁ 3Hak c €
BignoBiaHOCTI ANa YkpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHA

Habip npusHadeHuit Ans hOTOMETPUYHOIO KiMbKICHOTO BU3HAYeHHS KanbLito in vitro y cupoBaTLi,
nnasmi Ta cedi NI0AUHU Ha Pi3HNX aBTOMATUYHWX cucTemax. Y MOedHaHHi 3 iHWKUMKM napameTpamm
NpU3HaAYEHWIA NSt CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY HepOM’si30BOi (OYHKLT, 3MiH 06MiHY KICTKOBOI TKaHWHU Ta
KOHTPOIO NMiKyBaHHs. [1ns npoecinHoro BUKOPUCTaHHSA NULLE Y KMiHIYHUX NabopaTopisix.

KNIHIYHE 3HAYEHHA

Kanbuiii — HannowwmpeHiwmnii MiHepan B opraHiami: 6nn3bko 99% 3HaxoauTbCS B KICTKaX, rONIOBHUM
YMHOM Y BUMMAAI ripokcuanaTuTy. 3anuLiok po3noainerHnii cepel TKaHWH i NO3akNiTUHHOI piAvHK, Ae
BiH Bifjirpae KpUTUYHY POrib Y XUTTEBO BaxXIMBMX npouecax. losa ckenetom kanbLiini 6epe yy4acTb
Y 3ropTaHHi KPOBi, HEPBOBO-M'S30BI NPOBIAHOCTI, 36YANMBOCTI CKENETHNX Ta CepueBUX M'A3iB, akTu-
BaLii hepMeHTIB Ta NiATPUMAaHHI LiniCHOCTI Ta MPOHWUKHOCTI KMiTUHHOT MeMBpaHu.

PiBeHb KanbLiilo B CpoBaTLi Ta B opraHiami perynioetbcs napatropmoHom (MTI7), kKanbLUMTOHIHOM i Bi-
TamiHom D. [inc6anaHc Lumx perynsatopis NpusBOANTb 0 3MiH PiBHS KarnbLito.

linepkanbuiemia Moxe cnocTepiratucs npu xBopobi MNemxeTa Ta rinepnapaTvpeosi, a TakoX nNpu oH-
KOJON4HNX 3aXBOPIOBAHHSIX, KON NiABULLEHE PO3LLENNEHHS KICTKOBOI TKaHUHU BUKNUKaHe MeTacTa-
3aMn abo rymMmopanbHUMK haktopami, Lo NPOAYKYITCS MyXITMHOLO.

linokanbLjieMis YacTo CynpoBOXKYeE Taki CTaHu SK: paxiT, ueniakis, iaionatnyHa creatopesi, ocTeo-
mMansuis, TponiyHa cnpy, abo € Hacniakom pe3ekuii TOHKOT KULWKW. Y Lumx BUNaakax piBeHb kanbLito
MOMIPHO 3HIKYETBLCS, 3a3BUYaii Pa3oM i3 HU3bKOK KOHLEHTpaLieto Ginka B nnasmi.

nPUHUMN
Kanbuin y HelTpaneHOMy cepeaoBsuLli yTBOproe 3 ApceHaso Il CuHii KonbopoBMiA KOMMNEKC, IHTEeH-
CUBHICTb SIKOTO NMPSIMO NPONOpLiiHa KOHLEeHTpaLii kanbuito'2. IHTepdepeHLito 3 6oky MarHito ycysae
8-rippokcuxiHoniH-5-cynboHoBa kucnoTa.

Ca?" + Apcenaso Il = Komnnekc Ca-ApceHnaso |lI

MornnHaHHSA, WO BUHMKAE B pe3ynbTaTi, Ha AoBXUHI xBuni 630—670 HM nponopuiiHe KoHUEeHTpauii
KanbLiito B 3pasky.

OMNUC | CKNAQ PEAFEHTIB
R1

R2 craHpapt
doccatHuit Bycep (pH 7,8) Kanbuii (I1)
8-rippokcuxiHoniH-5-cynboHoBa kucnoTa

Apcenaso Il

CKNAL PEAKUIMHOI CYMILLI
docdathuii Bydep (pH 7,8)
8-rippokcuxiHoniH-5-cynboHoBa kucnota
ApceHazo Il

NIArOTOBKA PEAFEHTIB
PeareHTu € piamHaMu, roToBUMU A0 BUKOPUCTAHHS.

MATEPIAJIN, SIKI HE BXOAATb A0 KOMMJIEKTY, AJIE HEOBXIOHI

Byap-sikuin npunaa 3 TemnepatypHum koHTponem 37 0,5 °C, 3aaTHUI 34MTyBaTW NOMMUHAHHS NpU
630—670 HM, MOXXe BTN BUKOPUCTAHWIA, @ TaKOX 3aranbHe nabopaTopHe obnagHaHHs.

XL MYTNBTUKANIBPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034

XL MYTNbTUKATNIBPATOP 10%3, Kat. Ne XSYS0122

EPBA HOPM 4x5, Kat. Ne BLT00080

EPBA HOPM 10x%5, Kat. Ne XSYS0123

EPBA IMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081

EPBA MAT 10x%5, Kat. Ne XSYS0124

CTABUILHICTb | 3BEPIFAHHA

HeposkpuTi peareHTu cTabinbHi 4O AaTU 3aKiHYEHHS NPUAATHOCTI, 3a3Ha4eHoi Ha (hnakoHi Ta eTukeTLi
Habopy, npu 36epiraHHi npu Temnepatypi 2—8 °C. PeareHTu rotoBi 40 BUKOPUCTaHHS. [icns BiakpuTTa
peareHT cTabinbHuii 40 AaTh npugaTtHocTi Npu 2—8 °C, sikWwo 36epirati B HanexHux ymosax, LWinbHO
3aKpPUTUM, 3axuLLEHUM Bif CBiTNa i 6e3 3abpyaHeHHs.

3B6IP | OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHayeTbes AoTpumyBaTuck ctangapty 1ISO 15189 Ta naGopaTopHMX IHCTPYKLi.

[ins 36opy Ta NiAroTOBKW 3paskiB Chif BUKOPWUCTOBYBATW BiAMOBIAHI Npobipkn abo KoHTenHepu Ans
3abopy 3pa3kiB.

MpUNHATHUMK Bynu BU3HaHI NWLLE HAcTYMHi TUNK 3paskiB.

Cuposatka: CBixa cuposaTka, 3ibpaHa HaTLLe, € 3pa3koM, IKOMY HaAaeTbCsa nepesara.

Mnasma: nitin-renapux

CupoBatky abo nnasmy crif BiAOKpeMUTU Bif, (POPMEHUX eNleMeHTIB KPOBi SKHaWLLBMALLE, OCKINIbKN
TPUBANUI KOHTAKT 3rycTKa 3 PiAVHOI0 MOXe 3HU3WUTW piBeHb karnbLito®. CupoBaTka nauieHTiB, siki oTpu-
mytoTe EAITA (Hanpuknag, Ans nikyBaHHaA rinepkanbuiemii), HenpuaaTtHa Ans aHaniay, ockinbkv EQTA
XxenaTtye kanbLjit, Wo pobuTtk oro HegoCTynHUM Anst peakuii 3 ApceHaso |ll. Takox nosigomnsanocs
npo cninbHe ocagkeHHs KanbLito 3 ibpuHoM (To6TO y renapuHisoBaHi nnaami), ninigamm aéo AexHa-
TypoBaHuM Binkom nicns 36epiraHHs abo 3aMopoXyBaHHA® .

3pa3sku ceui cnig 36upatu y nocya, NPOMUTUIA kucnoToto. [loboBy cevy noTpibHO 36MpaTi y KOHTENHepH,
wo mictatb 20-30 mn 6 mon/n HCI, wo6 3anobirti BunagaHHio conew kansuio B ocag. Ocagu kanbuito,
O BXe BUManu, MOXyTb He MOBHICTIO PO34YMHUTUCA HaBiTb nicns AopasaHHs HCI nicns 36opy ceuif.
Po3baBnsiiTe 3pasku cedi AUCTUNBOBAHO BOAOIO Y CMIBBIAHOLLEHH 1:2 Ta MHOXTE pesynbTaTv Ha 3.
MepepaxoBaHi TMNK 3pa3skis Bynu NpoTecToBaHi 3 BUKOPUCTaHHAM BUBIPKW KOMEPLIIMHO JOCTYMHUX
npobipok, siki Bynu AOCTYMHI HA MOMEHT TeCTyBaHHS, TOBTO He BCi HasBHI NPOBipKW BCiX BUPOBHUKIB
6ynu nepesipeHi. Cuctemmn 3abopy 3paskiB pi3HNX BUPOBHWKIB MOXYTb MICTUTK Pi3Hi MaTepiany, Wo
MOXeE BMIMBATU Ha pesynbTaTu TecTy y Aesikux Bunagkax. Mpu poBoTi 3 nepBUHHAMM npoGipkamu
(cuctemamu 36opy 3paskis) cnig 4OTPUMYBATUCS IHCTPYKLIN BUPOBHUKa NpoBipku.

3pasku, Aki MicTaTe ocag abo onaau, HeobXiAHO LieHTpUdYryBaTh Nepe BUKOHaHHAM aHaniay.

[ine. poaainu «O6mMexeHHs» Ta «Bnnue 30BHILLHIX dhakTopiBy Ans OTPUMaHHA AoAaTKoBoi iHopma-
il Npo NOTeHLiNHi iHTepdepeHLii 3paskiB.

50,0 mmonb/n
5,00 mmonb/n
0,10 mmonb/n

AOVB. €TUKETKY MNALLKN

49,5 mmonb/n
4,95 mmonb/n
0,099 mmons/n

Crabi icTb 3f iB y cup TL/! i% 7 gHiB npu 156-25°C
3 TKHI Npn 2-8°C
8 micsuiB npu -20 °C

CrabinbHicTb y ceui’: 2 OHiB npu 15-25 °C
4 pHiB npn 2-8°C
3 TWXKHI Npu -20 °C

3abpyaHeHi 3pasku He NiAnNsaralTb aHanidy i NOBMHHI 6yTy yTUNi3oBaHi.

KANIBPYBAHHA

PekomeHayeTbCs BUKOHYBaATU KanibpyeaHHs 3 BukopuctaHHam XL MYJTbTUKATIIEPATOP.
[BoToOuKOBE KanibpyBaHHs (6naHk i kanibpatop). [1na GnaHky pekomMeHayeTbCa BUKOPUCTOBYBATU AN-
CTUNboBaHy Bofy YacTtoTta kanibpyBaHHsA: pekoMeHAoBaHO pobuTu kanibpysaHHA

* nicns 3MiHW napTii peareHTiB

* BiANOBIAHO 10 BUMOT BHYTPILUHLOTO KOHTPOIMIO AKOCTI

KOHTPOJIb AKOCTI

[Ins KOHTPOMIO SIKOCTI pekoMeHayeTbCsi BUkopucToByBat EPBEA HOPM Tta EPBA TAT. IHTepBanu
Ta MeXi KOHTPOM MOBUHHI ByTW ajanToBaHi BIANOBIAHO [0 BUMOT KOXHOI OKpemoi naGopatopii.
OTpuMaHi 3Ha4eHHs1 NOBMHHI 3HAXOAUTUCS B Mexax BCTaHOBIEHWX iHTepBanis. KoxHa nabopatopis
NOBVHHA BU3HAYUTU KOPUTyBaribHi 3aX0Au y BUMaZKy BUXOAY 3HaUYeHb 3a MeXi AoMyCTUMMUX 3HaYEHb.
BIACTEXYBAHICTb

Llen metop, kaniopatop XL MYINBTUKATIBPATOPR, R2 craHgapT Ta KOHTponbHi Matepianu EPBA
HOPM i EPBA MAT 6ynu ctaHaapTu3oBaHi BiAnoBiaHo Ao pedepeHTHoro matepiany SRM 956.
NPOLUEAYPA AHANI3Y

[oexwHa xauni: 650 (630-670) Hm
Kioseta: 1 cm

BraHk Kanibpatop (CtaHaapr) 3pa3ok
PeareHT 1 1,000 mn 1,000 mn 1,000 mn
3pasok — - 0,010 mn
Kani6patop — 0,010 mn -
Avctunbosata Boga 0,010 mn — —

rba’

3miwaty Ta iHkyGysaTi 1 x8 npu 37 °C. BuMipaTn nornuHaHHa spaska A | Ta kanibpatopa (ctaHaap-
Ty) A, BIBHOCHO peareHTHOro BnaHky.
OBYMUCJIEHHA

'sam

xC,

Kanbuin (mr/an) = C_,, = KoHUeHTpauis kanibpatopa (cTaHaapty)

cal
cal

NMAPAMETPU AHANI3Y AN ®OTOMETPIB

Pexum KiHueBa To4ka
[osxuHa xBuni 1 (Hm) 630 (670)
O6’em 3paska (M) 5/10
O6’em peareHTy (MKm) 500/1000
Yac iHky6auii (xB.) 1
Temnepartypa peakuii (°C) 37
Hanpsimok peakuii 36inblueHHs
HopmanbHa HWkHs Mexa (Mr/an) 8,6
HopmanbHa BepxHsi Mexa (Mr/an) 10,2
HwxHa Mexa niHinHocTi (Mr/an) 0,45
BepxHsi Mexa niHiiHocTi (Mr/an) 20
KoHueHTpauis ctaHgapty [VB. eTUKETKY NASILLKN
Bnaxk PeareHT
MakcumanbHe nornvHaHHA 1,2
OnuHUUS BUMIPIOBaHHSA Mr/gn
KOHBEPCIAA OQUHULUDb
wmr/an x 0,25 = mmons/n
OUYIKYBAHI 3HAYEHHA"
CupoBarka: Ceva:
[opocni: 8,6-10,2 mr/gn HKiHkn <250 mr/24 rog
Oitu: 0-10 gHiB 7,6-10,4 mr/gn Yonosiku <300 mr/24 rog
10 AHiB—2 pokiB 9,0-11,0 mr/gn
2-12 pokis 8,8-10,8 mr/an

PekomeHpayeTbes, o6 koxHa naboparopisi BepudikyBana Ui 3HayeHHst abo BU3Hauuna BnacHi pedge-
PEeHTHI Mexi Anst CBOET nonynaLii nawjieHTiB.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKH

[aHi, HaBeaeHi B LboMy po3gini, € TunoBumu Ans pobotn ERBA XL-640. [aHi, oTpumaHi y BaLuiii
na6opartopii, MOXyTb BiApI3HATUCS.

Mexa ki i o
Cvposatka / nnasva 0,45 mr/gn
Ceua 4,43 mr/an

Bu3HayaeTbCA AK HaHWXYWIA piBEHb aHaniTy, Wo Moxe GyTu BUMIpsHWIA 3 koedilieHTom Bapiauii
CV <20 % (n = 30).

JliHiAHicTB:
Cuposatka / nnasma 20 mr/an
Ceva 60 mr/an

TiHifHICTb — MakcMManbHa KOHLEeHTpaList, 3a SKoT BUMiptoBaHHs 3abeanedye BiAXuneHHs He Ginblue
+10 % Bif TEOPETUYHOTO 3HAYEHHSI.

BiaTBOploBaHicTb:

BiaTBoptoBaHicTb Byna BU3HaYeHa 3a [OMNOMOrol KOHTPONIB Y BHYTPILLUHBOMY NPOTOKOSi 3 NOBTOPHO-
BaHicTio (N = 20) Ta NPOMIXHOK BiATBOPIOBAHICTIO (2 anikBOTU Ha KOXHY cepito, 2 cepii Ha AeHb,
npotsarom 20 gHiB). Bynu oTpumani Taki pesynstaTu:

cv MpomixHa

MoBToptoBaHicTb [CepenHe| SD BiATBOPIOBAHICTL

CepeagHe| SD Ccv

(cupoBatka) (mr/an) |(mrian)| (%) (cupogaTka) (mr/an) ((mrian)| (%)
3pasok 1 8,22 0,130 | 1,58 3pasok 1 8,28 0,206 | 2,49
3pasok 2 10,41 0,076 | 0,73 3pasok 2 10,76 | 0,164 | 1,53

cv MpomixHa

MoBToptoBaHicTb |Cepeane| SD Cepenne| SD CcVv

(ceua) (vrian) |(mrlan)| (%) fc‘e"fl:fpma“‘“b (mrian) |(mrlan)| (%)
3pasok 1 13,8 0,52 | 3,76 3paszok 1 23,1 1,02 | 4,43
3pasok 2 28,9 0,90 | 3,11 3pasok 2 32,5 1,36 | 4,19
TouHicTb

[ins nepesipkv Byno BUKOPWUCTAHO ABa pi3Hi BanifoBaHi KOHTPONbHI MaTepianu Ans cupoBaTku Ta
ceui. BusHaueHe BiaxuneHHs — 2,0 % npw LinboBoMy 3HayeHHi 11,7 mr/an, 2,0 % npu UinboBomy 3Ha-
YeHHi 12,1 mr/an ans cuposaTtku, 5,5 % npu LinboBOMY 3HayeHHi 8,2 mr/an Ta 8,6 % npu LinboBoMy
3Ha4eHHi 12,2 mr/gn ans cevi.

MopiBHAHHA

MopiBHAHHS Mix aBToMaTU4HO cuctemoro XL-640 CALCIUM (y) i komepuitHO AOCTYMHUM TeCTOM
(x), Wwo nposoaunocs Ha 90 3paskax cUPOBaTKM, Aano HACTYMHI pe3ynsraTu:

NiHitHa perpecis:

y =0,936x + 0,765 mr/an r=0,981
Passing-Bablok'':
y =0,947x + 0,629 mr/an r=0,973

Bnnue 30BHiWHIX chakTopis

KpuTepiii: BigHoBneHHs B mexax =10 % Bif NO4aTKOBOrO 3HAYEHHSI KOHLEHTPaLLi KanbLiilo y 3pasky
(cupoBatka) 6e3 iHTepdepyoUnx PeHOBUH.

He BnnuBaloTb Ha pesynbtar: remornobiH Ao 12,5 r/n, 6inipy6iH go 40 mr/an, Tpurniuepuan Ao
850 mr/an.

Jlikapcbki 3acobu: He Byno BUSIBNEHO BNNMUBY NpW TepaneBTUYHUX KOHLEHTPALsSX Nif Yac BUKOpW-
CTaHHs TUMOBWX NMaHenei npenaparis’?.

O6mMexeHHn:

- ToluKomKeHi peareHTH (Hanpyknaz, Npy NepeBuLLIEHHI TeMnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb CNpUYn-
HUTW HEKOPEKTHI peaynbraTi. MakcumarnsHO JoMyCTUME MOMMMHAHHS peareHTHoro Gnakxky, BUMipsi-
He npu 630—-670 HM BiAHOCHO AUCTUNBOBAHOI BOAMW, CTaHOBUTb 1,2.

- Buicoka koHLieHTpaLis remornobiny, 6inipy6iHy Ta Tpurniuepuais y 3pasky Moxe 3aBaxaTu BU3Ha-
YeHHIo kanbLito. ve. po3ain Bnnve 30BHILIHIX (hakTopis.

NMOMNEPEMXKEHHA TA 3AMOBIKHI 3AX0OU

MpoayKT npusHadyeHuit nuwe ans in vitro AiarHoCTUKU. BUKOpPUCTOBYETLCA KBanichikoBaHUM mMeany-

HWM nepcoHanom. byab-skuii CepiiosHuiA IHLMAEHT, NOB’3aHwWiA i3 NPUCTPoEM, Mae ByTu nosigomne-

HWI BUPOBHUKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy BignoBigHOI kpaiin €C, fe posTalloBaHWUin KOpUCTyBay

Ta/abo nauieHT.
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CALCIUM
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E 9
Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu) Eg\gt?eﬁ?g;Ede?GESg%gO—Sm) nm
R1: 2 x 50 ml, standard R2: 1 x 5 ml, Cuvette: 1.cm
BLT00015 CA 100 mode d'emploi
R1: 1 x 250 ml, standard R2: 1 x 5 ml, Blanc réactif Calibrateur (standard) Echantillon
BLT00016 CA250 mode d’emploi Réacti 1 1,000 ml 1,000 ml 1,000 mi
Echantillon = = 0,010 ml
c € Calibrateur - 0.010 ml -
2797 Eau distillée 0,010 ml = =

UTILISATION PREVUE

Le kit est destiné a la détermination quantitative photométrique in vitro du calcium dans le sérum,
le plasma et I'urine humains sur divers systemes automatiques. En combinaison avec d'autres
paramétres, il est destiné au dépistage, a la surveillance de la fonction neuromusculaire, aux
changements du métabolisme osseux, a la surveillance du traitement. Réservé a un usage pro-
fessionnel en laboratoire clinique.

SIGNIFICATION CLINIQUE

Le calcium est I'élément minéral le plus abondant dans le corps, dont environ 99 % se trouvent
dans les os, principalement sous forme d’hydroxyapatite. Le calcium restant est réparti entre les
différents tissus et les fluides extracellulaires ou il joue un role essentiel dans de nombreux pro-
cessus vitaux. Parmi les fonctions extra-squelettiques du calcium figurent la coagulation sanguine,
la conduction neuromusculaire, I'excitabilité des muscles squelettiques et cardiaques, I'activation
des enzymes et la préservation de l'intégrité et de la perméabilité des membranes cellulaires.

Le taux de calcium sérique et donc le contenu de I'organisme sont contrélés par 'hormone pa-
rathyroidienne (PTH), la calcitonine et la vitamine D. Un déséquilibre de 'un de ces modulateurs
entraine des altérations du taux de calcium sérique et de I'organisme.

Une hypercalcémie peut se développer chez les patients atteints de la maladie osseuse de Paget
et d’hyperparathyroidie. La cause de I'hypercalcémie dans les tumeurs malignes est une résorp-
tion osseuse accrue causée par les métastases ou par des facteurs humoraux produits par la
cellule tumorale.

En cas de rachitisme, de maladie cceliaque, de stéatorrhée idiopathique, d’ostéomalacie, de sprue tro-
picale et a la suite d’une résection chirurgicale de l'intestin gréle, le calcium sérique est souvent modé-
rément réduit, généralement en association avec une faible concentration de protéines plasmatiques.

PRINCIPE

Le calcium avec I'Arsenazo Il a pH neutre produit un complexe de couleur bleue, dont I'intensité
est proportionnelle a la concentration en calcium'2. L'interférence du magnésium est éliminée par
I'ajout d’acide 8-hydroxyquinoléine-5-sulfonique.

Ca? + Arsenazo |lI = Complexe Ca-Arsenazo llI

L'absorbance résultante @ 630-670 nm est proportionnelle a la concentration de calcium dans
I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Standard R2
Tampon phosphate (pH 7,8) 50,0 mmol/l Calcium (I1)
acide 8-hydroxyquinoléine-5-sulfonique 5,00 mmol/l

Arsenazo |l 0,10 mmol/I

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

Tampon phosphate (pH 7,8) 49,5 mmol/l
acide 8-hydroxyquinoléine-5-sulfonique 4,95 mmol/l
Arsenazo |lI 0,099 mmol/l

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a I'emploi.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF

Tout instrument dont la température est réglée a 37 +0,5 °C et qui est capable de lire I'absorbance
a 630-670 nm peut étre utilisé; il s’agit d’'un équipement de laboratoire général.

XL MULTICAL 4x3, Cat. N° XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, Cat. N° XSYS0122

ERBA NORM 4x5, Cat. N° BLT00080

ERBA NORM 10x5, Cat. N° XSYS0123

ERBA PATH 4x5, Cat. N° BLT00081

ERBA PATH 10x5, Cat. N° XSYS0124

STABILITE ET STOCKAGE

Les réactifs non ouverts sont stables jusqu’a la date de péremption indiquée sur le flacon et I'éti-
quette du kit lorsqu’ils sont conservés a une température comprise entre 2 et 8 °C. Les réactifs
sont préts a I'emploi. Apres ouverture, le réactif est stable jusqu’a la date de péremption a 2-8 °C
s'il est conservé dans des conditions appropriées, soigneusement fermé, a I'abri de la lumiere et
sans aucune contamination.

COLLECTE ET MANIPULATION DES ECHANTILLONS

Il est recommandé de suivre la norme ISO 15189 et les instructions du laboratoire.

Pour le prélévement et la préparation des échantillons, n’utilisez que des tubes ou des récipients
de prélévement appropriés.

Seuls les spécimens énumérés ci-dessous ont été testés et jugés acceptables.

Serum: Le sérum frais prélevé a jeun est I'échantillon préfére.

Plasma: Li-héparine

Le sérum ou le plasma doit étre séparé des cellules sanguines des que possible, car un contact
prolongé avec le caillot peut entrainer une baisse des valeurs de calcium®. Les sérums de patients
recevant de 'EDTA (traitement de I'hypercalcémie) ne conviennent pas a I'analyse, car lEDTA
chélate le calcium et le rend indisponible pour la réaction avec I'Arsenazo lll. La coprécipitation du
calcium avec la fibrine (c’est-a-dire le plasma hépariné), les lipides ou les protéines dénaturées
a été rapportée lors du stockage ou de la congélation®’.

Urine: Les échantillons d’urine doivent étre collectés dans des flacons lavés a 'acide. Les échan-
tillons de 24 heures doivent étre prélevés dans des récipients contenant 20 a 30 ml de HCI 6 mol/l
afin d’éviter la précipitation des sels de calcium. Les sels de calcium précipités peuvent ne pas étre
complétement dissous par I'ajout de HCI apreés la collecte d’urine®. Diluez les échantillons d’urine
a l'aide d’eau distillée dans une proportion de 1+2 et multipliez les résultats par 3.

Les types d’échantillons énumérés ont été testés avec une sélection de tubes de prélévement
d’échantillons disponibles dans le commerce au moment du test, c’est-a-dire que tous les tubes
disponibles de tous les fabricants n'ont pas été testés. Les systémes de collecte d’échantillons des
différents fabricants peuvent contenir des matériaux différents qui peuvent affecter les résultats
des tests dans certains cas. Lors du traitement d’échantillons dans des tubes primaires (systéemes
de collecte d’échantillons), il convient de suivre les instructions du fabricant du tube.

Centrifugez les échantillons contenant des précipités avant d’effectuer I'essai.

Consultez la section limitations et interférences pour plus de détails sur les interférences possibles
entre les échantillons.

Voir I'étiquette du flacon

Stabilité dans le sérum / plasma®: 7 jours a 15-25°C
3 semaines a 2-8°C
8 mois a -20 °C
Stabilité dans Purine®: 2jours a 15-25°C
4 jours a 2-8°C
3 semaines a -20°C

Jetez les échantillons contaminés.

ETALONNAGE

L'étalonnage avec le calibrateur XL MULTICAL est recommandé.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur); il est recommandé d'utiliser de 'eau distillée comme blanc.
Fréquence d’étalonnage: il est recommandé d’effectuer un étalonnage

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contréle de la qualité

CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH. Les in-
tervalles et les limites de controle doivent étre adaptés aux exigences de chaque laboratoire. Les
valeurs obtenues doivent se situer dans les intervalles définis. Chaque laboratoire doit établir les
mesures correctives a prendre si les valeurs se situent en dehors des limites définies.

TRAGABILITE
Cette méthode, le calibrateur XL MULTICAL, Standard R2 et les controles ERBA NORM et ERBA
PATH ont été normalisés par rapport au matériau de référence SRM 956.

Mélangez et incubez pendant 1 minute & 37 °C. Mesurez I'absorbance de I'échantillon A et du
calibrateur (standard) A par rapport au blanc de réactif.

CALCUL

'sam

Calcium (mg/dl) = xC_, C_, = concentration du calibrateur (standard)

cal

PARAMETRES D’ESSAI POUR LES PHOTOMETRES

Mode Point final
Longueur d'onde 1 (nm) 630 (670)
Volume de I'échantillon (ul) 5/10
Volume de réactif (ul) 500/1000
Temps d'incubation (min.) 1
Température de réaction (°C) 37
Sens de la réaction Augmentation
Normal Faible (mg/dl) 8,6
Normal Elevée (mg/dl) 10,2
Linéarité Faible (mg/dl) 0,45

Linéarité Haute (mg/dl) 20
Concentration du standard Voir I'étiquette du flacon
En blanc avec Réactif

Limite d'absorbance (max.) 1,2

Unités mg/dl
CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 0,25 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES"

Sérum:
Adulte:
Enfants:

Urine:
Femme
Homme

,2 mg/dl

0. <250 mg/24 h
0,4 mg/dl

<300 mg/24 h

8,6-1

0-10 jours 7,61

10 jours-2 ans 9,0-11,0 mg/dI
2-12 ans 8,8-10,8 mg/dI

Il est recommandé que chaque laboratoire vérifie cette fourchette ou dérive l'intervalle de réfé-
rence pour la population qu'il dessert.

PERFORMANCE ANALYTIQUE

Les données contenues dans cette section sont représentatives des performances du systéme
automatique ERBA XL-640. Les données obtenues dans votre laboratoire peuvent différer de
ces valeurs.

Limite de quantification:

Sérum / plasma 0,45 mg/d|

Urine 4,43 mg/d|

La limite de quantification représente le niveau le plus bas mesurable de I'analyte. Il est calculé
comme l'activité déterminée de I'échantillon dilué pour avoir un CV < 20 % (n = 30).

Linéariteé:
Sérum / plasma 20 mg/d|
Urine 60 mg/dl

La linéarité est I'activité mesurée la plus élevée avec une récupération a +10 % de la valeur
théorique.

Précision:

La précision a été déterminée en utilisant des controles dans un protocole interne avec répétabilité
(n = 20) et précision intermédiaire (2 aliquotes par cycle, 2 cycles par jour, 20 jours). Les résultats
suivants ont été obtenus:

e Précision
Répétabilité Moyenne| SD cv H Pt Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) | (mgidl) | (%) z‘s‘gi[l':‘ne)d'a"e (mg/dl) |(mgrdl)| (%)
Echantillon 1 822 | 0,130 | 1,58 | | Echantillon 1 828 | 0,206 | 2,49
Echantillon 2 10,41 | 0,076 | 0,73 | [ Echantillon 2 10,76 | 0,164 | 1,53
PP Précision
Répétabilité Moyenne| SD cv H Pt Moyenne| SD cv
(urine) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) Zﬂtr?;g‘)ed'a"e (mg/dl) |(mgrdl)| (%)
Echantillon 1 13,8 0,52 | 3,76 | | Echantillon 1 23,1 1,02 | 4,43
Echantillon 2 28,9 0,90 | 3,11 | | Echantillon 2 325 | 1,36 | 4,19

Exactitude

Deux matériaux de controle validés différents pour le sérum et I'urine ont été utilisés. Le biais
déterminé est de 2,0 % a la valeur cible de 11,7 mg/dl, 2,0 % a la valeur cible de 12,1 mg/dl pour
le sérum, 5,5 % a la valeur cible de 8,2 mg/dl et 8,6 % a la valeur cible de 12,2 mg/dl pour l'urine.

Comparaison

Une comparaison entre le systéme automatique XL-640 CALCIUM (y) et un test disponible dans le
commerce (x) utilisant 90 échantillons (sérum) a donné les résultats suivants:

Régression linéaire:

y =0,936x + 0,765 mg/d| r=0,981
Passing-Bablok'":
y =0,947x + 0,629 mg/d| r=0,973

Interférences

Critére: Récupération a + 10 % de la valeur initiale de la concentration de calcium dans I'échantil-
lon (sérum) sans substance interférente.

Les substances suivantes n’interférent pas: hémoglobine jusqu'a 12,5 g/l, bilirubine jusqu'a
40 mg/dl, triglycérides jusqu’a 850 mg/dl.

Médicaments: Aucune interférence dans le sérum ou I'urine n’a été constatée a des concentrations
thérapeutiques en utilisant des panels de médicaments courants'?.

Limites:

- Des réactifs détériorés (par exemple en dépassant la température de stockage) peuvent
donner des résultats incorrects. L'absorbance maximale admissible du blanc réactif mesurée
a 630-670 nm par rapport a I'eau distillée est de 1,2.

- Une concentration élevée d’hémoglobine, de bilirubine et de triglycérides dans I'échantillon peut
interférer avec la détermination du calcium. Consultez le paragraphe Interférences.

AVERTISSEMENT ET PRECAUTIONS

Pour le diagnostic in vitro. A traiter par une personne habilitée et professionnellement formée. Tout

incident grave lié au dispositif est signalé au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre

dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Identification des dangers conformément au réglement (CE) n° 1272/2008

1,
Les réactifs du kit ne sont pas classés comme dangereux.

GESTION DES DECHETS
Reportez-vous aux exigences légales locales.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/036/25/A Date de révision: 4. 12. 2025
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o hal Erhal . PROCEDIMENTO DE ENSAIO
N° de cat. Nome da er 9 = gem (contetido) Comprimento de onda: 650 (630-670) nm
R1:2 x 50 ml, padrao R2: 1 x 5 ml, Cuvete: 1cm
BLT00015 CA100 instrucdes de utilizacdo . -
R1: 1 x 250 ml, padrdo R2: 1 x 5 ml, Reagente em branco | Calibrador (padréo) Amostra
BLT00016 CA250 instrucdes de utilizagao Reagente 1 1,000 ml 1,000 mi 1,000 mi
Amostra = = 0,010 ml
c E Calibrador - 0,010 ml -
2797 Agua destilada 0,010 ml - -

UTILIZACAO PREVISTA

O kit destina-se a determinagao quantitativa fotométrica in vitro do célcio no soro, plasma e urina
humanos em varios sistemas automaticos. Em combinagdo com outros parametros, destina-se ao
rastreio, monitorizacdo da fungdo neuromuscular, alteragées do metabolismo 6sseo, monitoriza-
¢ao do tratamento. Apenas para utilizagao profissional em laboratérios clinicos.

SIGNIFICANCIA CLiNICA

O célcio é o elemento mineral mais abundante no corpo, estando cerca de 99% nos ossos, princi-
palmente sob a forma de hidroxiapatite. O calcio restante é distribuido entre os varios tecidos e os
fluidos extracelulares, onde desempenha um papel vital para muitos processos de manutengéo
da vida. Entre as fungdes extra-esqueléticas do calcio contam-se o envolvimento na coagulagéo
sanguinea, a condugao neuromuscular, a excitabilidade do musculo esquelético e cardiaco, a ati-
vagao enzimatica e a preservacdo da integridade e permeabilidade da membrana celular.

Os niveis séricos de calcio e, consequentemente, o contetildo corporal séo controlados pela hor-
mona paratiroide (PTH), pela calcitonina e pela vitamina D. Um desequilibrio em qualquer um
destes moduladores leva a alteragdes dos niveis corporais e séricos de calcio.

A hipercalcémia pode desenvolver-se em doentes com doenga de Paget dos ossos e hiperpara-
tiroidismo. A causa da hipercalcémia nas doengas malignas € um aumento da reabsorgéo 6ssea,
causada por metastases ou por factores humorais produzidos pela célula tumoral.

No raquitismo, nas doencas celiacas, na esteatorreia idiopatica, na osteomalacia, no espru tropical
e apds a ressecgdo cirurgica do intestino delgado, o célcio sérico esta frequentemente moderada-
mente reduzido, geralmente em associagdo com uma baixa concentragéo de proteinas plasmaticas.

PRINCIPIO

O calcio com Arsenazo Il em pH neutro produz um complexo de cor azul, cuja intensidade é pro-
porcional & concentragéo de calcio'. A interferéncia do magnésio é eliminada pela adicdo de
acido 8-hidroxiquinolina-5-sulfonico.

Ca? + Arsenazo |lI = Complexo Ca-Arsenazo llI

A absorvancia resultante a 630-670 nm é proporcional a concentragao de calcio na amostra.

DESCRIGAO E COMPOSIGAO DO REAGENTE
R1

R2 padrao

Tampao fosfato (pH 7,8) 50,0 mmol/l Calcio (Il) Consulte o rétulo do frasco
8-hidroxiquinolina-5-acido sulfénico 5,00 mmol/l
Arsenazo |l 0,10 mmol/I

COMPOSIGCAO DA MISTURA DE REAGAO

Tampéo fosfato (pH 7,8) 49,5 mmol/l
8-hidroxiquinolina-5-acido sulfénico 4,95 mmol/l
Arsenazo |lI 0,099 mmol/l

PREPARAGAO DOS REAGENTES
Os reagentes s&o liquidos, prontos a utilizar.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO

Pode ser utilizado qualquer instrumento com controlo de temperatura de 37 + 0,5 °C capaz de ler
a absorvancia a 630-670 nm; equipamento geral de laboratério.

XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLTO0080

ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLTO0081

ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124

ESTABILIDADE E CONSERVACAO

Os reagentes ndo abertos sédo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo
do kit quando armazenados a 2-8 °C. Os reagentes estdo prontos a utilizar. Depois de aberto,
o reagente é estavel até a data de validade a 2-8 °C se for armazenado em condigdes adequadas,
cuidadosamente fechado, protegido da luz e sem qualquer contaminagao.

COLHEITA E MANUSEAMENTO DE ESPECIMES

Recomenda-se o cumprimento da norma ISO 15189 e das instrugdes do laboratorio.

Para a colheita e preparagdo de amostras, utilize apenas tubos ou recipientes de colheita ade-
quados.

Apenas os espécimes enumerados abaixo foram testados e considerados aceitaveis.

Soro: O soro fresco colhido em jejum é a amostra preferida.

Plasma: Li-heparina

O soro ou o plasma devem ser separados das células sanguineas o mais rapidamente possivel,
uma vez que o contacto prolongado com o coagulo pode provocar uma diminuigao dos valores de-
calcio®. Os soros de doentes que recebem EDTA (tratamento da hipercalcemia) ndo séo adequa-
dos para andlise, uma vez que o EDTA quelara o célcio e torna-lo-a indisponivel para reagdo com
o Arsenazo lll. Foi relatada a co-precipitagédo de célcio com fibrina (ou seja, plasma de heparina),
lipidos ou proteinas desnaturadas com armazenamento ou congelamento®”.

Urina: As amostras de urina devem ser colhidas em frascos lavados com &acido. As amostras
de 24 horas devem ser colhidas em recipientes contendo 20-30 ml de HCI 6 mol/l para evitar
a precipitacdo de sais de célcio. Os sais de calcio precipitados podem nédo ser completamente
dissolvidos pela adicdo de HCI apos a colheita de urina®. Diluir as amostras de urina com agua
redestilada numa proporgéo de 1+2 e multiplicar os resultados por 3.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selecédo de tubos de colheita de
amostras comercialmente disponiveis na altura dos testes, ou seja, ndo foram testados todos
os tubos disponiveis de todos os fabricantes. Os sistemas de recolha de amostras de varios
fabricantes podem conter materiais diferentes que, em alguns casos, podem afetar os resultados
do teste. Ao processar amostras em tubos primarios (sistemas de recolha de amostras), siga as
instrucdes do fabricante do tubo.

Centrifugue as amostras que contenham precipitados antes de efetuar o ensaio.

Consulte a secgao Limitagdes e Interferéncias para mais informacgdes sobre possiveis interferén-
cias nas amostras.

Estabilidade no soro / plasma®: 7 dias a 15-25°C
3 semanas a 2-8°C
8 meses a -20 °C
Estabilidade na urina®: 2 dias a 15-25°C
4 dias a 2-8°C
3 semanas a -20°C

Elimine as amostras contaminadas.

CALIBRACAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.
Frequéncia de calibragdo: recomenda-se a realizagdo de uma calibragdo

« apés mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

CONTROLO DA QUALIDADE

Para o controlo da qualidade, recomenda-se a utilizagdo do ERBA NORM e do ERBA PATH. Os
intervalos e limites de controlo devem ser adaptados de acordo com os requisitos de cada labo-
ratério. Os valores obtidos devem situar-se dentro dos intervalos definidos. Cada laboratério deve
estabelecer medidas corretivas se os valores se situarem fora dos limites definidos.

RASTREABILIDADE

Este método, ocalibrador XL MULTICAL, R2 padrao e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH
foram padronizados em relagdo ao material de referéncia SRM 956.

Misture e incube por 1 minuto a 37 °C. Meca a absorbancia da amostra A_, e do calibrador (pa-
dréo) A, em relagéo ao reagente em branco.

CALCULO

'sam

Calcio (mg/dl) = xC_, C., = concentracéo do calibrador (padréo)

cal

PARAMETROS DE ENSAIO PARA FOTOMETROS

Modo Ponto final
Comprimento de onda 1 (nm) 630 (670)
Volume da amostra (ul) 5/10
Volume do reagente (ul) 500/1000
Tempo de incubag&o (min) 1
Temperatura de reagéo (°C) 37
Direcéo da reagéo Aumento
Normal baixa (mg/dl) 8,6
Normal alto (mg/dl) 10,2
Linearidade Baixa (mg/dl) 0,45
Linearidade Alta (mg/dl) 20
Concentracéo do padréo Consulte o rétulo do frasco
Em branco com Reagente
Limite de absorvancia (max.) 1,2
Unidades mg/dl
CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,25 = mmol/l
VALORES ESPERADOS"
Soro: Urina:
Adulto: 8,6-10,2 mg/dI Feminino <250 mg/24 h
Criangas: 0-10 dias 7,6—-10,4 mg/dl Masculino <300 mg/24 h
10 dias—-2 anos 9,0-11,0 mg/dI
2-12 anos 8,8-10,8 mg/dI

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagao que serve.

DESEMPENHO ANALITICO

Os dados contidos nesta secgdo sé@o representativos do desempenho do sistema automatico
ERBA XL-640. Os dados obtidos no seu laboratério podem diferir destes valores.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,45 mg/d|

Urina 4,43 mg/d|

O limite de quantificagdo representa o nivel mais baixo mensuravel da substancia a analisar.
E calculada como a atividade determinada da amostra diluida para ter um CV <20 % (n = 30).

Linearidade:
Soro / plasma 20 mg/d|
Urina 60 mg/dl

A linearidade é a atividade medida mais elevada com recuperagao dentro de +10 % do valor
tedrico.

Precisao:

A precisao foi determinada utilizando controlos num protocolo interno com repetibilidade (n = 20)
e precisdo intermédia (2 aliquotas por analise, 2 andlises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

Repetibilidade | Média | DP | cv [|Precisdo Média | DP | cv
(soro) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (soro) (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Amostra 1 8,22 0,130 1,58 Amostra 1 8,28 0,206 | 2,49
Amostra 2 10,41 0,076 | 0,73 Amostra 2 10,76 | 0,164 | 1,53
Repetibilidade | Média | DP | cv [|Precisdo Média | DP | cv
(urina) (mg/dl) | (mg/dl) | (%) (urina) (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Amostra 1 13,8 0,52 3,76 Amostra 1 231 1,02 4,43
Amostra 2 28,9 0,90 3,11 Amostra 2 32,5 1,36 4,19
Exatidao

Foram utilizados dois materiais de controlo validados diferentes para o soro e a urina. O desvio
determinado é de 2,0 % no valor-alvo de 11,7 mg/dl, 2,0 % no valor-alvo de 12,1 mg/d| para o soro,
5,5 % no valor-alvo de 8,2 mg/dl e 8,6 % no valor-alvo de 12,2 mg/dI para a urina.

Comparagao i

Uma comparagéo entre o sistema automatico XL-640 CALCIO (y) e um teste disponivel no mer-
cado (x) utilizando 90 amostras apresentou os seguintes resultados:

Regressao linear:

y =0,936x + 0,765 mg/d| r=0,981
Passing-Bablok'":
y =0,947x + 0,629 mg/d| r=0,973

Interferéncias

Critério: Recuperagao da concentracdo de calcio na amostra (soro) sem substancias interferentes

num intervalo de +10 % do valor inicial.

As seguintes substancias ndo interferem: hemoglobina até 12,5 g/l, bilirrubina até 40 mg/dl, trigli-

céridos até 850 mg/dl.

Medicamentos: Nao foram encontradas interferéncias no soro ou na urina em concentragdes te-

rapéuticas utilizando painéis de medicamentos comuns'2.

Limitacoes:

- Reagentes deteriorados (por exemplo, excedendo a temperatura de conservagéo) podem apre-
sentar resultados incorretos. A absorvancia maxima admissivel do reagente em branco, medida
a 630-670 nm em relagdo a agua destilada, é de 1,2.

- Uma concentragédo elevada de hemoglobina, bilirrubina e triglicéridos na amostra pode interferir
com a determinag&o do célcio. Consulte o ponto Interferéncias.

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Para utilizagdo em diagndstico in vitro. A manusear por uma pessoa habilitada e com formagao
profissional. Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabrigalnteéz a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou o doente esta
estabelecido.

° 1272/2008

, R2
Os reagentes do kit ndo sédo classificados como perigosos.

GESTAO DE RESIiDUOS
Consulte os requisitos legais locais.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com
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Catalogue number Lot number Expiry date In vitro diagnostic medical device

Katalogové ¢islo Cislo arze Datum exspirace Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Homep no katanory Kop naptum Mcnonb3osatb Ao MeguumnHckoe n3nenue AnNs AMarHoOCTUKK in vitro
REF Numero de catéalogo LOT Numero de lote 2 Fecha de caducidad IVD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro

Karanoxnuit Homep Homep naprii TepMiH npupaTHoCTI In vitro piarHocTuka

Numéro de catalogue Numeéro de lot Date d'expiration Dispositif médical de diagnostic in vitro

Numero de catalogo Numero de lote Data de validade Diagnéstico in vitro

Consult instructions for use

Gtéte navod k pouziti Manufacturer Temperature limit Content

O6paTtnTech K MUHCTPYKLMW MO MPUMEHEHUIO Vyrobce Omezeni teploty Qbsah

VINW K MHCTPYKLMY 1O NMPUMEHEHNIO B 3MEKTPOHHOM BULE Vsrotosutens TemnepaTypHbIi AManasoH Copepsxatue
Dﬂ Consulte las instrucciones de uso u Fabricante Limite de temperatura CONT/| contenido

Mepen BUKOPUCTAHHSIM YBaXHO BrpobHuk Temnepartypa 36epiraHHs Bmict

BMBYITb iHCTPYKLitO Fabricant Limites de température Contenu

Consulter la notice d'utilisation Fabricante Temperatura de armazenamento Contetdo

Veja as instrucdes de uso

elFU:

www.erba.com
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- - - POSTUP MERANIA
Kat. &. Nézov Balenie Vinova dizka: 650 (630-370) nm
R1:2 x 50 ml, R2 standard: 1 x 5 ml, Kyveta: 1 cm
BLT00015 CA100 navod na pouzitie
R1: 1 x 250 ml, R2 &tandard: 1 x 5 ml, Reagencny blank Kalibrator (Standard) Vzorka
BLT00016 CA250 navod na pouzitie Cinidio 1 1,000 m 1,000 mil 1,000 mi
@ ( € Vzorka — — 0,010 ml
Kalibrator - 0,010 ml -
2197 Destilovana voda 0,010 ml _ Z

UCEL POUZITIA

Diagnosticka suprava na fotometrické kvantitativne in vitro stanovenie vapnika v fudskom sére,
plazme a mo¢i na automatickych systémoch ERBA XL. V kombinacii s dalS§imi parametrami je
uréend na screening, monitorovanie nervosvalovych funkcii, zmien metabolizmu kosti a na sledo-
vanie lie€by. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Vapnik je najhojnej$im mineralnym prvkom v tele, sustredenym z 99 % v kostiach, predovsetkym
v podobe hydroxyapatitu. ZvySna €ast vapnika je rozlozena v réznych tkanivach a extracelular-
nych tekutinach, kde hra déleziti rolu v mnohych Zivotne délezitych pochodoch. Okrem jeho funk-
cie pri stavbe kosti je vapnik zacleneny do procesov zrazania krvi, neuromuskularneho prevodu,
drazdivosti kostrového svalu a myokardu, aktivacie enzymov a ochrany integrity bunkovej mem-
brany a jej permeability.

Hladiny vapnika v sére a celkovy obsah vépnika v organizme je udrzovany a riadeny parathor-
monom (parathyroid hormone: PTH), kalcitoninom a vitaminom D. Kazda nerovnovaha medzi
uvedenymi modulatormi vedie k zmenam hladiny vapnika v tkanivach aj sére.

Hyperkalcémia sa méze vyvinut u pacientov s Pagetovou chorobou kosti a hyperparatyreézou.
Pri¢inou hyperkalcémie pri malignitach je zvySena kostna resorpcia spdsobena bud metastazami,
alebo humoralnymi faktormi produkovanymi nadorovou bunkou.

Pri rachitide, celiakii, idiopatickej steatorei, osteomalacii, tropickej sprue a po chirurgickej resekcii
tenkého Creva je sérovy vapnik ¢asto mierne znizeny obvykle v spojeni s nizkou koncentraciou
plazmatickych bielkovin.

PRINCiP METODY

Vapnik s Arsenazom Il pri neutralnom pH vytvara modro zafarbeny komplex, ktorého intenzita
je umerna koncentracii vapnika'2. Interferencia hor¢ikom sa odstrani pridanim 8-hydroxychino-
lin-5-sulfénovej kyseliny.

Ca? + Arsenazo |lI = Ca-Arsenazo |ll komplex

Vysledna absorbancia pri vinovej dizke 630-670 nm je imerna koncentracii vapnika vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

R2 standard

Fosfatovy pufer (pH 7,8) 50,0 mmol/l Vapnik (Il)  Pozri §titok na flasticke
8-hydroxychinolin-5-sulfénova kyselina 5,00 mmol/l

Arsenazo |l 0,10 mmol/l

ZLOZENIE REAKCNEJ ZMESI|

Fosfatovy pufer (pH 7,8) 49,5 mmol/l

8-hydroxychinolin-5-sulfénova kyselina 4,95 mmol/l

Arsenazo |lI 0,099 mmol/l

PRiIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla st kvapalné, pripravené na pouZitie.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU

Analyzator s regulaciou teploty 37 +0,5 °C, ktory je schopny odéitat’ absorbanciu pri 630-670 nm,
zakladné laboratérne vybavenie.

XL MULTICAL 4x3, kat. ¢. XSYS0034

XL MULTICAL 10x3, kat. ¢. XSYS0122

ERBA NORM 4x5, kat. ¢. BLT00080

ERBA NORM 10x5, kat. ¢. XSYS0123

ERBA PATH 4x5, kat. ¢. BLT00081

ERBA PATH 10x5 kat. ¢. XSYS0124

STABILITA A SKLADOVANIE

Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Cinidla su pripravené na pouzitie. Po otvoreni su cinidla stabilné do doby exspiracie, ak su skla-
dované pri 2-8 °C vo vhodnych podmienkach, po pouziti dobre uzavreté a chranené pred svetlom
a kontaminaciou.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skumavky alebo odberové nadobky.

Iba nizSie uvedené vzorky boli testované a su prijatelné:

Sérum: Uprednostnenym materialom je Cerstvé sérum odobrané nala¢no.

Plazma: Li-heparinizovana plazma.

Sérum alebo plazma musia byt ¢o najskor oddelené od krviniek, pretoZe dlhsi kontakt so zraze-
ninou moze spdsobit pokles hodnot vapnika®. Séra pacientov uzivajicich EDTA (na liecbu hyper-
kalcémie) nie st vhodné na analyzu, pretoze EDTA chelatuje iony vapnika a brani tak reakcii
vapnika s Arsenazo lll. Pri skladovani a zmrazeni bola zistena koprecipitacia vapnika s fibrinom
(t. j. heparinova plazma), lipidmi alebo denaturovanym proteinom?”.

Mo¢: Vzorky mocu je nutné zbierat do nadob umytych kyselinou. Vzorky ziskané 24-hodinovym
zberom je treba odoberat do nadob obsahujucich 20-30 ml HCI v koncentracii 6 mol/L, aby sa
zabranilo precipitacii vapenatych soli. Precipitované vapenaté soli sa po pridani HCI po odbere
mocu nemusia Uplne rozpustit®. Vzorky mocu zriedte redestilovanou vodou v pomere 1+2 a vy-
sledky vynasobte 3.

Uvedené druhy vzoriek boli testované s vybranymi typmi odberovych skimaviek, ktoré boli ko-
meréne dostupné v danej dobe, tzn. Ze do testu neboli zaradené vsetky typy skimaviek od vset-
kych vyrobcov. Systémy odberu vzoriek ré6znych vyrobcov mézu obsahovat r6zne materialy, ktoré
mozu mat v niektorych pripadoch zasadny vplyv na vysledky. Pri spracovani vzoriek v primarnych
skumavkach (systémy odberu vzoriek) dodrzujte pokyny ich vyrobcov.

Pred vykonanim testu oddelte zrazeniny vo vzorkach centrifugaciou.

Podrobnosti o moznych obmedzeniach najdete v sekcii Interferencie.

Stabilita v sére / plazme®: 7 dni pri 15-25°C
3 tyzdne pri 2-8°C
8 mesiacov pri  -20 °C

Stabilita v moci®: 2 dni pri 15-25°C
4 dni pri 2-8°C
3 tyzdne pri -20°C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporuc¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odporuca destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: odporuc¢a sa vykonavat kalibraciu:

« pri zmene $arze reagencii

 podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odporu¢a EBRA NORM a ERBA PATH.

Intervaly a limity kontrol by mali byt nastavené podla poziadaviek kazdého jednotlivého labora-
téria. Ziskané hodnoty by mali spadat do definovanych intervalov. Kazdé laboratérium by malo
stanovit napravné opatrenia, ak hodnoty prekrocia definované rozmedzie.

NADVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL, R2 Standard a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizo-
vané podla referenéného materidlu SRM 956.

Premiesa sa, inkubuje sa 1 minatu pri 37 °C. Zmeria sa absorbancia vzorky A , a kalibratora (Stan-
dardu) A, oproti reagenénému blanku.

VYPOCET

z

Vépnik (mmol/l) = xC., C,,, = hodnota v kalibratore (Standarde)

PARAMETRE MERANIA PRE FOTOMETRE

Rezim End point
Vinova dizka (nm) 630 (670)
Objem vzorky (ul) 5/10
Objem pracovného roztoku (ul) 500/1000
Cas inkubacie (min.) 1
Reakéna teplota (°C) 37
Reakény smer vzrastajlci
Normalna dolna hodnota (mmol/l) 1,15
Normalna horna hodnota (mmol/l) 1,33

Dolna medza stanovitelnosti (mmol/l) 0,11

Linearita (mmol/l) 5,00
Koncentracia $tandardu pozri Stitok na flasticke
Blank ¢inidlo
Limit absorbancie (max) 1,2
Jednotky mmol/l
PREPOCET JEDNOTIEK
mg/dl x 0,25 = mmol/l
REFERENCNE HODNOTY"®
Sérum: Mo¢:
Dospeli: 1,15-1,33 mmol/l Zeny <6,25 mmol/24h
Deti: 0-10 dni 1,90-2,60 mmol/l Muzi <7,50 mmol/24h

10 dni-2 roky 2,25-2,75 mmol/l
2-12 rokov 2,20-2,70 mmol/l
Odportica sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktor( zaistuje laboratérne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY )
Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskané
vo vasom laboratériu sa mozu od tychto hodnét odliSovat'’.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma 0,113 mmol/l

Moé 1,108 mmol/l

Dolna medza stanovitelnosti oznacuje najnizSiu meratelnt hodnotu analytu. Je vypoéitana ako
stanovena aktivita zriedenej vzorky s CV <20 % (n = 30).

Linearita:

Sérum / plazma 5,00 mmol/l

Mo¢ 15,0 mmol/l

Linearita je najvy$sia namerana aktivita s vytaznostou +10 % od teoretickej hodnoty.
Presnost:

Presnost bola stanovena pouzitim kontrolnych materialov podla interného protokolu s opakovatel-
nostou (n = 20) a medzilahlou presnostou (2 alikvoty v jednom merani, 2 merania denne, 20 dni).
Boli ziskané nasledujuce vysledky:

Opakovatelnost’ | Priemer| SD cv Medzilahla Priemer| SD cv
(sérum) (mmol/l) [((mmol/l)| (%) presnost’ (sérum)| (mmol/l) |(mmol/l)| (%)
Vzorka 1 2,06 0,033 | 1,58 Vzorka 1 2,07 0,051 | 2,49
Vzorka 2 2,60 0,019 | 0,73 Vzorka 2 2,69 0,041 | 1,53
Opakovatelnost’ | Priemer| SD Ccv Medzilahla Priemer| SD cv
mo¢) (mmol/l) [((mmol/l)| (%) presnost’ (mo¢) | (mmol/l) [(mmol/l)| (%)
Vzorka 1 3,46 0,130 | 3,76 Vzorka 1 5,78 0,256 | 4,43
Vzorka 2 7,22 0,224 | 3,11 Vzorka 2 8,12 0,341 | 4,19
Spravnost’

Boli pouzité dva rézne validované kontrolné materidly na sérum a na mo¢. Stanoveny bias je
2,0 % pre hodnotu 2,93 mmol/l a 2,0 % pre hodnotu 3,01 mmol/l pre sérum a 5,5 % pre hodnotu
2,06 mmol/l a 8,6 % pre hodnotu 3,04 mmol/l pre mo¢.

Porovnanie

Hodnoty vapnika stanovené na automatickom systéme XL-640 (y) boli porovnané s komeréne
dostupnym testom (x):

Linedrna regresia:

y =0,936x + 0,191 mmol/l r=0,981
Passing-Bablok’:
y =0,947x + 0,157 mmol/l r=0,973

Interferencie

Kritérium: vytaznost v ramci 10 % pociato¢nej hodnoty vapnika vo vzorke bez interferujucich latok.
Nasledujuce analyty neinterferuju:

hemoglobin do 12,5 g/l, bilirubin do 40 mg/dl, triglyceridy do 850 mg/d|.

Lieciva: Pri terapeutickych koncentraciach nebola pri pouziti beznych panelov liekov zistena Ziad-
na interferencia v sére alebo v moci'*2.

Obmedzenia:

- ZhorSena kvalita cinidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) méze spdsobit’ nespravne
vysledky. Maximalna povolena absorbancia blanku pri 630—670 nm oproti destilovanej vode je 1,2.

- Vysoké koncentracie hemoglobinu, bilirubinu a triglyceridov vo vzorke mézu interferovat so sta-
novenim vapnika. Pozri odstavec Interferencie.

VAROVANIA A POKYNY NA BEZPECNE ZAOBCHADZANIE

Uréené na in vitro diagnostické pouZitie opravnenou a odborne spdsobilou osobou. Akykolvek

zavazny incident, ku ktorému doslo v suvislosti s tymto prostriedkom, musi byt ohlaseny vyrobcovi

a prislusnému organu krajiny, v ktorej sa pouzivatel a/alebo pacienti nachadzaju.

Identifikacia nebezpecnosti v sulade s Nariadenim (EC) €. 1272/2008

R
Cinidla stpravy nie su klasifikované ako nebezpegné.

NAKLADANIE S ODPADMI
Likvidacia odpadovych materidlov musi prebiehat v stlade s miestnymi predpismi.

Erba Lachema s.r.o., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/036/25/A Datum revizie: 4. 12. 2025



rba’

LITERATURA
1. Bauer PJ. Affinity and stoichiometry of calcium binding by arsenazo Ill. Anal Biochem, 110: 61-72, 1981.
2. Michaylova V, llkova P. Photometric determination of micro amounts of calcium with arsenazo Ill. Anal Chim Acta, 53:194-198, 1971.

3. Endres DB, Rude RK. Mineral and Bone Metabolism. In: Burtis CA, Ashwood ER, Bruns ED, eds. Tietz Textbook of Clinical Chemistry and Molecular Diagnostics, 4th ed. St. Louis

(MO): Saunders Elsevier: 1891-1965, 2006.
Beeler M. F. and Catrou P.G. “Disorders of Calcium Metabolism” in Interpretations in Clinical Chemistry A.C.S.P. Press Chicago, 34-44, 1983.
Farrell C.E. “Electrolytes” in Clinical Chemistry Theory. Analysis and Correlation. The C.V. Mosby Company. kaplan L.A., Pesce A.J. (Ed)., Chap 55, 1054, 1984

Heins M, Heil W, Withold W. Storage of Serum or Whole Blood Samples? Effect of Time and Temperature on 22 Serum Analytes. Eur J Clin Chem Clin Biochem, 33:231-238, 1995.

Burtis CA, Ashwood ER, Bruns DE, eds. Tietz Fundamentals of Clinical Chemistry, 6th ed.St. Louis (MO): Saunders Elsevier, 715, 2008.
Use of Anticoagulants in Diagnostic Laboratory Investigations. WHO Publication WHO/DIL/LAB/99.1 Rev. 2: Jan 2002.

4

5

6.

7. Wilding P, Zilva JF, Wilde CE. Transport of specimens for clinical chemistry analysis. Ann Clin Biochem, 14:301-306, 1977.

8

9.

10. Tietz Textbook of Clinical Chemisty and Molecular diagnostics. Burtis, C.A., Ashwood, E. R., Bruns, D.E.; 5th edition,WB Saunders Company, 2012.

11. Bablok W, Passing H, Bender R, et al. A general regression procedure for method transformation. Application of linear regression procedures for method comparison studies in

clinical chemistry, Part Ill. J Clin Chem Clin Biochem 1988 Nov; 26(11): 783-790.

12. Sonntag O, Scholer A. Drug interference in clinical chemistry: recommendation of drugs and their concentrations to be used in drug interference studies. Ann Clin Biochem

2001;38:376-385

POUZITE SYMBOLY

REF Katalégové Cislo LOT Cislo 8arze g Datum exspiracie D—i_] \(/avlv'\:/\lljvierba.com

IVD | Diagnosticky zdravotnicky prostriedok in vitro “ Vyrobca /ﬂ/ Obmedzenie teploty CONT| Obsah

Erba Lachema s.r.o0., Karasek 2219/1d, 621 00 Brno, CZ
1SO 13485, IVDR e-mail: diagnostics@erba.com, www.erba.com

CC/IFU/036/25/A Datum revizie: 4. 12. 2025



