CALCIUM

Cat. No.

Pack Name Packaging (Content)

X8YS0007

R1: 10 x 12 mL, RFID tag, instruction for use

c € 2797
INTENDED USE

The kit is intended for in vitro photometric quantitative determination of calcium in human serum,
plasma and urine on automatic systems ERBA XL. In combination with other parameters it is
intended for screening, monitoring of neuromuscular function, changes of bone metabolism, treat-
ment 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 Ill 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.

CA120

Ca* + Arsenazo = Ca-Arsenazo Il complex
The resulting absorbance at 660 nm is proportional to the calcium concentration in the sample.

REAGENT DESCRIPTION AND COMPOSITION
R1

Phosphate buffer (pH 7.8) 50.0 mmol/L
8-hydroxyquinoline-5-sulfonic acid 5.00 mmol/L
Arsenazo |lI 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 Il 0.099 mmol/L

REAGENT PREPARATION
Reagents are liquid, ready to use. Load the number of tests from the RFID tag before using a new
kit.
MATERIAL REQUIRED BUT NOT PROVIDED WITH THE DEVICE
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
Erba XL analysers: XL-200, Cat. No. INS00002
XL-640, Cat. No. INS00008
XL-1000, Cat. No. INS00010

STABILITY AND STORAGE

The unopened reagents are stable till the expiry date stated on the bottle and kit label when stored
at2-8 °C.

On board stability: min. 60 days if refrigerated (2—10 °C) and not contaminated.

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.

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 serum / plasma®:

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: 30 days

Calibration is needed:

after reagent lot change

as required by internal quality control procedures

calibration interval may be extended based on acceptable verification of calibration by the lab-
oratory
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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 re-
quirements. Values obtained should fall within the defined intervals. Each laboratory should estab-
lish corrective measures to be taken if values fall outside the defined limits.

TRACEABILITY

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

ASSAY PROCEDURE AND CALCULATION

ERBA XL automatic systems calculate the concentration of each sample. For assay parameters
see www.erba.com.

Assay parameters for ERBA XL automatic systems

Assay type 1-Point
Curve type Linear
Wavelength (prim. / sec.) 660/700 nm
Reading time 90 s after adding of R1
Reaction direction Increase
Unit mg/dL (mmol/L)
Reagent volumes

R1 200 L
Sample 2L

Note: reagents and sample volumes can be different for individual ERBA XL automatic systems de-
pending on the minimum measured volume in the cuvette. The ratio R1:sample does not change.

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: 0-10days  7.6-10.4 mg/dL Male <300 mg/24 h
10 days—2 years ~ 9.0-11.0 mg/dL
2-12years  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. Data for other ERBA XL
automatic systems are available on www.erba.com.

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 [ Intermediate Mean SD cVv
(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 | 4.43
Sample 2 28.9 0.90 3.11 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.
Quality of reagents is monitored on automatic systems ERBA XL by checking of the maximum
permissible absorbance value of blank.

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

WARNING AND PRECAUTIONS

For in vitro diagnostic use. To be handled by entitied 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

Reagent is 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

CC/IFU/037/26/A Date of revision: 12. 2. 2026



CALCIUM

Kat. ¢. Nazev Baleni
R1: 10 x 12 ml,
XSys0007 CA120 RFID 8titek, ndvod k pouziti

@ c € 2797
UCEL POUZITI

Diagnosticka souprava pro fotometrické kvantitativni in vitro stanoveni vapniku v lidském séru,
plazmé a moéi na automatickych systémech ERBA XL. 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 bunéné membrany a jeji permeability.
Hladiny vapniku v séru a celkovy obsah vapniku v organismu jsou udrzovany a fizeny parathormo-
nem (parathyroid hormone: PTH), kalcitoninem a vitaminem D. KaZda nerovnovaha mezi uvedenymi
modulatory vede ke zménam hladiny vapniku ve tkanich i séru.

Hyperkalcemie se muze vyvinout u pacientll s Pagetovou chorobou kosti a hyperparatyreézou.
Pri¢inou hyperkalcemie u malignit je zvySena kostni resorpce zpusobena bud metastazami, nebo
humoralnimi faktory produkovanymi nadorovou burikou.

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

PRINCIP METODY
Vapnik s arsenazem Il pfi neutralnim pH vytvafi modfe zbarveny komplex, jehoZ intenzita je
umérna koncentraci vapniku'?. Interference hoi¢ikem se odstrani pfidanim 8-hydroxychinolin-
-5-sulfonové kyseliny.

-

Ca? + Arsenazo llI -

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

SLOZENi CINIDEL
R1

Fosfatovy pufr (pH 7,8) 50,0 mmol/l
8-hydroxychinolin-5-sulfonové kyselina 5,00 mmol/l
Arsenazo |lI 0,10 mmol/l
SLOZENi REAKCNI SMESI

Fosfatovy pufr (pH 7,8) 49,5 mmol/l
8-hydroxychinolin-5-sulfonové kyselina 4,95 mmol/l
Arsenazo |l 0,099 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNICH ROZTOKU
Cinidla jsou kapalna, pfipravena k pouziti. Pfed pouzitim nového kitu je tfeba nacist pocet testl
z RFID &titku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SE SOUPRAVOU
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
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
¢.

XL-640, kat. ¢. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010
STABILITA A SKLADOVANI

Neotevrena cinidla, skladovana pfi 2—-8 °C, jsou stabilni do doby expirace vyznacené na obale.
Stabilita ¢inidel on-board: min. 60 dni pfi 2-10 °C a bez kontaminace.

ODBER VZORKU A PRiIPRAVA

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, protozZe delSi kontakt se srazeninou
muZe zpUsobit pokles hodnot vapniku®. Séra pacientll uzivajicich EDTA (k Ié¢bé hyperkalcemie)
nejsou vhodna pro analyzu, protoze EDTA chelatuje ionty vapniku a brani tak reakci vapniku s Ar-
senazo lll. 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 sbé-
rem je tfeba odebirat do nadob obsahujicich 20-30 mL HCl o koncentraci 6 mol/L, aby se zabranilo
precipitaci vapenatych soli. Precipitované vapenaté soli se po pfidani HCI po odbéru mo¢i nemusi
uplné rozpustit®. Vzorky moci nafedte redestilovanou vodou v poméru 1+2 a vysledky vynasobte 3.
Uvedené druhy vzork( byly testovany s vybranymi typy odbérovych zkumavek, které byly komer¢-
né dostupné v dané dobé, tzn. Ze do testu nebyly zafazeny 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 vzork( 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
3tydny pfi 2-8°C
8 mésicu pii -20 °C

Stabilita v mo¢i®: 2 dny pfi 15-25°C
4dnypfi 2-8°C
3tydny pfi  -20 °C

Nepouzivejte kontaminované vzorky.

KALIBRACE

Ke kalibraci se doporuc¢uje XL MULTICAL.

Dvoubodova kalibrace (blank a kalibrator); jako blank je doporucovana destilovana voda.
Frekvence kalibrace: 30 dni

Kalibrace je vyzadovana:

* pii zméné Sarze reagencii

« dle pozadavku internich postupt kontroly kvality

« kalibra¢ni interval muze byt prodlouzen na zakladé verifikace kalibrace laboratofi

rba’
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KONTROLA KVALITY

Ke kontrole kvality se doporu¢uje ERBA NORM a ERBA PATH.

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

NAVAZNOST

Metoda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH byly standardizovany dle refe-
rencniho materialu SRM 956.

POSTUP MERENI A VYPOCET

Vypocet hodnoty ve vzorku je proveden automaticky analyzatorem ERBA. Méfici parametry na-
leznete na www.erba.com.

Parametry pro ERBA XL automatické systémy

Typ méfeni 1-Point
Typ kfivky Linear
VIn. délka (prim. / sek.) 660/700 nm
Odecitaci ¢as 90 s po pridavku R1
Reakéni smér vzristajici

Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy Cinidel

R1 200 pl
Objem vzorku 2l

Poznamka: objemy ¢inidel a vzorku se mohou pro jednotlivé typy analyzatord ERBA XL lisit v za-
vislosti na minimalnim méfitelném objemu v kyveté. Pomér R1:vzorek se vSak neméni.

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

REFERENCNi HODNOTY"

Sérum: Mo¢:
Dospéli: 1,15-1,33 mmol/l 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
2-12let 2,20-2,70 mmol/l
Doporucuije se, aby si kazda laboratof ovéfila rozsah referencniho 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. Data z jinych analyzatort ERBA jsou dostupna
na www.erba.com.

Vysledky ziskané v riznych laboratofich mohou byt odliSné.

Dolni mez stanovitelnosti:

Sérum / plazma 0,11 mmol/l

Mo¢ 1,11 mmol/I

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

Linearita:
Sérum / plazma 5,00 mmol/l
Mo¢ 15,0 mmol/l

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

Piesnost:

Presnost byla stanovena pouzitim kontrolnich materialt 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 cv
(sérum) (mmol/l) [ (mmol/l)| (%) 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 Ccv Mezilehla Pramér | SD cv
| (mog) (mmol/l) | (mmol/l) | (%) presnost (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 mo¢.

Srovnani

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

Pocet vzorku (n) = 90 (sérum)

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: vytéZznost v ramci £10 % pocatecni hodnoty vapniku ve vzorku (séra) bez interferujicich
latek.

Nasledujici analyty neinterferuji:

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

Léciva: PFi terapeutickych koncentracich nebyla pfi pouziti béZznych panelt 1€kl zjisténa zadna
interference v séru nebo v modi'2.

Omezeni:

- Zhorsena kvalita ¢inidel (napfiklad pfekrocenim skladovaci teploty) muze zplsobit nespravné
vysledky. Kvalita ¢inidel je monitorovana analyzatory ERBA XL proméfovanim maximalni povo-
lené absorbance blanku.

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 do$lo v souvislosti s timto prostfedkem, musi byt nahlaSen vyrobci
a prislusnému organu zemé, ve které se uzivatel a/nebo pacient nachazi.

€. 1272/2008

Identifikace nebezpeénosti v souladu s Nafizenim (EC
R1

Cinidlo neni klasifikovano jako nebezpeéné.

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/037/26/A Datum revize: 12. 2. 2026



KAJNIbLIUA IPBA cucTeMHbIN peareHr

Kat.Ne HaumeHoBaHue YnakoBKa (copepxaHue)
XSYS0007 CA120 R1: 10 x 12 mn, RFID-meTka,
VIHCTPYKLVS N0 NPUMEHEHUIO
C€.m
NMPUMEHEHME

Ha60p npegHasHaveH ansa in vitro dDOTOMeTpVIHECKOI'D KONnU4eCcTBEeHHOro onpeaeneHnsa Kanbumsa
B CbIBOPOTKE, Niia3me v MoYe YeroBeka Ha aBTomaTuyeckmx aHanmaatopax OPBA XL. B coyeta-
HWW C ApYrMW napaMeTpaMu UCMomnb3yeTcs ANA CKPUHUHIE, MOHWUTOPUHIA HEepPBHO-MbILLIEYHON
hYHKLMW, U3MEHEHWIA KOCTHOTO MeTabonuama, MOHUTOPUHra neveHus. Tonbko Ans npodeccuo-
HarnbHOro NpUMeHeHus B KINMMHUYEeCKUX na6opaTopMﬂx.

KIMWHUYECKOE 3HAYEHMUE

Kanbuuit - camblii pacnpocTpaHeHHbI MUHeparibHbIi 3rieMeHT B opraHname. Okorno 99% ero Haxo-
[IUTCA B KOCTAX, IMaBHbLIM 06pasom B Buae riapokcnanatuta. OctanbHol kanbLuii pacnpegenserca
MeXay pasnuyHbIMU TKaHSIMU 1 BHEKIIETOUHBLIMY KUAKOCTSIMU, T OH UrpaeT BaXKHYHO POrlb BO MHO-
VX mpoLeccax xwuaHeobecneyeHusi. Cpeay BHeCkeneTHbIX yHKLMI KanbLms - y4acTue B CBEPTbI-
BaHUM KPOBW, HEPBHO-MbILLIEYHO MPOBOAUMOCTH, BO3BYAMMOCTY CKENETHBIX U CEPAEYHbIX MbILLIL,
aKTMBaLMM (hepPMEHTOB, COXPaHEHUE LIENOCTHOCTM 1 MPOHULIAEMOCTY KITETOYHbIX MeMBpaH.
YpoBeHb kanbLyisi B CbIBOPOTKE KPOBU U, CIe0BaTENbHO, €ro COAepXaHne B OpraHname KOHTPOmnu-
pyetcsi napatupeonaHbiM ropmoHoM (MTI), kanbuuToHnHoM 1 BuTammuHom D. [inc6anaHc nio6oro
13 3TUX MOZYMNATOPOB MPUBOAUT K U3MEHEHWIO YPOBHSI KanbLyisi B OPraHM3Me 1 CbIBOPOTKE KPOBU.
[MnepkanbLMemMmst MOXeT pasBUTLCS y MaLMEHTOB ¢ GoneaHbio MapxeTa 1 runepnapaTpeo3om.
MpyymHOI rYnepkanbLMeMny Npy 3MokavyecTBEHHbIX HOBOOGPa30BaHUSIX SABNAETCS NOBbILLIEHHAs!
pe3op6Lusi KOCTHOW TKaHW, Bbl3BaHHasi MeTacTasamu U rymoparbHbIMU hakTopamu, Bbipaba-
TbIBaE€MbIMMN OMyXOSEBON KNETKON.

Mpwn paxuTe, Lenuakum, MAMONaTUHECKo cteaTtopee, 0OCTEOMArnsALMM, TPOMUYECKOM CrpyTe U Mno-
Cre XMpYpruveckon pe3eKLn TOHKOW KULLKW CbIBOPOTOUHbIV KanbLyii HacTo YMEPEHHO CHUXEH,
06bI4HO B CBSI3M C HU3KOW KOHLIEHTpaLvel Genka B nnasme.

NMPUHUMUN PEAKLIUN

Kanbuwit B peakumm ¢ apceraso |l npu HeTpanbHoM pH gaet KOMNeKe, OKpaLLEHHbIA B CUHWIA
uBerT. NHTEHCUBHOCTL OKapalwumBaHusa nponopuuoHanbHa KOHUeHTpauuu Kaﬂbl.ll’lﬂ"z. BnusHve
MarHusa yctpaHaetca /ZL06aBJ'IeHI/IeM 8-FM,quKCIAXVIHOJ']IAH—5—CyJ'Ib(bOHOBaH KNUCnoTbl.

Ca* + ApceHaso Il = komnnekc Ca-Apcenaso Il

Mony4yeHHoe 3HayeHwe nornoLleHus Npy 660 HM NPONOPLIMOHANBHO KOHLIEHTPaLMK KanbLys B 06-
pasue.

OMUCAHMUE U COCTAB PEAFEHTOB
R1

docpatHbIn 6ydep (pH 7,8)
8-r1apOKCUXMHONMH-5-CynbgoHOBas kucnoTa
ApceHraso Il

COCTAB PEAKLIMOHHOW CMECU
PocdatHbi 6ydep (pH 7,8)
8-r1APOKCUXMHONMH-5-CynbgoHOBas KucnoTa
Apcenaso Il

NMPUrOTOBJIEHUE PEAFEHTOB
PeareHTbl HAXOASTCS B XXWUAKOM COCTOSIHUM U1 FOTOBbI K UCMONb30BaHwio. Mepea ucnonb3oBaHneM
HoBoro Habopa 3arpysute konnyectso TectoB ¢ RFID-meTku.

HEOBXOAWMBIE MATEPUAJbI (HE BXOOAT B KOMIMJEKT MNOCTABKW)
OPBA XL MYNBTUKANMBPATOP 4x3, kat.Ne XSYS0034
OPBA XL MYNBTUKATNIMBPATOP 10x3, kat.Ne XSYS0122
OPBA HOPMA 4x5, kat.Ne BLT00080
OPBA HOPMA 10x5, kat.Ne XSYS0123
OPBA MATONOIMSA 4x5, kat.Ne BLT00081
OPBA MATONOIMSA 10x5, kat.Ne XSYS0124
AHanusatopbl OPBA XL: XL-200, Kat.Ne. INS00002
XL-640, Kat.Ne.INS00008
XL-1000, Kat.Ne. INS00010

CTABUJIbHOCTb U XPAHEHMUE

Mpu Temnepatype xpaHeHusi 2—8 °C HeBCKpbITble peareHTbl OCTATCS CTabUNbHBIMU A0 UCTEYe-
HUWS CpoKa rOAHOCTM, ykasaHHOTO Ha 3TuKeTke dpriakoHa v Habopa.

CrabunbHocTb Ha 6opTy: MUH. 60 AHeit npu Temnepatype (2—10 °C) B 0TCYTCTBME KOHTaMUHALN.

CBOP U OBPABOTKA OEPA3LI0B

PekomeHnpayetcs cneposath ctaHaapty 1ISO 15189 n nabopaTopHbIM MHCTPYKLUSM.

[ins cbopa v NoAroToBKM 06pa3LIOB MCMOMb3yiTE TOMBKO MOAXOASLME NPOBUPKA MU KOHTEN-
Hepbl Ans c6opa. Tonbko nepeyncrieHHble Hke obpasLibl GblIM MPOTECTUPOBaHbI W NPU3HaHbI
npueMnemMbIMU.

- CbIBOpOTKa: CBEXasi CbIBOPOTKA, MOMy4YeHHas HaToLak.

- Mna3ma: B ka4ecTBe aHTUKOArynsiHTa [OMNyckaeTcst NMNTUIA-renapuH.

CbIBOPOTKY UnW nnasmy crieayet Kak MOXHO ObiCTpee OTAenUTb OT KNETOK KPOBM, MOCKOMbKY
ANWUTENbHBINA KOHTAKT CO CTYyCTKOM MOXET MPUBECTM K CHDKEHWIO 3Ha4eHWiA kanbLms®. CbiBOPOTKY
nauueHnTos, nonyvarwmx 3ATA (nedyeHve runepkanbUUeMinn), HENPUroAHbl AN aHanuaa, no-
ckonbky OATA xenatupyeT KanbLuid U AenaeT ero HefoCTYMHbIM AN peakuun ¢ Apcenaso Il
CoobLanock 0 coocaxaeHun kanbums ¢ hmbprHoMm (T.e. renapyHOBON NNasmoit), NMnugaMu unu
[leHaTypupoBaHHbIM GENKOM NpU XpaHEeHUN UM 3aMopaXnBaHnK®”.

- Moya: O6pas3Libl Mo4u crneayeT cobmpaTb Bo (hnakoHbl, MPOMbITbIE KUCNOTOR. CyTouHble obpas-
Ul crieflyeT cobupatb B KOHTelHepsbl, cogepxalyne 20-30 mn 6 mons/n HCI ans npepotepate-
HWSt ocaxaeHWs coneii kanbLms. OcaxaeHHbIe CONnM KanbLys MOTYT He NMOMHOCTLIO PacTBOPUTHLCS
npu go6asneHun HCI nocne cGopa moumn®. Pasbasste 06pasLibl MOYM AUCTUMNIMPOBAHHON BOLOM
B COOTHOLLUEHUM 1+2 1 yMHOXbTE pesynbtaThl Ha 3. MNepeuncrneHHble Tunbl 06pa3suos Gbinv npo-
TECTUPOBaHbI C UCMONb30BaHNEM BbIOpaHHbIX MPOBUPOK, KOTOPbIE Bbinv JOCTYMHbI B NpoAaxe Ha
MOMEHT TECTUPOBAaHMS, T. €. He BCE JOCTYMNHble NPOBUPKM BCeX NPou3BoauTenen Bbinm npotecTu-
poBaHbl. CucTembl cbopa 06pa3sLOB OT pasHbiX NPOVU3BOAWTENEN MOTYT CoAepXaTb pasfiuyHble
matepuarbl, YTO B HEKOTOPbIX CIyyYasix MOXeET MOBIUSATL Ha Pe3ynbTaThl UCCIEA0BaHMS.

Mpn obpaboTke 06pa3uoB B NepBWYHbIX nMpobupkax (cuctemax cbopa o6pasuoB) crneaynte
VHCTPYKUMSIM MPoU3BOAUTENs npobupok. Nepen npoBeaeHveM aHanmsa LeHTpUdyrupyiite ob-
pasupl, coaepxalume ocagok. MoapobHylo nHopMaLmio o dakTopax, BIUSIOWMX Ha obpasubl
cm. B pasgene «OrpaHuyeHnst Mmetoga» n «MHTepdepupyoLme BeLecTsay.

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

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

Cr HOCTb B potke / %1 7 oHew npu 15-25°C
3 Hegenu npu 2-8°C
8 mecsiLeB npu -20°C
CrabunbHoOCTb B Moue®: 2 xS npu 15-25 °C
4 nHA npn 2-8°C
3 Hegenu npu -20 °C

He ucnonb3osatb KOHTaMWHUPOBaHHbIE 06paSleI.

KANIUBPOBKA

[ins kanubpoBkW pekoMeHayeTcst cnonb3oBaTh kanudpatop APBA XL MYNBTUKATIMBPATOP.

Kanu6poska no 2 Toukam (xornoctas npoba v kanubpartop); B ka4ecTBe XONocTon Npobbl pekoMeH-

[lyeTcsi UCMONb30BaTh AUCTUNNMPOBaHHYIO BOAY.

YacTota kanubposku: 30 aHen

Kannbposka Heobxoguma:

* Mocre CMeHbl NapTUK peareHToB

* cornacHo Tpe6oBaHWAM NpoLeayp BHYTPEHHEro KOHTPONS kayecTBa

* UHTepBan kanubpoBKn MOXET BbITb yBENUYEH HA OCHOBAHUM OMYCTUMOW NPOBEPKU KannbpoB-
kv nabopatopuen

KOHTPOJIb KAYECTBA

[ns NpoBeAEeHNsi KOHTPOSS Ka4yecTBa PEKOMEHAYETCS MUCMOMb30BaTb KOHTPOSbHbLIE MaTepuans
OPBA HOPMA 1 OPBA MATONOIMMA.

WHTepBanbl 1 npefenbl KOHTPOMbHbLIX 3Ha4YEHWUI [OIKHbI GbiTb aAanTMpoBaHbl B COOTBETCTBUM
¢ TpeGoBaHMsM KaXAoW KOHKPETHO nabopatopun. MonyyeHHble 3Ha4eHNs1 JOIKHbLI HAXOAUTLCS
BHYTPU 3aAaHHbIX MHTepBanoB. Kaxgas nabopatopusi AorkHa paspaboTar KOppekTUpyoLme
Mepbl, KOTOpble HEOBXOANMO MPEAMNPUHSTL B TEX ClyYasiX, KOrAa 3Ha4eHUs BbIXOAST 3a YCTaHOB-
NeHHble npeaens.

rba’
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NMPOCJIEXXUBAEMOCTb

[anHbii MeTop, kanubpatop OPBA XL MYNbTUKATNIMBEPATOP un cpepctea koHTpons OPBA
HOPMA v 3PBA MATONOMA 6binu cTaHaapTUaMpoBaHbl No no atanoHHomy matepuany NIST
SRM 916.

NMPOLIEAYPA AHAJIU3A U PACYETDI

AsTomaTuyeckne aHanmaatopbl APBA XL paccumTbiBaloT KOHLEHTpaLMIO Kaxaoro obpasua.
MapameTpbl aHanu3a cM. Ha cainte www.erbarus.com.

MapameTpsl aHanu3a AnNAa aBToMaTM4eckux aHanum3aaropos APBA XL

Tun aHanusa 1 KOHeYHas Touka

Tun KpuBOiA InHeiiHasn
[nuHa BonHbl (NepBs./BTOp.) 660/700 Hm
Bpewms cunTbiBaHust 90 ¢ nocne pobaenexns R1
HanpaeneHnwue peakuun Ysenuyexue

EAnHWLBI 3Meperust
Ob6bembl peareHToB
R1

mr/an (Mmonb/n)

200 mkn

O6pasel, 2 MK

MprMeyaHne: 06beMbl peareHTOB 1 06pasLioB MOryT OTNIMYATLCA [AMNS PasHbIX aBTOMATUHECKUX
aHanuaatopoB OPBA XL B 3aBUCMMOCTH OT MUHMMarbHOTO M3MepsieMoro obbema B KioBeTe.
CooTHolweHne R1:06pa3sel He n3MeHsieTcsl.

NMPEOBPA30OBAHUE EOAUHUL, UBMEPEHUA

wmr/gn x 0,25 = mmonb/n

HOPMAJIbHbIE 3HAYEHUA""

CbIBOpOTKa: Moua:
Bapocrible: 8,6—-10,2 mr/an KeHLWmWHbI <250 mr/cyT
Letu: 0-10 gHen 7,6-10,4 mr/an My>X4nHbI <300 mr/cyT
10 gHen-2 roga 9,0-11,0 mr/an
2-12 net 8,8-10,8 mr/an

MpuBeaeHHble BENUUMHLI CrieayeT paccMaTpuBaTh Kak OPUEHTUPOBOYHbIE. Kaxaoi naGopatopum
HeoBXoAMMO onpeaennuTb COBCTBEHHbIE pedhepeHCHbIE AnanasoHbl Ans 06CmyKuBaeMoin nomny-
naynn.

AHAJIMTUMECKMUE XAPAKTEPUCTUKU

[aHHble, conepxallmecs B 3TOM pasaerne, sSBMslTCs penpe3eHTaTMBHLIMU Ans paboTbl Ha aBTo-
maTudeckom aHanuaatope OPBA XL-640. [laHHble, Nony4eHHble B Balueit nabopartopuu, MOryT
OTNNYaTLCS OT STUX 3HaYeHWit. [laHHble ANs Apyrux aBTomMaTudeckux aHanusatopos OPBA XL
[OCTYMHbI Ha caiiTe www.erbarus.com.

Mpepn T 0 onpep,

CbiBOpOTKa / nnasma 0,45 mr/gn

Mova 4,43 mrign

Mpepen Konu4ecTBEHHOro onpefeneHvst NpeacTaBnsieT coboit HauMeHbLUWA N3MEepUMbINA Ypo-
BEHb aHanuTa. PaccunTbiBaeTcs kak yCTaHOBIeHHas akTUBHOCTb paaGaBneHHoro oﬁpasua, nve-
towas CV <20% (n = 30).

JiuHenHoOCTB:
CblBOpOTKa / Nnasma 20 mr/an
Moua 60 mr/an

JIMHeNHOCTb — 3TO HauBbICLLAs n3mMepeHHaa akTMBHOCTb C BOCCTAHOBIEHMEM B npegenax +10 %
OT TEOPETUYECKOro 3Ha4YeHNsA.

Bocnpou3BoaumMoCTb:

BocnpownasoanmocTb onpeaensnack ¢ UCNofb30BaHNEM CPEACTB KOHTPOMS BO BHYTPEHHEM npo-
TOKOMe C NoBTOPSiEMOCTbIO (N = 20) U NPOMEXYTOYHO BOCMPOM3BOAUMOCTbIO (MO 2 anuKBOThl Ha
ceputo, Mo 2 cepuv B AieHb, 20 AHen). Bbinu nonyyeHbl cneaytowmne peaynsratbl:

MoeTopsiemocTk |CpeaHee| SD cv Egg::a?::::_ﬂ CpegHee| SD cv
(cbiBOpOTKa) (mr/gn) [(mrian)| (%) MOCTb (ChbBOPOTKA) (mr/an) |(mr/pn)| (%)
O6pazeu 1 8,22 0,130 | 1,58 O6paszeu 1 8,28 0,206 | 2,49
O6pasel 2 10,41 0,076 | 0,73 O6pasel 2 10,76 | 0,164 | 1,53
MoBTopsiemocTb [CpeaHee| SD cv Egg:::%r:;;:_ﬂ CpenHee| SD cv
(moua) (mr/gn) [(mrian)| (%) MOCTB (Moya) (mrign) |(mripn)| (%)
O6pazew 1 13,8 0,52 | 3,76 O6pasew, 1 23,1 1,02 | 4,43
O6pazsey 2 28,9 0,90 | 3,11 O6paseu 2 32,5 1,36 | 4,19
TouHoCTb

Mcnonb3oBanuck ABa BanuaMpoBaHHbIX KOHTPOMbHbLIX MaTepuana. Cuctematnyeckoe OTKIIOHe-
HWe Ansa cbiBopoTkM cocTtasnseT 2,0 % npu uenesom 3Hadenun 11,7 mr/an, 2,0 % npu uenesom
3HayeHun 12,1 mr/an. Ans mouu: 5,5 % npu uenesom 3HaveHumn 8,2 mr/an u 8,6 % npv Lenesom
3Ha4eHun 12,2 mr/an.

CpaBHeHue MeToguk ~

CpaBHeHue Ha aBToMaTuyeckom aHanusatope OPBA XL-640 Habopa KAJTbLIMN SPBA cuctem-
HbIl peareHT(y) 1 KOMMepYecKM JOCTYMNHOro TecTa (x) ¢ ucrnonb3oaHnem 90 obpasLoB Aano cre-
aytoLme pesyrnsTaTbl:

TnHenHas 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

WUHTepchepupyrowme Bewecrsa

Kputepwii: BocctaHoBnenue B npegenax +10 % OT MCXOAHOMO 3HaYeHWst KOHLEHTpaLMW Kanbuus
B o6pasLe (cbiBopoTke) 6e3 BMeLLaTens-cTBa NOCTOPOHHUX BELLECTB.

CnepnytoLLyie BeLLECTBA He OKa3blBatoT BIUAHWS: reMornobuH Ao 12,5 r/n, Gunupy6ux ao 40 mr/an,
Tpurnuuepuael Ao 850 mr/an.

JlekapcTBeHHbIE CpeAcTBa: MpU UCMOMb30BaHUM OBbIYHbLIX NEKapCTBEHHbIX CPEACTB B Teparnes-
TUYECKMX KOHLIEHTPaLUsX He Bblno 06HapyXeHO HUKAKOro BAMSIHWS Ha pesyrbTaThbl aHanuaa'?.

OrpaHu4yeHuna metopa:

- WcnopueHHble peareHTbl (Hanpumep, MpeBbIlLEHWE TeMNepaTypbl XpaHeHUsl) MOryT AaTb He-
BepHble peaynbraTbl. Ka4ecTBo peareHTOB KOHTPONMPYETCA Ha aBTOMaTUYeCKVX aHanmaaTopax
OPBA XL nyTem npoBepky MakcumanbHO AOMYCTUMOrO 3HAYEHWs MOTMOLLEHUsI XOMOCTOro pe-
areHTa.

Bbicokasi KOHLeHTpaLus remornobuHa, GunupybuHa v TpurnuuepruaoBs B obpasLie MOXeT nome-
waThb onpegeneHuio kanbumus. Cm. naparpad «/HTepdepupytoLve BelecTay.

NPEAYNPEXAEHUA U MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTHU

Tonbko ANs AWArHOCTUKM in Vitro npodeccroHanbHo obpa3oBaHHbIM cneunanuctom. O mobom
CepbesHOM WHLUMAEHTe, NponsoLleaLleM C N3enmuem, HeobxoanmMo coobLIMTL NPOU3BOAUTENIO.
UpneHTuchmkaums onacHocren B coorsercreum c Pernamentom (EC) N2 1272/2008
R1

PeareHT He knaccuduumpyeTcs kak onacHbIn.

YTUNN3ALUUA OTXOO0B

O3HakKoMbTeCh C TPe6OBaHUAMU MECTHOTO 3aKOHOAATENLCTBA.

ApTukyn HaumeHoBaHue kak B PY Howmep PY [ara Bbigaum PY
XSYS0007 KA""'-‘””;ZEQTC"'CWM”"'” ®C3 2011/09958 or 14.05.2019

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

CC/IFU/037/26/A Hama nposederus koHmpons: 12. 2. 2026



CALCIO

No. de cat. Nombre del paquete | Embalaje (contenido)
XSYS0007 CA120 R1: 10 * 12 ml, etiqueta RFID,
instrucciones de uso
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c E 2797
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 ERBA XL. En combinacion con otros parame-
tros estéa destinado a la deteccion, el monitoreo de la funcién neuromuscular, los cambios del me-
tabolismo 6seo, el seguimiento del tratamiento. Solo 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 huesos,
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 coagu-
lacién sanguinea, la conduccién neuromuscular, la excitabilidad del musculo esquelético 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 resorcion
dsea 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 esprie
tropical y después de la reseccién quirtirgica 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-sulfénico.

Ca* + Arsenazo = Complejo Ca-Arsenazo llI
La absorbancia resultante a 660 nm es proporcional a la concentracion de calcio en la muestra.

DESCRIPCION Y COMPOSICION DEL REACTIVO
R1

Tampon fosfato (pH 7,8) 50,0 mmol/l
Acido 8-hidroxiquinoleina-5-sulfénico 5,00 mmol/l
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 |l 0,099 mmol/l

PREPARACION DEL REACTIVO
Reactivos liquidos, listo para usar. Cargue el numero de pruebas de la etiqueta RFID antes de
utilizar un nuevo kit.

MATERIAL NECESARIO PERO NO SUMINISTRADO CON EL APARATO
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 10%5, No. de cat. XSYS0124
Analizadores Erba XL: XL-200, No. de cat. INS00002
XL-640, No. de cat. INS00008
XL-1000, No. de cat. INS00010

ESTABILIDAD Y ALMACENAMIENTO

Los reactivos sin abrir son estables hasta la fecha de caducidad indicada en el frasco y en la
etiqueta del kit cuando se almacenan a 2-8 °C.

Estabilidad a bordo: min. 60 dias si esta refrigerado (2—-10 °C) y no esta contaminado.

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 inicamente 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 reaccion con Arsenazo
IIl. Se ha descrito la coprecipitacion de calcio con fibrina (es decir, plasma de heparina), lipidos
o proteinas 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 proporcion 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 analisis, 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.

Estabilidad en suero / plasma®: 7 diasa 15-25°C
3semanasa 2-8°C
8 meses a -20°C
Estabilidad en orina®: 2diasa 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 de 2 puntos (blanco y calibrador); se recomienda agua destilada como blanco.
Frecuencia de calibracion: 30 dias

Se necesita calibracion:

« después del cambio de lote de reactivos

« segun requieran los procedimientos internos de control de calidad

« elintervalo de calibracion puede prolongarse si el laboratorio verifica que la calibracion es aceptable

rba’
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CONTROL DE CALIDAD

Para el control de calidad se recomiendan ERBA NORM y ERBA PATH.

Los intervalos y limites de control deben adaptarse en funcién de las necesidades de cada la-
boratorio. Los valores obtenidos deben estar dentro de los intervalos definidos. Cada laboratorio
debe establecer las medidas correctoras que deben adoptarse si los valores se situan fuera de
los limites definidos.

TRAZABILIDAD

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

PROCEDIMIENTO DE ENSAYO Y CALCULO

Los sistemas automaticos ERBA XL calculan la concentraciéon de cada muestra. Para los parame-
tros del ensayo, véase www.erba.com.

Parametros de ensayo para los sistemas automaticos ERBA XL

Tipo de ensayo 1 puntos
Tipo de curva Lineal
Longitud de onda (prim. / seg.) 660/700 nm
Tiempo de lectura 90 s después de anadir R1
Direccion de la reaccion Incremento

Unidad
Volimenes de reactivos

mg/dl (mmol/l)

200 pl
Muestra 2l
Nota: los volumenes de reactivos y muestras pueden ser diferentes para los distintos sistemas au-
tomaticos ERBA XL en funcion del volumen minimo medido en la cubeta. La proporcién R1:muestra
no cambia.
CONVERSION DE UNIDADES
mg/dl x 0,25 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

Suero: Orina:
Adultos: 8,6—-10,2 mg/dl Femenino <250 mg/24 h
Nifios: 0-10 dias 7,6—10,4 mg/dl Masculino <300 mg/24 h
10 dias—2 afnos 9,0-11,0 mg/di
2-12 afios 8,8-10,8 mg/dl

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. Los datos
de otros sistemas automaticos ERBA XL estan disponibles en www.erba.com.

Limite de cuantificacion:

Suero / plasma 0,45 mg/di

Orina 4,43 mg/dI

El limite de cuantificaciéon 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 recuperacion 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 Ccv Precisién Media SD Ccv
(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) | (ma/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/d|
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/dI r=0,981
Passing-Bablok:
y =0,947x + 0,629 mg/dI 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/dl.

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 calidad de los reactivos se controla en los sistemas automati-
cos ERBA XL mediante la comprobacion del valor maximo admisible de absorbancia del blanco.

- 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 diagnéstico in vitro. Para ser manejado por persona titulada y educada profesio-

nalmente. Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién 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

El reactivo no esta clasificado como peligroso.

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
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KANbLIA

Kart. Ne HasBa nakyBaHHA MakyBaHHA (BMicT)
XSYS0007 CA120 R1: 10 x'12 mn, RFID-miTka,
iHCTpYKUiA 3 BUKOpUCTaHHA |
v HauioHanbHuin 3Hak c E
Bi4NOBIAHOCTI ANst YKpaiHu 2797
NMPU3HAYEHHSA

Habip npusHayeHuin ans poToMEeTPUYHOTO KiNlbKiCHOrO BU3HAYeHHs KanbLito in vitro y cupoBarui,
nnasmi Ta cevi NIAMHU Ha Pi3HUX aBToMaTMYHKMX cuctemax ERBA XL. Y noeaHaHHi 3 iHWMMKM napa-
MeTpamm Npu3HaYeHnii AN CKPUHIHTY, MOHITOPUHIY HEMPOM’SI30BOI OyHKLi, 3MiH 0BMiHY KicTkoBOT
TKaHWHW Ta KOHTPOIIO NikyBaHHS. [N NpodecinHoro BUKOPUCTaHHS NULLE Y KNiHIYHWX naGopaTtopisix.

KMIHIYHE 3HAYEHHA

KanbLiit — HavinoLumMpeHilwmnii MiHepan B opraHiami: 6n1sbko 99% 3HaxoANUTLCS B KiCTKaX, FONIOBHUM
YMHOM Y BUMMSAT rigpokcmanatuty. 3anuLiok po3noaineHunii cepes TKaHWH i No3akniTUHHOI PianHY,
[e BiH Biflirpae KpUTUYHY Porb Y XKUTTEBO BaXNMBUX mpouecax. [lo3a ckenetom kanbLiii 6epe
y4acTb y 3ropTaHHi KpoBi, HEPBOBO-M'S30Bil MPOBIAHOCTI, 30yANMBOCTI CKENETHUX Ta CEpLEBUX
M’'A3iB, akTuBaLii (hepMeHTIB Ta NiATPUMAaHHI LiniCHOCTI Ta MPOHWUKHOCTI KMiTUHHOT MeMBpaHu.
PiBeHb kanbLjto B cvpoBaTLi Ta B opraHiami peryntoetscsi napatropmorom (MTT), kanbLMTOHIHOM
i BiTamiHom D. [luc6anaHc umx perynstopis NpusBoAnUTL A0 3MiH PIBHSA KanbLito.

linepkanbLiemia Mmoxe crnocTtepiratucst npu xBopobi MemkeTta Ta rinepnapaTtpeosi, a Takox npu
OHKOMOTYHUX 3aXBOPIOBAHHSIX, KOMU MiABULLEHE PO3LLENNEHHs KICTKOBOI TKaHUHW BUKMMKaHE Me-
TacTtazamu abo rymopanbHUMK hakTopamu, Lo NPOAYKYHOTLCS MYXIIMHOI0.

linokanbLjiemis YacTo CynpoBOAXYE Taki CTaHW SiK: paxiT, Leniakis, inionaTtnyHa cteatopes, octeo-
Mansuis, TponivyHa cnpy, abo € HacniAKoM pe3eKuii TOHKOT KULLKW. Y LMX BUNaakax piBeHb KanbLiito
MOMIPHO 3HWKYETLCS, 3a3BU4al Pa3oM i3 HM3bKO KOHLIEHTpaLieto Ginka B nnasmi.

nPUHUMN

Kanbuiit y HelTpanbHoMy cepefoBuLLi yTBoptoe 3 ApceHaso Il CuHil KonbopoBwMiA KOMMMEKC, iH-
TEHCUBHICTb $IKOrO MPSIMO NPOMopLjiiHa KOHUEeHTpauii kanbLito'2. IHTepdepeHLito 3 6oky MarHito
ycyBae 8-rigpoKcnxiHoniH-5-cynbgoHoBa kucnoTa.

Ca? + ApceHaso Il = Komnnekc Ca-ApceHaso Il

OTpumMaHa onTuyHa ryctuHa npm 660 HM nponopuiitHa KOHLUEHTpaUii KanbLito B 3pasky.
OMUC | CKINALA PEAFEHTIB
R1

doccpatHuin Bycep (pH 7,8)
8-ripoKCMXiHONIH-5-CynboHOBa K1cnoTa
ApceHaso Il

CKNAQ PEAKLIMHOI CYMILLI
doccpatHuin Bycep (pH 7,8)
8-riApoKCcnXiHOMIH-5-CynboHOBa kncnoTa
ApceHraso Il

NIAroTOBKA PEATFEHTIB
PeareHTn — pianHW, roToBi A0 BUKOPUCTaHHS. Mepes 3acTOCyBaHHSM HOBOTO KOMIIEKTY 3aBaH-
TaXxTe KinbkicTb TecTiB 3 RFID-miTku.

MATEPIAJU, AKI HE BXOOATb A0 KOMIMJIEKTY, AJIE HEOBXIAHI
XL MYTIBTUKANIBEPATOP 4x3, Kat. Ne XSYS0034
XL MYNIBTUKANIBEPATOP 10x3, Kat. Ne XSYS0122
EPBA HOPM 4x5, Kar. Ne BLT00080
EPBA HOPM 10x5, Kat. Ne XSYS0123
EPBA MMAT 4x5, Kat. Ne BLT00081
EPBA MAT 10x5, Kat. Ne XSYS0124
Ananizatopu Ep6a XL: XL-200, Kat. Ne INS00002
XL-640, Kat. Ne INS00008
XL-1000, Kat. Ne INS00010

CTABUIbHICTb | 3BEPIFAHHA

Hepo3skpuTi peareHTn cTabinbHi 40 AaTU 3akiHYeHHs! NPUAATHOCTI, 3a3HaYeHol Ha hnakoHi Ta eTu-
KeTui Habopy, npu 36epiraHHi Npu Temnepartypi 2—8 °C.

CrabinbHicTb y cuctemi: MiHiMym 60 gHiB npy oxonomxkeHHi (2—10 °C), 3a yMoBW BiACYTHOCTI 3a-
BpyAHEHHS.

36IP | OBPOBKA 3PA3KIB

PekomeHnayeTbesa AoTpumyBatvch ctaHaapTy I1SO 15189 Ta nabopaTopHWX iIHCTPYKLiN.

[ins 36opy Ta MiAroToBKM 3paskiB Crig BUKOPUCTOBYBATW BiANOBIAHI NPobipku abo KoHTelHepw
nns 3abopy 3paskis.

MpWiAHATHYMK Bynn BU3HAHI NULLE HACTYNHI TUNK 3paskiB.

Cuposatka: Cixa cupoBatka, 3ibpaHa HaTlue, € 3pa3kom, SKOMYy HaAaeTbCsA nepesara.

Mna3ma: nitin-renapvH

CupoBaTky abo nnasmy cnif BifokpeMuTH Big popMeHUX enemeHTIB KpoBi SKHaNLIBUALLE, OCKiNb-
KV TPUBAnWiA KOHTAKT 3rycTka 3 piJUHOI MOXe 3HU3WUTU piBeHb KanbLiito®. CupoBaTka naieHTis,
aki oTpumytoTb EATA (Hanpuknap, Ans nikyBaHHs rinepkanbuiemii), HenpuaatHa Ans aHaniay,
ockinbkn EATA xenatye kanbLii, Lo pobuTb NOro HefoCTyNHUM ANs peakuii 3 ApceHaso Il Takox
noBiOMIANOCS NPO ChiNbHE 0CaAXKEHHS KanbLiito 3 (hiGpuHOM (TOBTO Y renapuHizoBaHiii nnasmi),
ninigamv abo aeHatypoBaHuM Binkom nicns 36epiraHHs abo 3amMopoXyBaHHs>".

Bpasku cevi cnig 36vpatu y nocya, NpPOMUTHIA kucroToto. [Jo6oBy cevy NoTpiGHO 36MpaTh y KOH-
TeviHepw, wo MicTaTb 20-30 mn 6 monb/n HCI, wo6 3anobirti BunagaHHo conen kanbLito B ocag.
Ocaau kanbLjio, Lo BXe BUMNanu, MoXyTb He MOBHICTIO PO3YMHUTUCA HaBiTb nicns gofasaHHs HCI
nicna 36opy cevi8. Po3basnsaiiTe 3pa3kv cedi AUCTUNBOBAHOK BOAOK Y CMiBBiAHOLWEHHI 1:2 Ta
MHOXTe pe3ynsTrati Ha 3.

MepepaxoBaHi TvnK 3paskie Gynu NPOTECTOBaHI 3 BUKOPUCTAHHAM BUBIpKMN KOMEPLIAHO JOCTYMHUX
npo6ipok, siki 6ynu AOCTYMHI HA MOMEHT TeCTyBaHHs, TOGTO He BCi HasiBHi MPoGipkn BCix BUPOO-
HuKiB 6ynu nepesipeHi. Cuctemu 3abopy 3paskiB Pi3HUX BUPOBHWMKIB MOXYTb MICTUTU pi3Hi MaTe-
pianu, Lo MoXe BNIMBaTV Ha pesynbTaTv TecTy y Aeskux Bunagkax. [pu po6oTi 3 nepBUHHUMMN
npoGipkamu (cuctemamu 36opy 3paskis) cnif AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLi BUpOGHYMKa NpoBipku.
3pasku, ki MicTaTb ocaf abo onaau, HeobXiAHO LeHTpUMYryBaTh nepes BUKOHAHHSM aHanisy.
.. poaainu «OBMexeHHs» Ta «BnnuB 30BHILLHIX (hakTopiBy» ANs OTPUMaHHS [oAaTKOBOI iHGOp-
Mauii Npo NOTeHUiNHI iHTepdepeHLii 3pa3kis.

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

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

Crabi icTb 3p iB y cup TLA/ i°: 7 gHiB npu 15-25°C
3 TWxXHI Npn 2-8°C
8 micsauis npu -20°C
CrabinbHicTb y ceui®: 2 pHiB npu 15-25°C
4 pHiB npu 2-8°C
3 TWxXHI Npn -20°C
B3abpyaHeHi 3pa3ku He NignsraloTe aHaniay i NOBUHHI 6yTy yTUni3oBaHi.

KANIBPYBAHHSA

PekomeHayeTbCa BUKOHYBaTW kanibpyBaHHs 3 BukopuctanHam XL MYJTbTUKATIIBEPATOP.

[1BoToykoBe kanibpysaHHs (6naHk i kanibpaTop). [ina 6naHky pekoMeHAYETbCA BUKOPUCTOBYBATH

[UCTUNBOBaHY BOAY.

Yactota kanibpyeaHHs: 30 gHiB

Kani6pyBaHHst HEOOXiAHO BUKOHYBaTU:

* nicns 3MiHW NapTii peareHTiB

* BiAMNOBIAHO A0 BUMOT BHYTPILLIHBOTO KOHTPOMO SKOCTI

* iHTepBan kanibpyBaHHs Moxe GyTW NMOLOBXKEHW HA OCHOBI NPUIHATHOI Bepudikauii kaniGpy-
BaHHsi nabopartopieto

KOHTPOJIb AKOCTI

[lns KOHTPOMIO SIKOCTi pekoMeHayeTbes BukopucToBysat EPEA HOPM Ta EPBA MAT.

IHTepBanu KOHTPONIO Ta AONYCTUMI MeXi cnia aganTyBaTy BIANOBIAHO A0 BUMOT KOXHOI OKpeMOoi
na6oparopii. OTpUMaHi 3Ha4eHHs! NOBUHHI 3HAXOAUTUCS B MeXax BCTAHOBMEHUX iHTepBanis.
KoxHa nabopatopis NOBMHHA BU3HAYUTK KOPUryBanbHi 3axoau, siki HEOBXiAHO BXUTW Y pasi BUXO-
[y 3Ha4yeHb 3a Mexi HOpM.

rba’

XL SysPack

BIOACTEXXYBAHICTb

Llei meTog, kanibpatop XL MYNBTUKATIBEPATOP Ta koHTponesi maTtepianu EPBEA HOPM i EPBA
MAT 6ynu cTaHAapTU30BaHi BiAHOCHO eTanoHHoro matepiany SRM 956.

NMPOLIEAYPA AHANI3Y TA OBYUCJIEHHA

AsTtomaTtunyHi cuctemn ERBA XL aBTOMaTU4YHO po3paxoBytoTb KOHLEHTPALLIO AMS1 KOXKHOTO 3paska.
MapameTpu aHanidy MoxHa 3HaWTu Ha canTti www.erba.com.

MapameTpu aHaniay ana asTomatuuHux cuctem ERBA XL

Tun aHanisy OHOTOYKOBUIA
Tun kpuBoi niHinHa
[oBxwvHa xBuni (NepBrHHa / BTOPUHHA) 660/700 HM
Yac 34utyBaHHs 90 c nicna goaasaHHsa R1
Hanpsimok peakuii 36inbLUEHHS!

OOMHULSA BUMIpIOBaHHSA
O6’emun peareHTiB
R1

mr/an (Mmonb/n)

200 mkn

3pasok 2 MKkn

MpumiTka: peareHTV Ta 06’eMu1 3paska MOXYTb BiAPI3HATUACSA AN OKPEMUX aBTOMATUYHUX CUCTEM
ERBA XL 3anexHo Bif MiHiMansHoro BuMiptoBaHoro o6’emy B ktoBeTi. CniBBigHoLeHHs R1:3pa3ok
3anULWaeTbCs HE3MIHHUM.

KOHBEPCIAA OAUHULIb
wmr/gn x 0,25 = mmons/n
OYIKYBAHI 3HAYEHHA™

CupoBarka: Ceua:
[opocni: 8,6-10,2 mr/an XKiHkun <250 mr/24 rog,
Litn: 0-10 gHiB 7,6-10,4 mr/an Yonogikn <300 mr/24 rog
10 AHiB—2 pokis 9,0-11,0 mr/an
2-12 pokiB 8,8-10,8 mr/an

PekomeHnayeTbes, Wo6 koxHa nabopaTopis nepesipuna Lo Mexy abo BCTaHOBWNA BnacHi pede-
PEHTHI Mexi Ans cBOei nonynauii nauieHTiB.

AHANITUYHI XAPAKTEPUCTUKHU
[aHi, HaBeaeHi B Libomy po3aini, € Tunosumu ans pobotn ERBA XL-640. [laHi, oTpumaHi y Balwiii na-
6opartopii, MOXyTb BiapisHATUCS. [ani Ans iHwwmx cuctem ERBA XL gocTtynHi Ha caiiTi www.erba.com.

Mexxa KinbKiCHOro BUSHa4YeHHs:

CupoBatka / nnasma 0,45 mr/an

Ceva 4,43 mr/gn

Bun3HauaeTbCst ik HAMHWKYMIA PiBEHb aHaniTy, LWo Moxe ByTW BUMIpsiHWIA 3 koedilieHToM BapiaLii
CV <20 % (n = 30).

JininnicTe:
CupoBartka / nnasma 20 mr/pn
Ceva 60 mr/an

TiHINHICTb — MakcUManbHa KOHLEHTpPaLlis, 3a SIKOi BUMiptoBaHHS 3abe3nevye BiaxuneHHs He 6inb-
we +10 % Big TEOPETUYHOIO 3HAYEHHS.

BiaTBOploBaHICTL:

BigTBOpIOBaHICTL Gyna B3Ha4YeHa 3a AOMNOMOrOK KOHTPOIIB Y BHYTPILLIHBOMY NPOTOKONi 3 MOBTO-
ptoBaHicTio (n = 20) Ta NPOMiIXHOIO BiATBOPIOBAHICTIO (2 anikBOTW Ha KOXHY cepito, 2 cepii Ha AeHb,
npotsirom 20 fgHiB). Bynu oTpumaHi Taki pesyneraTtu:

MoeToptoBaHicTk |CepeaHe| SD cv n.pOMi)KHa . Cepenne| SD cv

o, BiATBOPHOBaHICTL o,
(cupoBatka) (mr/pan) |(mrian)| (%) (cuposaTka) (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 3pa3ok 2 10,76 | 0,164 | 1,53
MoBTopioBaHicTb [CepeaHe| SD cv :i';:,“;zm:ssamnb CepeagHe| SD cv
(ceua) (wrian) |(rian)| (%) | | oo (mrlan) |(mrian)| (%)
3pasok 1 13,8 0,52 | 3,76 3pasok 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 nepeBipkv Gyno BUKOPUCTaHO [Ba pi3Hi BanifoBaHi KOHTPOMNbHI MaTepiany Ans cupoBaTkv Ta
ceuvi. BusnayeHre BigxunenHs — 2,0 % npu uinboBomy 3HayeHHi 11,7 mr/an, 2,0 % npw uinsoBomy
3HayeHHi 12,1 mr/an ans cuposatku, 5,5 % npw LinboBoMy 3HaveHHi 8,2 mr/an Ta 8,6 % npwu ui-
NbOBOMY 3HayeHHi 12,2 mr/an ans ceui.

MopiBHAHHA
[MopiBHAHHA Mk aBTOMaTMuHOl cucTemoto XL-640 Kanbuii (y) Ta KOMepUiMHO AOCTYNHUM
TecToMm (X) Wwo npoBoaunocst Ha 90 3paskax CMpOBaTKM, Aano HaCTYMHi peaynsraTu:

NininHa 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 3HaYeHHs1 KOHLEHTpaLlii kanbLito B 3pas-
Ky (cupoBaTtka) 6e3 CTOPOHHIX pe4oBYH.

He BnnuBatoTb Ha pesynbrat: remornobiH Ao 12,5 r/n, 6inipy6iH Ao 40 mr/an, Tpurniuepuav oo
850 mr/an.

Nikapcbki 3acobu: IHTepdepeHLii B cuposaTLi abo cedi He BUSIBNEHO NpU TepaneBTUYHUX KOHLIEH-
Tpauisix 3 BAKOPUCTaHHSIM CTaHAAPTHUX NaHenei nikapcbkux 3acobis’?.

O6mexeHHn:

- TMowkomKeHi peareHTW (Hanpuknag, nNpu nepeBULLEHHI TemnepaTypu 36epiraHHs) MOXyTb
CMPUYNHUTU HEKOPEKTHI pesynbTati. FKICTb peareHTiB KOHTPOSMIETLCA B @aBTOMATUYHUX CU-
ctemax ERBA XL wwnsxoM nepesipky MakcuMarnbHO [OMYyCTUMOro 3HadYeHHs abcopbuii xo-
NOCTOro 3paska.

Bucoki koHueHTpaUii remorno6iny, 6inipybiHy Ta Tpurniuepuais y 3pa3ky MOXyTb BnMBaTK Ha
BM3HAYeHHs KanbLito. [luB. po3ain Bnnue 30BHiLLHIX dakTopiB.

NMONEPEOXEHHSA TA 3AMOBDKHI 3AX0OU

MpoayKT npuaHayenuit nuwe Ans in vitro aiarHocTukn. BukopuctoByeTbes kBanidikoBaHUM me-
[OVYHUM nepcoHanoM. Byab-sikuii Cepro3Huin iHUMAEHT, NOB’A3aHMi i3 NpUCTpoeM, mae ByTn no-
BiJOMNEHN BUPOBGHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy BianoBigHol kpaihu €C, Ae poaTalloBaHWin
KopucTyBay Ta/abo nauieHT.

lpeHTudbikauina sarpo3s signoeigHo no Pernamenrty (€C) N2 1272/2008
R1

PeareHT He knacudikyeTbes sik Hebe3neyHwii.

YTUNI3ALUIA BIAXOoAIB
[loTpumyiiTech MicLIeBMX 3aKOHOAABYMX BUMOT LLOAO yTUni3aLii peareHTis.

UA YnoBHOBaXXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
TOB ,,EPBA AIATHOCTUKC YKPATHA®
01042, Kvis, Byn. IOHHA MABIA I, 6ya. 21, ocpic 401
Ten. +38-050-4483456
ukraine@erba.com

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

CC/IFU/037/26/A Hama nposederHsi koHmpomo: 12. 2. 2026



CALCIUM

Cat. N° Nom de I'emballage | Emballage (contenu)
XSYS0007 CA 120 R1: 10’x 12 ml, étiquette RFID,
mode d’emploi

c € 2797
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 les systémes automatiques d’'ERBA XL. En combinaison avec
d'autres parameétres, 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
professionnel 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 réle 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 I'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 l'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 llI

= Complexe Ca-Arsenazo Il

L'absorbance a 660 nm qui en résulte est proportionnelle a la concentration de calcium dans
I'échantillon.

DESCRIPTION ET COMPOSITION DU REACTIF
R1

Tampon phosphate (pH 7,8) 50,0 mmol/l
acide 8-hydroxyquinoléine-5-sulfonique 5,00 mmol/l
Arsenazo |lI 0,10 mmol/l

COMPOSITION DU MELANGE REACTIONNEL

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

PREPARATION DU REACTIF
Les réactifs sont liquides, préts a 'emploi. Chargez le nombre de tests de I'étiquette RFID avant
d’utiliser un nouveau kit.

LE MATERIEL NECESSAIRE MAIS NON FOURNI AVEC LE DISPOSITIF
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
Analyseurs Erba XL : XL-200, Cat. N° INS00002
XL-640, Cat. N° INS00008
XL-1000, Cat. N° INS00010

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.

Stabilité a bord : min. 60 jours si réfrigéré (2-10 °C) et non contaminé.

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 préféré.

Plasma : Li-héparine

Le sérum ou le plasma doit étre séparé des cellules sanguines dés 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 l'analyse, car ITEDTA
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 I'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 aprés la collecte d’urine®. Diluez les échantillons d’urine &
I'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 prélevement
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 systéemes 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.

Stabilité dans le sérum / plasma®: 7 jours a 156-25 °C
3 semaines a 2-8°C
8 mois a -20°C
Stabilité dans Purine®: 2jours a 156-25°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 recommande.

Etalonnage en 2 points (blanc et calibrateur) ; il est recommandé d'utiliser de I'eau distillée comme blanc.

Fréquence d’étalonnage : 30 jours

Un étalonnage est nécessaire :

« aprés changement de lot de réactifs

« conformément aux procédures internes de contrdle de la qualité

« l'intervalle d’étalonnage peut étre prolongé sur la base d’'une vérification acceptable de I'étalon-
nage par le laboratoire

rba’
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CONTROLE QUALITE

Pour le controle de la qualité, il est recommandé d'utiliser ERBA NORM et ERBA PATH.

Les intervalles 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 et les contréles ERBA NORM et ERBA PATH ont été
normalisés par rapport au matériau de référence SRM 956.

PROCEDURE D’ESSAI ET CALCUL

Les systémes automatiques ERBA XL calculent la concentration de chaque échantillon. Pour les
paramétres de I'essai, voir www.erba.com.

Parameétres d’essai pour les sy t iques ERBA XL
Type d’essai 1-Point
Type de courbe Linéaire
Longueur d’onde (prim. / sec.) 660/700 nm
Temps de lecture 90 s apres I'ajout de R1
Sens de la réaction Augmentation

Unité
Volumes de réactifs

mg/dl (mmol/l)

R 200 pl

Echantillon 2l

Remarque : les volumes de réactifs et d’échantillons peuvent étre différents pour chaque sys-
teme automatique ERBA XL en fonction du volume minimal mesuré dans la cuvette. Le rapport
R1:échantillon ne change pas.

CONVERSION DE L'UNITE

mg/dl x 0,25 = mmol/l

VALEURS ATTENDUES"

Sérum : Urine :
Adulte : 8,6—10,2 mg/dl Femme <250 mg/24 h
Enfants : 0-10 jours 7,6-10,4 mg/dl Homme <300 mg/24 h
10 jours—2 ans 9,0-11,0 mg/dl
2-12ans  8,8-10,8 mg/dl

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. Les données relatives aux autres systemes automatiques ERBA XL sont disponibles sur
le site www.erba.com.

Limite de quantification :

Sérum / plasma 0,45 mg/di

Urine 4,43 mg/dI

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/dl

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 :

Répétabilité Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cv
(sérum) (mg/dl) [(mg/dl)| (%) intermédiaire (sérum)| (mg/dl) |(mg/dl)| (%)
Echantillon 1 8,22 0,130 | 1,58 Echantillon 1 8,28 0,206 | 2,49
Echantillon 2 10,41 | 0,076 | 0,73 Echantillon 2 10,76 | 0,164 | 1,53

Répétabilité Moyenne| SD cv Précision Moyenne| SD cv

(urine) (mg/dl) [(mg/dl)| (%) intermédiaire (urine) | (mg/dl) |(mg/dl)| (%)

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 32,5 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/dI r=0,981
Passing-Bablok™ :
y =0,947x + 0,629 mg/dI 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'interferent pas : hémoglobine jusqu'a 12,5 g/I, 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 concentra-

tions 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. La qualité des réactifs est contrélée sur des systémes automatiques
ERBA XL en vérifiant la valeur d’absorbance maximale admissible du blanc.

- 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 formee. 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 réeglement (CE) n° 1272/2008

Le réactif n‘est pas classé 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/037/26/A Date de révision: 12. 2. 2026



CALCIO

N° de cat. Nome da embalag Embalagem (contetido)
XSYS0007 CA120 R1: 10~x 12 ml, gtiqugla RFID,
instrucdes de utilizacéo

c E 2797
UTILIZAGAO PREVISTA
O kit destina-se a determinacao quantitativa fotométrica in vitro do célcio no soro, plasma e urina
humanos em sistemas automaticos ERBA XL. Em combinag&o com outros parametros, destina-se
ao rastreio, monitorizagdo da fungéo neuromuscular, alteragdes do metabolismo ésseo, monitori-
zagao do tratamento. Apenas para utilizagdo 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 manutengao
da vida. Entre as fungdes extra-esqueléticas do calcio contam-se o envolvimento na coagulagéo
sanguinea, a condugdo neuromuscular, a excitabilidade do musculo esquelético e cardiaco, a ati-
vagao enzimatica e a preservacao da integridade e permeabilidade da membrana celular.

Os niveis séricos de calcio e, consequentemente, o contetddo corporal sdo 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 reabsorc¢éo 6ssea,
causada por metastases ou por factores humorais produzidos pela célula tumoral.

No raquitismo, nas doencas celiacas, na esteatorreia idiopatica, na osteomalacia, no espru tro-
pical e apds a ressecgao cirlirgica do intestino delgado, o célcio sérico esta frequentemente mo-
deradamente reduzido, geralmente em associagdo com uma baixa concentragdo de proteinas
plasmaticas.

PRINCIiPIO
O calcio com Arsenazo Ill em pH neutro produz um complexo de cor azul, cuja intensidade é pro-
porcional a concentragdo de calcio'2 A interferéncia do magnésio é eliminada pela adicdo de
acido 8-hidroxiquinolina-5-sulfénico.

Ca* + Arsenazo Il

= Complexo Ca-Arsenazo Il

A absorvancia resultante a 660 nm é proporcional a concentragdo de calcio na amostra.
DESCRIGAO E COMPOSIGCAO DO REAGENTE

R1

Tampéo fosfato (pH 7,8) 50,0 mmol/l
8-hidroxiquinolina-5-acido sulfénico 5,00 mmol/l
Arsenazo |lI 0,10 mmol/l
COMPOSIGAO 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 sao liquidos, prontos a utilizar. Carregue o nimero de testes da etiqueta RFID antes
de utilizar um novo kit.

MATERIAL NECESSARIO, MAS NAO FORNECIDO COM O DISPOSITIVO
XL MULTICAL 4x3, N° de cat. XSYS0034
XL MULTICAL 10x3, N° de cat. XSYS0122
ERBA NORM 4x5, N° de cat. BLT00080
ERBA NORM 10x5, N° de cat. XSYS0123
ERBA PATH 4x5, N° de cat. BLT00081
ERBA PATH 10x5, N° de cat. XSYS0124
Analisadores Erba XL: XL-200, N° de cat. INS00002
XL-640, N° de cat. INS00008
XL-1000, N° de cat. INS00010

ESTABILIDADE E CONSERVAGAO

Os reagentes ndo abertos sdo estaveis até a data de validade indicada no frasco e no rétulo do
kit quando armazenados a 2-8 °C.

Estabilidade a bordo: min. 60 dias se refrigerado (2—10 °C) e ndo contaminado.

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 diminuigéo dos valores de-
calcio®. Os soros de doentes que recebem EDTA (tratamento da hipercalcemia) ndo séo adequa-
dos para analise, uma vez que o EDTA quelara o célcio e torna-lo-a indisponivel para reagdo com
o Arsenazo ll. Foi relatada a co-precipitagéo de calcio 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 adigdo de HCI apos a colheita de urina®. Diluir as amostras de urina com agua
redestilada numa proporgao de 1+2 e multiplicar os resultados por 3.

Os tipos de amostras enumerados foram testados com uma selegédo 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
instrugdes 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 156-25 °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.

ECALIBRAGAO

Recomenda-se a calibragdo com o calibrador XL MULTICAL.

Calibragéo de 2 pontos (branco e calibrador); recomenda-se agua destilada como branco.

Frequéncia de calibragéo: 30 dias

E necessaria uma calibragao:

« ap6s mudanca de lote de reagente

« conforme exigido pelos procedimentos internos de controlo da qualidade

« o intervalo de calibragao pode ser alargado com base numa verificagdo aceitavel da calibragdo
pelo laboratério
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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
laboratério. 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, o calibrador XL MULTICAL e os controlos ERBA NORM e ERBA PATH foram padro-
nizados em relagé@o ao material de referéncia SRM 956.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO E CALCULO

Os sistemas automaticos ERBA XL calculam a concentragdo de cada amostra. Para os parame-
tros do ensaio, consulte www.erba.com.

Parametros de para aticos ERBA XL
Tipo de ensaio 1-Ponto
Tipo de curva Linear
Comprimento de onda (prim. / sec.) 660/700 nm
Tempo de leitura 90 s ap6s a adicdo de R1
Direcéo da reagao Augmentation

Unidade
Volumes de reagentes
1

mg/dl (mmol/l)

200 pl

Amostra 2l

Nota: os reagentes e os volumes de amostra podem ser diferentes para sistemas automaticos
ERBA XL individuais, dependendo do volume minimo medido na cuvete. O racio R1:amostra
n3o se altera.

CONVERSAO DE UNIDADES
mg/dl x 0,25 = mmol/l

VALORES ESPERADOS"

Soro: Urina:
Adulto: 8,6—10,2 mg/dl Feminino <250 mg/24 h
Criangas: 0-10dias  7,6-10,4 mg/dl Masculino <300 mg/24 h
10 dias-2 anos 9,0-11,0 mg/dl
2-12 anos 8,8-10,8 mg/dl

Recomenda-se que cada laboratério verifique este intervalo ou obtenha um intervalo de referéncia
para a populagéo 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. Os dados para
outros sistemas automaticos ERBA XL estao disponiveis em www.erba.com.

Limite de quantificacao:

Soro / plasma 0,45 mg/di

Urina 4,43 mg/dl

O limite de quantificag&o 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/dl
Urina 60 mg/dl

Alinearidade € 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 precisao intermédia (2 aliquotas por analise, 2 analises por dia, 20 dias). Foram obtidos os
seguintes resultados:

Repetibilidade Média| DP Ccv Precisao Média| DP Ccv
(soro) (mg/dl)[(mg/dl)| (%) intermédia (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 Precisao Média| DP cv
(urina) (mg/dl)[(mg/dl)| (%) intermédia (urina) |(mg/dl)|(mg/dl)| (%)
Amostra 1 13,8 | 0,52 | 3,76 Amostra 1 23,1 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/dl para a urina.
Comparacao 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:

Regresséao linear:

y = 0,936x + 0,765 mg/dI r=0,981
Passing-Bablok'":
y =0,947x + 0,629 mg/dI 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 qualidade dos reagentes € monitorizada em sistemas automa-
ticos ERBA XL através da verificagdo do valor maximo admissivel de absorvancia do branco.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

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

Identificacdo dos perigos de acordo com o Regulamento (CE) n.” 1272/2008
R1

O reagente néo ¢ classificado como perigoso.

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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CALCIUM

Kat. ¢. Nazov Balenie
R1: 10 x 12 ml,
XSys0007 CA120 RFID Stitok, navod na pouzitie

€

c € 2797
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 dalSimi parametrami je
uréend na screening, monitorovanie nervosvalovych funkcii, zmien metabolizmu kosti a na sledo-
vanie liecby. Iba na odborné pouZzitie v klinickych laboratériach.

KLINICKY VYZNAM

Vapnik je najhojnejs§im mineralnym prvkom v tele, ststredenym z 99 % v kostiach, predovsetkym
v podobe hydroxyapatitu. ZvySna ¢ast vapnika je rozlozena v réznych tkanivach a extracelularnych
tekutinach, kde hra délezitu tlohu v mnohych Zivotne délezitych pochodoch. Okrem jeho funkcie pri
stavbe kosti je vapnik zacleneny do procesov zrazania krvi, neuromuskularneho prevodu, drazdi-
vosti kostrového svalu a myokardu, aktivacie enzymov a ochrany integrity bunkovej membrany a jej
permeability. Hladiny vapnika v sére a celkovy obsah vapnika v organizme je udrZzovany a riadeny
parathorménom (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 metastadzami,
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 neutradlnom pH vytvara modro zafarbeny komplex, ktorého intenzita
je umerna koncentréacii vapnika'2. Interferencia horéikom sa odstrani pridanim 8-hydroxychino-
lin-5-sulfénovej kyseliny.

-

Ca? + Arsenazo llI -

Ca-Arsenazo Il komplex
Vysledna absorbancia pri vinovej dizke 630-670 nm je Umerna koncentracii vapnika vo vzorke.

ZLOZENIE CINIDIEL
R1

Fosfatovy pufer (pH 7,8) 50,0 mmol/l
8-hydroxychinolin-5-sulfénova kyselina 5,00 mmol/l
Arsenazo |lI 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 |l 0,099 mmol/l

PRIPRAVA PRACOVNYCH ROZTOKOV
Cinidla su kvapalné, pripravené na pouzitie. Pred pouzitim nového kitu je treba nacitat pocet
testov z RFID stitku.

POTREBNY MATERIAL, ALE NEDODAVANY SO SUPRAVOU
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
Erba XL analyzatory: XL-200, kat. €. INS00002
XL-640, kat. &. INS00008
XL-1000, kat. &. INS00010

STABILITA A SKLADOVANIE
Neotvorené ¢inidla, skladované pri 2—-8 °C, su stabilné do doby exspiracie vyznacenej na obale.
Stabilita ¢inidiel on-board: min. 60 dni pri 2—10 °C a bez kontaminacie.

ODBER VZORIEK A PRIPRAVA

Odporuca sa dodrziavat ISO 15189 a laboratérne pokyny.

Na odber a pripravu vzoriek pouzivajte iba vhodné skiimavky 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 dlh$i kontakt so zraze-
ninou mdZe spdsobit’ pokles hodndt vapnika®. Séra pacientov uzivajucich EDTA (na liecbu hyper-
kalcémie) nie s vhodné na analyzu, pretoze EDTA chelatuje iény vapnika a brani tak reakcii
vapnika s Arsenazo lIl. Pri skladovani a zmrazeni bola zistena koprecipitacia vapnika s fibrinom
(t. j. heparinova plazma), lipidmi alebo denaturovanym proteinom?7.

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 moéi®: 2 dni pri 156-25 °C
4 dni pri 2-8°C
3 tyzdne pri -20 °C

Nepouzivajte kontaminované vzorky.

KALIBRACIA

Na kalibraciu sa odporu¢a XL MULTICAL.

Dvojbodova kalibracia (blank a kalibrator); ako blank sa odport¢a destilovana voda.
Frekvencia kalibracie: 30 dni

Kalibracia je vyzadovana:

« pri zmene $arze reagencii

« podla poziadaviek internych postupov kontroly kvality

« kalibra&ny interval méze byt prediZeny na zaklade verifikacie kalibracie laboratéria

rba’
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KONTROLA KVALITY

Na kontrolu kvality sa odpori¢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.

NADVAZNoOST

Metdda, kalibrator XL MULTICAL a kontroly ERBA NORM a PATH boli $tandardizované podfa
referenéného materialu SRM 956.

POSTUP MERANIA A VYPOCET

Vypocet hodnoty vo vzorke je vykonany automaticky analyzatorom ERBA. Meracie parametre
najdete ne www.erba.com.

Parametre pre ERBA XL automatické systémy

Typ merania 1-Point
Typ krivky Linearna
Vin. dizka (prim. / sek.) 660/700 nm
Odcitaci ¢as 90 s po pridavku R1
Reakény smer Vzrastajuci
Jednotka mg/dl (mmol/l)
Objemy ¢inidiel

R1 200 pl
Objem vzorky 2 ul

Poznamka: objemy Cinidiel a vzorky sa mézu pri jednotlivych typoch analyzatorov ERBA XL odliSo-
vat' v zavislosti na minimalnom meratelnom objeme v kyvete. Pomer R1:vzorka sa v§ak nemeni.

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

REFERENCNE HODNOTY"®

Sérum: Moé¢:
Dospeli: 1,15-1,33 mmol/I 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
Odporuca sa, aby si kazdé laboratérium overilo rozsah referenéného intervalu pre populaciu, pre
ktoru zaistuje laboratdrne vySetrenie.

VYKONNOSTNE CHARAKTERISTIKY

Vykonnostné charakteristiky boli ziskané na automatickom systéme ERBA XL-640. Udaje ziskane
vo vasom laboratériu sa mézu od tychto hodnét odliovat. Udaje z inych analyzatorov ERBA su
dostupné na www.erba.com.

Vysledky ziskané v réznych laboratériach mézu byt odlisné.

Dolna medza stanovitel'nosti:

Sérum / plazma 0,11 mmol/l

Moé& 1,11 mmol/l

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 cv Medzilahla Priemer SD Ccv
| (mog) (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 rozne validované kontrolné materidly na sérum a na moc¢. 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 komer¢ne
dostupnym testom (x):

Pocet vzoriek (n) = 90 (sérum)

Linearna 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 % pociatocnej 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 mo¢i'2.

Obmedzenia:

- ZhorSena kvalita ¢inidiel (napriklad prekro¢enim skladovacej teploty) moze spésobit nespravne
vysledky. Kvalita cCinidiel je monitorovana analyzatormi ERBA XL premeriavanim maximalnej
povolenej absorbancie blanku.

- 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

R1

Cinidlo nie je klasifikované ako nebezpeéné.

NAKLADANIE S ODPADMI

Likvidacia odpadovych materialov 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
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